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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

3.63
15.4

mg/dL
mg/dL

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

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

pH
H‘

7.354@ 37°C
44.26 nmol/L

HCO,
Cr
Glu
Glu
Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO, 1047 mmHg | KCI |2moI/L

2

PO 13.93 kPa

2

WASTE
CONTAINER

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/L
@& (CD)
Description Beschreibung Neprypag

The Cartridge contains tho folowing aqugous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible vaste bag. Each bag
includes a fitment with a supmm The exposed bag fitments are arranged in a line along the
rear of the cartridge box. The septa are piorced 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 ta installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucase, Lactate,
Creatinine, pH, 0,%, Het, tHb, HbF*, O]Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil" in
human blood using the Stat Profils Primo Plus AnalyzZer.

Methodology
Refer to Stat Profile Primo Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methadologics
and Principles.

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations fisted in

the tablo above, Calibrator B also contains dye. Cantain no constituents of human origin,
howievor, good laboratery practice should ba 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 Flus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

Storage
Stora at 15 - 30°C. Expiration data 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 tvio syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on tho
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringe vith tip sido down and remove protective ca

2. Aftach one of the enclosed neadle assemblies to the syrings. Remove the protactive
cover from the needle.

3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert neede.

4. Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispansed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

5. Romove noadle/syringa assembly from fitment and discard in an appropriate sharps.
container.

6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

7. Mix Cartridge wall by gently shaking for 1 minute

Rofer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gontly several 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,

Made in USA
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Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellan Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlisung sowie einen Abfallbeutel. Joder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Dio freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Riickseite des Kassettengehuses ausgonchm Dic Septa werden beim Einsetzen der
Kassetta in das. Bofillsatz, der aus zwei mit oinor
Kreatininlésung gefillten Spritzen besteht, diont 2um Akivioren dor Kasdotta vor dor Installation.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na®, K*, CI",iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%. Het, {Hb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb und t
menschlichen Blut dnter Verwéndung des Stat Profils Prime Plus Analysogerats.

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

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzldsungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgofiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthilt zudem auch einen Farbstof, Sie
sind frsi von Bestandteilen menschlichen Ursprungs. jedach sind boi dor Handhabung diesor
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2),

IiiielSe UAG VoSl
Zum Gebrauch bei der ln-mm—Diagnose bostimm.

fir das sm F'loﬁle Prime Plus

To uaiyyio MepikaBav 10 TapaKdT UATKG SIaAUaTa O pepoviapEvouS Gkous: 5 Mia
fayioveynong (uico A, B, C. D Kan E), AuéAupia vapopd kan cikauTin aaxodha awoppiaray, Kade
oaroiha wepikapBavel umoBox p Sidppayua. O exteSeiives UTioSoEs BpiKovIl ot i GeIpd
¥atd piikag Tng miow mheupdg Mg fag tou guanyyiou. Ta xard
My cloayyr Tou QUayyiou a1 ovéda avéhuang. MepihauBdveral Eva Kif SpTwong Tou amapiieral
TG 2 GUpIYYES VepIopEvES pE SIGAUUA KpEaTIviVAG YIa TNV EVERYOTIOiNGT Tou QUGIYYioU TR Td Ty
£yxardoraon,

EvBcSaypévn xpion

iat Tov T0G0TIKG TPOGBI0RITHS Tou vatpiou”, Kahiou*, XAWRIOUXWY GVIGVTWY, loVIGEvou aoBeaTiou,
ioviaybyou papimiou. oupias BUN), VROKSENG. Yahakion Ghatog, KALaTVG,

SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kan oAwrig xa/\a;uspwq; (181) o1 avegiTo aija
He T Xprian g GuoKzuig quuaqg Stat Profilo Prime Plus Analyz:

MegoBoAoyia
Avarpigre g1 EyxeipiSio O8nyiisv Xpiiang mg Guokeuric avéhuang Stat Profilo Prime Plus yia 1ig
peBoSohoyieg Kal Tig apyEg.

Tovecan

O fagovopnTig cival uSanké SiaAipata aAGrwy 1a oTrola TepIExoUY aVAAUBHEVES OUTi
GuyKeVTpGEEIS Tou avagipovial cTov Tapandve mivaxa. O BadjovopnTii B meplixel emiong
XPWOTIK, Aty TEIEXE! CUGTATIKG QVBPGTIVIG TROEAEUTTIS, WOT6G0 Ba TPEEI va aKkoAouBeiTal opsr
EpyagInpiakd TPAKTIKA Kard T Xprion Téraiwy UAIKY. (AP, ANA®. EFTPAGOY NCCLS M28-T2),

npauaormmm; Ka TPOPUAGEEIG:
i@ SiayvwaTik Xpron in vitro.

ist2u befolgan, Dia Kallrriassats atim Einklang mit Sichan Kichlinion 2u nn'savgon
Der enthalt ein (Roizstoff fir Augen, Haut und Atemwegc).

Lagerung

Bei 15-30 °C lagern. Das istauf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassotte
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behilter fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftot
und farblich gekennzeichnat,
Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe ontfarnen,
. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen,
Dic Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und dio Nadel einfihren,
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Dic Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geaigneten Sharps-
Behilter entsorgen,
Dic Schritte 1-5 fiir das nichste Kalibriermittal wioderhalen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schilttein.
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fir das Stat Profile Prime
zum Mischen mehrmals

sind dem

2u io i
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gobrauchsberoit.

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

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind sowait méglich auf des NIST

www.novabiomedical.com

Avatptt 070 Exxuaitio OByt Xpiiang mg cuokeuris avduang Stat Profila Prime Plus via mArpeig
oBnyicg. AkoAousiite My GuviiBn TeaKTIK yia uﬂuxel 16N QVTIBpacTNpiLY £pyacnpiou. AToppiyre
10 PUTIYYIo TUNPLVA e TIS TOTIIKES KaTeuBuVTHpIES 0dnyics.

T oA T AP T oARIEHEL SUVIBTAS (£ BIn o i o Bl ke 0 vV
ciomya).

Amo8iixeuon
Amosiikzuon atou 15 - 30°C. H npzpopnvia ARENG Eival TumrwpEvn 10 @UaiyyIo BaBlovsHnans.

OBnyicg xpriong
Evepyomainen guatyyiou
To Cal Akai 1o Cal C mpéal va gop pe aGpiyyEs mpv amé 1y
Suaiyyiou Badlovopnang. O1 5o CUPIYYES EXOUV LTIKETES Ka XpWTIKOUS KWBIKOUS Tou TaIpidlouv
e i umoBox S tou guaiyyiou Y 1o Cal Akl 10 Cal C.
Kparfa1z 10 GUpIYYa KE 10 MUTN TS Ta KATW Kal GPAIPEGTE 10 TPOCTATEUTIKG KAAUMKA,
. Tomoeriate o1n oUplyya i amé Tig ectikAeITTES BeASVES. APAIESTE 10 TROGTATELTIK
Kahuppa amé m Perova.
AVIIGToIXiTE To XpUpa Kal TV £TIKETa TG TUpIVYAg GTY KardMAAN UTToBoxi Kl eI dyete 1n
BeAéva,
MliEoTe apyd 1o EuBoo g GUpIYYag éwg STou Yapnynee 6Ao To TepIEKGHEV.
MHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE SYPIITAZ.
. Apapicte 1 SIGtagn cuplyyc/feAdva amé Ty uTTodoxr Kal amoppire Ny G KATGMNAC
Bayeio yia aiunpd aviikeipeva,
EnavakdBere 1a Bipata 1-5 yia my endpevn fadjiovéunan.
Avapigre kahd 10 PUTIYYIo QVaKIV@VTAG anaAd yia 1 Aemré.

wp.wN—
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Avarpigre oo Eyyaipidio O8nyiisv Xpriong mg cuokeurig avdhuans Stat Profile Prime Plus yia mAipeis
oBnyics. To puaiyyio fadloveuNang THETE va avasTpapsi aTaAG GpKETES POpES Yia va avapix8osy
s mepiexGpeva. To puaiyyio ivan Eroipo TRog Yprion.

“Aev Siatigerar onig HNA via xprion o maparivizg SlayvwaTikis efeidoei.

AvigveuopdTTa TpoTdTWY
O1 avakutig aviveidovial ata uhiKG avapopdg NIST Standard émrou auté ival egits,

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

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

El cartucho conticne las siguientos soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C. D y F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desochos. Cada bolsa
incluye un mentaje con un septo. Los mantajos de bolsa oxpucstos estan dispuestos on linea a lo largo
dol lado posterior de la caja dol cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho on el
analizador. Se incluye un kit do carga compuesto por dos joringas llanas do solucién de craatinina para
activar ol cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Parala dolsrminacion cuanifativa do Nar, K Gl (Ca, Mg, BUN (urea) glucosa. lactao, creatnina,
BH. S0O,%. Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb. MotHb, HHb y (Bl an sangre humana usando of
Erataacs: Siak Profls Frimo A,

Metodologia
Para conacar la metodologia y los principios do prueba, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profilo Prime Plus.

Composicién

Los calibradares son soluciones salinas acuosas quo cantiensn analitos on las concentraciones indicadas
en la tabla anterior, El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratario al manipular estes materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-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 Prime Plus. Siga las normas estindar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Desecha ol cartucho de acuardo con las normas localos.

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

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

Instrucciones de s

Activacion del cartuct

Cal Ay Cal C deben Cargarsa con la joringa de croatinina antos do Ia instalacién dol cartucho do

collrader, Las dos jaringas o estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes

del cartén para Cal Ay C:

Sostenga la Annnga con ol lado do Ia punta hacia abajo y quite la cubiorta protectora

" Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a Ia joringa. Quito la cubierta protactora do la
aguja.

Haga coincidir ol color y el tétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserta 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 de la agujafjeringa del montaje y desachelo on un recipiante para productos

cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para e siguionte Cal.

Mezclo bien el cartuche sacudiendo suavemnte durants 1 minuto.

[N
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e

Para conocer las instrucciones complotas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profila Prime Plus, El cartucho de calibrador debe darse vuslta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd 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 materiales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B.C,Da F), solugdo do reforancia 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 tris da caixa do cartucho. Os septos sdo perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Determinagao quantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicase, lactato, creatinina, pH, pCO,,
PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb MetHb, HHb e TBil" em sangue humane usando o analisador

S0 Prohie Prima P,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugaes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
matodologias o principios o andlisc.

Composigao

Os calibradores sdo solugdes salinas aquosas quo contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas prticas de laboratério devem ser seguidas durante 0 manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagio em diagnésticas in vitro.

Consulte o Manual de instrugses de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrac indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diratrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagio
Aivagao do cartucho
Os calibradores A o C tam do ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do v
do calbrador. As duas sefingus ostio efiquetadas o possuom cédigos de cor que correspondem ao
d\spasnhvos da ligngao da caixa para o Cal A e C:

Segure a seringa com a ponta para hmxo © rotire a capa do protagdo.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura do protegao da
agulha.
Faga corresponder a cor e efiqueta da seringa cam a dispositivo de ligagao adequada e introduza
a agulha.
Prossions lontamanto o ambolo da saringa até o cantodo sor lotalmento administad.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERING.
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e nllmmu-c num contentor
adoquado para objetos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

P.w.N.—
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Consulte o Manual de instrugées de utilizago do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o conteddo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referdncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de l'arriére
do la boite de cartouche. Les cloisons sant porcées lors de l'insertion do la cartouche dans Ianalysour.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de eréatinine est inclus pour Factivation
de la cartouche avant l'nstallation.

Utilisation prévue
Pour la détermination quantitative de Na*, K", CI-, iCa, iMg,BUN (urée). glucosa, lactate, créatinine. pH,

,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de
Tanalyseut Stat Profile Prime Plus.

Méthodologle
Voir lo manuol d'utiisation do Fanalysour Stat Profile Prime Plus pour les méthodalogies et 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 également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, do bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation do cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostiqua in vilro.

Voir le manuel dutilisation de lanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la maniputation des réactifs de laboratoire. Joter
Ia cartouche conformémant aux diractives locales.

Le sac a déchets cantient un agent conservateur (irrtant pour les yeux, la peau et les voies respiratoiros).

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

Mode d’emploi
Activation de la
Lo Cal Astlo Cal C daivant stio chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche do caliratours. Los 2 saringues sont diquotdes ot coddos par caulour pour cartespondrs aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.
1. Tonir la seringue avoc la pointe vars lo bas ot enlovar o capuchon do protaction.
. Fixer Iun des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer ls couvercle de protaction do
Iaiguille.
Faira corrospondra la coulour et Istiquotte do la saringuo avec faceossoira approprié et inséror

w N

»

Enfancer lentement lo piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit ﬂachalgé NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERING!

Rotirer ['onsemble aiguille/seringue de l'accessoira ot fe jeter dans un récipient uppruprl:
Répéter les étapes 14 5 pour lo calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

AP

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

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

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

Ismertetés

A pairan s kbvotkoz§ vias oldatokattaralmazza Kiilin lasakukhan 5 kalibritor (A, B, C, D és F
Kalibrtor), és egy rugalma degyik tasak tartalmaz ogy valaszfallal
lltolt szorolékel, A szabadon leus ssorelokok patron dobuzanak hatoldalan egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszirasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizétorba.
Apatron beszerelés elotti & 2 db kreatinin-okdattal talttt abal allo totai all
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznilat

karbamid, glikéz, laktat, kroatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O Hb,
% 1Bil* mennyiségi meghatarozasara embari Vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizitor hasznalataval.

Médszerta
Amddszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Flus analizator felhasznélsi kézikényvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a venn tsbiszathan meqsdott koncerirdcidit analtokat
kalibrator tartalmaz. beri eredetd

de az anyagok kezalése soran kévetni kell " he!yes oboratariumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és vintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszniléi kézikanyvében.
Kévesse a laboratoriumi reagensek kezelésére vonatkozé standard aljdrasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi iranyelveknek megfalelsen helyezze hulladékb:
Ahulladékzsék tartésitészert tartalmaz (irritélja a szemet, a bért és a légzdszerveket).

Tarolas
15-30 °C hmérsékloten tarolando. A lejarati ddtum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Apatron aktivalasa
Akalibritor patron beszerelése alétt az A és C Kalibratort fel kell tslteni a kreatinin fecskendvel. A két
fecskendd cimksje 65 szinkédolasa megfelcl az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.
Tartsa a focskondat csucsdval lofols, 63 vegye lo a védssapkat.

a mellékel fogye le a trd| a védaboritast.
Egyez!essn a fecskends szinét és clmke‘o( a mogfelels szemlakkel és szirja be a tat.
Lassan nyomia be a facskends dugattydjat a tartalma kiadasaho:
NE HOZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavelitsa ol a ta/fecskends szeralvényt a szerelikral. majd holyezze a megfelels. Gles s
hagyes hulladékok gy
Akovetkezs kalibratoral ismételje meg az 1-5. 16pést.
Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan keverje ssze a tartalmat.

.“!‘.’"T
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Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikanyvében. A
Kalibrator p:umm tobbszér Gvatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeverdséhez. A patron
hasznalatra kész

*Nem 4ll rendelkezésre az Egyesiitt A teszt

illetve helyben to

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

La cartuccia cantiena lo seguanti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratora A, B,
C.D o ), soluzione di iforimonto @ una sacca flessibila per la raccalta dei reflui, Ogni sacca includo
un raccordo con un Sotto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
roagonti. | setti vangono forati duranta inseri dolla cartuccia Por

della cartuccia prima dell‘installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riompite
di soluziane di croatinina.

Uso previsto
Parln doleminszions uantiativn di Na' K, Cl-, iCa. iMg, BUN (uraa), glucosio, lattato. creatinina,
X . COHb, MetHb, HH ¢ t8il* nel sangue umano mediante

, Het,

Paiosslore Bt il P P,

Metodologia
Par la matodologia @ i principi di analisi, vedera il Manuale contenent lo istruzioni per 'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

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

Avvertenze e precauzioni

Selo per l'uso diagnostico in vitro.

Puciadigaziont dottagliato, vadore il Manuale contenante le istruzioni per I'uso dell analizzatore Stat
Profile lus. Adottare le normali necessario per la doi reagenti di
aboratorio. Smalti la cartuccia callbratoro nel rispatio dofla narme vigoni

La sacca por la raccolta doi reflui contiene un prodotto consarvants, ovants por occhi, pelle o apparate
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, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenents la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da carrispandere ai raccardi sul cartone del Cal A ¢ del Cal

Tenere la sifinga con a punta rivolta vorso il bassa e rimuovere il copripunta.

Collegare alla sifinga uno doi gruppi ago in dotazione. Togliero il copriago.

Far corrispondere il calore e Fotichetta della siringa al raccordo corrispondente ¢ inserira fago.
Spingera lontamente lo stantuffo dolla siringa fino ad erogare l'intero contenuto.

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

Ripetere i punti 1-5 per l'altro calibratoro.

Miscelaro bene la cartuceia agitandola delicatamente per 1 minuto.

L

Ne

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso dellanalizzatore Stat
Profilo Prime Plus. Can d 2za, capovolgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelara
bone il contenuto. La cartuccia & pronta per fuso.

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

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvolta possibile, gli analiti sona conformi ai materiali di
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