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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® oualyylo pécou Badpovopnong pe kpearivivy, 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

Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® kalibrator patron kreatininnel, Py op bran norma Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® +vU7L—4&A4—k)vy
(UL7F=>), 3[0lE|L] AI2 Stat Profile Prime Plus® HX7| 7IE2|X|, Stat Profile Prime Plus® SHlEFHIKERFIE

LOT| 24018037
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[SOLN|R

HCO, 11 mmol/lL | 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

7.68
1.50
3.63

iCa
iMg
iMg
Glu
Glu

4.16
0.50
1.22
80
4.44
20
17.8
10
3.6
1.0
0.09
88.4

iCa
iMg
iMg
tHb
tHb
tHb

mg/dL mg/dL
mmol/L
mg/dL
155 g/dL
155 g/L

9.6 mmol/L

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

Lac
Lac
BUN
BUN mmol/L
mg/dL

mmol/L

Creat
Creat

Creat pmol/L

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

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

pH
H+

7.354 @ 37°C
4426 nmol/L

HCO,
Cl
Glu
Glu
Lac
Lac
BUN
BUN
Creat
Creat

Creat

KClI

PO, 104.5 mmHg | 2 mol/L

PO,  13.90 kPa

WASTE
CONTAINER

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

Intended Use

For the quantitative dotermination of Na*, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (Uraa), Glucose, Lactato
Creatinine, pH, 0,%. Het, thb, HBF", O_Hb, COHb, Mattb, HHb, and tBl" in
human blood using the Stat Prafile Prime Plus Analyzor.

Mothodology
Rofar to Stat Profils Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Mathodologies
and Principles.

Composition
The calibrators ars aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the tablo above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
howievar, good laboratory practice should be followad during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2),

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Rafer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
diractions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accardance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (oys, skin, and respiratory irritant).

Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use

Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal A and Cal C.

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

2. Attach ono of the enclosed neadle assomblies to the syringe. Remove tho protective
cover fram the needle.
Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slowily doprass syringa 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 15 for the next Cal.
Mix Cartridgo woll by gently shaking for 1 minute.
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Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
diractions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to tharoughly mix
contents. Cartridge is roady for use..

“Not availabla in the USA o for Point-of-Caro/Noar-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Referance Materials wheraver possible.

Made in USA

Beschreibung

Die Kassette enthitt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung savie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weeist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie

an der Rckseite dos Kassettongehéuses ausgerichtot. Die Septa wordon beim Einsetzan der
Kassette in das Belillsatz, der aus zwei mit i
Kieatininlgsung gefillten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszwock

Zur quantitativen Bostimmung von Na' K. CI iCa, g, BUN (Hamsloff, Glukse, Lactat,
Kiaatinin, pH. FCO, FO., SO,%, Het. b, HbF~. &4t GOMb. MatHb, HHb und (5 im
menschlichen Blut inter Varwandung des Stat P.orie Prime Plus Analysegerits.

Verfahrensweise
Dia Verfahransvioise und -prinzipian sind dom Anloitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit zu entnehmen,

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlssungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frai von Bestandteilon menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Labarpraktiken 2u befolgen, (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

nWalSe Und Versl
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
i sind dem fur das Stat Profile Prime Plus

ED

Nepiypagr

To guaiyylo mepihapBavel Ta mapardrw uSankd SIaAGHATA Ot pepoVWHEVOUS GéKous: 5§ Méca
BaBuovéunang (uégo A, B, C, D xal E), AdAupa avapopds Kal (UKGUTI i GaKoUAa amroppiudiwy. Kade
akovAa mepikapfdvel uTroBoxii e Sitppayka. O exteBLipives UToBoxEs Bpiokovial Ot pia GLipG
Kard piikog g Miow TAZUGS TS TUKEUTGIS Tou PUaTYyiou. Ta Slappayuara SlarpUTIVIal KA
MY 1YWY Tou PUGIYYiou o1 povaSa avakuang. Mepiapfdvetal éva KT @6pTWENG Tou aTraptiZerar
amé 2 GUpIYYES yepIopEves pe SIGAUHG KPEQTIVIVIIG YId TNV EVERYOTIOiNaN ToU PUTIYYIoY TNV GTid TV
£ykardaragn.

Evedaypévn xpiion
i Tov T9GOTIKG TPOGBINPIGHS Tou varpiou’, Kahiou”, XAWRIDUXWY auIBVTY, loviGpEvou aafeatiou,
lovigpivou wayunciou. oupias (BUN). yhuxelie, yahaKkiikos Ghatog, kpammivne, pH, PC

S0,%, Hel, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kai oAikiig xoAepuSpivng™(tEil) ato aveplTo aija
e 1 xpricn Tng cuoxzurs avahuang Stat Profilo Primo Plus Analyzor.

MeBoBooyia
Avarpigic ata Eyxupidio OBnyiisv Xpriang mg ouokeuiis avauang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
He8oBokoyicg Kal Tig apxEs.

Zivecon

O1 BaBpovapnris eivar uBankd Slahdpara ahdrwy 1a omoia WEpIEXOUY avaludpeveg ouaieg ot
GuYKEVTPGOEI Tou avapipovial GTov TapaTidve Trivaka. O Bagpovopntig B mepitxa emiong
XPWOTIKA. Acy TEpIEXEl GUGTATIKG QvERUTIVIG TPOEAEUTNG, WGTG00 8a TETTLl Va aKoAoudtitar 0p8iy
Epyagmpiakd mpakTk Kad T Xprion 1ETo1sy UMKGY. (AP ANA®. EFTPASOY NCCLS M25-T2).

MpoaSonatiosss kat mpoguhdas:

Gbliche die
ist 24 befolgon. Dia Kallbreriassatte istim Einklang mit Grtlichen Richtinion zu entsorgen.
Dor enthalt ain (Roizstoff fur Augon, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagarn. Das ist auf dor

Gebrauchsanweisung

Adtivioran dor Kassotta

Vor Installation der Kalibrierkassotte sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befilllen. Die

bsiden Spritzen sind den Anschlussen am Behiter fir Kal Aund Kal C entsprachend beschriftat

und farblich gekennzeichnot.

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

. Eine der beiligenden Nadolvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadol abnehmen.

. Dic Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Boschriftung

ansetzen und die Nadel einfuhren.

Unter langsamem Driicken dos Kolbens den Inhalt kamplott injizicren.

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Dic Spritze samt Nadol aus dem Anschluss entfernen und in cinom goeigneten Sharps-

Behilter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassotte oine Minute lang vorsichtig schitteln.

o s w oM
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sind dom fiir das Stat Profile Prime
Plus 4t zu Dio istzum Mischen mohrmals
vorsichlig zu wenden, Die Kassette st gebrauchshereit.

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf

des NIST

Biayvwarik xpian in vitro.
Avarpt€re ot Evgopitio OBy Xpang mg auokeuis avihuong Stat Profilo Prime Plus yia mArpets
oBnyies, AxohouSeire 1Ny GUVBN TRAKTIK YA TN PETAXEIpION AVIBACTNRIWY £pyacinpiou. AToppiyre
10 QuGlyyio GOpPIIVA He TIG ToTIKES KareuBuvTrpIES 0nyics.

H gaxotha amoppipdiwy TepIExel GUVINENTIKG (£pE8iZel 1a HaTIa, 10 BEpYa KAl T GVATIVEUGTIKG
obama).

AmoiiKkeual
AToBiiKeuan gTous 15 - 30°C. H nucpopinvia AfENS civat Turwpivn o1o puGiyyio BaBjiovépnang.

O8nyieg xpriong
Evepyomoinan guaiyyiou
To Cal Axat 10 Cal C wpémei va gopi e aupiyy ané my
©ugiyyiou Badpovspnans. O1 5o GUpIYYES EX0UV LTIKETES Kal XpWHATIKOGS KwSIKoUs Tou oAl
HE TG UTT0B0XES Tou @uGIYYiou Yia To Cal Axai To Cal C.

1. Kpardare 1n o0piyya e 1 piTn Tpog 1a kAT Kal APAIPEGTE 10 TPOGTATEUTIKG KAAUUHA,

2. TomoBeraTe G GUpIYYa pia amd 1g coirAEITTES BEAGVES. APAIPETTE To TROGTATEUTIKG

Kkdhuppa ané 1n BeAdva,

. AvTioTolyio Tz To XpGpa Kal TNV £1IKETT TG GURIYYAS TTAY KaTaAANAN uTroBoxr Kal EIoGyETE T
BeAéva.
Miéoe apyd 1o EépBoho ng aUpIyyag Ewg 610U xopnyneei 6Ao To TEpIEXEHEVO.
MHN TPABATE TO EMBOAO [A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THZ ZYPIFTAL.
Agaipéate n Bidragn Glpiyya/ReASva amé 1y uToBoxr Kal amoppiyTe TV GE KatGAANAG
Boxelo yia aigunpd aviikeipeva,
Enavakfere 1a fipara 1-5 yia 1y endpevn BaBpovepunan.
. Avapigte kahd 1o Quaiyylo avakvviag amald yia 1 Aets,

IS
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Avarpigre ato Eyxeipidio OBnyiv Xpriang mg ouokeuris avaAuang Stat Profile Prime Plus yia mArpzig
oBnyics. To puciyyio Basjovépnang mpéTel va avagtpagei amahd apKeTés Popis yia va avapi8ooy
Kakd 1a mepiexdpeva, To Guaiyyio tival Erola Tpog Xpian.

*Aev Stariserat ang HNA 1 yia xpiion oe Taparhivies SlayvuaTikes tEerdoeis.

AvixveuoipémTa mpOTdTWY
O1 avalutég avigvedoviar aTa uMIKG avagpepds NIST Standard 6Tou auié civar epiKtd.

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Mérfelden-Walldorf Germany

- N Zl-/ol ggg M.novabiomedical.com

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién

El cartucho contiene las siguicntes soluciones acuosas dentro de balsas individuales: 5 calibradores.
(Calloradores A, B. C. Dy F). solucidn de referencia y una bolsa fleible para desechos. Cada bolsa
incluye un mantaje can un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
dollodo postaror da 1 el Guf Carmuch. 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 indicado
Parala dc(armma:lan cuanmalxva de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
pH, PCO,, PO,, SO.%. b, HbF*, O,Hb, COHb, HMetHb, HHb y tBil* cn sangre humana usando el
analizador s ey i

Metodologia
Para conacer la metodologia y los principios de prueba, 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 embarga, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. BOGUMENTO HOGLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.

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

La bolsa para desechos contiene conservante (puede iritar 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 con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador Las dos jeringas estin folutags ¥ codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartn para Cal Ay Cal C.

ostenga 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

N,

Haga coincidi el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte fa aguja.
Empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NOTIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CGNTENIDO DE LA JERINGA.

Quite el conjunto de la agujajjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para ol siguicntz Cal.

Mezele bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

f2

No o

Para conacer 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.

Mo 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 calibradres (calibrador
A, B,C, De F), salugdo de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligago com um seplo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispastos em linha, ao
longo da parte de trés da caixa do cartucho, s septos sio perfurados durante a inser¢ao do carticho no
analisador. E incluido um kil de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativacio do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista
Determinacas quanliativa de Na' K, Gl (Ca, hlg, BUN (urei), glicasa, lactato, reatiina, pH. £CO,

S0,%, He, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metib, HHb e TBIl* em sangue humanio usando o analisadr
Bt Frohe prime Pius,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de wtiizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para abter
metodologias e principios de analise.

Composigao

Os calibradores séo solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes 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 M26-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para ilzagio em diagnésticas in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de wtilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas, Siga as prilicas 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 e vias respiratérias).

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

Instrugaes de utiizagio
Ativagzo do cart
Os calbradores Ao & t6m de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalacdo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estdo eliquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagdo da caixa para o Cal Ae Cal C.

Segure a seringa com a ponta para baixo e relire a capa de prategao.
Fixe um dos corjuntos d agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha,
Fasa corresponder a cor e eliqueta da seringa com o disposilivo de liagdo adequado ¢ iniroduza
a agulha.
Pressione lentamente o dmbolo da seringa até o contetido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Relire o canjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao 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.

b
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Consulte o Manual de instrucdes de wilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o contetdo. 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 padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac 4 déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessaires de sac expasés sont dispasés en ligne le long de larriére
de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de l'nsertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pourla détermination quaniitative de Nar, K, CI, iCa, itg,BUN (urée) glucose, lactate, créatinine, pH,
%, Het, tHb, HbF, O,Hb, COHb, Methb, HHb et tBil* dans le sang humain a I'aide de

I'anzf/scur ‘Stat'Profile Prime Plus.

Méthodologi
Voir le manuel d'utilisation de l'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthadologies et les 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 dz laboratoire doivent &tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT 128-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. Suiure les pratiques standard raquises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux diractives locales,

Le sac a déchets contiant un agent conservateur (iitant pour les yeu, la peau et les voies respirataires).

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

Mode d'emploi
Activation de Ia cartouche
Le Cal A et o Cal C daivent étre chargés avec les seringues de eréatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont éliquetées et codées par couleur paur correspondra aux
accessoires sur la bofte pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec Ia painte vers |z bas et enlever le capuchon de protection.

2. Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.

3. Faire cortespondre la couleur ol [étiquete de la sefingus avec [accessoie approprié et insérer
Taiguille.

4. Enfoncor lentementle 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 Relirer l'ensemble aiguille/seringue de Iaccessaire et le jeter dans un récipient approprie.

6. Répéter les étapes 12 5 pour le calibrateur suivant,

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

Vair 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 aire uilisée.

“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.

Ismert
Apations kovetkez3 vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
Kalibritor), és egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal

ellatott szereléket. A szabadon levd szeralékek a patron dobozanak hatoldalan egy vonalban vannak
E|’EﬂdEZVB Avalaszfalak atszdrasara akkor kerdl sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.

A patra 2.db kreati Idattal toltstt 6bal allé toltské all
rendnlkeznsre

Rendeltetésszerd hasznalat

Nar, K, Cl- iCa, iMg, karbamid, gliiksz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
COHb, MetHb, HHb és 1Bil* mennyiségi meghatarozasara emberi Uérben a Stat Profile Prime Pius®
analizétor hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalGi kézikényvében,

A kallbrélnmk vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentrcidji anB!llcka(
. AB kalibrator is tartalmaz. Nem

de az anyagok kezelése sordn kavetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évlntezkedesek

In vitrodiagnosztikai haszna

Ateljes hasznilati utasitast Iasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikonyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezeles:le vanalkozo standard eljérasokat. A fel nem hasznalt
patronta
Ahulladékzsdk tartssitészert tartalmaz (i ('mléha a szeme( a bdrt és a légzaszerveket).

Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolandd. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra,

Hasznalati utasitas

Apatron aktivélisa

Akalibrétor patron beszerelése elstt az A és C kalibrtort fel kell tshteni a kreatinin fecskendavel. A ket
fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrator dobozén lev szerelékeknek.

- Tartsa a fecskenddt csiesaval lefelé, & Yegye e a védssap

skelt Ghas. Vegye le a tirsl a védsboriisl,
Eg yeztesse a fecskendo szingt és cimiéjot a megtelels szorciskkel, 65 s2iia bo a i,
Lassan nyomia be a fecskendd dugattyuat a taralma kiadaséhoz.

E HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Thvolicaal tilfecskendd szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok gyGjlésére szant tartalyba.

Akdvetkezs kalibratornal ismételie meg az 1-5. Iépést.
Apatrant 1 percig évatosan rézva alaposan keverje ssze a tartalmit.

N .0‘ .“.'-"!\“

Atelies haszndlati utasitdst ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kézikényvében, A
kalxb:‘éélor pa(mnl t6bbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
haszndlatra kész.

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyben trténd/betegkozeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kévethetdsé
Az analitak 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 calibratori (Calibratore A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui, Ogni sacca include
un raccorda con un setto, | raccordi esposti i trovano allineati lungo la parte posterore dell cassatta
reagenti. | selti vengono forati durante [ d

della cartuceia prima dellinatalazians, viene fornita un kit 6 Garica comprondnte 2 siingha iemple
di soluzione di creatinina,

Uso previsto
Perla delen-nmazmne quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea? glucosio, lattato, creatinina,

Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metb, HH  tBil nel sanglie umano mediante
Fanatszalore &ia Pratie Pime Pios

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per fuso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel manegaiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Awvertenze e precauzioni

Solo per 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale cunlenen(e le |s!ruzmm pErl uso dcll ‘analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali erla dei reagenti di
Iaboratorio, Smallie Ia cartucia calibratore nel ispetia delle nermo vigent,

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

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

Istruzioni per 'uso
Attivazione della cariuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la sifinga contenente la
soluzione di creatinina. Le due svnnghe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da l:cmspondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal

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

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

Far corrispondera il colore @ letichatta della siringa al raccordo corrispondante 2 inserire I'ago.
Spingare lentamente o stantuffo della sifinga fino ad erogare lintero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUGTARE LA SIRINGA DEL SUG CONTENUTG.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per ogaetti
acuminati.

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

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

N o pono

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per ['uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgare pit volte la cartuccia calibratare in modo da miscalara
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per [uso.

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

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