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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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HCO, 11 mmollL | pH 6.834 @ 37°C

Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmol/L

iCa
iMg
iMg
tHb
tHb
tHb

iCa 4.16 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L
iMg 1.22 mg/dL
Glu 80 mg/dL
Glu 4.44 mmol/L
2.0 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 my/dL

7.68
1.50
3.63

mg/dL
mmol/L

mg/dL
15.4 g/dL
154 g/L

Lac 9.6 mmol/L

HCO, 22 mmol/L | pH
Cl 69.0 mmol/L | H*
Glu 200 mg/dL

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmol/L
Lac 89.0 mg/dL

BUN
BUN

Creat

50 mg/dL
17.9 mmol/L
5.0 mg/dL
0.44 mmol/L
442 pmol/L

Creat
Creat

PO
PO,  13.53 kPa

101.7 mmHg | KCI

: | 2 o

WASTE
CONTAINER

Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L

&
Description Beschreibung Nepiypagi

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Referance Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment with a soptum. The oxposed bag fitments are arranged in a line along the
rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use
For the quantitative detarmination of Na, K*, CI-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO %, Hct, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil" in
human blood using the Stat Prafila Prime Plus AnalyZer.

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principlos.

Composition
The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the table above. Calibrator B also cantains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Wasto Bag Contains Proservative (eye, skin, and respiratary irritant).

Stor:
Stora ot 15.- 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Activation of Cartridge

Cal A and Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. Tho two syringos are labeled and color coded to carrespond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

Hold the syringe wiith tip side down and remove protective cap.

Aftach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from tho neadle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate Mmenk and insert needle.
Slowdy depross syringe plunger until the contents are dispen:

B0 NOT PULL BACK ON THE PLUNGER T0 FLUSH GONTENTS OF SYRINGE.
Remove needle/syringe assembly fram fitment and discard in an appropriate sharps
container.

Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge viall by gantly shaking for 1 minute.
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Refer to tho Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

“Not available in the USA o for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Referance Matarials wherever possiblo.

Made in USA

nova
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Die Kassette entht die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C. D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einan Anschluss mit Soptum auf. Die freiliegenden Beutalanschlisse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der

Kassette in das Befllsatz, der aus zvei mit einer
Kreatininldsung gefillton Spritzan bestaht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quanifatven Bostimmung von Na', ', I ICa, (Mo, BUN (Hamslof, Glukoso, Lacta,

Kreatinin, pH, PCO, SO, %, Het, {Hb. HbF", G.Hb, COHb, MotHb, HHb und tBl* im
manschlichen Blut umm\/ommdung des Stat Pmr]o Prime Plus Analysegerits.

Verfahrensweise
Die Vorfahrenswaise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysogerat zu entnehmen,

Zusammensetzung

Die Kalibriormittel sind wéssrige Salzlssungen, die Analyten in den in der obigen Tabello
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthiitt zudem auch einen Farbstoft, Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

und
Zum Gebrauch bei der In~w(r:>—D|:|gnnsa bestimmt.
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fir das stm Profile Prime Plus

To Quaiyyio mepikapBave 10 TAPAKGT USATIKG SIAAIHATG Ot PepoVWHEVOUS TGKoUS: 5 Mioa
Badpovépnang (uéco A, B. C.D = £). Aidhupia avagopds Kai LuKuumn caxaUAa aTroppipGIwY. Kade

umodoxd ol modoxés Bpiokovial oz pia Gaipd
Kald prikog Tng Miow TAcupdg ms cugreuaaiag Tou puaiyyiou. Ta Slappayuara SIaTpUTTGYTAl KaTd
MY LEaywyT Tou QuUaIYYiou TN Hovésa avahueng. MepikapBaveral iva KIT pEPTLOTIG Tou aTapTZETal
a6 2 GUpIYYES yEpIopEveg e SiGAupa KpEaTIVIVIIG YIa TNY EVEPYOTainan Tou Qualyyiou e amd Ty
ryxatéotaon,

EvSederypévn xpiion

Fia Toy moaarx maoaGiopiays tou vatpiou, Kaiou", XMuplalyuy aviéviu. loviayiveu aaftoriou,
loviopivou payvnaiou, oupias (BUN). yAukagng. yaAakTikoy Gharag. kpzamvivng, pH.

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, kai oAikiig XO/\tpquNn; (1B1) 010 avépimve aipa
e 1n xprian g Guakeus avdhuon Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me8oBohoyia
Avarpire o1o Eyyeipidio O3nyiov Xprions mg auekeuris avdAuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pe8oBohayics kan Tig apxEs.

Ziveeon

O1 Baspiovopnti zival udankd Slakipara akdrwy 1a oTroia TepIEXouv avaNUGHEVES ouaies Gt
GUYKEVTPG@TES ToU avapépovTal ToV TapaTave Trivaka. O BajovopnTiis B mepiixel emiong
XPWGTIKI]. AtV TEpIEXEl GUTTATIKG QVBPGTIVNG TPoEAEUGNS, WAT6G0 8a pEmet va akohouBital opdi
Zpyaomplax] RaKTIK Kard T Xpron Tétokwy uhk@v. (AP, ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

npozlﬁonomuﬂg Kal mpo@UAGEers:

Dio biche on L

ol
it 7u befolgen. Dio alirorigssotia st im Einklang mit Srichon Richiinion zu enfsargon.
Der enthalt ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lager. Das

ist auf dor

Gebrauchsanweisung
Aktivieren dor Kassatt
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen, Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Bohitter fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

pritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.
Eine der bailiegenden Nadalvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnohmen.
Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfiihren.
Untor langsamam Driicken das Kolbens den Inhalt kamplott injizieran.
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dom Anschiuss entfernen und in einem goeignaten Sharps-
Behiltor entsorgen.
Dio Schritte 1-5 fur das niichsto Kalibriormittel wiedarholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette cine Minute lang vorsichtig schiltteln.
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sind dem
Plus. atzu Die istzum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsboreit.

fir das Stat Profile Primo
Mischen mehrmals

“Nicht erhilllich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientonnahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mdglich auf Standard

des NIST

www.novabiomedical.com

{ xprion in vitro.

Avatptére o Exvaplti Obnyiby Xpriong mg ouskeurig avahuang Stat Prafile Prime Plus yia Thipes
o8nyizs. AxohouBtire TNV Guviien TRGKTIKA yia 1N HeTaXeipian aVIBRAGTNpiLY Epyadpiou. ATroppilpte
10 PUGYYIo CUMPIVA HE TIS TOTHIKES KaTEUBUVTAPIES 0BNYicS

H G oK SN TOBEHIATLO TrepiEi SV TRARTMG (epeoige o idic, 1o Bdpna ke 1o avamvatiafoed
gloTa).

Amoiikeuon
Amoiikzuan atoug 15 - 30°C. H nuzpopnvia Afgng eivar rumwpévn ato puaiyyio Baguovépnans.

03nyieg xprions
Evepyoroinan puaiyyiou
To Cal Akat 10 Cal C mpénme va gopi pE aUpIyYES TPV amé My eyKardoTacy Tou
©uatyyioy Bagjiovdunan. O1 3o cUpIyyeg ixouv ulxu:g Xai XpwHarikoUg KwdIKoug TTou TaipiaZouy
HE TG UTToSoxES Tou PuaIyyiou yia 1o Cal Akai 1o Cal C.
1. Kparfote 1 GGpiyya ue 1 0T Tpog 1 KATw Ka APEIPECTE To TOTTATLUTIKG KEAULT.
2. Tomo8erfigte oin GUpIYYa Hia amd 1IG oKAEITTES BeAGVES. AQQIPEGTE 10 TROTTATEVTIG
KkéAuppa amé m BeAsva,
Avtgtoryiote 1 ypiua ko 1 etiita g adpyyag atny katdhhnin uToBoxe Kar iadyere 1
BeAdva.
Miéste apya o éuBolo 1M GUpIYYas Ewg 610U XopnYNEei 6A To TepIEXdpEVD.
MHN TPABATE TO EMBOAO [A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAE.
Apaipiate m Sidagn oGptyya/Behéva and v umodoxi Ka aroppilpre MY Gz KardhAnko
Soxeio yia auned avikeipeva.
EmavakBere 1a iipata 1-5 yia 1y emépevn Baduovéunan.
Avapigie kakd 1o guaiyyio avakivéviag amakd yia 1 Acmé.
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Avarpigre ato EyxeipiSio Odnyiiv Xpriong mg auokeuiis avhuang Stat Profile Prime Plus yia mAripeig
odnyics. To guaiyylo Basovépnang Tpéme va avasTpagei amahd apKetis Papic yia va avapix8ody
Kakd 1a mzpiexdpeva. To puaiyyio tivan Eroio TTpog XPAGN.

*Aev Starigeran anig HMA f yia xprion ot Tapaxhivies SlayvwaTikig cEerdais.

AvixveuaiuéTnTa TROTETIWY
01 avalutég avixveGovtal oa uhiké avagopdg NIST Standard 6oy auté eivan epIkT6.
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Descripcién

El cartucho contiens las siguientes soluciones acuosas dentro do bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una balsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluya un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estdn dispuestos en linea a o largo
dol lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion del cartucho en ol
analizador. Se incluys un kit de carga compuesto por dos jeringas llonas do solucion de creatinina para
activar ol cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado
Para la doterminacién cuantitativa do Na*, K", CL-, iCa, iMg. BUN (uroa), glucosa, lactato, creatinina,

pH. PCO,, PO, SO_%, Het, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el
analizadar Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologfa y los principios de prusha, consulte el Manual de instrucciones da uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en |a tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contionen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones complotas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Primo Plus. Siga las normas esténdar requeridas para la manipulacién de roactivos de laboratorio.
Desache el cartucho de acuerdo can las narmas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede iritar los ojos, la piel y ol sistema respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento estd impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso
Activacion del cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos joringas estan rotuladas y codificadas par color para que caincidan con los montajos
dol carton para Cal Ay Cal C.

Sostenga la joringa con el lade de la punta hacia abajo y quite la cubiorta protectora,

Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la
aguja.

Haga coincidir o color y ol tétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empujo lentamonte ol émbolo de la jeringa hasta que ol contenido se haya dispensado.

NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

Quite el conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Ropita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien ol cartucho sacudiando suavemente durante 1 minuto.

N
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Para canocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien el cantenido. El cartucho esta listo para usar.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente.

Cumplimiento de norm:
Analitos trazables a log matorialos do raferencia ostdndar do NIST siempre que sea posiblo.

Descrigio
Q cartucho contém as seguintes solugdos aquosas dontro de sacos individuais: 5 calibradoros (wllbradnr
A.B,C, D e F), solugao de referéncia e um saco flexivel de efluentes. Cada sace inclui um disposi

do ligagiio com um septo. Os dispositivos de ligagdo acessiveis do saca ostio dispostos em lmha 20
longo da parte de trds da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergdo do cartucho no
analisador. E incluido um kit do carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagio prevista

Detarminacd quanitata do Na', K. G, iCa. Mg, BUN (urea). glcaso, lactat, raatnina, pH. pCO,
pO S$0,%. tHb, HbF*, O Hb, COHb MetHb, HHb e TBil" em sangue humano usando o analisador
£t Prohe Fima Fius,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias ¢ principios de anilise.

Composigao

Os calibradores so solugéos salinas aquosas que contém analitos nas concentragges listadas na tabola
acima. O calibrador B também cantém corante. Nae contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praicas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M25-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagio em diagnésticas in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugges de utilizagao do Analisador Stat Profils Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentos contém consarvante (iritanto para os olhos, pele o vias respiratérias).

Armazenamento
Armazenar a 15 - 30 °C. O prazo de validade esta inscrito no cartucho de calibrador.

Instrugdes de utilizagio
Ativagdo do cartucho
Os calibradores Ae C tém do ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
do calibrador. As duas seringas esto etiquetadas e possuem cédiges de cor que correspondem aos
disposilivos do igagdo da caixa para o Cal Ao Cal C.
Segura a seringa com a ponta para baixo o raire a capa de protegdo.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.
Faga correspondor a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.
Prossione lentamanto o 3mbalo da seringa até o conteido sar feialmaris admiTtifads;

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN
Rotire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagdo o Slitis aif Santanior
adequado para abjetos cortantes.
Repita as otapas 1-5 para o calibrador soguinte.
Mistura bem o cartucho, agitando cuidadosamente duranto 1 minuto.

i
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Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o contetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimanto/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos reforenciados nos Matariais do Roferancia da Norma NIST sempre que possival.
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Description
La cartouche contient les solutions aquouses suivantes dans des sacs individuels : § calibrateurs
(calibratour A, B, C, D ot ). solution de référanca ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprand un
accessoire avac une cloison. Les accessoires de sac oxposés sont disposés en ligne lo long do Farriére
do la bofte de cartauche. Les cloisans sont percées lars de linsortion de la cartouche dans lanalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Factivation
do la cartouche avant linstallation,

Utilisation prévue
Pour la dnlormlnahun quanmalrvo de Na, ,iCa, iMg,BUN (urée), glucase, lactate, créatinine, pH,

PO,, SO,%. Hct, tHb, HbF", O,Hb, COHh MMHh HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de
Fanalyseur Stat' F'ruﬂn ‘Prime Plus.

Méthodologie
Voir lo manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour los méthodologics ot les principes.

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient égaloment un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent atre appliquées
pour la manipulation do ces matériaux. (REF. NCCLS DOGUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagno:
Vair lo manuel d'uilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions

compltes. Suivr les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Joter
la cartoucha conformément aux directives locales.
Le sac a déchets contient un agent consorvateur (i

tant pour les yeux, la peau et les voies respiratoires).

Stocl
Sluckar eniro15 0t 30 C. La date do péremption estimprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi

Activation de la cartouche

Lo Cal A ctle Cal C doivent tre chargés avec les seringues de créatinine avant llinstallation de la

cartouche do calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetéos o codaes par couleur pour correspondro aux

accessoires sur la bofte pour Cal A et Cal C.

. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever lo capuchon de protection.

. Fixer Iun dos ensembles daiguille inclus 4 la seringue. Retirer lo couvercle de protection de
taiguillo.

. Fairo corraspondre la couleur ot I'stiquette de la seringus avec l'accessaire approprié et insérer
Taiguillo.

. Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit dechalge NE PAS

TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERIN

Ratiror I'ensemble aiguillo/seringue de I'accessoire ot lo joter dans un rbcrpmn( applapne

Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

Malanger la cartouche on la secouant délicatoment pondant 1 minute.

@ =
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Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions.
complétes. La cartouche de calibrateurs doit dtre retournée doucement plusiours fois pour bion
mélanger le contenu. La cartouche est préte a dtre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dlintervention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances & analyser sont tracées salon los matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertef

Apalvun a kovnlkazn vizes oldatokat tartalmazza killn tasakokban: 5 Kalibrator (A, B, C, D é:
Kalibrator), és egy rugalmas Mindegyik tasak Iarlalmaz egy vhlasztalal
altott szorolékat. A szabadon Iovs Szorolekok a patron dobozénak hatoldalén egy vonalban vannak
elrendozyo. A vilaszfalak dtsz(irdsira akkor kerll sor, amikor a patront behelyezik az analizitorba.
Apatron beszerelés elstti aktivalasahoz 2 db kreatinin-oldattal taltott 4lls
rendelkezésre.

Rendeltetésszeri hasznilat

Na, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz,
COHb, MetHb, HHb s tBil* mennyisé
analizétor hasznalataval.

laktat, kreatinin, pH, PCO PO S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
eghatarozasara embari vérbon a Stat Profilo Prime Plus’

Méodszertan
Amédszertant és az alapelvokat lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi kézikonyvében.

Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti lahl:\zal.ban megadon koncentracisii analitokat
AB Kalibrator redeti

de az anyagok kezeldse soran kévetni kell a helyes Iabovaln iumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztotések és Gvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra,

Ateljes hasznélati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikenyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kuznlnsnm vonatkozé standard oljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a hlyi i lyozze
Ahulladékzsak tartositészert tartalmaz (xmmua a szomet, a bort és a légzaszorveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékloten térolands. A lejdrati ditum ra van nyomtatva a Kalibrétor patronra.

Hasznilati utasitas

Anpatron aktivilisa

Akalibrator patron boszerelése eldtt az A és C kalibrétort fol koll téhtani a kroatinin focskendavel. A két

focskends cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozén lovd szeralékeknek.

Tartsa a fecskendat csiicsdvallofels, 65 vegye lo a védGsapkit.
a mellékelt a Vegye le a tiiré a védaboritast.

Egyuzlossn a focskends szinét és cimkejét a megfelels seavsitidal, és szdrja be a tit.

Lassan nyoma be a facskends dugattydjét a tartalma kiadasaho;

NE HUZZAVISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

Tavolitsa ¢l a tilfecskends szerelvényt a szerelékdl, majd helyozzo a megfolels, les és

hegyes hulladékok gyiijtésére szant tartalyba.

6. Akivetkezs kalibratornal ismételje meg az 1-5. l6pést.

7. Apatront 1 porcig 6vatosan razva alapssan kevere 55526 & tartalmat,

L .“.'-'!\'

Ateljes hasznalati utasitdst lisd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kézikenyvében. A
Kalibrator patront tsbbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekoveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem &ll rendelkezésre az Egyesilt A

illetve helyben térténa, szeli teszt

Standardok nyomon kévethetssége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tortanik, ahol oz lohetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene lo seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratoro A, B,
C, D a F), soluziona diriferimento e una sacca fessibilo por la raccolta dei reflui. Ogni sacca includo

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo fa parte posteriore dolla cassotta
reagenti. | sefti vengono forati durante [linserimento della cartuccia nellanalizzatore, Per lattivazione

della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprandente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso provisto

Porla dotorminazions quantativa d Nar, K-, Gl iCa, Mg, BUN (urea). glucosio, lattato, creatinina,
0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb. MotHb, HH o tBil* nal sangue umano madianto

Fanatizzatora Siat Profi Piime Plus,

Metodologia
Per la motodologia ¢ i principi di analisi, vadare il Manuale contenente le istruzioni por 'uso
dollanalizzatare Stat Profilo Prime Plus.

Composizione
I calibratori sono soluzioni saline acquose contononti analii alle concentrazioni indicate nella taballa
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenrsi allo buone praticho di laboratorio nel manoggiara questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Selo per 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vadera il Manualo contenenta e istruzioni por I'iso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare lo normali or la dei roagenti di
Iabotatorle, Srmalia 1a cartuceia caflbratore v Alapatta dalls notme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contienc un prodotto conservante, iritante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 °C. La data di scadenza & stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare Ia cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sano contrassegnate da un'apposita otichetta e codificate a
colori in moda da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Tenora la sifinga con la punta rivoHta varso il basso e rimuovere il copripunta.

Collegare alla siringa uno dei gruppi aga in dotazione. Togliere i
Far carrispondaro i oloro o Faticnatta dolla sfinga al raccordo corrspondanto o inserire Fago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare [lintero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovera il gruppo ago/siringa dal raccordo e gottarlo in un apposito contenitare por oggetti
acumin:

Ripotere i punti 1-5 per ['altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

SR

N

Por indicazioni dettagliate, vedera il Manuala contenente le istruzioni por I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit volte la cartuccia calibratore in mado da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia é pronta per [uso.

“Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standard
Ognigualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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