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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
iMg
iMg
Glu
Glu

4.16
0.50
1.22
80
4.44
2.0
17.8
10
3.6
1.0
0.09
88.4 pmol/L

iCa
iMg
iMg
tHb
tHb
tHb

7.68
1.50
3.63

mg/dL mg/dL
mmol/L
mg/dL
154  gldL
154 g/L

9.6 mmol/L

mmol/L
mg/dL
mg/dL
mmol/L
mmol/L
mg/dL
mg/dL

Lac
Lac
BUN
BUN
Creat

mmol/L
mg/dL
Creat mmol/L

Creat

HCO, 22 mmol/L
Cl
Glu

Glu

pH
H+

7.354@ 37°C
69.0 mmol/L 4426 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. 1041 mmHg | KCl |2moI/L

2

PO 13.85 kPa

2
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Description

The Cartridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, 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 cartridgs 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 datermination of Na', K", C., iCa, itg BUN (Urea). Glucose, Ladtate,
Creatinine, pH, PC , Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Pm(lc Prime Pius AnalyzZer,

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologios
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 for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Flus 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 irritant).

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.

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

Attach one of the enclosed needlo assemblies to the syrings. Remove the protective
cover from the needle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert neadle.
Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispensed.

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

Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

N

o o

b -

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complte
diractions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use...

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

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

Made in USA

- M Z;ln?egl{g M.novabiomedical.com

Beschreibung

Die Kassette enthatt dic folgenden wissrigen Lésungen in individusllon Bouteln: Finf
Kalbisrmit| (Calbrator A B, . D und P} Reforenlosung saw enen Abfalbeutl. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit sind in einer Linie

21 der Ricksoite des Kassetlongehiuses ausgorichta. Die Sapta wordan bai Einsatzen dar
Kassette in das. efiilsatz, der aus zwei mit einer
Kroatininiasung geriftn Sprizen besteht, diont zum Aktivieren dor Kassate vor der Intallaion.

Verwendungszweck

Zur quantaiiien Bestimmung yon Na® K-, G ICa g, BUIL (Harnstof, Glukose. Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, fHb. HbF" Hb, MatHib, HHb und tBil"
menschlichen Blut inter Verwendung des Stat Profile anc Plus Analysegerats.

Verfahrensweise
Dis Verfahrensweise und -prinzipion sind dem Anloitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen

Zusammensetzung

Die Kalibriormittel sind wsstige Salzlssungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgafishrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthah zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilon menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe qute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

und Vorsi
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnosa bestimmt.
dem fur das Stat Profile Prime Plus

ED

Neprypagn

To quoiyyio mepikapRdvel Ta Tapakdtw uSankd SlaAGpaTa ot pepovwpivoug odxkoug: 5 Méoa
Basyovépnan (wioo A, B, C, D kai E), AiiAupa avapopds Kal £0kapTrin oaKooAa amoppiudrwy. Kase
Garoiha mepikapRave UTTBox pe Sidppayha. O1 extedepives uoBoyes epmmvm. Gt pia Gelpd
Kard pirikos 1ng miow mAeupds g 10U gualyyiou, Ta Kard
TNV HGGYWYR Tou QUGTYYiou TN Hovasa avaAuans. Mepihapfdverar iva K popTaang Tou amaptijeral
amé 2 o0pIyyES VIO EVES e BIGAUMG KPEGTIVIVIG YIG TNV £VEPYOTIINGN Tou QUAIYYIoU TpIV GTId TV
sykardoracn.

EvBeBaypivn Xpon

Tl Tov MooikG mpocBioplas tou vatgiou kakiou™, XNaploday andyiuy, levizyivay asfeiioy
loviopévou payvnaiou, oupias (BUN), yAuksZng. yakakikoy GAatos, Kpearvivng, pH,

SO,%, Het, tHb, HBF*, oth "COHb, MetHb, Hib, xai oAiig xohepuspimg™{tBi) oo a/8aamIve dijia
Jiz 10 Xprion g ouokeu avahuang Stat Profils Prime Plus Analyzer.

MeBoBoAoyia
Avarpigre oto EyxeipiBio Onyidv Xpriang mg cuakeuri avdhuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
je8oBoAoyiEg Kan i apy .

Zoveeon

O1 Baspovopntég efva uBatika Slakdpata aAdTwy 1a oTroia TepIExouV avaNubpieves ougieg oe
GUYKEVTPMUEIS TOU GVapEROVIal IOV TapaTEvw Tivaka. O Radjiovountis B Wepiéxel emions
XPWOTIKH, Acv iepIEXEl SUOTATIKG GVEP@TIVIIG TPOEAEUTNS, WGTGT0 Ba TpEe: va akoAoustital op8i
£pyacTPIaKA TRAKTIKA KaTd 1 Xprian TETokwy UAIKGY. (AP, ANA®. EFTPA©OY NCCLS M28-T2).

MNpoaBomoiiacis kal mpopuAGEei:

Die iibliche fiir die
vsl zu be(nlgcn “Dio Kalbrierkassotto st im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
nthatt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerun

g
Bei 15-30 °C lagem. Das istauf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassetto
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal Aund Cal C mitels Kreatininspritze 2u befiillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und dis Schutzkappe entfernen.
2. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.
. Dic Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzsichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel sinfihren.
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt kemplatt injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behilter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln,

o s o

et o

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

fiir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

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

Rilckfiihrbarkcit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf

des NIST
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H gaxoUAa QmoppIpGIaY TTEPIEXE GUVINPNTIKG (£pE8iLEl Ta pGTia, To BEpHd KAl T0 GVATIVEUGTIKG
aGomua).

Amo8iikevon
Amogrikeuan GToug 15 - 30°C. H npepopnvia Afgng tivan tumrwpiévn 1o guaiyyio BaBpovépnang.

OBnyitg xpians
Evepyomoinan guatyyiou
To Cal Aai 1o Cal C mpémei va ¢op e aopIvyes T am Ty
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e 15 UTToBoxES 10U GUTIYYiou via To Cal Axai To
1. Kpariare m adpiyya pe 1 pom Tpog 1a o van apaIpEaTE 1o TPOSTATEUTIKG KAAVHA.

2. TomoSetiare a1 GUPIVYa pia aT6 TIS EODKAEITTES BEAGVES. AQUIpETTE To TPOGTATEUTIKG
Kéhuppia amé 1 BeAva.

3. AVNGTONoTE To XpUpa ka1 TV ETIKETG TG GUPIYYAg TNV KaTGAANAN uTToBoxr] Kal eigdyere T

héva.

o Fiters apyd 10 éuBolo TG aGpIYyas iwg 61ou xopnynael Ao To TeplExSpLVO.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE SYPIFTAL.

5. Agaipiate 1n Bidratn oGpIyya/Behéva amé My uTeBoxr Kal aToppiyTe TV ot KardhAnAe
Boxtio yia agunpd aviikeieva.

6. EnavaAdfere 1a Bipara 1-5 yia v eméuevn Badpovspnan.

7. Avapire kahd 1o QuaYYIo avakivévTag amakd yia 1 Aerts.

Avarpigrs oto Eyxeipitio OBnyiev Xprions g ouakeurs avihuang Stat Profile Prime Plus yia mhipzis
oBnyis. To GUTiyYI0 BaBpovépNaNg TRETE Va avacTpapei anakd GpKETES popés Y1a va avapixeoly
Kakd 1a Tepiexbpeva. To QUTTyYIO Eival ETolo Tpog Xprian.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentra de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para descchos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan 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 instalacisn.

Uso indicado

Para 2 detorminacion cuantatiza do Nar, K, Gl (Ca, iNg, BUN (urea),glucosa, lactato, reatinina,
H, %, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHB, MetHb, HHb y tBI* en sangr humana usando cl
analizador St Frctle P e,

Metodologia
Para conocer la metodologia y los  principios de prucba, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plu

Composicién

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

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar rcqucndas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas loc:

La bolsa para desechos contiene conservante (pucdc tartos 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

Activacion del cariucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y cadificadas por color para que coincidan con los montajes
del carton para Cal Ay Cal C.

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

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

Haga coincidir el colory el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuiz lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

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

Quite el conjunto de la agujafjeringa 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 sacudienda suavemente durante 1 minuto.

e EFR s

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuchta 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 sclugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A, B, C, D e F), solugao de referéncia ¢ um saco flexivel de efluentes. Cada saca inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da patte de tris da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalago.

Utilizagio prevista

Delerm\nacéoquanmahva de Nar, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHh MetHb, HHb e TBIl" em sangue humano usando o anahsador

B Stie Prime P,

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise.

Composigao

Os calibradores séo solugaes salinas aquosas que contém analitos nas concentrages listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuscio 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 Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrao indicadas para o de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (iritante para os clhos, pele e vias respiratorias).

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

Instrugdes de utilizagdo
Aivagéo do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estgo efiueladas c possiem cddigos de co qus cortespander sos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal

Segure a seringa com a ponta para Ebes aies capa de protegao.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.
Faga corresponder a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado ¢ introduza
aagulha.
Pressione lentamenlo o Smbolo da seringa até o conteido ser otalmente adrinisirado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERING,
Retire o conjunto da agulha/seringa o dispositivo de ligagao e i o contEtor
adequado para objetos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

bt S

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas, O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteddo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description
La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et 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
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour lactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
FGUI’ la détermination quantitative de Na*, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,

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

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Composition

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tablcau 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 M25-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
la cartouche conformément aux directives locales.

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

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

Mode d’emploi
Activation ce la cartouche
Le CalAetle Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.

2. Fixer l'un des ensembles daiguile inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.

3. Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec 'accessoire approprié et insérer
Taiguille.

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

5 Retirer Fensemble aiguille/seringue de I'accessoire et le jeter dans un récipient approprié.

6. Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant,

7. Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

Voir le manuel dutilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 4 étre utiisée.

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

Tragabilité des étalons
Les substances 2 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

Apalmn a kovetkezé vizes oldatokat tartalmazza ku‘cn !asakakban 5 kalibrator (A, B, C, D é

Kalibraf o6yk tasak tariamiz bqy valacefalal
clatatt zbraléket, A szabaden [oub szerolskok a patron obortrk nitoln egy vonalban vannak
elrendezve. A vélaszfalak atszurasara akkor kerul sor, amikor a patront behelyezik az analizétorba.

A patron és clétti asa 2db Idattal toltatt 6bdl dlls 3 al
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat
Na*, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukuz laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb, Methb, HHb és tBil* mennyiségi meghatérozasara emberi Vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizator hasznalaiavzl

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes socldatolg amelyek a fenti tablizatban megadott koncentraciéjd analitokat
ik. A B kalibrat artalmaz. Nem emberi eredeti

de az anyagok kezelése orimiverni el 3 helyes laboratdriumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

Atelies hasznlati utasitast lssd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikonyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkoz6 standard eljarasokat. A fel nem hasznilt
patront a helyi helyezze

Ahulladékzsak tartésitoszert tartalmaz (initlja a szemet, a bort és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hdmérséKleten tarclands. A lejérati détum ré van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Haszndlati utasitas
A patron aktivalisa
Akalibrator patron beszerelése elstt az A és C kalibratort fel kell téiteni a kreatinin fecskendvel. A két
fecskends cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékeknek.
Tartsa a fecskenddt csdcsdval lefelé, és vegye le 2 véddsapll.

a mellékelt t 8hoz. Vegye le a tdrdl a védaboritast.
Egycz(cssc = fecskends szindt é5 cimiEjét a mog elels szorclokkel, 63 s20a be a .
Lassan nyomja be a fecskendd dugattyGjat a tartalma kiadésahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a ta/fecskends szerelvényt a szerelskrél, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyljtésére szant tartalyba.
Akovetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 6ssze a tartalmat.

> R F.“!".‘

Atelies hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kézikonyvében. A
Kalibrator patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesiit Al

illetve helyben térténd teszt

Standardok nyomon kovethetSsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténil

ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, De F), soluzione diriferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccardo con un setto, | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia nell'analizzatore. Per lattivazione
della cartuccia prima dell‘installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previs

Perlad dc!ummaz»one quantiativa it K. Gl iCa. Mg, BUN (rea), glucosio, lattato, creatinina,
0,%, Het, tHb, HbF*, G,Hb, COHb, MetHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante

Pafatssalors 2t Prafle Prime Pl

Metodolo
Per la metodologia c i principi di analisi, vedare il Manuale contenente le istruzioni per fuso
dell'analizzatere Stat Profile Prime Plus.

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l 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 M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali perla i reagenti di
aboratorio. Smaltre la cartuccia calbratore el ispetto delle norma vigent,

Ca sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodatto conservante, imtante per acchi, pelle ¢ apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione cella cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A ¢ il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e fimuovere il copripunta.

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

Far comrispondere il colore e l'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.
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 calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

N B PON

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per ['uso dell’analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piti volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto, La cartuccia & pronta per Iuso.

“Non disponibile negli 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 riferimento degli standard NIST.

wNn

AP noon (R A, B, C, D 5) 097 5 iavwX Avpw2 XD AR MOMRG X 720 mionni
T¥0 JUKY NMW2 ATIOR NA3IND MNWAA AFPYN .AYNR Y3 0XAB Y93 MpY 933 .awns nhios npw
2 N5 ANPL NWR INAXA TWIRY ABDART RDIAN (A1 NAPHP AYNPN .AOADA RDBY YW MnKa
AIPRAN 35 MIDNRT RYPSR TIED A9 PYDRIP NDRRI DRIR DpD

Wwm T
Jyoxp Lactate ,anpis Na* K+ ,Cl iCa ,iMg ,BUN (Urea) Sw n'min3 nyap may
o7 o712 *tBil - pIL, PCO,, PO,, SO % 11ct, tl1b, *I1bT, O,11b, COLIb, MetlIb, I1LIb

.Stat Profile Prime Plus Analyzer

npyexa

S
Aunpy g Stat Profile Prime Plus Analyzer 2 winwn mxna 1y

abn

oYman pay o3 Yon B Y b ahiva omiwnn oh>a ook mYonh nven nhn momn o ohon
(nmavp2 omxs Amay xan) GLP nnapy o 5y hipsh w1 ,NKT OY 2TBX WpRD DI 0900 DK
(NCCLS M25-T2 00m 7210 25 Dmma Ssvwn 19nna

b
NN2KY My V)

n591> mixna Stat Profile Prime Plus Analyzer S vinwa mxy
AYEIPRA MXWAD DRNA3 MI0nnA IX P50 [md wypx mnn] .reagents 2 Yo
(Apresn nawe WY ,oneph 1Y 01w) YD AN YD ApYoR NpY

1pRa

DIX

b
.monen Y by oaTn 130°CH T 15 Pa10IXY W

TKI

T mxma
monna nbysa
DUMDR DPURA W VO MIoNR NpRa 1o PROXMP PRI DupLIs N ooy Cal C Cal A
al C1 Cal A v1p by N335 ©XABA Pa¥a O TPm
1287 pPD FX Y0 NbA 85D AT DY PPN AKX PIAT .
£AD NIAA MO NX 07 .pIRY MONYAA ONKA WL TIX 13N .
JBADA AX D3I NN 237 PUBA Y AMNM PaNA AKX OXAR .
.mom3 AYIRAY W paien o by ynh nvvxa .

PVDR 12N NSPYH AN 3130 NX Twnn X
TN AR Snb oxnna pYo mpnnan pamn nipnn\vnnA [R 107 ..
Xan Calh 1-5 0¥ by W .
200 ANINA NX 227 11D DRYS 180D AXTY 187 1T HY NMDARN NX A0R W 7

F

£

Svan mionn PR 1ony v M5 Myl Stat Profile Prime Plus Analyzer Y& vinwn mxna iy
WYPY I3 MIDARA .20 ANIRA RX 25 110 DBYs 1900

99100 NAIPANSIG-NTIPI DIFTI HIONT LN IX 2NN [T K

CPAR MO MIVWER

AWDHKN NTRI £PBITIED Y i NIST 3 mubixa nx wenh v°

5 BOEZE (BgRBR AL B, C. Di:\?) N i‘;t
e « BFSBRRASLAERTIASN R—1T
E-%E’ri?l 23 ‘?F%Fﬂﬁmﬁﬁ'ﬂ 0 IE@, AADE AR,

Stat Proflle Prime Plus S4THUE @ AT AM G Navy Ky Cl-, iCa. iMg. BUN (FR¥) «

ﬁEa Z.8. FIBF. pH. PCO, Po‘? sojz\ Het. tHb*\ HoF*. OHb. COHb. MetHb.
HHo %1 t81
FEREZEIES A Stot Profle Prime Plus 247 UE B FHRER .
Ei’}
BESBAH LR FRE . TEATRIERL
FRRERERT CUMENT M29-12)
0]
571 Stot Profle Prime Plus YA AE A, MERRERTINIFERIENTS. B

SRR (B, REBATREANRE) .

&
EET 5
S

AREEE,
REBFZES N Stat Profile Prime Plus ST A FAREA. SLBERERERHANAUMERS
REY. EHAEEERLE,
CEXRERITFE, URABATRER MDY,

HATB
ARERRT. STYEEER

LPN 59225M 2023-04



