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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @37°C
Na* 135.5 mmol/lL | H* 146.55  nmol/lL
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/lL
Cl 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
36
1.0
0.09
88.4 pmoliL

ma/dL 3.63

mg/dL

iMg
tHb
tHb
tHb

mg/dL

154  gldL
154 g/L
9.6 mmol/L

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

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

Creat

22 mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C
4426 nmol/L

HCO,
Cl
Glu
Glu

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

Lac
Lac
BUN
BUN
Creat
Creat

Creat

PO,  101.8 mmHg |KCI |2mo|/L

PO

2

13.54 kPa

WASTE
@ CONTAINER

Description

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

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, FO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Profila Prime Pius AnalyZer.

Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition

The calibrators are agueous 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 M25-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic u

Rofar to th Stat Profil Prime Flus Analyzer Instructions for Uso Manual for comploto
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 bo charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringos are labeled and color coded to correspond to the ftments on the
carton for Cal Aand Cal C.

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

Aftach one of the enclosed needle 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 needlo.
Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

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

Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.
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Refor to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
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.

/705

Made in USA

Beschreibung

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

an dar Ricksale des Kassofiangetdses ausgarichet Die Septa worden beim Einsetzen der
Kassette Bofillsatz, der aus zwei mit einer
Krsabmn]usung gefuliten Spritzen besteht, dlent zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Vorwondungszwsck

Zur quantitativen Bastimmung von Na*, K*, CI. iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
reati FO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBII" im
menschlichen Blut unter Verwendung des Stat Profils Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzung

Dic Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthitt zudem auch cinen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

inweise und Vorsi
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt,

fur das Stat Profile Prime Plus
Analysegerat zu entnehmen. Die Gbliche

ED

Nepypagn

To guaiyyio mepihappavel 1a Tapaxdrw uSaTIKG SlaAJpaTa Ot pepovwHEvoUs odkous: 5 Mioa
Bagpovépnans (uico A, B, C, D ka E), AGAupa avagopds Kal (KapTIn GakolA amoppipdrawy. Kase
GaxotAa mepikapBével UmoBox He SiGppayka. Of extedeipives UTToSoxés BpicKovia Ot pia GeIpa
Kard pikog TG THiow TAEUpAg g 10U puatyyiou. Ta Kard
MV e19aywyA Tou QuTTyyiou TTN povada avéuang. Mepapfveral éva KT P6pILGNG Tou amapIiZeral
amé 2 GUpIyYES YepIopEvES e BIGAUMA KPEGTIVIVIG VI TNV EVEPYOTIOINGT 10U QUGIYYiou TRIV a6 Ty
eyKardotacn.

EvBcBaypivn Xpiion

Tia To! ToGo1IKG TgoGBIopIop tou vatpiow, Kakiau' xNepiodXwY @uidvtay, oviowiyoy aofesriou,
tovicytyou jayungiou, aupias (BUN), st yaAaxTikob GAarog, kpeatvivag, pH

SO,%, Het Hb, HHb, kat ohirig xoAepuépivng™(tBil) o10 aveplmvo aiua
e 10 yprion m, uuakwqg uvu)\uu‘ng St Pt Promo Pios “Analyzer.

Mz6oSoAoyia
Avarpégre to EyxepiSio O8nyidv Xprions 1ng auakeuis avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peSodokoyicg Kat Tig apX(ES.

Eivoeon

Ot BaBpovopntig eival uSarikG Slahdpata aAdTiy 1a aTrola TEpIEXOUY avaAUSHEVES ouiEg aE
GUYKeVIpGITEIS Tou avapépovTal 1oV TapamGvw Tivaxa. O Badovopntiis B wepiixel emiong
XPWOTIKH, Aey TepIExel GUGTATIKG QVEpAIIVIG TPOEAEUTNS, WGTOT0 Ba TpEe va axoAouSeital opér}
EpyaspIak MRAKTIKA Katd 1 XpAT TEToKeY UNIKGY. (AP ANAG. EFTPASOY NCCLS M29-T2).

Hpaubonolnauq xai MpoqUAGEeIG:
yia
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istzu befolgen. Die thbnarkasse\te istim Einklang mit arm.:mn Richtlinien zu entsorgen.
Der enthalt ef (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung

Bei 15-30 °C lagern. Das istauf der

Gebrauchsanweisung

Aktivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkasstte sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behaltor fiir 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 beilicgenden Nadelvorrichturgen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfihren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizisren.

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

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

. Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.

" Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln
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fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

sind dem
i ist zum

Plus 2u jio
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 maglich auf des NIST

SlayvwaTk xpran in vitro.

Avatpigiz ato Eyyeipibio O3nyibv Xpiians 1ns guoxeuris avéhuang Stat Profie Prime Plus yia mhrpeis
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10 QUOTYYIo TGHPWVA E TIS TOTIIKES KaTEUBLVTpIES 03yics.

H caxoGAa amoppIGIY TEPIEXEl GUVINPIITIKS (epEBICel Ta HGNa, To SEpUa Kal To QVATIVEUTTIKG
soomua).

Amobiikeuon
Amogiikeuan arous 15 - 30°C. H npepopnvia MEng eival Tumwpivn o1o guaiyyio fasovsunang.

OBnyitg xpfiang
EvepyoTroinen puatyyiou
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e Tig uToBoxig Tou puatyyiou Yia To Cal Akai T

1. Kparare 1n GOpIVY e 1 10T TTROG 1a KTy Kl GPAIEGTE To TROGTaTEUTIK KaAUMMG.
. Tomogeriare o 0UpIyYa pia amS T codKheioTeg BEAGVES. APAIPETTE 10 TPOTTATEUTIKG
kéAuppa amé 1 BeAéva.
AVTIGTOIIGTE To Xplapa Kal TNV ETIKETA NG GUPIYYag o kat@AANAR UToSoxr Kal elgayeTs T
BeAdva.
Miéore apyd 10 £pfoho T GUPIYYag éwg STou Yopnyndei 6Ao 1o mepiEyGHEv0
MHN TPABATE TO EMBOAO TA NAAAEIASETE TO NEPIEXOMENO THI EYPIMTAL.
Agaipiate m Sidragn GOpiyya/Behéva amé my umoBox Kal amoppiyTe TV CE KAtGAANAS
oyl yia aiunpd avikeipeva.
EmavaAdBere 1a fipara 1-5 yia v emépevn fadpovépunan.
Avapigre kahd 10 pualyylo avaxivévIag amakd yia 1 Aemié.
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Avarpigre oto EyxeipiSlo O8nyibv Xprians T ouckeuiig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mAipeig
oBnyits. To GuaiyyIo BaSovSENaNg TPETTE Va avagTpapsi amahd apKeTég Gopig yia va avapix8osy
kahd 1a mepiexdpEva. To puBIYYIo zival ETolpio Tpog Xpdan.
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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 descchos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispucstos en linea a lo largo
dellado 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 indic:

Para la dc(clmmaclon cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
Het, tHb, HoF*, O, Hb COHb Mele HHb y tBil* en sangre humana usandn el

Sz Sl Profie rima s,

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prucba, consulte el 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 buenas prcticas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para use 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 requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede initar los ojos, la 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 cel cartucho
Cal Ay Cal C deben cargarse conla 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.
1. 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.

N~

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

4. Empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NOTIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

5. Quite ol conjunta d fa agujaferinga del montaj y deséchels e un recipierie para productos
cortantes y punzantes adecuado.

5. Ropta los pasas 1 para el iguicnto 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 paciente.

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

Descrigo

o canucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
D ¢ F), solugao de referéncia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de gagaa com um septo. Os dispositivos de ligagio acessiveis do saco estio dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a inser¢o do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

De(ermmaqao quammzuva de Na*, K’, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
0., SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb! COHb, MetHb, HHb ¢ TBII* em sangue humano usando o analisador

Bt Srohie prime P,

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

Composicao

Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragées 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 manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M23-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagéo em diagndsticas in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. Siga as priticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagao
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
do calibrador. As duas seringas estio liquetadas ¢ possuem cédigos de cor que correspandem a0
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal A e Cal
. Segure a seringa com a ponta para baixo ¢ retire a capa de protegdo.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha.
Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteiido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligago e elimine-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.

RS
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Consulte o Manual de instrucées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
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/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrdes
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 : 6 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec un cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne Ie long de larriére
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de l'insertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplics de solution de créatinine estinclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pourla déterminalion quaniitaive ds Nar, K, Ci- (Ca, IMg,BUN (ure), glucose, lactate, créatinine, pH,
SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metfib, HHb et t8il" dans le sang humain a l'aide de

Ianar/scur Stat'Profile Prime Plus.

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

Composition

Les calibrateurs sont des solutions agueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans I tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent &tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT 129-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard reqmses pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives local

Le sac a déchets contient un agent conservateur " Gritant 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 Cal Aet e 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 boite pour Cal A et Cal C.
1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
. Fixer [un des ensembles d'aiguille inclus & la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.
Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec Iaccessoire approprié et insérer
aiguille.
Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit dcchargé NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERI
Retirer I'ensemble aiguille/seringue de Iaccessoire et le jeter dans un re’mpmne apprcprié_
Répéter les étapes 1 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

w N

»
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Voir le manuel d'utilisation 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 a étre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
Tragabilité des étalons

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

smertetés

Apatron a kcvelkozn vizes oldatokat larlalmazza kulon (asakokban S kalibrator (A, B,C,Dés F
Kalibrétor), degyik tasak tartalmaz egy vélaszfallal
elldtott szereléket. A szabadon levs szevslekek a patron dobazanak hételdalan egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszirésdra akkor kerll sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Apatron és elétti a 2db k Idattal toltstt 4lls all
rendelkezésre.

Rendelle(esszem hasznalat

-, CI-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
co»-u, ‘Methb, FHb és tBil* mennyiségi meghatarozasara emberi Vérben a Stat Profile Prime Pius’
analizitor hasznalataval.

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

Osszetétel

Akalibrétorok vlzes séoldatok, amelyek a lenh kablazzlban megadatt koncentracisji analitokat
is tartalmaz. Nem emberi eredetd

de az anyagok kczclese soran kavetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetésck 65 Gvintézkedések
In vitrodiagnos2!
Ateljes et uiaciiet aod a Stat Profle Prime Plus analizitr felhasznalo kezikenyveben.
Kouesse a laboratéium reagensek kezelésére vonatkozs standard cljérasokat. A fel nem hasznat
patront a helyi i ezze

A hulladékzsak tartésitoszert tartalmaz (i (m!éba a szemet, a bért és a légzoszerveket).

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

Hasznalati utasitas
A patron aktivélsa
Akalibrétor patron beszerelése elétt az A és C kalibratort fel kell tolteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskendd cimkeje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.
Tartsaa fecskenddt cscsavallefele, Gs vegyole avédosapkit.

a mellékelt ti Vegye le a tardl a védoboritast.
Eg yeztesse a fecskendd szinét és cimhgjit a meglelels szereléde, s szl be a 0t
Lassan nyomja be a fecskendd dugatty jat a tartalma kiadasd
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO ARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a ti/fecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.
Akbvetkez5 kalibratornal ismételje meg az 1-5. Iép:
Apatront 1 percig évatosan rézva alaposan kevene esze ataralmt,

No o PPN‘

Ateljes hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile ane Plus analizator felhasznléi kézikanyvében. A
kalibrétor patront tobbszor évatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznlatra kész.

*Nem all rendelkezésre az Egyesilt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kovethetgsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint trténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

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

un raccordo con un setto. | raccordi esposn si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante della cartuccia nell’ Per l'attivazione
della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Per la determinazione quantitativa di Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (UICHI glucosio, lattato, creatinina,
S0,%, Het, tHb, HbF*, OHb COHb MctHb HH e tBil* nel sangue umano mediante

fanalizzatere Stat Profte Prime Plus.

Metodologia
Perla metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per fuso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Flus.

Composizione

| calibratori sono soluzion saline acquose contenenti anallt alle concentrazion indicate nella tabella

sopra. Il 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 diagnostica in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale cunlencnlc le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali necessarie per la ei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotta conservante, irritante per occhi, pelle e appatato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso
tivazione cella cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae il Cal C con la siringa contenente la
scluzione di creatinina. Le due sifinghe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispandere i raccordi sul cartone del Cal A del Cal C.

1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far comrispondere il colore e letichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare llintero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTQ.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.
Ripetere i punti 1-5 per Valtro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

No o awN

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

*Non disponitile 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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