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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 | HCO, 22 mmol/L | pH 7.354 @ 37°C | PO, 99.0 mmHg | KCI | 2 mol/L
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/lL | CI 69.0 mmol/L | H* 4426 nmol/L | PO, 13.17 kPa @
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/lL | Glu 200 mg/dL

Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/lL | Glu 11.10 mmol/L

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

iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL | Lac 89.0 mg/dL

iMg 0.50 mmol/L |iMg 1.50 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 154 g/dL Creat 5.0 mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/lL Creat 0.44 mmol/L

Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 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

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
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, ,%, Het, le HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Profile 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 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 M28-T2).

Warings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

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

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory ititant).

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

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior 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 remove 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 needle.
Sowy depress syinge plunger i he confents 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.

NO ¢ aw N

Refer 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.
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Made in USA

Die Kassette enthalt die folgenden wéssrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fanf
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 Rickseite des Kassettengehduses ausgench(e( Die Sepka werden beim Einsetzen der
Kassette in das Ullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefullten Spritzen besteht, dlen( zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zur quantitalven Bestimmung von Nar, K-, CI, 10a, Mo, BUN (Hamstoff, Glukose, Laclat,
Kreatinin, pH, PCO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O_Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil" im
menschlichen Blut ume.\/erwendung des Stat Proffle Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzung

e ‘Shd wassrige 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, jedach sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCL'S DOKUMENT M29-T2).

inweise und i
Zum Gebrauch bei der In-vl(n)—D\agnose bestimmt.
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fir das Stat Profile Prime Plus
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To wumwlc TepiAapRavl Ta TapakdT USATIKG SITAGNATA Gt HepovwpEVoUS aaxous: § Miga
Badovopnang (4o A, B, C, D kai E), Aiihupa avu:pupa; Kan £UKayTN GaKoGAG aTroppIpdTay. Kade
GaKoiAa uUmoBox pe Bid éveg uTroBoxE Ppi ¢ pia geIpd
Ka1d prikog g Tiow TAEupdg T GUoKeuagiag . Quatyyiou. Ta Slappdypara SiaTpUTIGVIQl KAIG
TNV €iGaywyT Tou PUITYYiou GTA ovada avahuon. MephapBAveral Va KIT SpIwaTS o aTapTigeral
a6 2 GUpIVYES YEITHEVES e SIGAUNG KPEGTIVIVII VI TNV EVEPYOTIOiNaT 10U GUATYYIoU TRV TS TV
eyxardotaon.

Evaedaypévn yprion

1d 10V TIO0OIIKG TIpOGEI0pITHS 10U VaTpioy”, KaNou, XAWpIOUXWY avIBVIY, |ovlc‘pzvou aoBeotiou,
toviaptvou u papnclow auﬂa; (BUN), yAuxéZne, yakaxiikou Aatog, caninc, pH, P

S0,% bF*, O, OHb, MetHb, HHb, Kai oAIkrig yohepuBpivig*(tB) o1 avapiomvs aija
petn xpncm NG GUOKEURG avaAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoSohoyia
Avarpégte gto Eyxeipidio OBnyiiv Xpriang g ouakeurs avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
Je8oBoRoyicg Kal Tig apxEs.

Zveeos
1 Badpiovopnté &ival uSarikd SlaAGpaTa aAGwY 1a oTrold TEpIEXOLY QVAAUSHEVES 0UGics oE

axa. O fash i B mepiéel emiong
XPWOTIKI. Acy TIEDIEXE GUTTATIKG QVEpGTIVAG TPOEAEUTNS, WOTGT0 60 TETE! va GroMOUBEITal 0pSr}
EpyacTpIaK TRaKTIKA Kaid 1n Xprion TéTolwy UNKGY. (AP, ANA®. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

Npoudoroniatis Kal TPoGUAGEeIG:
yia

Die ubl\che fur die
|st zu belo|gen Dle Kalibrierkassette ist im Einklang mit ortlichen Richtlinien zu entsorgen.
thilt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

La

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

Gebrauchsanweisung

Aktivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behlter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entferen.
Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

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

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren.

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfemen und in einem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fur das nichste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.
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sind dem
Plus 2u Die istzum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

fur das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals.

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf Standard:

des NIST

www.nhovabiomedical.com

BiayvwaTik pron in vitro.

Avarpégre oo EyyeipiSio OBnyiov Xpriang g auakeuri avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhrjpeig
oBnyicg, AKOAOUSEITE TNV CVISN TTEaKTIKI Yia TN HETaXEipIan aviiSpagTnpluy epyacTnpiou. AToppiyTe
10 QUITYYIo GUQWVA JiE TIS TOTIIKEG KATEUBUVTIpIES 0BNYiES.

H gaKoUAa aTTOppIRATLY TEpIEXE! GUVINENTIKG (£EBIZel Ta dria, To GEpa Kal T0 VATIVEUTTIKS
aGamnpa).

Amobiikeuon
ATosrikeuan Groug 15 - 30°C. H npepopnvia MEng eival tuirwpévn o1o quaiyyio Badpiovéunang.

0dnyieg xpriong

EvepyoToinan quatyyiou

To Cal Akai 10 Cal C Tipémel va gopriatodv pe avpiyy 6

Suatyyiou Badjiovépnang. O1 3o GUpIyYEG EXouV znxélcg Kal xpwpmn(ou; Kmén(oug Tou TaipiGlouy
HE TIg UTI0B0ES Tou QuaTyyiou yia 10 Cal Aal o Cal

Kparrate 1 opiyya pe m piin pog 1a mvw Kal GQaIpETTE 10 TPOTTATEVTIKG KAAURYA,
ToTroSericTe a1 GUpIyYa pia aTré Tig cTbKAEITTES BEASVES. AQQIpETTE T0 TTPOTTATEVTIG
Kk&hupya amé 1 BeAdva.

AVIIGTONIOTE 10 XPWHa Kal TV ENKETa TG TUpIyYag oty katdAMnAn uTroSox Kal E1GdyeTs 1
BeAdva.

Miéate apyd 10 épBoko g aupyyag Ewg 6Tou Xopnyngel Ao 1o TEpIEXGHEV.

MHN TPABATE TO EMBOAO A NA AREIAZETE TO MEPIEXOMENO THE ZYPITAZ.
Agaipéate T BIG1agn oUpIyYW/EAGVa amé Ty UTIoSox Kal aTroppiyte 1NV OE KatGAMNAO
Boxeio Yia alxpnpEd QVTIKEijEva.

EmavaldBere 1a fripara 1-5 yia 1y emdpevn Baspovépnan.

Avapigre kahd 1o QuTTyYIo avaKivévias amaAd yia 1 Ao,

N
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Avarpégre ato Eyyeipidio O3nyiv Xpfiong 1ng cuakeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia hrpeig
oBnyics. To GUTiyYIo BaBjovouNaNg TRETE v avaaTpagei amakd apketé opég Via va avapix8oldv
KA 1a epiex6peva. To GuaiyYIo €ivat ETolo Tpog Xprian.

“Aev Biatigerar o1ig HIA f yia Xprian o TaparAVies SIayvwoTIKES e€eT4E.

AVIXVEUOIESTTA TTPOTOTIWV
O avahurég auixvedovial Ta ukiké avagopds NIST Standard 6Trou auté eival egIk6.

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

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
dellado posterior e la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion 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', K*, CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
Pl %, , HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
analizador Stal Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer 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 embargo, deben cumplirse las buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS 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 esténdar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las nomas 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 estd impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Activacién del cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes.
del cartén para Cal Ay Cal C.

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

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

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado € inserte la aguja.
Empuije lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

Quite el conjunto de fa 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.

aE B
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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 atencién del paciente.

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

Descrigdo

O cartuch contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C, DeF), solugao de referéncia e um saco flexivel de efiuentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de trés 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 cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista

Determinagao quanitata de o', K. G, [0a, Mg, BUN (ueia), aicose,lctao,creainina, pH, pCO,
PO, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb ¢ TBI* em sangue humano usando o analisadsr
Bk prohie prima P,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise

Composicao

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 préticas de laboratério devem ser seguidas durante 0 manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as préticas padrao indicadas para de reagentes de Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (intante para os alhos, pele e Vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizago

Ativagdo do cartucho

Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagio do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagéo da caixa para o Cal A e Cal C.

Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de proteg&o.

Fixe um dos canjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegéo da
agulha.

Faga corresponder a cor o fiqueta da seringa com o dispositive de ligagao adequado e introduza
aagu

Pression lentamente o &mbolo da seringa até o conte(ido 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.

po. pro¥

No o &

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido Varias vezes para misturar
muito bem o contetido. 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 : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), 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 larriére
de la 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 lactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pour a déterminaton quantative ds Nar,K', - (Ca, IMg.BUN (ure). olucoso, lctate créatinine, pH,
t, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain 4 laide de

Ianafyseurs\ai Pmﬁle ‘Prime Plus.

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

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux

Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D e ), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante lnserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per Iattivazione
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 (urea), glucosio, lattato, creatinina,
pH, PCO,, PO,, S0,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, Mettb, HH e tBil nel sangue umano mediante
I'analizzatore $tat Profile Prime Plus.

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

c

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 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'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions

complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la des réactifs de lab Jeter

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella abela
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tutt
Sttonersi alle buone pratiche ditaboratorio nel managgiare auesti materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo perl'uso diagnostico in vi

Ia cartouche conformément aux directives locales.
Le sac a déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeux, Ia 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 cartou
Lo CalAetlo cat C dopvent atre 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 At Cal C.
. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.

Fixer I'un des ensembles daiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.
Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec Iaccessoire approprié et insérer
Iaiguille.
Enfoncer lentement I piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer I'ensemble aiguille/seringue de I'accessoire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 1 a 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.
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Voir le manuel d'utiisation de analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de doit étre retournée plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a étre utilisée.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délocalisées.

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

Ismertetés

A patron a kbvetkez6 vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban: 5 kalibrtor (A, B, C, D és F
kalibritor), s cgy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozanak hétoldalan egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszdraséra akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizétorba.
Apatron és elotti 2 db kreatinin-oldattal toltott all
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat

Na*, K*, CI-, iCa, IMg, karbamid, glukoz laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, S0O,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb, MetHb, FiHb és tBil* mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizdtor hasznalataval.

Médszertan
A médszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznéléi kézikonyvében.

Osszetétel
Akalibratorok vizes souldalak amelyek a fenti tablézatban megadott koncentréciéjd analitokat

AB Kalibrétor is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd 6sszetevaket,
de az anyagok kezelése soran Kovotu Kell 2 helyes aboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS )
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Svintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznélati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikényvében.
Kovesso a laboratériumi reagensak kezolésére vonatkoze standard efdrésokal. A el nem hasznidh
patront a helyi i o

Ahulladékzsak tarésitészert tartalmaz (vmtaha 2 szomt, a bort és a légzsszervekel).

Tarolas
15-30 °C hémérséKleten tarolandé. A lejérati ddtum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
Anpatron aktivaldsa
Alkalibrator patron beszerelése elétt az A és C kalibratort fel kell tslteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrétor dobozan levd szerelékeknek.

Tartsa a fecskenddt calosavalefel, & vegye le a véddsaplat.

a mellékelt ti shoz. Vegye le a tdrdl a

Egyeztesse = focekends azingt és cimkdjét a megfelels szereiéie, dn s2ja e a
Lassan nyomja be a fecskends dugaltyjét s tarialms kisds
NE HUZZA VISSZA A DUGATTY! e NDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ,
Tavolitsa el a ti/fecskendd szevelvényt a szerelékml majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok gy(jtésére szant tartalyba.
Akbvetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. Iépést.
Apatront 1 percig évatosan rdzva alaposan keverje dssze a tartalmt.

T .“."“.’".‘

Atelies hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felnasznéléi kézikonyvében. A
kalibrator patront tébbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos &sszekeveréséhez. A patron
hasznélatra kész.

“Nem 4ll rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyben tartén/betegkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kovethetésége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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dettagliate, vedere il Manuale contenente e ustrumm per l'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali per dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vlgcn!l

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irritante per occhi, pelle e apparato
respiratorio. 2

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

Istruzioni per Puso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita efichetta e codificate a
calori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal Ae del Cal C.

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 canispandero § olore o I'efichetta della singa al raccords cormpondente e inserire [ago.
Spingere lentamente lo 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 oggetti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

bt A o o

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

*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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