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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uciyyio pécou BaBuovopnong pe kpearivivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile
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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
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92  mmol/L
iCa 4.16 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

iMg
Glu

1.22
80

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.4

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10
3.6

mg/dL

mmol/L

22 mmol/L
69.0 mmol/L
200 mg/dL

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

50 mg/dL

17.9 mmol/L

HCO,
Cl
Glu
Glu

pH
H<)-

7.354@ 37°C
44,26 nmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO,  104.7 mmHg |KClI |2mol/L

2

PO. 13.93 kPa

2

WASTE
CONTAINER

Creat 10 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L
Description Beschreibung Neprypagn
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators Die Kassette enthilt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf To guaiyylo wepihapBavel 1a TapakdTe uBarikd SiaAljiara ot puovLpEvoUS adKous: § Miga

(Calibrator A, B, C, D, and F), Reforence Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a ftment with a soptum. The exposed bag fitments are arranged in a fine 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 croatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For th quantitative determination of Na', K, CI-, iCa. iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactato,
Creatinine, pH, PCO,, S Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MatHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Profile Prime Plus AnalyZor.

Methodology
Rofer 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 tablo above. Calibrator B also cantains dye. Contain no constituents of human origin,
howover, gaod laboratory practica should be follovied during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Rofor to the Stat Profilo Prima Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
diraction! ‘ollow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accardance vith local guidelines.

Waste Bag Contains Presorvative (eye, skin, and respiratory iitant).

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 creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringos are laboled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringe vith tip side down and remove protective cap.

2. Attach one of the enclosed necdle assemblios to the syringe. Remove the protactive
cover from the noedle.
Match tha color and bl of tho syringa totho apprapriato flnant and insart naadlo.
Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispen:
0O NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove neadle/syringo assembly from fiiment and discard in an appropriate sharps
containe
. Ropeat Steps 1-5 for the noxt Cal.
Mix Cartridge woll by gently shaking for 1 minute.

E

@

~o

Rafer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently soveral times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

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

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

wl /2054

Made in USA

Kalibriermittal (Calibrator A, B, C. D und F), Referanzldsung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Boutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die (lmllcgnnden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an dor Ricksaite dos Kassattengohiuses ausge ichtet. Die Sapta werden beim Einsetzen der
Kassette in das Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kloalmmlasung gefiillten Spritzen bestaht, iont 2um Akivioren dor Kaséatts vor der Instalaion.

Verwendungszweck
Zur qu:lnlxlnllvan Bostimmung von Na', K, CI, 1Ca, iMg. BUN (Harnstof. Glukoso. Lacta,
d tBi

SO,%. Het, (Hb, HbF", O.Hb, COHb, MetHb, HHb u
menschnchen EIuI unm\/emendung dos Stat Profile Prime Plus Analysogcrzls

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit zu entnohmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittal sind wassrige Salzlssungen, die Analyten in den in der obigen Taballo
aufgefiihrtan Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthélt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frai von Bestandteilon menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dioser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

und Vorsi
Zum Gobrauch bei dor In-vitro-Diagnase bestimmi.
dom. s ds it Prols P P

Baduovépnang (uio A, B, C. D xa E). Alihupia avagopés Kal KGN CaKoUAG TioppIHGIwy. Kdse
Gaxoiha mepikapPavel umoSoxi e Sidppayha. O exteSeipiveg umoSoxEs Bpiakoviaa ot pia GeIpd

Xa1d piiKo Tng Tiow mAeupdg g iag 1ou guatyyiou. Ta xard
TV tloaywyi Tou PUSIYYiou a1 Hovéda avdkueng. MepikapBaverar va KT popTwGNG Tou amapTierar
amé 2 GUPIYYES YepIGHEVES pE SIGNUMG KPLATIVIVIIG YIG TNY LVEPYOTIOINGN Tou QUGIYYiou TRV QTS TNy,
eykaréaracn,

EvacSaypivn xpiion
Tia 1oV TOGaTIKS TPOGTIOPITHS Tou vatpiou’, Kakiou', XAWPIOUXWY QVIGVIWY, loviapévoy aaBeatiou,
foviayEuou yayungiou. ouplas (BUN). viurding, yaAaKTikos Ghatog, Kpeainiv . PCO,,

SO,%, Het, tHb, HBF*, O,Hb, . MotHb, HHb, ke ohikiig xoAepuépivng™(tBil) 610 avegimvo aiya
b T Xprion g ouokeuris uvuAuuq; Stat Profile Prime Plus Analyzer,

MeBoBohoyia
Avarpi£re ato Eyxelpibio GBnyibv Xpiiong g ouakeuiis avdhuang Stat Profile Prime Plus yia nig
peodokoyics Kal Tig apyis.

Siveeon

O1 faGpovopntéc eivar uBankd Siahipara ahATwY Ta oToia TEPIEXOUY aVANUSYLVES OUTIES at
GuyKevTpWaEIS TTou avagipovia) Tov TapaTve Tivaka. O BasovapnTi B wepiixel emiong
XPWOTIK,. Aty TEpIEKE! GUGTATIKG AVBPWTIVIG TPOEAEUGNS, WGT6G0 Ba TPETe) va axoAouBtiTar 0p8r
EpyacTnpiaxi TRAKTIKA Katd 1 XpRAN TEToKsY UAIKGY. (AP. ANAG. EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

MpoeiSomoniazic Kal mpoguAdgeic:

bl
istzu bofolgon. Dis Kahbnelkassnl(u ist im Einklang mit Siahon Richtlinien zu unlsurgun
It oin (Roizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das

ist auf der

Gebrauchsanweisung
Aktivioren der Kassetto
Vor Installation der Kalibrierkassetto sind Cal A und Cal C mittols Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gokennzoichnot.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und dic Schutzkappe entfarnen,
. Eine der beiliegenden Nadelvarrichtungon an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmon.
Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Boschriftung
ansetzen und die Nadel cinfiihren.
Unter langsamem Driicken dos Kolbens den Inhalt komplott injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behalter ontsorgen.
Die Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibriormitel wiederhalon.
Zum guten Durchmischen die Kassatte eine Minute lang vorsichiig schiltteln.

@ o

»

Ol

sind dem
Plus Dic istzum
vorsichtig zu wnnden Die Kassette ist gebrauchsbereit.

fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

“Nicht erhaltich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tosts.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit méglich auf d. des NIST

xprian in vitro.

Avatpigre ato Eyxerpidio Oanyisv Xpricns g cugkeuiig avahuang Stat Profile Prime Plus yia mAdpeig
oBnyics. AxoAouStite TV GUVAEN TTPAKTIKA YIa T PETaKEipIcn aviIBpag Mpiwy EpyacTnpiov. AToppilpre
10 QuGiyYIo GUUPLV e TIS TOTIIKES KaTCUBUVIAPILS 0BNYiES.

H gakotha amoppIpGTLY TEpIEXE GUVINPNTIKG (£pESiZel Ta pdnia, To GEpHa Kal To GVaTTVEUTTIKG
GGoTna)

Amosiikeuon
Amogiixeuan erous 15 - 30°C. H npzpopnvia Afigng civar 1umwpivn 610 puaiyyio BaBpovépnang.

O3nyieg xpfians

Evepyomoinan puatyyiou

To Cal AKai 10 Cal C Wpémz1 va gopIIGTOOY iz GUPIYYES KPEQMVIVIG TIAIV GTId TV 2yXaroTacn Tou
Suadiyyiou BaBlovépnang. O1 5Uo GUPIYYES EXOUV LTIKETES Kal XpWHATIKOUS KwSIKoUS TaU TaIpiGiouy.
Wi Tig UToBox g Tou PUTIyYiou yia o Cal Akal 1o Cal C.

Kparia1e 1 Gupiyya pe 1 piTm TROg 1a KATW KAl GQQIPEGTE 10 TROGTATEVTIKS KAAUMYA.
TomoeniGTE 6N GUpIYYa pia GTTé 11 EGWKALIGTEG BEAGVES. AQAIPETE To TROGTATLUTIKG
kéhuppa amé 1 Bréva.

. AviigToiiaTe To Xplpa Kal 1Y £1IKETa TG CUpIYYas GV KatdhAnAn uTroBoxr ke ciadyere T
BeAdva.

Miéote apyd 10 EuBodo g GUPIVYaS Ewg 6Tou xopnyni 6Ao To epieydpLvo.

MHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE IYPITTAL.
Apaiptate m Bidragn olpiyya/frAéva amé my uTroSoxd Kan amoppiyre M Gz KardAAnAo
oyeio yia agunpd avrikeipeva,

EmavakdBere 1a fipara 1-5 yia 1y emdpevn fadpovunon.

Avapigre kahd 1o puaiyyio avakviviag anad yia 1 A,

I

o

No

Avarpigre ato Eyxelpibio QBnyiiv Xpriang 1ng cuaxeuiig avakuang Stat Profile Prime Plus yia mAdpeig
o8nyicg. To guaiyyio fabjovépneng mpime va avasTpapel aTahd apketis apés VIa va avapixBody
KaAd 1a wepiexdpeva. To pUaiyyio tival Etolo TPOg XpraN.

“Aev Siarieeran anig HNA A yia xprion oe Tapaxhivies SlayvwaTikes téerdoes.

AvixvevoipérnTa TpoTdTLY
O1 avahurig avixvedovial ata uhikg avapopds NIST Standard 6mou auté zivan cpikié

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

www.novabiomedical.com

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién

El cartucho contione las siguiontes solucionos acuosas dentro e bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C. Dy F), solucién de referencia y una bolsa floxible para desochos. Cada bolsa
incluye un mantajo con un sapto. Los montajos do bolsa axpuasos estin dispuostos on linca a lo largo
dol lado postorior de la caja dol cartucho. Los septos s perforan durante la ins dol cartucho en ol
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas do solucin da croatinina paa
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Paraa dolormingeién euariialiv do Na© €, Gl iGa, Mg, BUN (o) glucoss, latato, craatining,
b, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usanda o

B hatocss Siat rofls Frima P,

Metodologia
Para conocer la metadologia y los principios de prucba, consulte el Manual de instrucciones do uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contionen analitos en las concentraciones indicadas
enla tabla antorior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia do ofigen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTQ NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conacer las instrucciones complotas, consulte el Manual do instruccionos de uso dol analizador Stat
Profile Primo Plus, Siga las normas ostndar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desachos contione conservante (puade iritar los ojos. la pial y el sistema rospiratorio).

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

Instrucciones de uso
Activacion del cartucho
CalAy Cal C doben cargarse con la jeinga de creatinina antas do la instalacién dol cartucho de
calibrador. Las dos jeringas ostn roluladas y codificadas por color para qua coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C

1. Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubiorta protectora.

2. Conecte uno do los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubiorta protectora de la

Haga coincidi el color y el tétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuie lentamente ol smbolo de la joringa hasta que ol contonido se haya dispensado.

NG TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDG DE LA JERINGA.

Quite el conjunto de la agujaljeringa del montaje y deséchelo on un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemento durante 1 minuto.

o aw

No

Para conocer 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 contenido. El cartucho esté listo para usar.

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar do NIST siempre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugées aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C,De F), solugdo de referéncia e um saca floxivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

do ligagdo com um septo. Os dispositivos da ligagao acessivais do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de trds da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina. para a
ativagéo do cartucho antes da instalagao.

Utilizago prevista

Delermma;:m quantitativa de Na*, K, CI-, iCa, iMg, BUN (uroia), glicose. lactato, creatinina, pH. pCO,,
S0,%. Het, tHb, HbF*, O Hb, COHh MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usanduoanahsndar

B0k Probie Prima Plus,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de anlise.

Composigio

Os calibradores sdo solugaes salinas aquosas que contém analitos nas concentragaes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no ontanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao om diagnéstices in vitro.

Consulte o Manual de instruggos do utilizago do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugses
complotas. Siga as praticas padrao md)cadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho sogundo as diretrizes loca

©5aco do efiganies contém conservania (irtants para os alhos, pole o vias respiatérias).

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

Instrugdes de utilizagio
Alivagao do cartucho
Os calibradores A e C tam de ser carregados com a saringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
do calibrador. As duas seringas estao etiquotadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

Segure a seringa com a ponta para baixo e rotire a capa de protegdo.

2. Fixe um dos conjuntos do agulha inclusos  saringa. Romova a cobertura do protegdo da
agulha.
Faga corresponder a cor o etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagio adequado e introduza
a agulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteddo ser totalmenta administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN
. Rotire o conjunto da agulha/seringa do disposifivo de ligagao © olimine-o num contentor
adequado para objotos cortantes.

. Repita as efapas 1-5 para o calibrador seguinte.
. Misture bom o cartucho, agitando cuidadosamente duranto 1 minuto.

No o s

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

“Nao 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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Description

La cartouche contiont les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuals : 5 calibratours
(calibratour A, B, C, D et F), solution de référance ct un sac a déchets souplo. Chaque sac compro
accossoiro avec une claison, Les accessires de sac exposés sont disposés en ligno le long do I'ar
do la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertian de la cartouche dans lanalysour.
Un kit do charge compranant 2 seringues remplies do solution de créatinine st inclus pour Factivation
do la cartouche avant finstallation.

Utilisation prévue

Pour la détormination quantitative de Na*, K, Cl-,iCa, iMg,BUN (urée), glucoso, lactate, créatinine, pH,
. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain 4 l'aide de

Tanafyseur Stat'Profile Prime Plus.

Mithodologie
Voir le manuel d'utilisation de I'analysour Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Composition

Los calibrateurs sont dos solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiqubos dans Io tablaau chdossus. Lo calbralour B contiont également un colorant. Ne contiont aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent dtre appliquées
pour Ia manipulstion do cos matéraux. (REF, NCOLS BOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de Fanalysour Stat Profile Prime Plus pour obtenir dos instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jotor
a cartouche conformément aux directives locales.

Lo sac  déchats contiant un agant conservateur (iritant pour los youx, Ia peau et los vaios respiratoires).

Stockag
Stocker anro15 o130 °C. La dato de péremption ost imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Lo Cal Actlo Cal C doivent atre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche do calibrateurs. Los 2 seringues sont étiquetées ot codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

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

. Fixer I'un des ensembles d'aiguillo inclus a la seringue. Retirar lo couvercla de protoction do

laiguille.
Faire correspondre la coulour et I'étiquette de la seringue avec 'accessoire approprié et insérer
laiguillo,
Enfoncer lentoment o piston do Ia seringus jusqu's ce qu Io contanu soit déchargd. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Reirer lensemble aiguillo/seringuo do 'accessoire ot lo joter dans un récipiont lppvopuo
Répéter los dtapes 13 5 pour le calibrateur suivant.
Malanger la cartouche en la secouant délicatoment pendant 1 minute..

~

»
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Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs dait atre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger lo contenu. La cartouche est prate a dtre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
Tragabilité des étalons

Les substances & analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertef
Apalron a kovulkozo vizes oldatokat lﬂmlmazzz Kilon tasakokban: 5 kalibrator (A, B.C. D és F
Kalibrator), Mindagyik tasak tartalmaz egy vélaszfallal
ellitott szereléket. A szabadon levé szelcloknk a patron dobozanak hatoldalan egy vonalban vannak
elrendezve. A vélaszfalak dtszardsara akkor kordl sor, amikor = patront behelyezik & analizitorba.
Apatron beszerelés oldtti db k oits
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat

Na*, K°, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF". O,Hb,
COFib, MatHb, HHb és tBil” mennyiség) meghatarozasira ombori vérben a Stat Profile Prime Pius”
analizitor hasznilataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelvekot lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikényvében.

Osszetétel

Alalibrilorok vizas sdoldatok, amalyok a feniiébizatban mogadot konunlvéc
Kalibrator is tartalmaz. N

de az anyagok kezelése soran kivetni kell a helyes abaratériumi gyﬂkorla(nkal (REF.NCOLS

DOCUMENT M29-T2).

analilc“kal

Figyelmeztetések és Gvintézkeddsek

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atoljes hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndloi kézikanyvében.
Kavesse a laboratériumi reagensek kezelesow vonatkozs slandard olirdsokal. Afel nem hasznilt
patront a halyi hel

Ahulladékzsik tartositészert tartalmaz (i (mmua 5 szamat, a bart 65 a légzaszenvakal).

Tarolas
15-30 °C hmérsékleten tarolands. A lejarati détum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
A patron akiivalasa
Akalibrtor patron beszerelése elétt az A s C Kalibratort fel kell tskeni a kreatinin fecskenddvel. Akét
fecskends cimksje és szinkédolisa megfele] az A és C kalibrator dobozan levd szorelékeknek.

1. Tartsa a fecskenddt csicsaval lefelé, és yogyo o a védGsapkat.

Sklt ta: 6 o lo atirsla

Egyeztesse a focskends szinét és cimiciot a moglelels szaralbkkel, 65 S20ra bo a L.
Lassan nyomja be a facskends dugattyijit a tartalma kiaddsahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tiffecskends szerolvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyijtésére szant tartélyba.
Akdvetkezs Kalibratorndl ismétalje meg az 1-5. Iép:
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan kevaris Sasze 2 tartalmdt,

B

NG o

Ateljes haszndlati utasitast lasd a Stat Profile Prima Plus analizator folhaszndlsi kéziksnyvében. A
Kalibrator patront tbbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem 4ll rendelkezésre az Egyesilt A illotve helyben itoszt

Standardok nyomon kévethetsége
Az analitok nyomon kbvatése a NIST Standard roferenciaanyagai szarint torténik, ahol oz lehetségas.
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Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D F). soluzione di riferimonto o una sacca flessibile per la raccolta dai reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccardi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante Iinserimento della cartuccia nellanalzzatore. Por lattivaziono
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso provisto
Per la determinazione quantitativa di Na®, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucasio, lattato, creatinina,
PH, PCO, S$0,%, Het, tHb, HbF", O Hb COHb, Male HH @ tBil* nel sangue umano mediante
Fanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

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

Composizione

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

Avvertenze e precauzioni

Solo per 'uso diagnostico in vitro.

Por indicazioni dettagliate, vedera il Manuale contenente le istruzioni per uso dellanalizzatare Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali nocessatie por joi roagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel fispetto delle norme vigent

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, orante per acchi, pelle ¢ apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Canservare a 15 - 30 °C. La data di scadenza 6 stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per I'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la sitinga contenente la
Soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita ofichotta o codificate a
calori in mado da corrispondere ai raccordi sul cartone dal Cal Ao del Cal

Tonore la sitinga con la punta rivolta verso il basso e fimuovere il capripunta.

Collagare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazions. Togliers il copriago.

Far corrispondere il colors e I'sfichetta della siringa al raccordo cortispondente ¢ inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo dalla siringa fino ad erogare l'ntero cantenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo agosiringa dal raccordo ¢ gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

Ripatore i punti 1-5 per l'aftra calibratora.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

Fr o

Por indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contanento lo istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovalgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per luso.

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

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvahta possibile. gli analiti sono conformi ai materiali
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