57831, 57832, 57833, 57834, 57835, 65142

&Only 15°C/l/300C ( €

Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @37°C

Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/lL
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92 mmol/L

iCa iCa
iMg
iMg
tHb
tHb

tHb

7.68
1.50
3.63

4.16 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L
iMg 1.22 mg/dL
Glu 80 mg/dL
Glu 4.44 mmol/L
2.0 mmol/L
17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL
0.09 mmol/L
88.4

mg/dL
mmol/L

mg/dL
15.4 g/dL
154 gL
Lac 9.6 mmol/L

Lac

Creat

Creat umol/L

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

HCO, 22 mmol/L | pH
Cl- 69.0 mmol/L | H*
Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
89.0 mg/dL
50 mg/dL
17.9 mmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN

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

PO,
PO, 1377 kPa

103.5 mmHg | KCI | 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

2

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
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*, CI, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, OHb, COHb, MetHb, HHb, and Bil* in
human bleod using the Stat Profile Prime Plus Analyze(

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 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
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

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

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

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must 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.
Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

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

Repeat Steps 15 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

o
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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.

Beschreibung

Die Kassette eniilt die folgenden wissrigen Losunger in individuelen Beuteln: Fin

Kalbriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlsung sowie einen Hntalboutel. Jeder Beutel
weist sinen Anschluce mit Septun auf, Dia heliegenden Beutelanschlusee sind n einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehauses susgorichal. Die Sopta werden beim Einsetzen der
Kassette in das Befullsatz, der aus zwei mit einer
Kroatininiosung goftiften Spritzen besteht, dient zum Altivioren der Kassette vor der Inctaliation.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K-, CI, iCa, iMg, BUN (Hamnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, {Hb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und til* im
menschlichen BIut nter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat 2u entnehmen.

Zusammensetzung

sind wissrige die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthaken. Calibrator B enthalt 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).

ise und i
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

fur das Stat Profile Prime Plus
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Meprvpagn

To guaiyylo mepapBavel 1a TapAKATW USATIKG SIGAUHATA OF HepoVWHEVOUS adKous: 5 Méiga
BaBjovépnang (uégo A, B, C, D kan E), AkiAupa avagopds Kol sUKGTTN oakoUAa amoppiudrwy. Kase
GakolAa umodox pe Bid o umaBoxég Bp 0t pia oeipd
KaTd piKog TN THiow TAEUPGS TN GUGKEUAsTag Tou QuaTYYiou. Ta SlappdyiaTa SiaTpuTTVTal Kard
NV £10aywyr Tou GuatyYiou o1 povéda avéAuang. MepihauBaveial va KIT 9pIwang Tou amaprideral
QT 2 GUPIYYES YEPIGEVES e SIGAUUG KPEGTIVIVAG VI TNV £VEPYOTIOINGT TOU GUGIYYIOU TPV a6 TV
sykardoTaon,

EvBeBervpévn xpon

idt 10V TTogaTIKG TPaaBIopIopd Tou Vatpiou’, Kakiou', XAWPIOUXWY QvidvIwY, wvmpmu aoBctiou,
1ovicpévou payvnaiou, oupiag (BUN), v)\ummc YaAQKTIKOU GAQTOG, xpmvwiv . PO,,
S0,%, Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kai oAikrig xomuepwnc (lB\I) am avepwmvo aipa
W T Xprion Tng auoKeurs avéAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me6oSoAoyia
Avarpigre o1 Eyxeipidio O8nyidov Xpriong g uakeurig avahuang Stat Profile Prime Plus yia nig
ne8oSohoyicg Ka TIg apXE.

Z6vecon
o ﬁueuuvounv;; eival uBarikd iaAGHaTa aAGIwY 1a oTToia TEPIEXOUY AVAAUSHEVES 0uaiEg e

1§ TTou avagépovial gTov mivaka. O B mepiéxel emiong
xpmcllxr] Aev TrEpIEXEl GUTTATIKG QVBPWTIVIG TIPOFAEUTTS, WOTET0 €a TIPETEl va axoouBeital op8r
£pyacnpiaxr TpaKTIKA Kard 1 Xpron Tétoiwy VAIKGY. (AP ANA®. EMTPAGOY NCCLS M29-T2).

MpoeiBoToliosi ka1 TpoQUAGEEIS:

Die bliche fr die
i au betolgen, Die Kalbrierkassette istim Einklang mit Grtlichen Richtiinien zu entsorgen.
enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagert

Bei 15-30 °C lagern. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung

Aktivieren der Kassette

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

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

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett 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 fr das nachste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.
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Mischen mehrmals

sind dem
Plus Die ist zum
vorsichtig zu Wenden. Dio Kassele st gebrauchsberelt

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur
patientennahen Tests.

in einer Point-of-Care-

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit mdglich auf Standard

des NIST ri

Via SiayvwaTikn Xprion in vitro.

Avarpigie oTo EyxeipiSio OSnyigv Xpriong mg auakeuric avihuang Stat Profile Prime Plus via mAripeig
oBnyics. AKoAOUBEITE TNV GUVBN TRAKTIKI] Yia Tn peTaxeipion aviiSpaoTnpiuy spyagTnpiou. Amoppiyte
10 GUTTYYI0 GGUGWVA PE TG TOTTIKES KaTEUBUVIIApIES 0dnyic

H 0aKoUAQ GMOpPIGTWY TrEPIEXE! GUVINPATIKG (¢p£8iLel Ta HATIG, To BEpa Kl TO GVATIVEUTTIKG
aGeTa).

Amodiikevon
ATo8ikeuan atous 15 - 30°C. H nuepopnvia AdEnS €ival Tumwpévn o10 puaiyyio Basuovépnans.

O3nyieg xpriong

Evipyormoinan guatyyiou

To Cal Axai 10 Cal C Tpéme1 va @opTIGTouV He GUPIVYES KPEQVIVIG TTPIV AMTG 1NV EYKAIGETATN T0U
Suaiyyiou Badpovépnang. Of 5o GUPIVYES EXOUY ETIKETES Kal XPWHATIKOUS KWSIKOUS TTOU TaIpialouy
e Tig UTToBoXES Tou puatyyiou yia To Cal Akal To Cal C.

1. Kparfote 1 aGpivya pe T K0T TTPOg 1a KATw Kal GpaipaTe 10 TPOTaTeuTIG Kahuppa,
TomoBeTriaTe 91N GUPIYYA pia aTT6 TIg EOWKAEIGTES BEAGVEG. AQAIpEQTE To TPOGTATLUTIKG
Ké\uppa amé 1 BeAdva.

AVIIGTOIXTTE To XpWHa Kat TV £TIKETA TG GUPIYYAS STV KATGAANAN uTToBoxT Kai El0dyeTe
BeAdva.

MiéoTe apyd 10 £pBolo TG TUPIYYaS Ewg 610U XopNYNBET 6A0 10 TreplExGHEVO.

MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPIMTAS.
Agaipéars 1n Sidragn oUplyya/BeAéva amé TV UToSoxT Kal aToppiyTe TNV O& KATGAATAC
Boxeio yia aixunpd aviikeieva.

EnavaAdBere 1a Brpara 1-5 yia v emépevn Badliovepnan.

AvapigTe KaAd To QUOTYYIO GVaKIV@VIGS aTTahd via 1 AETT6.
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Avarpégie ato Eyxelpidlo O8nyliv Xpriong Tng uakeuric avéAuang Stat Profile Prime Plus yia mhripei
oBnyics. To Guaiyyio BaBpovépnang TREMel va avaoTpagsi aTiahd GpKETES PopES YIava avapix8odV
Kad 1a mepiexépeva. To Guaiyyio eiva £Tolio Tpog Xprian.

*Aev Biari6etar omig HNA A Via Xpron oe TaparAivies SIaWVWOTIKES e€eTdae.

AVIXVEUOIL6TATA TIPOTOTTLV
O1 avahutég avixveGoviar oTa uhikd avagopds NIST Standard 6Trou auté eivan s@IKT6.
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Descripcié!

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradares A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechas. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estdn dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior de a caja el 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

Parala delrmingoon curnitatia do N C, CF, 3, Mg, BN (rez). lucosn,lacalo, creatrin,
b, HbF*, O_Hb, COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usanda el

S oo Sl Profie Prima P,

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 calibradar B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M25-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 normas locales.

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

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

Instrucciones de uso
Activacion 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.
1. Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la
aguja.
Haga coincidir el color Le o vélula de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.

Empuie lentamente el & lajeinga hasta que el contenido se haya d dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO F F'ARA PURGAR EL CONTENIDG 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 15 para el siguiente Cal.
Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

l e

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 esta 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.

Descria

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A, B, C, D e F), solugao de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco esto dispostos em linha, 20
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a inser4o do cartucha 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.

Utilizagdo prevista

Determinagio quantitativa de Nar, K', Ci-,iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
PO, SO.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBI* em sangue humano usando 6 analisadbr

S profle Prime Pius.

Metodologia
Consulte o Manual de instrudes de utiizagaa do Analisador Stat Prafile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise.

Composigio

Os calibradores s&o 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 priticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagndsticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utiizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrdo indicadas para 0 manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagdo
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C t&m de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem c4digos de cor que comrespondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

ure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegdo.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protego da
agulha.
Faqa corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligago adequado e introduza

ulha.

Pressrcne lerismenta a dntcla da satinga atd o candetda sat tlamerta administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERING

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagdo e S uneamsntr
adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

.“.‘”!".‘-P’.’"r‘

Consulte 0 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 conteddo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Nzo 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

a 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 I'amriére
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour l'activation
de la cartouche avant l'installation.

Utilisation prévue

Paurla déterminalion quantiative ds Na', K CI- Ca, Mg BUN (uréo) glucose, lactate, créatine, pH,
SO%, Hot 1, HoF", O, COHb, MetHb, HHb et Bl dans 1o sang humain 4 e de

ranafysaur ‘Stat'Profile Prime P!

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

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

Descrizione

La catuccia conens le seguent soluzioi acquose n sacche separate:  cafbrator (Calibratora & ,
De F), soluzione di riferimento e una sacca flessible per la raccalta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi espos(l si trovano allineati lungo la parte poslenove della cassetta

reagenti. | setti vengono forati durante della cartuccia

della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 svnnghe riempite

di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Perla determinazione quantiaiva diNas, . Gl (Ca. g, BUN (rea), glucosi, lttato, creatiina,
pH SO,%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Mettb, HH e tBil* nel sangue umano mediante
Panaissators diat Profle Pime Plos,

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

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 M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactis de faboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac  déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeux, la peau et les voies respiratoires).

Stockage
Stacker 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 atre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de cafbrateurs. Les 2 seringues sont étquetées et cadées par couieur pour correspondre aux
accessoires sur la bote pour Cal A et

1. Torirla seringue ave 2 pointe vers le bas.t enlever le capuchon de pratection,
ery I'un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de

N

ille.

Fare carresponre Ia coulew ot Féiquete de Ia serngue avec faccessaie approprié et insérer
Vaigui

Enoncerlertementlo piston de la seringue jusqua ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer de I ire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 1 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en fa secouant délicatement pendant 1 minute.

.“?“"P.‘"

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

*Non dispanible 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.

Ismerteté:

Apatron a Kovetkez5 vizes oldatokattartalmazza kilén tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
elldtott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozénak hatoldalan egy vonalban vannak
slrendzve. A vilasafalak dlsz0résdra akbar kerd sor. amilor  palrord beheyez analizatorba.
A patron | toltott é 6toké
rendelkezésre.

al

Rendeltetésszer( hasznalat

Na', K", Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Hct, tHb, HbF", O,Hb,
COtib, Methb, HHb és tBiI* mennyiségi meghatarozasara emberi térben a Stat Profile Prime Plus’
analizétor hasznalataval.

Modszertan
A médszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndldi kézikonyvében.

Osszetétel

A Kalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadon koncemracw,u analitokat
tartalmazzék. A B kalibrétor festékanyagot is tartalmaz. eri eredetii 5
de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes aboratariumi gyakudalnka( (REF.NCCLS ¥
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Svintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizéitor felhasznaléi kéziksnyvében.
Kvesse a abaratérium reagensek kezelésére vonatkozo standard eldrdsokat. Afel pem hasznilt
patront a lyezze

B iadékesik aretonser tavaimas & (vmaua a szemet, a birt és a lgzbszerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékdeten térolands. A lejérati détum ré van nyomtatva a kalibrtor patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivélésa
A kalibrétor patron beszerelése eltt az A és C kalibrtort fel kell tateni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskend cimkeje és szinkédoldsa megfele] az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.
Tartsa a fecskendat csdcsavalleflé, és veaye le a véddsapkat.

a mellékelt tG Vegye le a tardl a védaboritast.
Egyezlesse " Tocskends szinét 6s cimkEjét a mogfelld szerolbicel, 63 szdrja be a tit.
Lassan nyomja be a fecskendd dugatty(jat a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATGBLITESEHEZ.
Tévolitsa el a ti/fecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gydjtésére szént tartalyba.
Akbvetkezo kalibratomal ismételje meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig vatosan razva alaposan keverje 6ssze a tartalmat.

NS .5.‘-‘!\’."

Ateljes hasznalati utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében. A
kalibrator patront tébbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
haszndlatra kész.

*Nem all

az Egyesilt A teszt

illetve helyben

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint trténik, ahol ez lehetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate neﬂa labella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana,

attenersi alle buone pratiche di laboratorio nél maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per I'usa diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali dei reagenti di
laboratorio. Smattire a cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigent

La sacca per la raccokta dei reflui contiene un prodotto conservante, |rmanke per acchi, pejle ¢ apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservare a 15 - 30 °C. La data di scadenza é 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 contenents la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal

1. Tenere la siringa con Ia punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collegare alla sifinga uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far corrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.
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 laltro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola dehcalameme per 1 minuto.

ik ol S o o 0.

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

*Non disporibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Tracclabilita in base agli standa
Ogniqualvotta possibile, gli analiti Yoo conformi ai materal di iferimento degli standard NIST.
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