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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

4.16
0.50
1.22

80

iCa
iMg
iMg
tHb

7.68
1.50
3.63
15.5

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

mg/dL

mmol/L
mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 155 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

22 mmol/L
69.0 mmol/L
200 mg/dL

11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
89.0 mg/dL

50 mg/dL

17.9 mmol/L

HCO,
Cl
Glu
Glu

pH
H+

7.354 @ 37°C
4426 nmollL

Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO, 1044mmHg [KCI  [2moiL

PO, 13.89 kPa

WASTE
@ CONTAINER

BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL
Creat  0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/L

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 cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filed with creatinine solution is included for
cartridge activation prir to installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, . S0O,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBl* in
human blood using the Stat Prafile 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 for 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 guidslines.

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 ta installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes aro labeled and color coded to correspond to the ftments on the
carton for Cal Aand

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

2. Attach ono of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.

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

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

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

6. Repeat 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 complote
directions. 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

- “ IZZ'/OlmOeZi{C% wwv;l.novabiomedical.com

Die Kassette enthatt die folgenden wassrigen Lsungen in individuellen Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlssung sowie einen Abfalloeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehauses ausgenchlet Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das fiillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlsung gefillen Spritzen besteht, iont zum Aklvieren dar Kaséatts vor dor Instalation.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Hamstoff). Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, SO, %, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil im

menschlichan Blut inter Verwandung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabell
aufgefiihrten Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthatt zudem auch einen Farbstoft. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).
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Gebrauchsanweisung

Aktivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befiillen. Die

beiden Spritzen sind den Anschlussen am Behalter far Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet

und farblich gekennzeichnet,

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

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

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung

ansetzen und die Nadel einfuhren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren.

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem gesigneten Sharps-
Behilter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fir das nichste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy 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 instalacién.

Uso indicado
Para la detorminacién cuantiativa do Nar, K-, Gl (Ca, Mg, BUN (urea), glucosa, latato, roatiina,

pH, PCO,, b, HoF", O, Hb, COHb, Motiib, HHby 81 en sangre humana usando el
B aizaces Stak o Primo P,

Metodologia
Para conocer la metodologia y fos principlos do prusba, consull el Manual d Instrucciones de usa del
analizador Stat Profile Prime Plu

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
on Ia tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de ofigen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagndstico in vitro.
Para conocer las instrucciones completas, consulte of Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (pued

itar los ojos, Ia piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacién del cartucho

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 codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

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

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

.”:‘

3. Haga coincidi el color y ol rétulo de la jeringa con el montaje apropiado ¢ inserte la aguja.

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

5. Quite ol conjunto de la agujafjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos.
cortantes y punzantes adecuado.

6. Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

7. Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

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

“No disponible en EE. UU. o para uso en prucbas en punto de atencién del pacients.

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

Descrigio

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sio perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. £ incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizag3o provista

Determinagéo quantiativa de Nar, K Gt (Ca, Mg, BUN (wreia). gicose sctato,creatnina, pH. pCO,
S0, %, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o analisader

Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugGes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
motodologias e principios de analise.

Composigdo

Os calibradores s3 solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de ovlgem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério dever ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagio em diagnésticos in vitro.

Consutte 0 Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter |nslluqaes
complotas. Siga as praticas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério.
o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagio

Aivagao do cartucho

Os calibradores Ae C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho

de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem codigos de cor que correspondem aos

dispositivos de ligagao da caixa para o CalAe Cal C.

. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protego.

. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha.

. Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
aagulha

. Prossione lentamento o émbolo da seringa até o conteGdo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e climine-o num contentor

adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

. Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

No o oA » s

Consutte 0 Manual de instruges de utilizagao 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.

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

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

Bigg
A—FUY I,

f!;d}/b(/7&1.&?0)7)(37&/‘\7\37L‘;'{%$f‘)ﬂz—’} SHRAFY)IL—2

AB. C D.F] i AR A A 1’1%71’/#)‘/*/)5‘)??,35’4’(,&/\/
G4 XSS b ngmm??"? CLATL SHTRENON— Uy TREE

tuﬁ}ﬁb‘gﬁ* £7, 0077 fe2 ﬂSV)/‘J//D‘bf BFv—: )$ YA THY B

BRIDH— Iy TEHOL S| th?‘

EEEN

Stat Profile Prime Plus 47 E £ B L e & MIIFDNa* K*, Cl- iCa, iMg. BUN (FR3). 7L

— 2. AER
L7 F =2 pH. PCO,. PO,. SO,%. Het. tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, tBil* DERLEEHTY,

MEHE
BEA LS SUFRITOVTIL Stat Profile Prime Plus TR BEORABEABEBBLTLEL,

48510

FrUTL—SR ST KNEE LEORIC RSN RETACEBATT, $r UL
BATVEY, EMERERIEERLT S S AR, CNoOMBERSE Fik. R
(ToTIZE W, (BHEXAR NCCLS DOCUMENT M28-72),

EEBLURBLOZE

GADHHTY .

’*’ﬁﬂfa)amlr}t\ﬂ;\stat Profile Prime Plus ST ABORREHABELBLTEEL REHZEOM.
)&L\LE?"‘h ANEIR RS TEE W IED A FSA AN TH— Iy TEERLTEE L
B I ﬂlb\%?h’(ui‘é‘ (B R IRENDREEASBYES)o

®E

15~30°C TRELTKEEV ERERIEF v UTL— 2 A— by IIRERITATVE Y,

ERAE
H—tUyIOEE
CalA & Cal C i F 4 TL—2A— by I DRBRICILTF

“IT ? —J3%
MeRET2INLENT—

.z«mmvgmum/u//,u; CalA&CalCDA— F/J:®74/l~><
b Hrﬁ* TVET,
ﬁﬁ’:‘*&?h LTI I% D% REF+ 7’&3!1‘)9# %7 .
2. == FV 7 e TN BES) Y SBIIES, = KV hSREF vy TERYS

3. ‘i‘ YMEBDY T —FILEBALET.

a. %Pﬁ:(‘)#h?‘f‘i?ﬁ,/‘)‘ SORBNETS Y
Ekﬁ?ﬂk?!*?é‘f;u’((

5. "% '”c/?"J’&E)(/;;;/M‘ EX“?#L WYLHAMBBICERLET,

6.

7 Yy i1 SR (UERAL LCGRELTLEE

T Lav‘(é,‘sxat Profile Prime Plus mﬁ’*ﬁmﬁﬁmﬁ!iﬁ L'((rha\‘u
=i

Fr)IL—%
VEREIREL AR ERSITRETAILNBET Uy IR

i

CKERSLRBRIU N FT- T TRy ES A FREBICFIBTE £t A,

MERNHEL—HEYT
St BIEEEIRY NIST#«%%E‘ILM/ ZAENTVET,

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référenca et un sac & déchets souple. Chaqus sac comprand un
accossaire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de Farriére
de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans lanalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour I'activation
de la cartouche avant l'nstallation.

Utiisation prévue

Pour la détermination quantitative de Na®, K", CI-, iCa, iMg,BUN (urée). glucose, lactate, créatinine. pH,
%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb et tBil* dans lo sang humain  laide de

I'analyseuf Stat'Profile Prime Plus.

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

Compositiol

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquéos dans le tableau ch-dassus. Lo calibrateur B contient également un colorar. Ne conlient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire daivent étre appliquées
pout la manipulation de cos matéaux. (REF, NGCLS BOCUMENT M28-12).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Joter
la cartouche conformément aux directives locales.

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

tockage
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 Actle Cal C doivent atrs 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
accessaires sur la bofte pour Cal Aet Cal C.

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

3 leer Tun des ensembles d'aiguille inclus 3 Ia seringue. Retirer le couverclo de protection de

[

uille.
Fate correspondra la couleur et [étiquetts do la seringue avec Faccessaire appropri ot insérer
Iaiguille.
Enfoncer lentement lo 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.
Retirer I'ensemble aiguille/seringue de I'accessoire et 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.

&
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Voir le manuel dutilisation de F'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit 8tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu, La cartouche est préte 4 atre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/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 kévetkezs vizes oldatokat tartalmazza kiilén tasakokban: 5 Kalibrétor (A, B, C, D &
kalibrétor), &5 egy rugalmas Windogyik tasak tartalmaz egy vilaszfallal
ellatott szerelket. A szabadon levs szerelékek a patron dobozanak hatoldalin egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszdrésdra akkor kerdl sor, amikor a patront behelyezik az analizétorba.
Apatron beszerelés eltti 2db Idattal totott alls 4l
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznilat

Na', K", Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukéz, laktst, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO, %, Het, tHb, HBF", O,Hb,
COFib, MetHb, HHb és tBIl* mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizitor hasznalatéval.

Médszertan
Ambdszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznélsi kéziksnyvében.

Bsszetétel

Abakedlorok vizes sdoatok. amiekekca fanl iizatten magadot Kencentréciéid analickat
Kalibrator is tartalmaz. Nem mberi eredetd &

de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes aboratorm gyaknrhtokal (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felnasznaléi kézikényvében.
Kavesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard eljardsokat. Afel nem hasznalt
patront a helyi irnyelveknek megfelelden helyezze hulladékba.

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (irritalja a szemet, a bdrt és a lkbgzdszerveket).

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

Hasznilati utasitas
A patron akiivilisa
Akalibrator patron beszerelése elstt az A és C kalibratort fel kell téteni a kreatinin fecskendavel. Akét
fecskends cimkéje és szinkddoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelgkeknek.
1. Tartsa a focskenddt csucsaval lefelé, &5 vegye lo a védasapkat.

2. a mellék: gye le a tirdl a védsboritast.
EX Egyeztessa " focskends szinét 65 cimkéjét a mealeleld szerelékkol és szara be a K.
4. Lassan nyomja be a fecskends dugattyujat a tartalma kiadasahoz
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
5. Tavolitsa el a tiffecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelal3, éles és
hegyes hulladékok gy(jtésére szant tartalyba.
6. Akbvetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.
7. Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 6ssze a tartalmt.

Ateljes hasznilati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhasznalsi kéziknyvében. A
Kalibrator patront tbbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

teszt

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesilt A illetve helyben térténd

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NISY. Standard referenciaanyagai szerint toténik, ahol ez lohats6gss.
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Descrizione

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

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la'parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante Iinserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per attivazione
della cartuccia prima delfinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Porla datorminazions uantiativa di Na', K, Cl (Ca, Mg, BUN (urea),glucosio, lattate, reatinina,
ct, tHb, HF*, O,Hb, COHb, MetHib, HH @ tBi* nel sangue umano mediante

Pamatsastors Siat Proie Prime Plos.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, veders il Manuale contenente le istruzioni per I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate ol labella
sopra. ll calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana,

attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE AFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per [uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali necessarie per la dei reagenti di
laboratorio. Smatire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto canservante, iritante per occhi, pelle & apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartu

Prima di installar fa cartuccia caliratre, caricare il Gal A il Gal G con la sifinga contenente fa
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘appostta etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

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 corrispondere il colore ¢ letichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire l'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'ntero contenuto.

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

Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

B
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Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuals contenente le istruzioni per l'use delfanalizzators Stat
Profile Prime Plus. Can delicatezza, capovelgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per luso.

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

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