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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® duaiyyio péoou Baduovopnong pe kpeativivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile

Prime Plus®, Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus® avec créatinine, Cartuccia calibratore con creatinina Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime
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[SOLN[R] > 500 mL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

iMg
iMg
tHb

1.50 mmol/L
mg/dL
g/dL

0.50
1.22
80

3.63
16.2

Glu 4.44 mmol/L | tHb 152 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.4 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

10 mg/dL

3.6 mmol/L

50 mg/dL
17.9 mmol/L

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

> 495 mL > 250 mL > 245 mL > 250 mL > 850 mL

11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C | HCO 22 mmol/L | pH 7.354 @ 37°C | PO, 104.2 mmHg | KCI | 2 mol/L
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L | CI 69.0 mmol/L | H* 4426 nmol/L | PO, 13.86 kPa WASTE

D [ comamen [W]

K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L | Glu 11.10 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L | Lac 10.0 mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL | Lac 89.0 mg/dL

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 Mmol/L

Description Beschreibung Nepiypagn

Tha Cartridge contains the following aqueous solutions vithin individual bags: 5 Calibrators Die Kassette enthitt die folganden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf To puaiyyio 10 TapaKdTw gdKoug: 5 Méga

(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 prior to installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO, SO,%, Hct, IH HbF*, OHb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Prafile Prime Pius AnalyZer.

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

Composition
Calibrator and solution volumes are listed in the table. Contains no constituents of human
origin, however, good laboratory practice should be followed during handiing of these
malerials. (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
diections. Follow standard practices required for handiing laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Wiaste Bag Contains Preservative (eye, skin, and raspiratory irritant).

Stor:
Store ot 15.- 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Activation of Cartridge
Cal Aand Cal C must be charged vith 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

1. Hold the syringe with tip side down and remove protactive cap.
Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.
Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needie.
Slowdy depress syringe plunger until the contenls 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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Rofer 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 of for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

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

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie

an der Riickseite des Kassattengehauses :lusgcn:hlel Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das Befiillsatz, der aus zwei mit einer
Krealininlgsung gefilten Spritzen besteht, dmnlzumAklmemn der Kassette vor der Installation,

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PO,, SO,%, Het, th HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut inter Verwéndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzun,
Die Mengen von Kalibriermittel und Lésung sind in der Tabelle aufgefihrt. Frei von Besland(el!en
menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der dieser Stoffe gute L

befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

IFiwelse GRaVersI
Zum Gebrauch bei der /nvr‘tro-magnnsn beshmrm.
fir das Stat Profile Prime Plus

oe
BaBjiovaynons (u£go A, B, C, D ko ), idhujia vapopds Kal ECKOLTTTN GAKOUAT amopPIGIWY. KaBe

Boxr pe o umaBoyég BpiuKovial e pia otipd
vardi unxo; g Tiow hcopds s wuoReuaRios 10u guation. T Sisepsitiata STl Rk
TV E10GYWYA Tou PUTIYYiou 0T ovaBa avéuang. NepikapBavera Eva KT PILGNG Tou aMapTILETal
M6 2 GUPIYYES YEHIGHEVES 1E SIGAUYIG KPEQTIVIVIIC YIa TV EVEPYOTIOINGN ToU PUOIYYIOU TRIV aTT6 TNV
eykardotaon

EvBeBeiypévn xprion

Tid 10V TTOGOTIKG POTBI0PITK Tou varplou*, Kakiou, YMWPIDGXWY QVIBVIWY, IOVITLEVO aopegiiou,
foviopévou payvnaiou, oupiag (BUN), yAukoZng, yakakTikou dAarog, kpeamvivig, pH, PC
S0O,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, ka1 oAikrig xmpuapwq; (t8il) 70 av
1e n Xprian g ouokeus avahuang Stat Profile Prime Plus Anal

MeBoBohoyia
Avarptgre oo Eyxeipidio OBnyiiy Xpriang g ouokeuiig avahuang Stat Profile Prime Plus yia tig
eBoBoloyies kal Tig apc.

Ziveeon

O1 6yKol pigtwy G 10V Tivaka. Aev TEPIEXE OUTTANKG
avBpwmvig npa(A:uan; Gi03500 6 Wttt va axohauBtlicn DB £pyagoTpIaK] TRGKTIK KaTG 1
XPrion Té10wv UAIK@v. (AP. ANA®. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).
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abl
istzu befolgen Dle Kallbner’(asselte st im Einklang mit értiichen Richtlinien zu entsorgen.
Der. enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung

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

Gebrauchsanweisung
Akdivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mitels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlusscn am Behalter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichne!

pritze mit A Spitze nach unten gerichtat halten und die Schutzkappe entfernen.
i ci bollsgendon Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

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

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt kemplett injizieren,

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 fir das nichste Kalibriermitte! viederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiltteln.
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i sind dem firr das Stat Profile Prime

istzum Mischen mehrmals

Plus
vorsichtig zu wonden. Die Kassatte st gebrauchsbereit.

*Nicht erhaltich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
palientennahen Tests

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit moglich auf Standard

des NIST

www.novabiomedical.com

Xpiion in vitro.

Avarpétre oo vatvplﬁlu OBy Xpliong mg ouskeuric avahuang Stat Profile Prime Plus yia wAdpeig
oBnyies. AoAOUBEITE TNV OUVIIBN TPAKTIKI] YIa TN PETTXEIpION GVTIBPATTNPIWY EpYaTTNpioy. ATTOpPIYTE
10 QUTIYYIO GULPWVA PE TIg TOTIKES KaTEUBUVTAPIEG 0BNYiES,

H gakoUAa amOpPIHGIWY TEPIEXE! GUVINPATIKG (EBICEI Ta Hdia, 10 BEPHIG Kal To QVaTIVEUTTIKG
clompa).

AmoBiiKeuor
AmoBrixeuon a10ug 15 - 30°C. H nuepopnvia Aigng eivar umwpévn a1o Guaiyyio BaBiovepnang.

O3nyieg xpriong
Evepyomoinan puaiyyiou
To Cal Axa 10 Cal C Tpéei va @opTigTody pe GpIyyEg KPEQTVIVAS TIpIV amd 1V eyKardaaon Tou
Duaiyyiou BaBpovopnang. Of 5U0 TUPIVYES EXOUV ETIKETES Kl XPWHGTIKOUG KWIKOUS Trou Talpidlouy
He Tig uMoBoxE Tou puatyyiou yia 1o Cal Axai 1o Cal C.
paTAGIc T GUPIYYA HE T PUTN PO 1 KATW KAl GPUIPETTE T0 TPOTTGIETIKG Kahuppa

. TomoBeriote aTn oUpIyYa pia amo Tig GKAEITTES BEAGVES. AQQIPEGTE T0 TTROGTATEUTIKG

xéhupa am 1 BeAova
AVTIGTOIYIGTE To XpUHG KaI TV ENIKETA TG GUPIYYag GTAY KGTGAANAN UTTOBOXA Kai EI0GYETE T
BeAdva,
MiéoTe apyd 10 épBoAo ¢ oUpIYYag Ewg 610U XopNYABE 6A0 T0 TEPIEXGHEVD.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THEI ZYPIMTAL
Apaipéare  Siédragn cupyya/BeAdva arméd T uToBoxr Kal aToppiyTe TV G KardAMnAo
Soxelo yia apNPG avikeipeva.
EnavardBere 1a ripata 1-5 yia 1y enopevn BaBlovepnon.
AvaliEie Kakd To QuoTyyIo avaKivavias aahd yia 1 AeTi6.
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Avarpigre oo Eyxeipiio OBnyibv Xpriong mg ouokeuris avihuong Stat Profile Prime Plus yia mAdpeig
odnyies. To puaiyyio BaBlovopnang Tpéme: va avaoTpape aTiahd apkerés opEs yia va avapix8ov
Kad 10 mepiexGpeva. To Quaiyyio eival EToio TPog XpRTN.

*Aev SiariBerar anig HNA via xprion o€ mapakhivies Siayvworike ege1Goeig

AVIXVEUTIHOTATA TTROTGTIWY
O1 avahutés avixvedovial o1a ukikd avagopd NIST Standard 6Tou aurd eiva EQIKT6.

m Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany
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Descripcion

€l cartucho contiene las siguienles soluciones dentro de bolsas. 5 cali
(Calibradores A, B, solucién de referencia y una bolsa fiexible para desechos. Cada bolsa
incluys un monizje Gon U Septo. Los mantajas do bolsa expuestos eatin dispuestos en linea a o 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 determinacién cuantitativa de Na-,

", Cl-, iCa, Mg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
PH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el
analizador Staf Profile Prime Plus.

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

Composicién
Los volumenes de calibrador y solucion se detallan en la tabla. No contiene ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben seguirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico 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 reaclivos de laboratorio.
Deseche el cartucho e acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene canservante (puede iritar los ojos, a 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

CalAy Cal C deben cargarse con la jefinga 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.

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

Conecte uno de los corjntos de aguia inclides a I jornga. Quite Ia cublerta protactora de Ia
aguja.

Haga coincidir el colory el réulo de la jeringa can el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuie lentamente el émbolo de Ia jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NOTIRE 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 durante 1 minuto.

No o A M=

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 est4 listo para usar.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.

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

Descrigao
O cartucho contém as seguintes solugées aquosas dentro de sacos individuais: 5 (calibrador
A,B,C,DeF), solugo de referéncia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagdo com um seplo. Os dispositivos de ligagéo acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de trés da caixa do cartucho. Os seplos 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
ativago do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista
Determinagdo quantitativa de Na, K', Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,

SO.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o analisador
Stat Profie Prime Plls.

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

Composigdo
Os volumes de calibrador e solugao estao indicados na tabela. Ndo contém compostos de origem
humana, contudo, deve ser seguida uma boa prlica laboratorial durante o manuseamento destes
materiais. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

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

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

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

Instrugdes de utilizago
Ativagdo do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser camegados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem cédigos de cor que corespondem aos
dispositivos de ligagio da caixa para o Cal A e Cal C.

egure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegio.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 3 seringa. Remova a cobertura de proteg3o da
agulha.
Faqa corresponder a cor e efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagéo adequado e introduza
aaguiha.
Prossion lentamente o smbolo da seringa alé o conleddo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulhalseringa do dispositivo de ligagio 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.

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

cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et ), 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 'arriére
de Ia boite 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'installation.

Unllsallon prévue
Ia détermination quantitative de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
S0,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MBle HHb et tBil* dans le sang humain & l'aide de
l'inafyseur ‘Stat Profile Prime Plus.

Méthodologi
Voir lo manuel d'utisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthadologies et es principes

Composition
Les volumes de calibrateurs et de solutions sont indiqués dans le tableau. 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 M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

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

Le sac & déchets contient un agent conservateur (irftant pour les yeu, 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 de la cartouche
Le Cal Aetle 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 boile pour Cal A et Cal C.

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

2. Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus & la seringue. Retirer le couvercle de protection de
laiguille.

3. Faire comespondre la couleur et I'étiquette de fa seringue avec 'accessoire approprié et insérer
Faiguille.

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 lensemble aiguille/seringue de I'accessoire et le jeter dans un récipient approprie.

6. Répéter les étapes 1 5 pour le calibrateur suivant.

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

Voir le manuel d'uilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obterir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retoumée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a étre utilisée.

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

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

Ismertetés
Apsirona Kavolkez vizes cldlokat trtaimazza lon esaloltan: S kallritor (A, B, C, Dés P
Kalibrator), és eqy rugalmas degyik tasak tartaimaz egy valaszfallal
ellétott szereléket. A szabadon levs szerelékek a patron obordre ritodatan gy vonalban vannak
elrendezvo, A valaszlalak dtszirdsdra aidar kertl sor, amikr a patron beholyealk a2 analizdtorba.
Apatron b 1és elott aktiva 1 ittt 4l 4l
rendelkezésre.

Rendeltetésszerii hasznalat

Nat, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb Mele HHb és 1Bil* mennylségl meghatirozasara emberi Yérén a Stat Profile Prime Plus®
analizétor hasznalataval.

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

stze(e(el

Nem tartaimaz emberi eredetd
nsszetcvokel de az anyagok kezelése snrén kuvelnl kell a helyes laboratériumi gyakoriatokat. (REF.
M29 Document T2-T2.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
In vitrodiagnosztikai hasznilatra.

Atelies hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndloi kéziksnyvében.
Kavesse a laboratériumi reagensek kezelesére Vonatkoz6 standard ejrésoka. Afel nem haszndl
patront a helyi
Aulacékzssi artésitoszerttartamaz (ritli a szomet, a bért s a égzbszervekel).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolandé. A lejdrati datum rd van nyomtatva a kalibrator patronra

Hasmalal uiasitis
A patron aktivala
A kalirator paron beszerelése létt az A és G kallbrator el kell lteni a kreatinin fecskenddvel, Akt
fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.

1 Tansa afecskendst cacsaval lfes, 65 vegye lo @ vedSsaplt

kelt 10 legye le a tirdl a véddboritdst.

Egyzzlesse 2 fecskends szindt és cimkéjat a meglold szerelekkel és szlifja be a tot.
Lassan ryomia be 3 fecskendo dugattyal a atalma Kiaddsahoz.

E HUZZA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Thvolica ol oesk ndo szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelel5, éles és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.

Akdvetkezs kalibratornal ismételje meg az 1-5. [épést.
Apatront 1 percig évatosan rézva alaposan kever]e ssze a tartalmat.

No .U‘ #s‘!"

Ateljes hasznilati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi kézikényvében. A
kalibrator patront tobbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez. A patron
hasznélatra kész.

*Nem 4ll rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyben torténd/betegkézeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kovethetGsé,
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 callbraor (Calbratore A, 8,
C, D e ), soluzione di iferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

raccordo con un setto, | faccordi espost i trovano alineat lungo Ia parte postenore doia casselta
reagenti. | setti vengono forati durante lnserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per 'attivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fomito un kit i carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Per 2 determinazions quanifaliva di N K- C, 1Ca, g, BUN (urea), gucosio, atao, restinina,

Het, tHib, HbF*, O,Hb, COHb, Meltib, HH e tBil* nel sangue umano mediante
Pamatssstore Siat Pratie prime i

Metod
Per la meluﬂnlugla e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istrizioni per fuso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
| volui dei calbrator e delle soluzion sono rportat nlla abel. Non contine costuerti i

origine umana; attenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali.
(FARE RIF AL DOGUMENTO NGOLS M20.13).

Avvertenze e precauzioni
Solo per luso diagnostico in vilro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente e isinazioni per [uso delfanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normal per dei reagenti di
Iaboratorio, Smalie Ia cariuccia callbratore el rispeto delle nomme vigont

L2 sacca por a raccolts dal refll contians un prodolio conservane, Iniants per occhi, pelle e apparalo
respiratorio.

Immagazzinagi
Conservare a 15 30 °C. La data di scadenza é stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per I'uso
Atiivazione della 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 sno contrassegnate da un'apposita elichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Tenere la sifnga con fa punta vl verso il basso @ rimuovere i copripuna.

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

Far corrispondere il colore e 'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire I'ago.
Spingere lentamente o 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 oggeti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per I'altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola deficatamente per 1 minuto.

No o swns

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pis volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuceia é 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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