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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
Cl 108.0 mmol/lL | 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 1.22 mg/dL | iMg 3.63 mg/dL

HCO,
Cl
Glu
Glu

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

Lac
Lac
BUN
BUN

PO, 1047mmHg |KCI  |2molL

PO, 1393 kPa

WASTE
CONTAINER

Glu 80 mg/dL | tHb 15.4 g/dL Creat 5.0 mg/dL
Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L Creat 0.44 mmol/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L Creat 442 pmol/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 pmol/L
Boschralbung Neprpae

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexiblo waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. 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 s included for
cartridge activation prior ta installation.

Intended Use
or the quantitative determination of Na*, K", Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactats,
roatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, thb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHib, HHb, and tBil" in

human blood using the Stat Prafile Prime Plus AnalyZer,

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

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

the tablo above. Calibrator B also contains dye. Cantain no constituents of human origin,
howaver, 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.

Rofer to tha Stat Profile Primo Plus Analyzor Instructions for Use Manual for camplote
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration data is printad 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 twa syringes aro labaled and color caded to correspond to tha fitments on the
carton for Cal Aand Cal

. Hold the syringo vith tip sido dovm and remove protoctive cap,

Attach one of tho enclosed noedle assemblios to the syringe. Remove the protective
cover fram the needle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needo.
Slovily dapress syringe plungor until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove neadle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.
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Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
diractions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

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

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

Made in USA

nova

biomedical

Die Kassotte enthit dio folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Fanf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referanzldsung sowio einon Abfallboutel. Jeder Beutel
weist ainen Anschluss mit Septum auf, Die freilisgenden Beutelanschidsse sind in einer Linie

an dor Rickseite des Kassottengahauses ausgerichtst. Dic Septa werdan beim Einsotzen der
Kassetto in das . Ein Bofillsatz. der aus zwei mit oiner
Kreatininlésung gefiillen Spritzen bestaht, dient zum Aktivieren dor Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck
2ur quantitativen Bestimmung von Na®, K*, C, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Krealinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, {Hb, HbF*, G,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut Unter Verwendung dos Stat Profile Prime Plus Analysegerts.

Verfahrensweise
Die Verfahransweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnohmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzissungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2),

i und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

fiir das Stat Profile Prime Plus

To guaiyyio mepiAapBdvel Ta TapaKdre uanikd Blakijata ot pepovwpEVOUS adKous: § Méga
BaBpovépnon (uigo A, B, C, D kai E), AiiAupa avapopd Kar LKapTr T GakoGAa amroppidrey, Kase

axolha Gvel uTroBoxr e Sidppaypa. O tvzg uTrodoxis Bpiokovia ot pia aeipd
Ka1d piiKog TG iow TAeupds g Tou guaiyyiou, Ta oviar Katd
MY elgaywyi 10U puatyyiou ot povada avahuang. NMepthapBdveral éva Kif PépTLENG TTou amapTiCera
am6 2 GUPIYYES YEHIOHEVES HE SIGAUMG KPEGTIVIVIS Yia TV £vepyoTToinan Tou QUGIYYioy eIV amé TV
tyxardaraan.

EvSedaypivn xprion

Tia Tov TOGOTIKG TPoaBIopITHS Tou varpiou’, Kakiou”, XAWPIOUYWY @VIGVIWY, (oviapivou aoBeariou,
toviapévou payvnaiou, oupias (BUN). yAuxsgs. yakakTikob Ghatog, Kpeanvivng, pH, PCO,, FO,,
SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,'COHb, Methb, HHb, kai oAikric xoAepudpivng*(tBil) o1 avepimo aija
be T Xprion g ouoeuri avahuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me@oBohoyia

Avarpigrz 1o Eyxeipidio Onyiisv Xpriang g ouokeuri avéhuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
He8oBohoyies kai Tig apyEg.
Zoveeon : i

O Bagovopntig eivar uSarixg Slakipata aAdTw 1a oTrola TepIEKOUY aVaAUSHEVES oUTTeS ot
GUYKEVIpGGEIS TIou aVapEpovIal GTov Tapamdvw Tivaxa. O Baspovopntrs B mepiéxel o,
XPWITIK, Acv TepItxel CUTTANKG QvBpOTIVIG TPoEAEUGG, WaT6T0 Ba TREMe: v aKoAouBEiTal opér
£pyaTIpIaKi MpaKtiK Kard 1 Xprion 1érakey hikiv. (AP, ANA®. EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

NpoaiSoTonigers kat TpopuAdgers:

t zu entnehmen, Die Gbliche fur die von
ist 2u befolgen. Die Kalibrierkassotte ist im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthalt ein i (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerun,

g
Bei 15-30 °C lagern. Das istauf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassatto
Ver Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittols Kroatininspritze zu befallen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Bohialter fiir Kal A und Kal C ontsprachend beschriftot
und farblich gekennzeichnet,

1. Die Spritze mit dor Spitze nach unten gorichtot halten und die Schutzkappe entfernen,
Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.
. Dio Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfuhron.
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt kamplett injizieren.
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in oinem geeigneten Sharps-
Behilter ontsorgen.
Die Schritto 1-5 far das néchsto Kalibriermittel wioderholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiltteln,
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fir das Stat Profile Prime
t zum gris Mischen mehrmals

sind dom

Plus 2u . Dit is
vorsichtig zu wenden. Die Kassatte ist gabrauchsbereit.

*Nicht erhillich in den USA oder zur Verwendung in ciner Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tosts.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind sowoit méglich auf des NIST rix

y i vitro.
Avarpigre a1o Eyeipidio Odnyisv Xprong mg ouokeuri avahuans Stat Profile Prime Plus yia Aipeis
oBnyics. AkoAouBzite TV GUVIIEN TPAKTIKN yia T petaxeipion aviiBpagTnaiy £pyactnpiou. Attoppiyre
10 UTIYYIO GUHPWVE LE TiG TOTIKES KaTZUBUVTAPIES 0BNYics.

H gaxoUAa amoppiudTwy TepIExe TuVTAPNTIG (epE8ilel Ta Pdnia, To SEpHa Kal To QVATVEUTTIKG
soomua).

Amodiikeuon
Amodiixeuan oToug 15 - 30°C. H nucpopnvia Aigng eival tumrwpévn 1o Guaiyyio BaBuovapnang.

O3nyieg xpiiang

Evepyomainan puaiyyiou

To Cal Axal 10 Cal C Tpémel va gopriaToGy jie GUpIYYES KpLaTvivng TRV amé TV eykardataon Tou
©usiyyiou Baspovéunang. OI 5o GUPIVYES EXOUY LTIKETES Kal XpupaTIKals KWSIKOUS TTou TaIpIdZouy
e Ti umaBax s Tou QuaIyYiou yia 1o Cal A xai 1o Cal C.

1. Kpamiotz 1 GUpIyYa HE Tn TN TPog 1a KATW Kal GRIPEGTE To TPOGTATEUTIKG KAAUPHA,
TomoBerioTe o1 0UpIYYa pia aM g £0GKAEITTES BEAGVES. AQQIPEGTE 10 TPOTTATEVTIKG
Kéhupya amd 1n BeAéva.

ATIGTOIiGTE To Xpiipa Kal TV eTKETa TG aUpIYYag TV KarahAnAn umoBoxi Kal eigdyere 1

o e

a

Nito1z apyd 10 éBoko Mg oUpIVYag éwg 6Tou yopnyneei 6Ao To TepiEXGEvo.

MHN TPABATE TO EMBOAO [A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE TYPITAZ,
Agaiptate 1 Sidragn auplyya/feAéva amé T uTToBoxr Kal aToppiYTE TNV Gt KAtGAMAD
Soxzio yia aixunpd aviikeipeva.

Emavakfere 1a fiipata 1-5 yia my ewépevn Badovépnan.

. AvapiEte kakd 1o uoiyyio avakiviviag amakd yia 1 Aemé.

o
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Avarpigiz ato EyxaipiSio OBnyiav Xpriong mg ouakeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia mhipi
oBnyies. To puoiyyio BaBUOVGHNGNG TPEMe! Va avagTpag:i amakd apKerés PopEs VIa va avapixBodY
Kad 1a weplexdpeva. To puaiyylo civa Eolo Tpog Xprion.

“Aev Blarigeral omig HNAH yia xpfion oz mapaxhivies SiayvwaTikés tEerdoris.

AvigveuoipdTnTa TpOTTILY
O1 avakurig avivedovral ata uhiké avagopég NIST Standard 6mou aut civai 2giKT.

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

www.nhovabiomedical.com
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Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C. D y F), solucién do referencia y una bolsa floxible para desechos. Cada bolsa
incluyo un montaje con un septo. Los mantajes de balsa expuestos estin dispuestos en linca a lo largo
del lado posterior do Ia caja del cartucho. Los soptos se perforan duranto la insercién del cartucho an of
analizador. Se incluye un kit do carga compuosto por dos joringas llanas do solucién do creatinina para
activar el cartuche antes de fa instalacién,

Uso indicado

Pam la do(nrmmn:um cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucesa, lactato, creatinina,
S0,%. Het, tHb, HbF*, O, Hb. COHb, MotHb, HHb y tBil* en sangre humana usanda of

Shaloaacs Gl Brais Prma P,

Metodologia
Para conocer la motodologfa y los principios do prueba, consulte of Manual de instrucciones de uso dol
analizador Stat Profilo Primo Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que centienen ammos en las concentraciones indicadas
on fa tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de ofigen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas do \aboratoioaf manipular estos matariales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instruccionos completas, consulte ol Manual de instrucciones de uso dol analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche o cartucho de acuordo con las normas locales.

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

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

Instrucciones de e

Activacion del cartuct

Cal Ay Cal C doben urgmsu con la joringa de croatinina antes de la instalacién del cartucho de

calibrador. Las dos j ‘onngﬂs estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes

del cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la juingn con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protactora.

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

aguja.

Haoe coincidir al color y ol rétulo de la jeringa con el montaje apropiado o inserte la aguja.
Empuje lontamente ol émbolo de Ia jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

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

Quite ol conjunto do la agujafjeringa del montaje y doséchalo en un recipiente para productos

cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal. .

Mezclo bien el cartuche sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

o A ,“!-‘ B

Para conocer las instrucciones complotas, 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 estd listo para usar.

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazablos a los materiales de referencia osténdar de NIST siempre que sea posible.

Descrigdo
O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C, D o F), solugio do referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagio com um septo. Os dispositivos de ligagdo acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de trds da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergio do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas choias de solugio de croatinina, para a
ativagéo do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Dalermlnm;no quantitativa de Na®, K", CI-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
S0,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MﬁIHh HHb ¢ TBil* em sangue humano usando o analisador

BT Frohi P Pros,

Metodologia
Cansulte o Manual de instrugses de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
matodologias e principios de anliso.

Composigao

Os calibradores sdo solugdes salinas aquosas que contém analitos nas cencentragdes listadas na tabela
acima. O calibrader B também contém corante. Nae contém constituintes de origem humana, no ontanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses matoriais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Advertencias e Precaugdes
Indicado para utiizagdo em diagnésti )
Consulte o Manual de instrugges de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
complotas. Siga as priticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentos de laboratsrio. Elimine
o cartucho segundo as diratrizes locais.

0 saco de efluentes contém conservante (irftante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagao
Afivagaoe do cartucho

Os calibradores A e C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
do calibrador. As duas seringas estao eliquetadas e possuem c6digos de cor que corraspondem aos
dispositivos do ligagao da caixa para o CalAe Cal C.

Soguro a seringa com a ponta para baixo  retirs a capa do protogio.

Fixe um dos conjuntas de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegio da

©oNs

gulha.

Faga corresponder a cor o efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado & introduza
a agulha.

Prassione lentamante o dmbolo da seringa até o contetdo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligago e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantos

Repita as otapas 1-5 para o calibrador soguinto.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

int ool ol

Consulte o Manual de instrugées dé utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tom de ser cuidadosamente invertido vrias vezes para misturar
muito bem o canteiido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées.
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
La cartouche contiont los solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuals : 5 calibrateurs
(calibratour A, B, C, D et F), solution de référence ot un sac  déchets souple. Chaque sac comprond un
accessoire avec une cloison, Les accessoires de sac oxposés sont disposés en ligne le long de ['arriére
do la bofte de cartouche. Los cloisons sant percées lors de l'insertion do la cartouche dans Ianalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour lactivation
do la cartouche avant lnstallation.

Utilisation prévue
Paurla ditormination quaniiativo do Nar, K. G, iCa, Mg, BUN (urbe), glucoso, lactato créalinina, pH.
), tHb, HbF*, O,Hb, COHh Mﬂth HHb et tBIl* dans le sang humaln 4 l'aide do

|ana&som ‘Stat Prafla Prim Plus,

Méthodolog
Voir le manuol d'utilisation do Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologias ot los principes.

Composition
Los calibratours sont des solutions aqueuses salines contenant dos analytes aux concentrations
indiquées dans o tableau ci-dossus. Lo calibrateur B contiont également un calorant. Ne contient aucun
constituant d'arigine humaine ; cepondant, d bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostiqua in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs do laboratoire. Joter
Ia cartouche conformémont aux diractives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (imrtant pour les yeux, la peau et los voies respiratoires).

ockage
Stocker entro15 et 30 °C. La date do péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation de la cartouche

Le Cal Act le Cal C doivent dtre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquotées et codéos par coulour pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal Aot Cal

Tonir la seringue avec I pointa vars la bas ot enlavar lo capuchon de protection.

. Fixor [un des onsembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle do protaction do
Taiguille.

Faira corraspondra la couleur ot Iétiquette do la seringue avec faccassaire appropris ot insérer
laiguille.

Enfoncor lentement le piston de la seringuo jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Ratirer Iansemblo aiguille/seringuo de Iaccessoire ot le jotor dans un récipient appropris.
Répétor los 6tapos 14 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

a2 0 ope

Noo

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est prate a étre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intarvention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances & analysor sont tracées selon los matériaux d référence étalons de NIST dans la
mesure du possiblo.

Ismertotés
Apatron a kévatkez vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakakban: § kalibritor (A, B, C, D és F
kalibrator), &s cgy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon lové szerelikek a patron dobozénak hatoldalin egy vonalban vannak
elrondozve. Avalaszfalak atsz(rasara akkor kertl sor, amikor a patront behelyezik az analiztorba.
Apatron beszerelés oldtti aktivals 2 db kreati totott Gbal dll6 tatakaszlot all
rendelkozésro.

Rendeltetésszerd hasznalat

Na*, K°, CI-,iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb,
COHh Manb HHb és tBil" mennylségl meghatdrozasara emberi Vérban a Stat Profile Prime Plus’
analizitor haszndlatéval.

Médszertan
Amédszortant s az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kéziksnyvaban.

Osszetétel

Akalibratorok vizes saldatok, amelyok a fonti tablizathan megadott kancentricisjd analtokat
AB kalibrétor is tartalmaz, Nom omberi eredotd &

do az anyagok kezalése soran kdvetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztotésck és évintézkeddsek

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljos hasznalati utasitést lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kéziksnyvaben.
Kévosse a laboratériumi reagansek kezolésére vonatkozs standard eljarasokat. A fel nem hasznatt
patront a helyi iranyelveknek megfelelen helyezze hulladékba.

Ahulladékzsik tartésitészort tartalmaz (iritalja a szemet, a bért és a légzdszerveket).

Tirolas
15-30 *C hdmérsékleten térolands. Ale‘avahdalum r4 van nyomtatva a kalibréitor patronra.

Hasznlati utasitas
Apatron aktivalasa
Akalibrtor patron baszerolése eldtt az A és C Kalibratort fel kell télteni a kreatinin focskendavel, A két
fecskands cimkje és szinkédolasa megfolel az A és C Kalibrator dobozan levs szerelékeknek.

1. Tatsn a fecskondst cstcsdvallfeld, 65 vegye lo a védzsapkt.
Vegye le a tirdl a vadaboritast.
Eayertosse a focskands szint s cimk&jét a mogfalols szorolbkkel, 65 szirja be a tat.
Lassan nyomja b a facskendd dugattyjat a tartalma kiaddsahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa ol a tilfecskonds szerelvényt a szerelokrdl, majd holyezze a megfelels, éles 65
hegyes hulladékok gydjtéséro szant tartai
Akdvetkezs kalibratornal ismételje mog az 1-5. 6pést.
Apatront 1 porcig 6vatosan rizva alaposan koverje §sszo a tartalmat.

T (B AN

Atoljes hasznilati utasitést isd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikényvében. A
kalibrator patrant tsbbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeverssshoz. A patron
hasznilatra kész.

“Nem éll rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyban térténé/bategkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahal ez lehotséges,
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Descrizione

La cartuccia contiona lo soguanti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D ¢ F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile por la raccolta doi reflui. Ogni sacca include
un raccardo con un sotto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassatta
reagenti. | setti vengano forati durante F dolla cartuccia noll’ Per lattivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene forito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Per la doterminazione quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (um:? glucosio, lattato, creatinina,

%, Hct, tHb, HbF*, QHh COHb, MetHb, HH e tBil" nel sangue umano mediante
Fanatizatore Stat Frafio Prime Plus.

Metodologia
Por la motodologia o i principi di analisi, vedera il Manuale contenents o istruzioni per l'uso
dellanalizzatore Stat Profilo Prime Plus.

Composizione
1 calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazios
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine uman:

attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTOAL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

icate nalls \ubellu

Avvertenze e precauzioni

Selo per f'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedore il Manualo contenento le istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali procauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispatto dalle normo vigenti

La sacca por a raccolta doi roflui contiane un prodotto conservante, irrtante por acchi, palle & 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 la cartuccia calibratore, caricare il Cal A il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C,
Tenera la sifinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovera il co
Collegare alla siringa uno dei gruppi aga in dotazione. Tgliers il copnago

Far corrispondere il colore @ l'tichatta della siringa al raccardo corrispandente e inserire I'ago.
Spingero lontamenta lo stantuffo dalla sifinga fino ad erogara lntero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovee 1 gruppo agolsiringa dal raccordo ¢ gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati,

Ripotere i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola dolicatamente per 1 minuto.

St .“.“.”.‘

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgore pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelaro
bone il cantenuto. La cartuccia é pronta per fuso.

“Non disponibile negli USA ¢ non per analisi al point-of-care/analisi dacentrate.

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