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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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HCO, 11 mmol/L | 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
Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0  mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50  mmol/L

1.22
80

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.0

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 150 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.3 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL ;
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L

22 mmol/L | pH

H*

7.354@ 37°C
69.0 mmol/L 44.26 nmol/L
200 mg/dL
11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
89.0 mg/dL
50 mg/dL

17.9 mmol/L

Creat 5.0 mg/dL
Creat 0.44 mmol/L
Creat 442 umol/L

PO, 1025 mmHg | KCl

2

| 2 moliL

PO 13.63 kPa

2

WASTE
CONTAINER

The Carndge contains Ane following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment with a snplum The exposed bag fitments are arranged in a line alnng 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 determination of Na*, K", Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, %, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBl* in
human blood using the Stit Profila Prime Pius AnalyZer.

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

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

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no conslituents of human origin,
howaver. good laboratory practice should be fallowed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

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

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory iritant).

Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with croatinine sytinge prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes ara labeled and calor coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal A and Cal C.

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

Attach one of the enclosed needle assemblios to the syringe. Remove the protoctive
cover from the needle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitmant and insert neadle.
Slovdy dopress syrings plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH GONTENTS OF SYRINGE.
Romove noedle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container,

Repaat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

o
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Rafer to the Stat Profilo Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Calibrator Cartridge must be invarted gently several times to thoroughly mix
cantents. Cartridge is ready for use..

“Not available in the USA of for Point-of-Care/Near-Pationt Tosting use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

Made in USA

Beschreibung

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
waist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind i einer Linio

an der Riickseite des Kassettengehiuses ausgollchlel Die Sepla werden beim Einsetzen der
Kassette in das i fiillsatz, dor aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefiiliten Spritzen besteht, iont zum Aktviorar dor Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zur quaniiativen Bostimmung von Na' K-, G Ca. Mo, BUN (Harnsto), Glukose. Lacta,
Kreatinin, pH, S0,%, Het, tHb, HbF", O, Hb, COHb, MotHb, HHb und tBil" i
menschiichen Blut dnter Verwandung des Stat Profile Primo Plus Analysegorits.

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegeriit zu entnehmen,

Zusammensetzun

Dic Kalibriermittel sind wissrige Salzlgsungen, die Analyten in den in der obigen Tabello
aufgefihrtan Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthilt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilan menschlichan Ursprungs, jedoch sind bai der Handhabung dioser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

Inviale urd Versl
2Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
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Nepypagi

To guaiyyio mepihappavel 1a TapaKatw uSaTIKG SlaAUpiata ot pepovwpEvoUS adKous: 5 Miga
Paspovépnang (1igo A, B, C, D kar E), AiiAupa avapopd Kal cOKapTT 1N caxouha amoppipdrwy. Kase
oaxolAa mepikapBaver umoSox e Sidppayka. OF sxaeBanitves umoBoyts Bplokovial ot o e
Katd pirikog Tng miow mAeupdg g 10U PUaTYYio

MY HeaYWYA Tou GUTIYYiou TN Hovda avahuang. ﬂwlAuuBuvual i n sSotiians watlexnnt
amé 2 alpIyyeg yepIopEvES P SIGAUNT KPEQTIVIVIIG Yia TV EVEpYOTIOiNGN Tou GUTIYYiou TNV amré my
eyKatdataan.

EvaSeiypivn xpiion

ia 10V TOGOTIKS TPOGBIOPITHS T0u vatpiou’, KaAiou”, XAWPIOUYWY aVIGVIWY, lavlupwou aoBeatiov,
lowioytvou wayinaiou. ouplas (BUN). yAuxnln; yakaxTikou GAatog, KpEaviv

S0,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, b, ket oAl YoAEpuSPIVIS" (1B &To avBpGTIVS aijia
Me Tn Xprian TG ouokeuis avuAuan; Stat Profi Prms Flus ‘Analyzer,

MeBoZoAoyia
Avarpégrz 1o Eyxeipitio O8nyiisv Xpriang mg ouokeuric avahuang Stat Profile Primo Plus yia g
pe8oSohayics Kai Tig apyEs.

Ziveon

O1 Baspovopntés eival uSankd Slakipata akdTey 1 omoia MepixouY avaAUSHEVES ouTies ot
GuyKeVIpWGEIS TTou avapipovial aTov mapandve Tivaxa. O fadyovopntis B meplixel cmiong
XPWOTIKA. Aty TepIExe! GUTTANIKG QVBpWTIVIG TPOEAETNS, WaTOTO 8a Tpéme: va axoAoudiral opé
£pyacTpIaKi TRAKTIK Katd T ¥priaN 1éT01wV UNIKGV. (AP, ANAS. EITPAGOY NCCLS M28-T2).

NpociSomoiiaeis kai mpoguAdgac:

Die iibli ir die
istzu bofolgen. "Dio Kallbrrkassatto st im Einklang mit nnllcmm Richtlinien zu enlswgen
Der thit ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerun

g
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassotte
Var Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
boidan Spritzen sind dan Anschlissen am Behilter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. Dio Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.

Eine dor beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von

dor Nadel abnehmen.
Dio Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und dio Nadel cinfihren,
Unter langsamem Driicken des Kolbans den Inhalt komplott injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Dia Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem gocigneten Sharps-
Behalter entsorgen.
Dio Schritts 1-5 fiir das nachste Kaliriormittol wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang varsichtig schitteln.
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smd dom fiir das Stat Profile Prime

Mischen mehrmals

Plus ist zum
vorsichtig zu wandan Dio Kassetto st gebrauchsbereit.

“Nicht erhltlich in den USA oder zur Verwendung in ciner Point-of-Care-Umgebung/bei
pationtennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards.
Die Analyte sind sowsit maglich auf

des NIST

Vi Slayvwa ki xpran in vitro.

Avarpigic ato Eyxeipidio Odnyiov Xeriong g auaxeurig avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhdpeig
o8nyics. AxoAousBtire v GUVIIBN TRAKTIKA Yia TN pETaxipion avTIBpagNpiwY pyacTnpioy. Amoppiyte
10 QUGIYYIO TUMPLIVA WE TIg TOTIKES KATEUBUVIPIES 0BNYiES.

H GaKoUAG QmoppINGTWY TEpIEXE GUVINPNTIKG (pe8ilel Ta pénia, To SEpua Kal To QVATVEUTTIKG
cloTnya).

AmoSiikevon
Amogrikeuon atoug 15 - 30°C. H npepopnvia Aigng zivan rumwpivn aTo Quaiyyio BaSpovépnang.

O3nyizg xpfiong
Evepyomroinen puatyyioy
To Cal Axai 1o Cal C wpémzi va
Guaiyylo BaBBVELIONE, O1 500 SUPIYES EXOUV ENKELES Kl KIOHATKOG KioBaGs T TIPTouY
be Tig umoBoxé Tou guaiyyiou via To Cal Axai 1o Cal C.

1. Kpariote 1 oUpIyYa e 1 pOm Tpog Ta KT Kal GQaipigTe 10 TROGTATeuTIKS KiAuka,

2. TomoBeriiore G UpIYYa i amé Tig aikheICTEG BeAdves. AQAIPESTE To TPOGTATLVTIKG
Kdhuppa ams 1 BeAva.
Avmitariate 1o Xppa xat 1y entra 1ng oGpivyas oy kardhhnhn uroBoyd xa codyere
BeA

]

Mikore apyd 1o &Boko mg oUpIyyas wg 610U xopnynEei ko ro mepiExdpEV.
MHN TPABATE TO EMBOAO 1A NAAAEIAZETE TO MEPIEXOMENO THE EYPITTAZ.
Agaipécte m SiGtagn oUpIyya/feAéva ammé v uTroSoxii Kal amoppite Ty ot katdhAnho
Soxeio yia aixunpé aviikeipeva.

EmavakdBere 1a Bripara 1-5 yia 1y emépevn BaGpovépnan.

Avapigtz kakd 10 uaiyyio avaxivivias anmakd yia 1 Aemé.
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Avarpigre ato Eyxepitio O8nyiisv Xprieng mg ouaxeuris avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpeig
o8nyics. To puaiyyio faBliovépnang Tpimel va avagTpage amahd apreis Qopis YIa va avapiyBody
Kah 1a mepicydpeva. To Guaiyyio eival roio TPOg XprAaN.

*Aev Siarigerar anig HNA yia xprion oz Taparhivies SlayvwaTikég eferdois.

AvixveusipsrnTa mpotimuwy
O1 avahurig aviyvetovial ota uhikd avapopds NIST Standard émou auté ival £QIKTS.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individualos: 5 calibradoros
(Calibradores A, B, C. D y F), selucién do referencia y una balsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linca a lo largo
dol lado postorior do la caja dol cartucho. Los soptos so perforan durante la insarcién dal cartucho en ol
analizador. Se incluyo un kit de carga compuesto por dos joringas llenas do solucién do creatinina para
activar ol cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Para la dalmmmac.(m cunnmn!wa de Na, K", Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
PH, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* on sangre humana usando el
B e St rofis Prma Pls.

Metodologia
Para conocar la metodologia y los principios do prucba, consulte of Manual do instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Primo Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuasas que contienon analitos en las concentraciones indicadas
en Ia tabla anterior. El calibrador B también contiene coloranta. No cantianen ninguna sustancia de origen
humano; sin mbargo, deben cumplirse las buanas practicas do laboratario al manipular estos materiales.
(REF. BOCUMENTO NCGLS M28:T3).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocar las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profila Prime Plus. Siga las narmas estandar requeridas para la manipulacion do reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede irritar los ojos, Ia piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacin del cartucho

CalAy Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibradsr. Las dos jeringas estan roluladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
dol carton para Cal Ay Cal

Sostenga la jeringa can el lado do la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

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

Haga coincdic o calr ol ttulo do a jeinga con ol mantsje apropiad e nserto 2 aguja.
Empuje lontamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido s haya dispensado.
NOTIRE DEL EMBOLG PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LAJERINGA.

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

Repita los pasos 1-5 para ol siguiente Cal.

Mezcle bien el cartuche sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

P e

el g

Para conocer las instrucciones complatas, cansulte 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 contenido. El cartucho asté listo para usar.

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los matoriales de referancia ostandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aguosas dantro do sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C, D e F), solugdo do referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo
do ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco esto dispostos em linha, ao
longo da parte do trés da caixa do cartucho. Os soptos sao perfurados duranto a insergio do cartucho no
analisador. E incluido um kit do carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagdo do cartucho antos da instalago.

Utilizagdo prevista

Dnlarmmapéa quantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg. BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, p
S0,%, Het, tHb, HbF*, O] Hb COHh MetHb, HHb e TBil" em sangue humano usando o nnnlvsnd’al

Bt Frahi Prma Plus,

Metodologia
Consulte 0 Manual do instrugdes de ut
motodologias e principios de andlise.

lizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter

Composigio

Os calibradores sdo solugdes salinas aquosas que contém analios nas concentrages listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém canstituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem sor seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2)

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagio om diagnéstics in vitro.

Cansuito o Manualdo instrugdas do ulizago do Analisador Stat Proff Prime Plus para oblor insirucdes
completas. Siga as praticas padrao indicadas para e reagentes de laboratéri. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco do fluentes contém conservante (iitante para os olhos. pele @ vias respiratdrias).

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

Instrugdes de utilizagao
Afivagao do cartucho
0Os calibradores A e C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagio do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao ellqueladas ¢ possuem cédigos de cor que correspondem aos
dvsposmvus do ligagdo da caixa para o Cal A e

egure a seringa com a ponta para bl ¢ 7ol aléapal U protasto:
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegio da
agulha.
. Faga corresponder a cor e efiqueta da seringa com o dispositivo de ligago adequado e introduza
a agulha.
Pressione lontamente o 3mbolo da seringa até o contetido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Ratire o conjunto da agulhalseringa do dispositivo de ligago e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.
Repita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bam o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

o s oMo

~Ne

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

“Ndo disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padroes
Analitos referenciados nos Materiais de Referancia da Norma NIST sempre que possivel.
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Descriptit

La c:nom:ho contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessaire avec une cloison, Les accossaires de sac oxposés sont disposés en ligne le long do l'arriéro
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de l'insertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour I'activation
de la cartouche avant l'installation.

Utilisation prévue

Pour la détermination quanmallvn de Na*,K’, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH.
SO, %, Hi b, HbF*, O,Hb, COHb MaotHb, HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide do

Tanafyseur Stat vonls Frima Ples.

Méthodologie
Voir lo manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodalogies et los principes.

Composition

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

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro

Voir lo manuel dutilisation de analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs do laboratoire. Jotor
a cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets cantient un agent conservateur (iritant pour les yeux. la poau et les voies respiratoires).

Stockage
Stocker entre15 ot 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibratours.

Mode d'emploi
Activation de la cartouch
Lo Cal At lo Gal C doivent tre chargés avec los seringuos do créafinine avant installation de fa
cartouche de calibratours. Les 2 seringues sont étiquetdes et codées par couleur pour corraspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal A ct Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever lo capuchon de protactio
. Fixer ['un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle do protection do
raiguills.
Faire correspondre la coulour ot I'étiquette de la seringue avec l'accessoire approprié et inséror
Taiguille.
Enfoncar lantoment lo piston do la seringuo jusqu'a co que l contonu soit dachargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERIN:
Rotiror I'ansemble aiguille/seringue de Iaccessoire ot o jotar dans un réc panl nppvopne
Répétor les dtapes 14 5 pour lo calibratour suivant,
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

a2 e 0N

Noo

Voir le manuel d'utiisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit atre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu, La cartouche est préte a &tre utilisée.

“Non disponiblo aux Etats-Unis ni pour les points d'intervantion/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Los substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possiblo.

Ismertotés

A patron a kévelkez vizes uldalakat tartkmazss Wllan taesicican: 5 kalibritor (A, B, C, D és F
kalibrator) egy rugalma Mindegyik tasak tartaimaz egy vlaszfallal
clltott szeroldkot. A suhmun ous rorolsiok a palran dobozinak hatoldalan egy vonaiban vannak
elrendezve. A vilaszfalak alszdrasara akkor kerdl sor, amikor a patront bohelyezik az analizitorba.
Apatron boszerelgs oldtti aktivala 2d i it abal dll 4
rendelkezésre.

Rend:ll:lesslﬂu hasznilat

*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O Hb,
cpo MotHb, FiHb és tBil" mennyisagi meghatarozéséra embor Yérban a Stat Profile Prime Plus’
analizétor hasznélatéval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznéléi kézikinyvében.

Bsszetétel

Akalibrétorok vizes séaldatok, amelyek a fenti tablazathan megadott koncentraciji analitokat
AB kalibrator is tartalmaz. Nem ari oradeti

de az anyagok kezelése soran kévatni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmoztetésk és 6vintézkeddsek

In vitrodiagnosztikai hasznalatra,

Ateljos hasznalai utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvébon.
Kavesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozs standard eljdrdsokat. A fol nem hasznat
patrant a helyi ird lladé

Ahulladékzsak tart6sitészart tartalmaz (iritélja a szemet, a bért és a lgzészarvekat).

Tarolas
15-30 °C homérsékleten tarolands. A lejdrati détum ré van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivalisa
Akalibrtor patron beszerelése elétt az A és C kalibratort fel kell télteni a kreatinin fecskenddvel. A két
focskends cimksjo 6s szinksdolasa megfelel az A 65 C Kalibrator dobozan lev szerolékoknek.
arsa a fecskendat csicsdval leflt, 42 vagya o a vodosapkél

a mellékelt ti e le a tdrdl a védaboritast.
Egyeztesse a fecskandd szinét és cimk 6t 2 mogfalols szoralékkol, 65 szira be a (.
Lassan nyomja be a fecskendd dugattydjat a tartalma Kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa ol a tilfecskands szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels. éles és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.
Akévetkezs kalibratoral ismételje meg az 1-5. 13pe
Apatront 1 percig dvatosan razva alaposan Kavorje gz a tarialinat

ol o

No @

Ateljes hasznilati utasitdst lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikényvében. A
kalibrator patront tobbszdr 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszokeveréséhez. A patron
hasznslatra kész.

*Nem all rendelkezésre az Egyesiilt A

illetve helyben tarténé; 6zeli teszt

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térénik, ahol ez lohetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: § calibratori (Calibratore A, B,
€. D o F), soluzione di riforimento o una sacca flessibilo per la raccalta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | va:cordx Il spostl s overs akineetlungo 1a parto postariors dolla cassotta
roagenti. | setti vengono forati dur della cartuccia Per lattivazione
dolla cartuccia prima doll bl ishe ot At & carca comprendento 2 siringhe riompite
di soluziane di creatinina.

Uso provisto

Porla dotorminazions quanifatia diNar, K, Gl (Ca, Mg, BUN (ures) glucosio, attao, reatinin,
0,%, Hot, thb, HbF", O,Hb, COHD, Mottib, HH e tBi* nol sangue umano modiante

Fanarsaalors Siat Frotl s Plua.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauz
Salo per 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dottagliate, vedera il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare lo normali cessario per la doi reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle normo vigenti.

La sacca per la raccalta dei reflui conticne un pradotto conservante, irritante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricars il Cal A e il Cal C con la siringa contenento la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita efichetta e cadificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A o del Cal C.

1. Tenore la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Tagliere il copriago.
Far corrispondere il calore ¢ I'etichatta dolla siringa al raccordo corrispondento o insarirs ago.
Spingere lentamente lo stantuffo dolla siringa fino ad erogare llintero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/sifinga dal raccordo ¢ gettarlo in un apposito contenitore par oggetti

Ripotare i punti 1-5 por [altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola dolicatamente per 1 minuto.

PUD I G

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profilo Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pili volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per ['uso.

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

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