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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 1.50 mmol/L

iMg
Glu
Glu

1.22
80
4.44
2.0
17.8
10
3.6
1.0
0.09
88.4

mg/dL
mg/dL

mmol/L

iMg
tHb
tHb
tHb

3.63 mg/dL
15.5 g/dL
155 g/lL
mmol/L 9.6 mmol/L
mg/dL

mg/dL

Lac
Lac
BUN
BUN mmol/L
Creat mg/dL
Creat mmol/L

Creat umol/L

HCO, 22 mmol/L
Cl
Glu

Glu

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
5.0 mg/dL
0.44 mmol/L

442 pmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN
Creat
Creat

Creat

PO, 1049 mmHg |KCl [ 2 moi

2

PO 13.95 kPa

2

WASTE
@ CONTAINER

Description
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 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 quanm:nva determination of Na*, K", Cl-, iCa, |Mg BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, 0,%, Het, tHb, HbF*, O_Hb, COHb, Metfib, HHb, and tBil
human blood using the Stt Prafils Prime Plus AnalyZor.

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 table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended far in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

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

Directions For Use

Activation of Cartridge

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

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

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

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

4. Slowly depress syringe plunger until the contents ar dispensed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container,

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

7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Calibrator Cartridge must ba inverted gently 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.

[ A

Made in USA

Beschreibung
Die Kassette enthilt die folgenden wissrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fnf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzldsung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Riickseite des Kassettengehduses ausgnlichlel Die Sepm werden beim Einsetzen der
Kassette in das fullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefiilten Spritzen besteht, d»cn! zum M\v\clon der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na, K, CI.,iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb. HbF*, O Hb, COHb, Methb, HHb und til" im
menschlichen Blut umev\/erwandung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzung
Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, dis 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. NCCL'S DOKUMENT M29-T2).

inweise und Vorsi
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bastimnt.

fiir das Stat Profile Prime Plus
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To guaiyyio MepikapRdvel 1a mapaxdiw uSanika SIaAGKATa ot pepoVwREVOUS TdKoug: § Miga
Bagpovépnang (uico A, B, C, D kai E), Aiihupia avapopds Kal t0KapT 1n caxodAa amoppipdrwy. Kase
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e 10 Xprion Tng GUGKEUE avahuang S

MeBoBoAoyia
Avarpégre 1o Eyxeipidio OBnyidv Xprions mg auokeuris avéAuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
eSoBohoyics kat TIS apxEs.

Zoveron

O1 BadjiovopnTEs eival uBanKd Slakipata akdrwy 1a oToia TepIEXoUY aVahUGHEVES 0UIES Ot
GuyKevTpREIS Tou avapipovIal oTov Tapamdve mivaka. O Badpovopntis B mepiéxel emion
XPWOTIKN, Aty TiEpIEXE) CUSTATIKG aV8pWTIVNG TpoEAeuang, waT6T0 Ba pEme va akoAouseiral opsr
£pyaoTNpIAKr TPAKTIKA KaTd T Xprion 1E101wY UNIKGY. (AP. ANA®. ETPA®OY NCCLS M29-T2).

npozt&onclrwug Kat mpoguAdEeis:

ntnehmen. Die Gbliche iso fir die von L
ist zu befolgen. Die Kalloreriassotte ot im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthilt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwega).

Lagerun,

g,
Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen, Die
en Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.

. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

Die Spritze am Anschluss mit  leicher ariichor Konnzeichnung und Boschritung
ansetzen und die Nadel einfuhi

Untor tangsamam Driicken dos Kelbens den Inhalt komplat injzoren,

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiltteln.
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fiir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals.

sind dem
Plus zu io istzum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

*Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf

des NIST

www.novabiomedical.com
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro do bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estén dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado
Paraa determinacién cuantitatva de N, €, Cl (Ca, Mg, BUN (rea). glucosa. lctat, creatnine,

i S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHB, Metb, HHb y tBI en sangro humana usanda el
B irac St rokie Prime Phis

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consulte ol Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en 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 busnas practicas de laboratorio al manipular ostos materialos.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.
Para conocer las instrucciones completas, consults el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profils Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Desache el cartucho de acuerdo con las normas locale:
La bolsa para desechos contiene conservants (pued i

¢ los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso
Activacicn del cartucho
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacion del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.
1. Sostenga la jeringa con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.
Conede uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la

N

Haga coincidir ol color y o rétulo de la jeringa con el montajs apropiado o inserte la aguja.
Empuie lentamenta ol émbolo de la jeringa hasta qus el contenido se haya dispensado.

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

Quite el conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durants 1 minuto.

pw

o.

T

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profils Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vueka suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho esté listo para usar.

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales ds referencia estindar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de tris da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a inserg3o 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 instalago.

Utilizagao prevista
Determinagdo quantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicase, lactato, creatinina, pH, pCO,,

5O, SO.%. Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, Motib, HHb o TBII om sangue humano usando o analisadbr
Stat Profie Prime Plus.

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

Composigao

Os calibradores sao solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém canstituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas do laboratdrio devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profils Prime Plus para obter instrugges
complatas. Siga a3 priticas padrdo ndicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as
O Tate-de hcentes contém conservante (irtants para 03 olhos, pala @ vias respiratérias).

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

“Instrugdes de utilizagio
Alivagao do cartucho
Os calibradores Ae C tém da ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagéo do cartucho
do calibrador, As duas seringas estio eliquetadas o possuom cédigos de cor que correspondem aos
dipesiivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.
Segure a seringa com a ponta para Bebio s ratfe a capa de protazas:
Fixo um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegio da
agul
i F:;a orrespondar a cor o otiquota da seringa com o dispositivo de ligagao adequado o introduza
a agulha.
Prassiono lontamenta o 8mbolo da saringa at  conteddo ser otalmente administrade.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN:
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao o Sl s Gontontar
adequado para objetos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

.'“".’".‘

Ll

.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obtel
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetido. 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 padrécs
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartouch contant s solutons aquauses suvartes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référance et un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de arriére
de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine estinclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pour la détermination quantitative de Na*, K, Cl-, iCa. iMg.BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH
PCO,, PO,, SO, %, Het, tHb, HbF' 0 Hb, COHb MetHb, HHb et tBil" dans le sang humain a l'aide dt
Tanafyseur Stat'Profile Prime Plus.

Méthodologic
Voir le manuel d'utilisation de analyseur Stat Profils Prime Plus pour les méthodologios 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, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel dutilisation de analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeux, la peau etles voies respiratoiros).

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

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Al Cal C doivent atre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs, Les 2 seringues sont dtiquetées t codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal Aet Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever e capuchon da protoction.
Fixer lun des ensembles d'aiguille inclus 3 a seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguills.
Faire correspondre la couleur et
Paiguillo.
Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit dichargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LASERINGUE.
Retirer [ensemble aiguille/seringus de Iaccessoire ot le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

N

o~

iquette de la seringué avec 'accessoire approprié et insérer

Noo &

Voir le manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complites. La cartouche de calibrateurs doit 3tre retournés doucement plusieurs fois pour bien
mélanger lo contenu. La cartouche est préte 3 atre uti

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points diintervention/analyses délocalisées.

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

Ismertetés

Apatron a kovetkezG vizes olda(okal tartamazza kiion tasakokban: S Kalibrator (A, B, C, D é
kalibrator), egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy vélaszhlm
Cllitott susreléket, A szabadon Ievs Ssoralékek a patron dobozdnak htoldalin ogy vonalban vannak
clrendezve. Avalaszfalak dtszdrdsdra akkor kertl sor, amikor a patront beholyozik az analizitorba.
Apatron boszerelés elstti isa 4ll all
rendelkezésre.

Rendeltetésszeru hasznilat

*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikz, laktit, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%. Het, tHb, HbF", O,Hb,
clo MetHb, HHb s tBIl" mennyiségi meghatérozéséra emberi Vérben a Stat Profile Prime Flus’
analizitor hasznalatéval.

Médszertan
Amédszertant és az alapslveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kéziksnyvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentrécigjd analitokat
tartalmazzik. A B kalibrator festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredatd 8sszetevdket,
de az anyagok kezelése sordn kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznélatra

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felnasznalsi kéziksnyvében.
Kévesse a laboratoriumi reagensek kexelusm vonatkozé standard eljarasokat, A fel nem hasznalt
patront a helyi i ezze
Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (i (‘mlél;z 2 szemet, a bart és a lgzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolandd. A lejrati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitis

Apatron aktivalasa

‘Akalibrator patron beszerelése elétt az A és C kalibratort fel kell tskeni a kreatinin fecskenddvel. A két
fecskends cimkéje és szinksdolisa megfelel az A és C Kalibrator dobozan levs szerelékeknek.
Tartsa a fecskendst caiisdval lofold, 6= vogye le a védosapkat.

c mellékelt ta: Vegye le a tirsl a

Egyeztesse a focskends szinét és cimkéjét a mogfelels szuelekkel és szdrja be a tit.
Lassan nyomja be a fecskends dugattyGjat a tartalma kiadasaho:

NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT AFECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tiffecskends szerelvényt a szerelskrél, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gydijtésére szant tartalyba.

Akbvetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. lép

Apatront 1 percig dvatosan razva alaposan tals gr—

S

bl

Ateljes hasznélati utasitist lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felnasznaléi kéziknyvében. A
Kalibrator patront tbbsz3r évatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

*Nem dll az Egyesilt A

illetve helyben t& teszt

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.

Hy
JEaAo=
e
s:m- &
bRb
e

Stat Profile Prime Plus 41715 A8 3103 oI &
Z{oteld), oH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHo, HbF,

=i %
4 FHE2|K|

| K], 21210] BROE 24810 ol BEo0] S0 glaL] =5

e

224el e 1o 12 420l B0l oL, 42 waI2H7| A B.C D A U ot
a2q7|
2

t i0} 15LIch, Fh=alxlE BAIo] MelE o ’—1‘%! -'r“éﬂ\ *“"LIE) | ARTeA| &
si8 321[0}‘\‘:‘. BHo= KIT 74| FAPIZ FuE S 7IE2H ZY=IO YBLICH

194 & Na, K¢, Cl-, iCa, iMg,BUN (2:
, O,Hb, COHb, MetHb, HHb %! t8 I°1

e
SHE 2 42 Stat Profle Prime Plus #A17] AFS MRAE HZSHIAIL.

E’Q?I" lo| moj LIgE %E°\ EARE Esehs @S 3AUALICL BT BS MAS TSI ASLICL
Ol T7| 74 A20| ZEE|0] UK GX|C ol2fet BHE Nasw S0 HIABAIBRZDIE,E 430

ELICE (% NCCLS DOCUMENT M28-T2).

23 7o

" ]é“' Stat Profile Prime Plus £4{7| ALS MNE AIXSIAAIQ. MEA Al 330l YR8 EE AXE
W22, 1SRRI $F] AIEO| T2l 37[SIAIR.

1S SXlols BEAT #REl0] ASLICHE, LY, $87| X3).

23

300C0) ERBUAIR. B2UR BHYY| FEIRIA ISl ASLIch

8y
FrE2|R| $yst
Cal A2} Cal Ci= 8371 ?l‘EWE AR5 ’“MI EEI\OIE\“I XAUIE XII0F BILICE 27H| FAP|0f= Cal A2
0f Z2f 2ge|

Cal C 718 0] SAE0| RE& 1ol 2

T Rl o st a1 uamg w i

3. S8 FA 0= FADIO] SUSLICL FA SIS0l B A4S BEEUC

L N I Rus e wags man £a e AEEUD

2 4220|118 wiix| FA] HIAES 288 wELICL FAD LIEES 2o 918 HAES 72 W71

LS

5. PEE0(N ZA b/ FAPIE 230l HE FAD| Mzl s

& CIE Calbl NS LSS wgiics

7. FIE2JX|E 12 5O MY & E0{ 2EBHAR.
2 FILE st pofle rime Plus 54071 N8 WIS HSINND. BB SHep B wa7lFlEN
3 A2l H243] FIo{0} BLICL FS2IXIE AR 2L} ElRia

0| 200N ALE JHsBR| 248, S AN 2G/UFHAIB 8= ober

55 34y
Hs¥ 42, URAB2 NIST BE #x BX2 $XgUCH

Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta

reagenti. | setti vengono forati durante I della cartuccia Per lattivazione

della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite

di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla de(ermvnazvune quanmahva di Na*, K, CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
» 0,%, Ht, tHb, HbF", O Hb, COHh MetHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante

Tanalizzatore e ist P Prime P,

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente Ie istruzioni per luso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

 calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M25-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per ['uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, veders il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione deireagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccokta dei reflui contiene un prodotto conservante, irritante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartuccia

Prima diinstallare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal G con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due sifinghe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta ¢ codificate a
colori in modo da carrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Tenore la sifinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovero il copripunta.

Collegare alla sitinga uno dei gruppi ago in dotazione. Togliers il copriago.

Far corrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo corrispondents ¢ inserire ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lintero contenuto.

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

Ripetere i punti 1-5 per laltro calibrators

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

[ o

No

Per indicazioni dattagliate, veders il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pil volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per fuso.

*Non disponibils negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

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