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

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K-, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Matib, HHb, and t8il" in
human blaod using the Stat Prafila Prime Plus Analyzer,

Methodology
Refor to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodalogies
and Principles.

on
The calibrators are aqueous sal: solutions containing analytes at concentrations listed in
|hu table above. Calibrator B also contains dys. Contain no canstituents of human origin,

ever, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Ca
Intended for in vitro diagnostic use.
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
diractions. Follow standard practices requird for handiing laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Proservative (eye, skin, and rospiratary

e in

nt).

Storage
Stora at 15 - 30°C. Expiration date is printad on the Calibrator Cartridgs.

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with creatinine sytinga prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringss are labeled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

Hold the syringe with tip side down and remove pratective cap,

Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover fram the needle.

Mateh tho color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert neadle.
Slowdy dopress syringe plunger until the contents are dispensed.

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

Repeat Steps 1-5 for th next Cal,

Mix Cartridge viell by gently shaking for 1 minute,

NE o Be N

Refer to the Stat Profils Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
directions. Calibrator Cartridge must be invertad gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is roady for use...

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

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

Die Kassette enthilt die folgenden wassrigan Losungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B. C. D und F). Referanzlssung sowie einan Abfallbautel. Jeder Boutol
weeist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in siner Linie

an der Rickseite des Kassettengehauses nusgench\c' Die Septa werden beim Einsetzan der
Kassette in das ofillsatz, dor aus zwoi mit oinor
Kreatininlssung gefillten Spritzen besteht, iont s Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck
Zur quanmﬂ!wen Bestimmung von Ha K-, CI. (Ca,iblg, BUN (Harmsloff. Glukoso. Lactat,
Kreati F’CO SO, ,%. Het, le HhF ©O,Hb, COHb, MatHb, HHb und tBil* im

monschichen Bt unm\/cnmndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerts.

Verfahrensweise
Dic Verfahrenswoise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit zu entnchmen.

Zusammensetzung
Die Kalibriormittel sind wassrige Salzlasungen. die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihiten Konzantrationen enthalton, Calibrator B enthalt zudem auch sinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffo gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

und
Zum Gebrauch bai der In-vilro-Diagnose bestimmt.
sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus
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Nepiypagi

To puaiyyio mzpikapBave 10 TapaKGtw uSanikg Siakipata gt pepovwiveUs adKous: 5 Mica
faBlovépnang (uico A, B, C. D ko E), Aidhupa avapopds Kai £0kapT 1N oaKoUAa amoppipdrwy. Kase
aroiAa mepikapaver uToBoxi) pe SiGppayka. O ekTedaIEvig UTGBoxES BpiarovIal GL pia atlpd
Ka1d piikog 1ng Ticw mAcupdg T 10U Qualyyiou. Ta

MY etGaywyr 10U puatyyiou aTn Povada avéhuang. Mepapfdveral iva KT poRILANS TTou aTapHiZeTal
TS 2 GUPIYYES YEITUEVES i BIAUM Kpeanvivig yia Y EVEpYOTIoingn Tou QUaIYYioy TNV amd Ty
eyrardaraon.

EvBebaypivn xprion

i Tov MGa01K poasiopiayd Tou varpiou’, Kakiou’, XAWPIOUXwY GVIGVIwY, IoVIapivoy aaBeatiou.
foviautvou yaynglou. auglac (BUN), yAucslac, yakakiikod Gharos, kpeauvivng, pH. PCO,,

$0,%. Het, tHb, HbF", O,Hb, COH HHb, kat ohikrig yohepudpivng™(tEil) oo avegimno aia
iz in Xpian g auokeurg m’m\uung Slul Pmmn Prima Plus Analyzer.

o 80BoAoyia
Avarpigre 610 Eyxeipidio O8nyiiov Xpriang s ouakeuiig avdhuang Stat Profila Primo Plus yia tig
peS080hoyies Kal 15 apyis.

Ziveeon

O asjuovopntis cival uBanika Siahupara akdrwy 1a oTiola Tepiéxouv avakudueves ouales at
GUYKLVIPGITEIS Tiow avagipovial GTov Tapandvi mivaka. O Baspovopnis B meplixe tions
XPWIIKI. Ary TEpIEXE) SUGTATIKG GVBPGING TpoEALUaNG, WO 600 Sa MpEmE va aKoAoudtiTal op8iy
pyacIpIak] MPaKIIKI Kard 1 Xprion TEtoksy uNKGY. (AP ANA®, EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

I'Ipoqunmnau; Kai MpopuAGEeIs:

Die blicha fir die
istzu hululg"n Do Kahbnmkassenc istim Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthiilt ein (Raizstoff fiir Augen, Haut und Atsmiwaga).

Lagerun

9
Boi 15-30 °C lagern. Das ist auf dor

Gebrauchsanweisung

Aktivieran dor Kassatte

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal Aund Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen, Die

beiden Spritzan sind den Anschlussen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprechond beschriftot

und farblich gekennzeichnat.

Dio Spritze mit dar Spitze nach unten gerichtat halten und die Schutzkappe entfernen.

. Eina der beiliegonden Nadelvarrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
dor Nadol abnehmen.

. Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansotzon und die Nadol einfihren.

Unter langsamem Driickan dos Kolbens don Inhalt komiplett injiziron,

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Dic Spritze samt Nadel aus dom Anschluss entfarnen und in einem geeignotan Sharps-

Behilter entsorgen.

Dio Schritta 1-5 fiir das nichste Kalibriormitta] wiederholen.

Zum guten Durchmischen dis Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.

R I

No

sind dem

fir das Stat Profile Prime
istzum Mischen mehrmals

u io st
vorsichtig zu wonden. Die Kassetto ist gebrauchsborait.

“Nicht erhalllich in den USA oder zur Venwondung in einer Peint-of-Care-Umgebung/bei
patientennahon Tosts.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf Standard.

des NIST

www.novabiomedical.com
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7. Avapigre kakd To Quaiyyo avakiviviag amard yia 1 Aems.

Avarpigie aro Eyxapisio O8nyiiav Xpriong g auskeuiis avahuang Stat Profile Prime Plus yia whripeig
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Kakd 1a mepieyépeva. To puaiyylo tival ETeio Tpog Xpan.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes seluciones acuosas dentro de bolsas individualos: 5 calibradores
(Calibradares A, B, C. Dy F), selucion da referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluya un montaje con un sapto. Los montajos de bolsa oxpuostos estan dispuostos en linoa a Io largo
del lado posterior do la caja del cartucho. Los septos so perforan durante la insercion del cartucho en ol
analizador. Se incluyo un kit do carga compuesto por dos joringas llanas de solucién de creatinina para
activar ol cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Parala dnlﬂlmlnacvan cuantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urca), glucosa, lactato, creatinina,
SO, %, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando ol

analizador : Sl Pratis Primo Plis,

Metodologia -,
Para conocer la matodologia y los principios do pruaba, consulta ol Manual de instruccionss do uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

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

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocar las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas ostindar requeridas para la manipulacién de roactivos de laboratorio.
Desache el cartucha de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (pueda iritar Ios ojos, la piel y ol sistema rospiratoric).

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

Instrucciones de uso
Ac del carucha

CnIAy Cal C deben cargarsa con la jeringa de creatinina antes de la instalacién dal cartucho de
calibrader. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

1. Sostanga la jeringa con ol lado da la punta hacia abajo y quite la cubiarta protoctora.

2. Concte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protactora da la
aguja.

3. Haga coincidir ol color y ¢l rtulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserts la aguja.

4. Empuje lentamente el Smbolo de la jeringa hasta que ol contenido se haya dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA,

5. Quite ol conjunto do la agujaljeringa del montaje y deséchelo en un racipiente para productos
cortantos y punzantas adecuada.

5. Repita los pasos 1-5 para ol siguiente Cal,

7. Mezcle bien ol cartucho sacudiendo suavemente duranta 1 minuto,

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prima Flus. El cartucho de calibrador debe darse vuslta suavements varias veces para mezclar
bien el contenido., El cartucho esta listo para usar,

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de raforencia sstandar de NIST siempre que soa posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugies aquosas dontro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
. B, C, D o F), solugao de rafarancia  um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

do ligagao com um sopto. Os dispositivos ds ligagio acessiveis do saco estao dispostos am linha, a0

longo da parte de tris da caixa do cartucho. Gs septos sao perfurados durante a insergio do cartuche no

analisador. £ incluido um kit e carga constituido por 2 seringas cheias de solugio d craatinina, para a

ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista
Dotorminagao quantitativa de Na*, K, C-, iCa, iMg, BUN (ursia), glicosa, lactato, creatinina, pH, ol

20, SO,%. Hel, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, Methb, HHb o TEIl" em sangue humano usando o e d
Stk Prohio Prime Flus.

Motodologia
Consulte 0 Manual da instrugées de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Flus para obtor
metadologias o principios de analise.

Composigao
Os cal:bmdwus s solugdes salinas aquosas qus contém analitos nas concentragaes listadas na tabela
ibrador 8 também contém corante. Nao contém canstituintes de origem humana, no entanto,
Boas prilisns da lakcratério Gbvem sor seguidas durants s Manusela desses maoras, (REF.NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagdo sm diagnésticos in vitro,

Consulte o Manual de instrugées de utilizagao do Analisador Stat Prafilo Prime Flus para obter instrugaos
complatas. Siga as priticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentas da laboratério, Elimine

o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de ofluantes contém conservante (irtitante para os olhos, pele o vias rospiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio
Ativagao do cartucho
0s calibradores A e C tam de ser carragados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
do calibrador. As duas seringas estio eliquatadas e  posstem cadigos de cor que correspondem aos.
dispositivos do ligagao da caixa para o Cal Ae Cal
agure a seringa com a panta para baixo Siotrea capa de protegio.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha
3. Faga corresponder a cor e etiqueta da sefinga com o dispositive de ligagao adequado e introduza
a agulha.
. Pressiono lontaments o 3mbolo da seringa até o conteddo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
. Ratira o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao o climina-o num contentor
adequado para objstos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bom o cartucho, agitando cuidadosamente durants 1 minuto.

|
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Consulte o Manual ds instrugées de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Flus para obtor instrugdes
completas. O cartucho ds calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contatido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel,
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Description
La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : § calibrateurs
(calibratour A, B, C, D et F). solution do référance ot un sac a déchots souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de larriére
de la boite do cartouche. Les cloisons sont porcées lors de linsertion de la cartouche dans Fanalysour.
Un kit de charge comprenant 2 saringues remplies de solution de créatinine est inclus pour I'activation
do la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pour la détormination quantitaive do Nar, K, G, iCa, (Mg BUN (urdo). glucosa, nctato. créatining, pH.
. SO,%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetFib, HHb ot {Bil" dans le sang humain a l'aide do

Iunz o SatErotte Prim Plus.

Mithodologie
Vit le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profils Prime Plus pour les méthodalogies et les principes.

Compo:
Les calibratours sont des solutions aquauses salines cantenant des analytes aux concentrations
indiquéas dans le tabloau ci-dessus. Lo calibratour B contient dgalement un colorant. No contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent tre appliquées
pour la manipulation do cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2),

Avertissements ct mises en garde
Pour usaga diagnostiqua in vitro.

Voir le manuel d'utilisation da I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
compl3tes, Suivre los pratiques standard raquises pour la manipulation dos réactifs de laboratoire. Joter
Ia cartouche conformément aux directives locales.

Le sac & déchats contient un agant conservateur (iritant pour les yeux, la peau st les voies respiratoiras).

Stockage
Stockar entra15 at 30 °C. La dato de péremption st imprimée sur la cartouchs do calibrataurs.

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Act le Cal C doivent étre chargés avec les seringues do erdatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringuss sont étiquetdes et codées par couleur pour corraspondrs aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointa vars lo bas ot enlaver le capuchon da protaction.

2 Foter indes ehsarikis d'aiguills inclus 4 la seringue. Retirer le couvorcle de protection de
Taiguille
Faire :onospondr“ la couleur ot I'stiquette de la seringue avec |'accessoire approprié et insérer
laiguille.
Enfoncer leplomani o pistonda i soringus jusqu'a co que le contenu soit déchargé, NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Ratirer I'ansemble aiguill2/seringue de I'accassoire et le jeter dans un récipient appropris.
Répstor les Stapes 14 5 pour le calibrateur suivant,
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minuta.

& W

Noa

Voir I manuel d'utilisation de Ianalysour Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complites. La cartouche ds calibratours doit 3tre ratournée doucoment plusisurs fois pour bien
mélangar le contenu. La cartouche est prite 4 atra utilisée.

“Mon disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
Tragabilité des ctalons

Les substances 3 analyser sont tracées selon les mat;
mesure du possible.

ux da référance étalons de NIST dans la

Ismertetés

Apatron a kovolkozo vizes oldatokat tartalmazza kular\ (:snkakbz\n 5 Kalibrator (A, B.C, D és F
Kalibrator), 0y rugalmas. Mindogyik tasak tartalmaz ogy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozdnak hatoldalan egy vonalban vannak
elrandezve. A vilaszfalak a!szurﬂs:\m akkor kerll sor, amikor a patront hnhniyuzlk az nnallznlalbn

A patron beszerelés eldtti 2dbk in-old: toatt alla an
rondalkozésre.

Rendeltetésszerd hasznilat

Na, K, Cl, iCa, ilg, karbamid, gliikéz, laktat, krsatinin, pH, FCO,, PO,, SO,%. Het, tHb, HbF", O Hb,
CO¥ib, MatHb, HHb és tBil" mennyiségi moghatdrozasara embari Vérben a Stat Profile Prime Pius®
analizitor hasznalataval,

Modszertan
Amédszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Flus analizator folhasznilsi kéziksnyvében,

Bsszetétel

Akalbratarok vizes séoldatok, amslyck a fanti tablazatban megadott koncentraciéii analitokat
AB kalibrator is tartalmaz, Nem emberi eredoti &

do az anyagok kezelése sordn kovetni kell a helyos laboratériumi gyakerlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljos hasznilati utasitist lasd a Stat Profilo Prime Flus analizator folhaszndléi kezikinyvében.
Kavesse a laboratériumi reagensek kezeldsére vonatkozé stariard aljarasokat. Afel nem hasznlt
patrant a helyi iranyelveknek megfelel3en helyezze hulladékb

A huladskesik tartbsiteszon tartalmaz (reiti a szomat. a bor &5 @ legzaszerveket).

Tarolas
1530 °C homérsékloten tirolandé. A

rati ditum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas
Apatron aktivilisa
Akalibritor patron boszorelése olstt az A és C kalibratort fal kel theni a kreatinin focskendavel. A ket
fecskends cimkje 65 szinksdolisa megfelel az A és C kallbrtor dobozan lev szorolkeknek.

Tartsa a fecskendst csicsaval lefelé, 65 yegyo lo a védssapkat.
c: a mollékelt ta:
Egyeztesso a fecskends szinét és clmke|ela mog’elnlo Searelikkal, 65 szifa b a 0t
Lassan nyomia be a fecskendd
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FEcsKENDo 0 TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tilfecskands szerslvanyt a szarolékrdl, majd helyezze a megfalals, élos és
hegyes hulladékok gyijtésére szant tartalyba,
Akbvotkezs kalibratomdl ismdtale mog az 1-5. Iipést.
Apatront 1 porcig 6vatosan razva alaposan keverje dssze a tartalmat,

o

No o

Ataljes haszndlati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator folhasznaloi kézikonyvéban. A
kalibrator patront tabbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeverdséhez. A patron
hasznlatra kész.

“Nem dll rendslkezésre az Egyesiilt Allamokban, illotve halyben térténa/botogkszeli toszt elvégzésérs.

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kavetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contisne lo seguenti soluzioni acquose in sacche soparate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C.D ¢ F), soluzione diriferimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta doi raflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriors dalla cassatta
roagent. | setti vengono forati durante l'inserimento della cartuccia nollanalizatoro. Per I'attivazions
della cartuccia prima dell‘installazione, viene forito un kit di carica comprendente 2 sitinghe riempite
di soluziono di creatinina.

Uso previsto
Per la determinazione quantitativa di Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,

. 30 » . Het, tHb, HbF* O,Hb, COHb, MetHb, HH e tBil" nal sangue umano mediante
lanalizzatore $tat Frofile Prime Plus.

Metodologia
Par la metodologia ¢ i principi di analisi, vedere il Manuale contenenta la istruzioni per I'uso
dollanalizatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contione anche coloranti. Non contiene costituonti di ofigine umana. tuttavia
attenersi allz buone pratiche di laboratotio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo por l'uso diagnostico in vilro.

Por indicazioni deftagliate, veders il Manuale contenente lo istruzioni per Iuso delfanalizzators Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispatto dello norme viganti.

La sacca per la raccalta doi reflui contiene un prodotto conservante, iritante per occhi, pelle o apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Consorvara a 15 - 30 °C, La data di scadanza & stampata sulla cartuceia calibratore.

Istrusfoni per fuse
zione della cartuccia

Frim. i mtatare tn eaquccia calibrators, caricare il Cal Ac il Cal C con la sifinga contenants la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta ¢ codificate a
colori in modo da corrisponders ai raccordi sul cartone dal Cal A e dal Cal .

Teners la siringa con la punta rivolta varso il basso a rimuovara il copripunta.

Collogare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far corispandera il colora e Fatichetta della siringa al raccordo corrispandente o inserira Fago.
Spingere lentamente lo stantufo della siringa fino ad eragara llintero contonuto,

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUQ CONTENUTO.
Rimuovare il gruppo agolsitinga dal raccordo ¢ gattarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

Ripatars i punti 1-5 por Faltro calibratora.

Miscelare bene la cartuccia agitandola dalicataments per 1 minuto.

o reNs

Mgy

Por indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente lo istruzioni per luse delfanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pit valte la catuccia calibratore in modo da miscelare
bena il cantenuto. La cartuccia & pranta per fusa

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

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

)

nmpna nomn L, (B A, B, C, D 9m3) 092 5 :nreeK oy

¥ UKD AMWI ATIOR A2 MBEN PR
2 A% AP AW NNIXT PYIRY Mo
.mpnnn sy

Wxn
1X3N NYDN MO X 1230 pRBNRA
99 mpw 32 .awns AYes Mpwt
i .AenEn Rosp YY Nnxa
OX"IP ROBR DXIN PR

wa
1 92 NN
D337 113 N2P1B Y
AnA AYYoR TIYY avha 1

YR VMY

J'ruRp Lactate ,anpba Na® X' Cl iCa iMg BUN (Urea) Yv mmn npap may
X1 0K 072 “tBil -1 pH, PCO,, PO, SO % Het, tHb, *HbF, O,Hb, COHbd, Mettb. HHb
Stat Pofile Prime Plus Analyzer

axomRR
manpy oadimne? Stat Profile Prime Plus Analyzer 2 winen mKwna

man

o9 323 03 am B 9 b nbavs oo onoma ok mann nvn nbn memn on obman
(aypa omx: anay mon) GLP nnvpy n Yy Yiysh v ,nki oy 2WNK Wpon D0 090 ok
ANCCLS M29-T2 T00m :p210) 19K D2 Miovon 19nma

nyvnRn peR

NNaRS mvn v

1PNA MR 5 el v mYs mXmAY Stat Profile Prime Plus Analyzer bu v mkwaa
PIPRA MK OXAA2 AEART X pY0 [an mepxm mnn] .reagents 3 Hiooa
(nprosn pavwnh WYY ,orayh Ny ow) pwn IR Aer apon npw

neax
ABEARA 3 YY 0TI ANBA TIKA 30°C H W 15 1A 10K B

vy MR
nuonnn nhysn
DURIDE DPURN BW SR Nonn NN B89 PRUNMP PR oupLIR Avab 0y Cal Ch Cal A
.Cal C1 Cal A mpp by 0NN TRNAA PaX2 DT
1207 PPS AX 0T DR 593 MNITA DY PURA AX PINA .1
NIRAN D3RR M0 HX 107 pIRY MENYHA 0DNBA N300 TAK 120
OABA AKX DI ANIN 1220 PULN YW MMM Y2¥A NX ORAR ..
.I0R3 ARORAY T PILA MNI W YRY IR .
PR 12N RSBV AR MINAN NN TR YR
AR ANoa7 YnY oxnna pHo MpRARR PIMA RPRA\LARA RX 107
Xan Cal b 1-5 0wy Yy mn
Y 13 0P 1300 ATV NN T HY MNDNRR NX 200 13 .7

ENIRS)

ol

2o AN

Prime Plus Analyzer Y& wimen mxmna py
3onRA 20 AR NX 339 113 DRYD J00n

51 mx Y Stat Profil
WIRWH A N

Yvan ponn RK Pen’ v

751079 RANPA/IISG-TTIRIA TFITI RIUNY WINY AN T K

DNPAN WO PIWEK
AWEKA NTH2 0"BTTOD WY IEA NIST 2 MvHIRa pR wanb v

@

R?ﬁﬁ?r SR HATRER: SA‘.SHEA& (€3 A B. C, DFIF) , 8IERA
R, EPXTHA—THBENRE, FTNBORGORANRNRN S DAL —1T. |
REE. aﬂr?tm&z‘!mz #igk TRE, ﬁ%,

i
EFm Stat Profle Prime Plus 747 (2 147 A 80 No*s Ky

N N (R
OF‘D‘ co»<b MetHb,

G, TIe. ALE. pH. PCO,. PO, SO, Hel. tHo'\ HoF*s

HHb 7 t8il.
Bt

FEFETE £ 4 Stot Proflle Prime Plus £47 (L FAH%E.

AL

e A ERFIARESTMNEGEA, RER 8 FAHYL
i “U’?&?“E’ 61238, (84X NCCLS DOCUMEN

R R ALY

25
ﬂvﬂﬁ*ﬁiﬁmm (i?-&sﬁ BEERACFRIBARE) .
e

F 15-30°C. HBRMMENTFROERAR,

T Lk
CHE

'~a;!.z.r [
ESEL
8 R, TR
#REQ LA pRER, 3
. FTF—MUER, BESE 15,
BEm | AE, RIRRA.

%47 Stot Profile Prime Plus 947 (L B
ATY. WARMERNRE.

EREL A SRR HERS

ERERTR, BRARTRE R/ B,

FENF IR
HRALT, SHEHTRRZ NIST

LPN 59225M 2023-04



