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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
CI 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 150 mmol/L
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5.0 mg/dL
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Description

The Cariidge contains the following aqusous salutions witin ndiidual bogs: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flcxiblo waste bag. Each bag
{relucios a flmont witha Seplum. Tha exposod bag fimarfs ara aranged ina ine alona ths
rear of the cartridge box. The septa are picrced during the insertion of the cartridge into the
analyzor. A chargs kit consisting of 2 syringos filld wath croatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quantiative dotarmination of Na‘, K", L., iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactato,
Creatinine. p . SO,%, Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, MatHb. HHb. and tEil* in
human blood using the Stat Profile Prime Plus AnalyZer.

Methodology
Referto Stat Profia Primo Plus Analyzar Instructins For Usa Manualfor Mathodologios
and Principles.

Composition

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

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
howaver, good laboratory practice should ba followed during the handling of theso matarials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for i vitro diagnostic us:

Rofer o tha Stat Prafle Prime Pius Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices requirad for handling laboratery reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

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

Dlrcctmns For Use

vation of Cartridg

o Cal & must bo chargad with croatinine syiinge prior to installstion of the Calibrator
Cartridge. Tho two syringes are labalod and color caded to corraspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

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

Atach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.

Match the color and label of the syringe ta the appropriate fitment and insort needle.
Slowdy dopress syringe plungar until the contents ara dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TG FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Ramove needla/syringe assombly from fitmant and discard in an appropriate sharps
container.

Rapeat Stops 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute,
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Refer to the Stat Profile Prima Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
directions. Calibrator Cartridge must be invarted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use...

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

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

Beschreibung

Die Kassatte enthilt die folgonden wassrigen Lésungen in individuellon Boutain: Fnf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowic sinen Abfallbeutel. Joder Beutel
vaist einan Anschluss mit Septum auf. Die Heliaganden Boutelansehilsse sind in sor Linie

an dor Rikksaile des KessetlangoFiuses ausge io Septa werden boim Einsetzen dor
Kassette in das Bofiillsatz, dor aus zwei mit ciner
Kraatininlasung qofiifan Spritzan bestoht, diont zur Aktvioren dor Kassatts vr dor Installtion.

Verwendungszweck

Zu quantiativon Bostimmung yon Na', K-, CI, iCa. g, BUN (Harstoff, Glukoso, Lactat.
Kroatinin. pH. PCO, SO,%, Het, tHb, HbF", G.Hb, COHb, MetHb, HHb und t&il* im
menschlichen Blut umor\/umandung dos Stat Profilo Primo Flus Analysogerits.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriormittal sind wassrige Salzlssungen. die Analyten in den in der obigon Taballo
aufgefithiten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch sinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilon menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei dor Handhabung dioser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

inweise und Vorsi
Zum Gobrauch bei dor In-vilro-Diagnose bestimmt.
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Nepiypaen

To quaiyyio mepikapfave 1a TapaKdtw udankg Siakipata ot pepovwpEvous adxous: 5 Miga
PBagovepnang (uiga A, B, C, D ka1 E), MidAupia avapopds Kai eGKapTT T gaKoUAa amoppipdiwy. Kase
akoUAa mepikapfave UTToBor ue Idppayua. Of eKiebeipéves UTaBoxe ﬁpmkuv!m gt ia oeipd
Katd piikog g Tiaw Aeupds Tng Tou guaiyyiou. Ta Kard
Y eIgaywyA Tou PUIyYiou a1 HovaSa avéhuon. NepAapBéveral va K gépraang mou amaprigeral
amé 2 oUpIyyES YepIopives pe SIGAUHA KpEaTvivng yia TN EVEpYOTIoingT Tou Qualyyiou Tpls amé my.
eykaroracn.

EvdeSeiypivn xpiion

Fia Toy Moo TpoaBiopiop tou vatpiou', kakiou", hupiodwy QU 10WsuEey acpeatiou,
loviapivou apunziou. oupias (BUN), Ruk6Tns. yahakaos Gharog. Kpeatniine, pH,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, ka1 ohikri¢ XoMpuSpiung™(Bil) oo aveptmi/o aija
We in xpiicn g ouGKEUi avm\ucr\; Stat Profils Prime Flus Analyzor.

M:Bo&vovm
Avarpitre o1o Eyxupidio OBy Xpriang g guakeurig avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pe8oBokoyicg Kai TG apxEs.

Eiveeon

O1 Badpiovopntis eivan uBankd Siakipara aAdrwy Ta oTioia TR oUY aVAAUBHEVES 0usits ot
GUYKLVIpiCEIS Tau GvagEpovial gTov Mapamv Tivaxa. O fagjiovounir B Tplixel eigng
XPWOTIK,. Acv TEpIE(T GUGTATIKG avpUITIVNG TRoEAEuaNS, WGT6g0 Ba Tpimel va akoAoudeital 0p8i
Zpyacnpiakr TpaKiIK Kard 1 XpAcn TErolwy AIKGY. (AP ANAG, EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

nponeanouwug Kal Tpo@UAGgels:

i@ SiayvwaTik Xprian in vitro.

Avarpiire 610 Exvghpiai OSnby Xpang 1ng suaKeuis avhuans Stat Profile Prime Plus yia Tiptis
oBryis. AkohouBEiTE TV GUVABN TRGKIIKA VI TN HETGXEIpIGN QVTIBRACTRILY pVacTnpiov. ATopailre
10 QUTTYYIo GUNPWYA e TiS TOTIKES KaTEUBUVITipIES O3NYEs.

H caxotha amoppIpGILY TEpIEXE CUVINETIKG (¢pe8iZel 1a HGTIa, T0 BEPHA Kal To CVaTIVEUDTIKG

sind dom fir das Stat Profile Prime Plus
tnohmen. Die ibliche ise fur dio
ist zu befolgen. Dm Kalibrierkasselta ist im Einklang mit drtlichen Richtlinien 2u entsorgen.
Der it ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemviege).
Lagerung
Boi 15-30 °C lagern. Das ist auf der glempa).

Gebrauchsanweisung
Aktivioron der Kassatta
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal Aund Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind dan Anschliissen am Behalter fir Kal Aund Kal C entsprechend boschriftat
und farklich gokennzeichnet.

1. Dio Spritze mit dor Spitze nach untan gerichtat halten und die Schutzkappe entfernen.

Eine dor beiliegenden Nadalvorrichtungen an der Spritze anbringan. Schutzkappe von

der Nadal abnahmen.
Dic Spritze am Anschiuss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfuhren.
Unter langsamem Drlicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in cinem geaigneten Sharps-
Bohaltor ontsorgan.
Dic Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibriormittel wicdorl
Zum guten Durchmischen die Kassatte aine Minute lang vorsxchl!g schiittaln.
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fiar das Stat Profile Prime
Mischer mehrmals

sind dem
Plus 2u io i st zum
vorsichtig zu wanden. Die Kassette ist gebrauchsbareit.

“Nicht erhaltlich in don USA oder zur Verwendung in ciner Point-of-Care-Umgebung/bei
paticntennahon Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind sowait méglich auf Standard: des NIST ri

Amogiikcuon
Amosrixeuan oTous 15 - 30°C, H nucpopnyia Aigng tival tuTrwpin aTo guaiyyio Badjiovépnang.

OZnyieg Xpfians

Evepyomainen guatyyiou

To Cal At 1o Cal C Tpimiet va goprIgTodv e GUPIVYES KPEGTIVIUNG TTRIV OTIS TNV £yKATéGTagn Tou
Suatyyiou Bagpovépnang. O1 56a alpiyyzs EXouY ETIKETES Kal XPWHATIKOUS KWBIKOUS Tou Talpiddouy
Ve 1g uTToBoXES 10U GuTtyyiou yia 1o Cal Axat 1o Cal C.

1. Kpaniore 1n GGpIYYa pe 10 0T TPOG Ta KT Kal GpAIpEGTE 1o TROGTaTEUIIKS KANMG.

2. TomoBerfote atn aGpiyya pia am 15 esdixheiotes BeAGves. ApaIPETTE 10 TPOGTATZUTIKG
xdhuppa amé 10 BeAG:

3, Avniatoniere 10 ypGya xat i enira mg GGpyas oy raraAknAn uTToBoxT ke iodyete 1
Beréva.

4. Mizate apyé 10 EpBodo T oUpIYYag Ewg 610U XopnynEei 6Ao To TEpIeYGpEvo
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAASEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAL.

5. Apaipiate mn didragn cupryya/feAéva amé 1V UTeSoxii Kat amoppiwte TV Gt KardAMAo
Boxeio yia angunpd aviikeipcva.

6. Emavahdfere 1a Bripara 1-5 yia my enépevn BaBpovepnan.

7. Avapigic kakd 1o QUGiYYIo avaKivivTag amakd yia 1 Aemrs.

Avarpigie ato Eyxeipidio O8nydv Xpiiong g cuokeurig avakuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeig
oBnyics. To puaiyyio Badpovépunang TpEE va avacTpagel amakd apKETEs POpES Y1a Va avapix3oly
KaAd 1a mepiexdpeva. To puoiyyio zival Eroipo Tog Xprion.

*Acv Siarigerar ong HAT yia Xprion o¢ mapakhivies SIaywoTIKES £e1GoeIS.

AvixveuoipdTTa TROTITILY
O1 avahutés avixvedovial gta ukikd avapopds NIST Standard 6Tou aué tivar epikié
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Descripcion
El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores.
(Calibradoras A, B, C, D y F). solucién do referencia y una balsa floxible para desechos. Cada bolsa
incluye un montajo con un sopto. Los montajes d bolsa expuestos ostin dispucstos on linca a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho on el
analizador. Se incluye un kit do carga compussto por dos jeringas llenas de selucion de creatinina para
activar ol cartucho antes do la instalacion.

Uso indicado

Para In detorminacién cuantitativa da Na iCa, itg. BUN (uroa). glucosa. lactato, craatinina,
pH. PCO,, %, Het, tHb, HbF", O;Hb, et HHb y tBil* en sangra humana usando el
analizador Stal Profia Prime Flus.

Metodologia
Para conocer la metodolagia y los principios de prueba, consulto ol Manual de instrucciones de usa dal
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicion
Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analites an las concentraciones indicadas
on la tabla anterior. El calibrador B también cantiens coloranta. No contienen ninguna sustancia do origen

humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas da laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagndstico in vilro.

Para conocor las instrucciones complatas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Frofils Prime Plus. Siga las normas ostandar raqueridas para la manipulacién da reactivos de laboratorio,
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales,

La bolsa para desechos contiena consarvante (puede irritar los ajos. la pisl y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso
Activacicn del cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de Ia instalacién del cartucho do
calibrador. Las dos jeringas astan ratuladas y codificadas por color para que coincidan con Ios montajos
del cartén para Cal Ay Cal C.

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

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

3. Haga coincidir el color y el tétulo de la jeringa con ol montaje apropiado e inserte la aguja.

4. Empujo lontamenta 2l smbolo ds la jeringa hasta que ol contanido sa haya disponsado.
NG TIRE DEL EMBOLO FARA PURGAR EL CONTENIDG DE LA JERIN

5. Quite ol conjunto de la aguja/jeringa del montaje y desdchelo an un lecmlenle para productos
cortantes y punzantss adecuado,

6. Rapita los pasos 1-5 para ol siguionte Cal,

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

Para canocer las instruccicnes complatas, cansulte el Manual de instrucciones do uso dal analizador Stat
Profils Prime Flus. El cartucho de calibrador deba darse vuelta suavamente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

“tlo disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto da atancién del pacients.

Cumplimicnto de normas
Analitos trazablos a los materiales de referencia estindar da NIST siemprs que sea posible.

Descrigio
O cartucho contém as saguintes solugses aquosas dentro da sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B.C, Do F). solugio d rafarancia o um saco floxivel do ofluentas. Cada saco inclui um dispositive

de ligagdo com um septo. Os dispositivos de ligagio acessiveis do saco estio dispostos em linha, a0
longo da parte de ras 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 croatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista
Datarminacdo quantiatiza do ta', K', G, (Ca, Mg, BUN (uroia). licese. actato. raalirina, pH, pCO.

. S0, bF*, O,Hb, ot Motbb, HiHb o TBI om Sangue humane usands o anaiisadr
Stat Fratis Prmo Prs.

Metodologia
Consulte 0 Manual de instruges de utilizagio do Analisador Stat Profilo Prime Plus para obter
metodologias o principios de analise.

Composigdo
Os calibradores sido solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concun(mquus listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas préticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Advertancias e Precaugées
Indicado para utilizacao om diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual do instruges de utlizagao do Analisador Stat Profilo Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes d laboratério.

o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (iritants para os olhos, pale 6 vias raspiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio
Ativagdo do cartucho
Os calibradores A o C tém de sor carregados com a soringa de ereatinina antos da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuom cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal A e Cal C.

ogura a seringa com a ponta para baixo e refire a capa de protegio.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegio da
agulha.
Faga corresponder a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagio adequado o introduza
a agulha.
Prassione lentamente o dmbolo da seringa até o conteddo ser fotelmenta admiistiado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN:
Ratire o conjunto da agulha/saringa do dispositive de ligagao & alisine-s i ontentor
adequado para objetos cortantes.
Repita as etapas 1- para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

NGB & B N

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bom o conteddo. 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 padroes
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempra que possivel,
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Description
La cartoucha contiont los solutions aquauses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibratours.
(calibrateur A, B, C, D ot F), solution de référence et un sac a déchets soupls. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés on ligne lo long de larriare
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans lanalyseur.
Un kit do chargo compronant 2 saringues remplies de solution de créatinine est inclus pour lactivation
de la cartouche avant linstallation,

Utilisation prévue

°u' l= détermination quantitative de Na*, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,

SO,%. Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, Mothb, HHb ot tBil" dans lo sang humain 4 Iaido do
ranaiyseur ‘Stat'Profile Prima Plus.

Méthodologic
Voir lo manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prima Plus pour los méthodologies et les principes.

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contonant dos analytas aux concentrations
indiquées dans le tabloau ci-dessus. Le calibrateur B contient égalemont un colorant. Ne contient aucun
onstituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoira doivent atre appliquées.
pour la manipulation de cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M26-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir lo manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profils Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes, Suivre los pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Joter
a cartouche conformément aux directives locales.

Lo sac & déchets contient un agent consarvataur (iritant pour los youx, la peau ot les voies raspiratoiras).

Stockage
Stocker entra15 at 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche ds calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation de la cariouche
Le Cal Atle Cal C daivant 8tra chargés avec les seringuos ds créatinine avant linstallation de la
cartouchs de calibratsurs. Les 2 seringues sont dtiquetaes et codaes par coulaur pour correspandre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

1. Tonir la seringus avec la pointa vars le bas et enlever Iz capuchon de protection.
Fixar I'un des ensemblos d'aiguille inclus 4 la sefingue. Ratirer ls couvarcla da protaction do
Taiguille.
Faire correspondre la couleur et I'stiquette de la seringus avec laccessoire approprié ot insérar
laiguilla.
Enfancar lentement le piston de la seringus jusqu'a ce que le contenu soit déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Ratirer ensemble aiguille/seringus de Iaccessoirs ot lo joter dans un récipient approprié.
Répétar los étapes 1 a 5 pour Io calibratour suivant,
Mélangerla cartouche en la secouant déficatement pendant 1 minute.
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Voir le manusl d'utilisation de I'analyseur Stat Profilz Prime Plus pour obtenir des instructions.
complétes. La cartouche de calibrateurs doit 3tre ratournse doucement plusisurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche ast prite & atre utilisée.

“Nen disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses déloc:

Tragabilité des étalons
Les substances & analyser sont tracées selon les matériaux do référence étalons de NIST dans la
mosura du possible.

Ismertetés
Apatron a kavetkazd vizes oldatokat tartalmazza kiln tasakokban: 5 kalibrtor (A, B, C. D és F
kalibrator), 65 egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
allatott szarelékot. A szabadon lev5 szerclakok a patron dobozdnak hatoldaldn egy vonalban vannak
olrendszve. Avilaszfalak tszirasira nkqu kerul sor, amikor a patront beholyezik az analizitarba,
Apatron beszarelds el3tt aktivils i abal allo té all
rendolkezésre.

Rendel!elesszeru hasznalat

", Cl-, iCa. iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, FCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HEF*, O,Hb,
cpo MetHb, HHb és tBil" monnyiségi meghatdrozésara smberi Yrben a Stat Frofile Prime Plus’
analizétor hasznilataval,

Médszertan
Amddszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikényvében.

Bsszetétel

Akalibritorok vizes séoldatek, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentracisjd analitokat
tartalmazzik. A B Kalibrator festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredoti Gsszetevaket,
de az anyagok kezelése sorén kavatni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetésck és Gvintézkedések
In vitrodiagnosztikai haszndlatra.
Ateljes hasznilati utasitast Idsd a Stat Profile Primo Plus analizitor folhasznélsi kéziksnyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard efjdrasokat. A fel nem hasznilt
patront a holyi irdnyelveknek magfolelden helyezzs hulladékba,

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (irrtalja a szemot, a bart és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hdmérsékloten tarolands. A lojdrati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
Apatron aktivalisa
Akalibrator patran beszeralése oltt az A és C kalibratort fel kell télteni a kreatinin focskendavel. Akt
focskends cimkéje s szinkédolisa megfelel az A és C Kalibrator dobozan levs szerelékeknek.

1. Tartsa a facskondot csdcsdval lofols, 65 vagye lo a védssapkat.

a mollékolt ti Vogye lo a tdrdl a

Egyamssu a focskends szinét és cimksjét a megfelols szereldkkel, és szdrja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskends dugattydjit a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tiffocskends szerelvényt a szerclékral, majd helyezze a megfeleld, 8los &s
hagyes hulladékok gyijtésére szint tartalyba.
A kovetkez3 Kalibratornal ismételjo meg az 1-5. l6pést
A patront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 6ssze a tartalmit.

ik .“!-‘!"

Ateljes hasznélati utasitast lasd a Stat Profile Prime Flus analizator felhasznaloi kézikényvében. A
Kalibrator patront tobbszdr 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhoz. A patron
hasznalatra kész.

toszt

“Nem 4l rendalkozésre az Egyesiilt A illotve holyben torténs

Standardok nyomon kovethetssége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuceia contiane o soguonti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratora A, B,
C. D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per fa raccolta dei reflui, Ogni sacca include

un raccardo con un setto, | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
roagonti. | sotti vengona forati durants linserimonto della cartuccia nollanalizatore. Por lattivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 sitinghe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Por la dotorminaziono quaniitafiva di N K, Gl iCa, iNg, BUN (urea). glucosio, lattato. creatinina,
Hb, COHb, MatHb, HH ¢ tBil° nel sangue umano mediante

Famatooatore Siat Phatie R B

Metodologia
Por la motodelogia ¢ i principi di analisi, veders il Manuale contenante le istruzioni per l'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

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

Avvertenze ¢ precauzioni
Solo per 'uso diagnostice in vilro,

Par indicazioni dattagliats, vadere il Manualo contenente le istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali pracauzioni necessarie per la manipslazione dei reagenti di
laboratorio. Smaltiro la cartuccia calibratoro nel rispatto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un pradotto conservante, irritante per occhi, pelle @ apparato
respiratoria.

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

Istruzioni per 'uso
Ativazione della cartuccia

Prima di installars Ia cartuccia calibratore. caricare il Cal A2 il Cal C con la siringa contenente la
soluziona di creatinina. Lo due siringhe sono contrassegnate da un'apposita atichetta e codificate a
colori in modo da corrispondera ai raccordi sul cartone dol Cal A2 dol Cdl C.

1. Tenere la sifinga con la punta rivolta varso il basso ¢ fimuovera il copripunta.
2. Cellegare alla sitinga unc doi gruppi ago in dotaziona. Toglioro il copriago.
3. Far corrispandore il colare ¢ ['stichetta della siringa al raccordo corrispondante ¢ inserira I'ago.
4. Spingere lontamente o stantuffo della siringa fino ad arogare lintero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SUUGTARE LA SIRINGA DEL SUG CONTENUTO.
5. Rimuovors il gruppo ago/siringa dal raccerdo o gattarlo in un apposito contenitore par aggatti
acuminati,
6. Ripetare i punti 1-5 per Ialtro calibratore,
7. Miscelare bana la cartuccia agitandola dalicatamente par 1 minuto,

Per indicazioni dattagliata, vedere il Manuale contenente Is istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza. capovslgere piu volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bena il contenuto, La cartucsia & pronta par fuso.

*HNan dizponibile nogli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standard
Qgniqualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di rifarimento dagli standard NIST.
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