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Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus

Only 15°C/H/ il C E

or Cartridge With Creatinine

® duoiyylo yéoou Babpovounong 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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HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C 22 mmoliL | pH 7354@37°C | PO,  102.4 mmHg [KCI | 2 mol/L
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L | CI 69.0 mmol/L | H* 4426 nmollL | PO, 13.62 kPa WASTE
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL @
Crr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L | Glu 11.10 mmol/L

iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/lL | Lac 10.0 mmol/L

ica 416 mgidl [ica 768 mgidl [Lac  89.0 mgsdL

iMg 0.50 mmol/L | iMg 150 mmol/L | BUN 50 mg/dL

iMg 1.22 mg/dL | iMg 3.63 mg/dL | BUN 17.9 mmol/L

Glu 80 mg/dL | tHb 15.0 g/dL Creat 5.0 mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 150 g/L Creat 0.44 mmol/L

Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.3 mmol/L Creat 442 pmol/L

Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 pmol/L

Descrption Bescholtun il

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reforence Solution, and a floxiblo 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 piercad 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 quanulan\/a determination of Na*, K, Cl-, iCa, iMg.BUN (Urea), Glucose. Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBII* in
human blood using the Stat Profils Prime Plus Analyzer.

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 alsa contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be ﬁ:llnwnd during the handling of these materials.
(REF. NGCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnestic use.

Rofer o tho Stat Profilo Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practicos 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 Cartridgo.

Directions For Use
Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prir 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 remova protective 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 neadle.
Slovdy dopross syringo plunger until the contents aro disponsed.

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

. Repoat Steps 15 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 complete
directions. Calibratar 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

Die Kassotte enthilt die folgenden wisstigon Lésungen in individuellen Beutoln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B. C, D und F), Referenzlésung sowe einon Abfallboutel. Jedor Beutel
wioist einen Anschiuss mit Soptum auf, Die

an dor Riickseite dos Kassottengohauses ausgnnchlo\ Dio Sepia wardan boim Einsetzan der
Kassette in das fillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininldsung gofliten Spritzen bestaht, diont zam Aklvioron dor Kassette vor dor Instalation.

Verwendungszweck

Zur quaniitativan Bostimmung von Nar, K CF, (Ca, g, BUN (Hamstof), Glukos, Lactat,
Kreatinin, pH, SO,%, Het, tHb, HbF", O, Hb, COHb, MtHb, HHb und t8il* im
monschlichen Blut untor Verwandung des Stat Profile Plus Analysagerts.

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

Zusammensetzun,

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

invialasnd Versi
Zum Gebrauch bei dor In-vitro-Diagnose bestimmt.
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fir das Stat Profile Prime Plus
tneh Die wbliche fr die von L

To pugyo TepINGUBEVE Ta apakaTw BTG Siakipata oe prpovwpiivous gdxous: § Mica
BaBpovépnang (uége A, B, C. D kal E). Aidihupa avagopds Kal e0KapTrn gaKoAa amoppiudiwy. Kade
Gaxoiha mepikapRdvel UTToSoXr e Sidppaypa. Of extedeives UToBoxEs Bpiorovial Ot pia aelpd
Ka1d piikog g Tiaw TAeupds NS GuaKevasiag Tou pUaTYYou. Ta Slappdypara SlaTpuTTGvTal Katd
MY tioaywyR Tou Quaiyyiou a1 Hovada avaAuang. NepiapBavera iva KIT popTUGNG oy amapriZeiar
amé 2 oGpIyYeS yEpIopEveg P SIGAUPA KPEQTIVIVIIC Y1a TV CvEpyOTIOINan 10U PUTIYYioU TRV aTié TV
yxardoraon.

EvBeSeypivn xpiion

Tia Tov mago1i TpoaSiopious tou vatplau', kaklou', xhuptoiuy avidviiay, viautyou aogtaiou,
loviapEvou payvnaiou, ouplas (BUN). yAukéZc. yakaxiikod hatos. kpearivivic, pH

50,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb. COHb, MotHb, HHb. ka1 oAikri¢ xoAzpuBpivn™(tBil) a0 avepma aiia
e T xprion g ouakzurs avahuang Stat Profile Prime Plus Analyzor.

MeBoBohoyia
Avarpgre 1o Eyxeipidio OBnyiov Xerians 1ng oukeurs avéAuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
eBoBokoyicg Ka Tig apyEs.

Eiveeon

O1 BaBpovopnris cival uBatiké SiaAipara ahdrwy Ta oTroia TepIExoUV avahubpLvEs oudic ae
GuyKevTpWEIS Tou avagipovial GTov Tapamdves mivaka. O Baduovopntis B mepiixal miong
XPWOTIK,. Acv TrepIEXE! SUTTATIKG aVBpUTIVIG TpoZAeuang, waT600 6a TpEe va akohouBeital op8rj
Epyagnpiar TpaKIKA Kard 1 XpAan TETolwy uNiKv. (AP, ANA®. EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

MNpoziSoTrolfoeis Kal TpopuUAGEeis:
Via BlayvwaTikd Xprian in vitro.

ist zu bofolgen. Dio Kalibriorkassette ist im Einklang et oricnen Rienlinon 2y entsorgon.
Der enthalt ein (Roizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerun,

9
Boi 15-30 °C lagam. Das istauf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassetto sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu bofillen. Die
beidon Spritzen sind don Anschliissen am Behalter fiir Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. Dic Spritze mit der Spitze nach unten gorichtot halten und dio Schutzkappe entfernen.
Eine der beiligenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnohmen.
Die Sprilzo am Anschluss it glicher faticher Kennzelchnung und Beschiiung
ansetzen und die Nadol einfihr
Unter langsamenm Driickon des Kolbnns den Inhalt komplett injizieron.
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZU
Dic Spritzs samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem gecigneten Sharps-
Behalter entsorgen.
Dic Schritte 1-5 fiir das nichste Kalibriermittal wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiltteln.

~
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smd dem fur das Stat Profile Prime

Mischon mehrmals

Plus
vorsichtig zu Wondan. Dis Kassatio ist gchmuchsberen

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

Riickfilhrbarkeit der Standards
Die Analyte sind sowait moglich auf

d- ialien des NIST

Avarpige a1o EyxeipiSio O8nyiv Xpriong mg auokeurig avahuang Stat Profile Prima Plus yia mhrpeis
oBnyits. AxaAouBEIE TV VBN TRaKTIKA Yial T u:vaxuplvn aviIBpagnpiwy tpyacmpiov. Amoppitte
10 UGIYYIO CUNPUIV P TIG TOTIKES KaTeUBUVTIipIes 08

H caxolAa amoppIHGTLV TEPIEXE! TUVTANTIKG (me.zu Ta pétia, 10 SEpya Kal 10 QVATIVEUTTIKG
clompo).

Amosiikeuon
AmoBrikeuan GTous 15 - 30°C. H nuepopnvia Mgng eival rumwpévn ato guaiyyio Basovépnans.

O8nyies xprigns
Evepyotoinon quolyyiou
To Cal Aai 10 Cal C mpimci va gop: e olpIvyeS oI amé v
Suciyyiou Badpovépnang. Ol 5o GUPIYYES EXOUV ETIKETEG Kal XpWHATIKOUS KWSIKOUG TTOU TaIpiGlouy.
e Tig uToBoxég Tou PuGIyyiou yia To Cal Akai o Cal C.

1. Kparijare 1 cUplyya pe T piT Tpog 1a kdTw Kal agaIPEGTE To TPOTTATEUTIKS KaAUppa.

2. TomoBerigTe 61 GUPIYYa pia ammé 1ig eotKAEITTES BEAGVES. AQRIpEGTE 10 TROGTATEUTIKG.
xéhuppa amé 1 BeAdva.
AVIITTOIXIGTE To Xplpa Kal TV ETIKETA TG aUpIyyag amy karGAAnAn uTroBoxi Kai Slodyere T
BeAdva.
Migae apyé 10 Euoko g aUpIyyas Ewg 6Tou XopnYNBEl 6Ao To TepIExG
NIHN TPABATE T0 EMBONO 1A NAAAEIAZETE 10 NEPIEXOMEND THE EYPIFTAL.
AgaipiaTe 1 BIGTagn cuplyya/BeAéva amé v uTeBoxi Kal amoppiyre MY o& KatdAAnAo
Soxtio yia aixunpé avIiKeijieva.
EmavakdBere 1a Bipara 1-5 yia myv emépevn Badpovépnan.
Avapise kakd To Quaiyyio avakivivias amakd yia 1 AemTé.
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Avarpigre o1o Eyxupidio O3nyiiov Xprians 1 ouoxeuris avéhuang Stat Profilo Prime Plus yia mhrpeig
oBnyics. To puaiyyIo BaBovouNaNg TPETE Va avagTpape arahd apKerés Popés VIa va avapryBolv
KaAd 1a mepiexdpeva. To guaiyyio tivan roia mpog Xpran.

*Acv Siarigeral ovig HIAT yia Xprion o€ mapaxhivieg SIayw IS eerdoeis.

AvixveuoipéTTa TIPOTGTILY
O1 avahutég avixvedovial o1 uhiké avapopds NIST Standard 6oy auré eival epikd.
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Descripeion

El caricho corilans fas siguisntos saliclones scuosas danto de bulsss ndiidusos; S cafkvadores
(Calibradores A, B, C. Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje i septo. Los montajos do bolsa expuestos estén dispustos en linea a lo largo
dol lado posterior de la caja del cartucho. Los soptos se perforan durante [a in dol cartucho on el
analizador. Sa incluya un kit de carga compuosto por dos joringas llenas de solucién de croatinina para
activar ol cartucho antes do la instalacion.

Uso indicado
Para la determinacién cuantitativa de Na, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (uroa), glucosa, lactato, creatinina,

. PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, MotHb, HHb y tBil* an sangro humana usando el
analizadar Stal Profile Prim Plus.

Metodologia
Para conocer la matodologia y los principios de prucba, consulte el Manual do instrucciones de uso dol
analizador Stat Profile Prime Plus.

Compasicién

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

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstic in vilro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones do uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas ostandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Desache of cartucho do acuordo con las normas

La bolsa para desechos contiene conservante (pucde irritar los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso
Activacion del cartucho
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de croatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rofuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal A 3

1. Sostenga la jeringa con el lado do Ia punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

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

aguja.

Haga coincidir ol color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado ¢ inserte la aguja.
Empujo lontamnte ol émbolo de la jeringa hasta que el contenide s haya dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
Quite ol conjunto do la aguiaferinga dol montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantos y punzantes adecu:
Ropita s pasos 1-5 para ol siguiente Cal,
Mezcle bien el cartucho sacudiondo suavemente durante 1 minuto.

o
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Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual do 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 est 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 solugges aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradares (calibrador
A.B,C, D e F), solugio do referéncia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositiva

do ligagio com um septo. Os dispositivos do ligagao acessivais do saco ostao dispostos em linha, ao
longo da parte do trs 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 choias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagio prevista
Octorminasao quanitalva do Mo, K.k, (Ca, Mg, BUN (uria).giose, latato, roatinin, . pC

. S0.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb e TBIl" em sangue humano usando o Peahaadbt
Stat Proflo Primo Plus.

Metodologia
Consulte 0 Manual da instrugdes de ullllzaqau do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
matodologias e principios de analis:

Composigio
Os calibradores sdo 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 M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consuko o Manual da instrugdas do ulizagdo do Analisadar Sta Profis Prime Plus pare oblar insirugses
completas. Siga as praticas pa as para o manuseamento de reagentes de laboratrio, Elimine
o cartiche sogundo 85 datizos fecals,
O saco do efluentes contém conservante (irritante para os olhos, pele ¢ vias respiratérias).

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

Instrugées de utilizagio
Alivagao do cartucho
Os calibradores A e C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao efiquotadas e possuem cédigos de cor que correspandem aos
dispositivos da ligagao da caixa para o Cal A e Cal C.

1. Segure a seringa com a ponta para baixo ¢ rotirs a capa de protegdo.
. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegéo da
agulha.
Faga corresponder a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.
Prasslons lontamenta o Smbolo da seringa at o contodda sa ltalmanto admiristrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao o eummm num contentor
adequado para objetos cortantes.
Ropita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

@ N
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Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho do calibrador tom de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o cantetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes na 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
(calibratour A, B, C, D ot F), solution do référence ot un sac & déchots souple. Chaquo sac comprond 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 l'insertion do la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour I'activation
do la cartouche avant l'nstallation.

Utilisation prévue

Pour la détermintion quantiativo do Na', K", Ci-, iCa, iMg.BUN (urée). glucoso, lactat, créatinine, pH,
Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHh Manb HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de

Tanafysour Stat Profilo Prime Plus.

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

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de labaratoire doivent &tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usago diagnostiquo in vilro.

Voir le manuel d'ufilisation de ['analyseur Stat Profile Primo Plus pour obtenir des instructions
complétos. Suivre los pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
a cartouche conformément aux diroctives locales.

Lo sac 4 dachots contient un agent canservateur (iritant pour les yeux, la peau ot los voies respiratoires).

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

Mode d'emploi
Activation de la cartouche

Lo Cal Act e Cal C doivent atre chargés avec les seringuos do créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées ot codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal Aet Cal C.

. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas ot enlever lo capuchon de protection.

Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus & la seringue. Retiror le couvercle de protection de
taiguille.

Faire correspondre la couleur ot ['dtiquette de la seringue avec laccessoire approprié et insérer
faiguillo.

Enlncor lontomart o piston do a seringus fusqu's co quo e canton <ol déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERIN

Retiror 'ansomblo aiguillo/seringue de I'accessaire ot le jeter dans un récipient appropno
Répéteres étapes 12 5 pour le calibrateur suivant.

Mélangor a cartoucha en la secouant délicatement pendant 1 minute.
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Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour abtenir des instructions
complates. La cartouche do calibrateurs doit tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a atre ulilisée.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
masure du possible.

Ismertetés
A patron a kévatkez vizes oldatokat tartalmazza Kiilén tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
kalibrator), 65 agy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
olltott szeroléket. A szabadon levs szerelékek a patran dobozanak hataldalan egy vonalban vannak
alrendezve. A vélaszfalak atsziraséra akkor keril sor, amikor a patront bohelyezik az analizétorba.
Apatron beszerelés eltti aktivalasahoz 2 db kreatinin-oldattal taltstt abol élls Al
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznilat

Na*, K*, CI-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz. laktat, kreatinin, pH. PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb,
COtb, Mot HHb és tBI" mennyiségi maghalavozasma emberi Vérben a Stat Profile Prime Pius’
analizdtor hasznélataval.

Médszerta
Ambdszonant s az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndlsi kézikanyvében.

Osszets

A aflbratorek vizes sdoldatok, amlyck a forlttiézathan megadatt koncentréciéj anaffoket
B Kalibrétor s tartalmaz. Nem mberi erodotd &

do az anyagok kezelése sordn kovetni Rell 2 hetyos Iaboratarium ayakorlatekat, (REF. NCGLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

Ateljos hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndlsi kézikanyvében.
Kévesso a laboratériumi reagensck kezelésére vonatkozé standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a halyi irdnyelveknek megfelolgen holyozzo hulladé kba.

Ahulladékzsak tartésitészort tartalmaz (irrtalja a szemet, a bart és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tarolands. A lejarati détum ré van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznilati utasitas
Apatron akiivélasa
Akalibrétor patron boszorlése elstt az A és C kalibratort fal kell tsltani a kreatinin fecskenddval. A két
fecskends cimkéje 65 szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelokeknek.

1. Tarisa a focskendat cstcsaval lofols. 65 vogyo lo a véddsapkat.

‘mellékelt 14 Vegye le a tird] a védaboritast.
Egyozlnssn a facskands szinét 65 c!mké‘él a megfelels szurclékkel és szirja be a tat,
Lassan nyomja bo a fecskend dugattyjat a tartalma kiadaséha
ISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

Tavolitsa ol a taffecskendd szeralvanyt a szoralékral, majd holyezze a mogfalols, Slos és
hogyes hulladékok gyGitéséro szant tartilyba.
Akdvetkezs kalibritornal ismételjo meg az 1-5. 16 pé:
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje &

il §!".N

520 a tartalmat.

Ataljes hasznélati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizdtor felhaszndléi kézikonyvében. A
Kalibrator palmnl tobbszér 6vatosan mog kol forditani a tartalma alapos 8ss2ekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem ll rendolkezésre az Egyesilt A illatve helyben tarténs ozeliteszt

Standardok nyomon kovethets
Az analitok nyomon kévetése a NISY Standard roferenciaanyagai szerint térténik, ahol a2 lohotséges.
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Descrizione
La cartuccia contione lo seguenti soluzioni acquose in sacche separato: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, Do F), soluzione di iferimento o una sacca flossibile per la raccolta di roflui. Ogni sacca includo
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trvano allinoati lungo la parto posteriore dolla cassetta
roagenti. | setti vangono forati duranto linseri della cartuccia Por ['attivaziono
della cartuccia prima dell‘installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 sitinghe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso provisto
Por s datorminazions quantiativa d Nar, K, - iCa, Mg, BUN (uroa). lucosio, latiato, reatinina.

pH. PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, Mottb, HH o tBil* nal sangue umano madianto
Fanatsaalors &t Fraflo Prime Piss,

Metodologia
‘metodologia i principi di analisi, vedere il Manualo contenente le istruzioni per fuso
dollanalizzatore Stat Profile Primo Plus.

Composizion
1 calibratori sono soluzion saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicato nalla tabella
sopra. Il calibratare B contiene anche coloranti. Non contiena castituenti di origine umana, tuttavi
attenersi allo buane pratiche di laboratorio nel managgiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M26-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per 'uso diagnostico in i

Por indicazioni dettagliate, odors i Manualo contenente la istruzioni per 'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali i necossatia per la doi reagenti di
laboratorio. Smattire la cartuccia calibratore nol rispetto dello normo vigenti.

La sacca por a raccolta doi roflui contiene un pradotto conservante, irritante per acchi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A il Cal C con la siringa contenente la
seluzina dicreatiriva. Le due siringhe sono contrassagnate da un'apposita etichetta e codificate a
caloriin modo ondere ai raccordi sul cartone dol Cal A o del Cal

1" Tanoro Ia singa can Ia punta fvolta verso f basso @ fimuover il capripunta,

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

Far corrispondera il coloro e l'tichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire 'ago.
Spingere lontamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposite contenitore per oggetti

Ripotore i punti 1-5 por laltro calibratore.
Miscolare bene fa cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

No_ ;A AR
2

Por indicazioni dettagliate, vedara il Manuale contenente lo istruzioni per 'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pi valte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
beno il contenuto. La cartuccia & pronta per l'uso.

*Non disponibile nogli USA ¢ non per analisi al point-of-care/analisi decentate.

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