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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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SOLNIR]

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/L
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 150 mmol/L

iMg
Glu

122
80

iMg
tHb

3.63
15.4

mg/dL
mg/dL

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10
BUN 36
1.0 mg/dL
0.09 mmol/L
88.4 pmol/L

mg/dL
mmol/L.
Creat
Creat
Creat

HCO
Cr
Glu
Glu

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
44.26 nmol/L

Lac
Lac
BUN
BUN
Creat
Creat

Creat

PO 100.6 mmHg | KCI

2

| 2 mollL

PO

2

13.38 kPa

WASTE
CONTAINER

Description

The Cartricge 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 amranged 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 o installation.

Intended Use

For the quantitative 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 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 alsa 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.

1. 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 1-5 for the next Cal.
Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.
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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.

Made in USA
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Beschreibung

Die Kassette enthil die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzldsung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Rickseile s Kasseliengehauses ausgerichiet Die Sepla werden beim Einsetzen der
Kassette fullsatz, der aus zwei mit einer
Kroatinirlasung gefilten Spritzen besteht, et 2um Akivioren der Kassatte vor der Insalsion.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, CI, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, kHb HbF*, O, Hb, COHb, MetHb, HHb und (Bll' im
menschlichen Blut Gnter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. 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).

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

fur das Slat Praﬂle Prime Plus
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Neprypaph

To QUGiYVIo TepIAGBGVE T TAPGKATW UBATIKG SIGAJHATA GF Hepovwpivous Gkous: 5 Méga
Bospuovspnang (uEco A, B, C, D xai E), AiAupa avagopds Kat sUKGUTTTN GaKouAa amroppidiasy. Kade
cakoUAa utodoxr pe Sic O utroBoyic Bpi a¢ pia oepd
KaTd priKog Tng THow TAEUPAS NG GUCKEUATIag 10U puatyyiou, Ta Slagpaypara Siatpuriyial Kard
NV eloaywyr Tou pualyyiou aTN Hovdda avdAuang. MepthapBdveral éva KIT (pépTwanG Tou amapriferal
Q6 2 GUPIVYES YERITHEVES e SIGAUNG KPEQTIVIVIG YIG TV EVEPYOTIOINGH TOU GUIIYYIOU TIV aTré Y
syxardoracn.

Evsederypévn xprion

ia Tov Tog0TIKG TpoaBIopIayd Tou varpiou’, Kakiou®, YAWPIOUXWY aVIVIWY, IoVipévou agBeatiou,
toviowityou yayungiou. aupias (BUN), vhuxsdne, Yahakiikou dAatog, kpeamvivg, pH, PCO,,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HI1b, Ka ohirig xohepuSpfung*(tBi) ato avep@mvo aiua
Jie 1N Yprion T ouoKeurc avaAuqn; Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me8oBooyia
Avarpite ato Eyeipidio O3nyidv Xpriang g cuokeurig avdvong Stat Profile Prime Plus yia nig
HegoBooyleg Kat 11g apxE.

Zvecon
o Baauuvepme; eival uSaTIKG BIGAGHATa GAGTWY 10 ool TEpIEXOUV mm\mpm; oudieg o

P avapépovial gTov mivaka. O B mepiéxel emiong
YPUGTIKT], Aty Tepiéxe1 GUTTaTIKG QVBPGITIVIG TPOEAEUTIS, WAT600 Ba TRETEl var axohouBiTal op8ri
£pyacTNpIaKr] TRAKTIKT KaT TN Xprian TEToiwy UNK&V. (AP, ANA®, EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

MpoziSomoriozis Kai TpopUAGLeis:

Die Gbliche
istzu be!o!gen Dwe Kalrhnerkasscne ist im Einklang mit armcnen Richtlinien zu enlsorgen
Der thalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das Verfalk

ist auf der

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 Behatter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet hatten 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 einfihren.
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-
Behlter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das néchste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiitteln.
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sind dem
Plus zu Die ist zum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit

fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

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

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf

des NIST

www.novabiomedical.com

Xprion in vitro.

Avarpégte o1o Eyxelpidio O8nyiv Xprian s cuakeurs avdAuang Stat Profile Prime Plus yia mAripeig
oBnyisg. AxoAoukire IV GuvAN mpaxTikA via 1 epyacTnpiou.

10 QUTTYYIO TUNPWVA LE TIG TOTIIKES KATEUBLVTFAPIES OBNYiE.

H gaKoUAa QMoppINGTwY TEPIEXE! GUVINPNTIKS (£pe8idel 1a udria, To 3Epa Kal To QVATVEUTTIKS
cloTnua).

Amorixeuan
Amogrikeuan atous 15 - 30°C. H nuepopnvia Agng sivar rutrwpévn oo @uaivyio BaBpovépnang.

03nyieg xpriang
EvepyoToinon guaiyyiou
To Cal Axat 1o Cal C TpéTTel va 9opMaTouy e GUPIVYES KpEQmVivig TpIv ammd TV eyKardoTaon fou
©uatyyiou Badpovéunang. Ot 3Uo GUPIYYES EXOUV ETIKETES KAl XpWHATIKOGS KWEIKOUG TTou Taiplddouv
e Tig uTToBoxEg Tou GUAIVYiou Yia To Cal Akal To Cal C

Kparfote 10 aUpyya pe 10 piTn Tpog 1a KATW Kt GpaIpéTe 10 TPOCTATEUTIKS KEAUHA.
Tomo8eTriaTE GTN GUPIYYA pia QTG TIS ETMKAEITTES BEAGVES. APIPETTE 10 TPOTTATEUTIKG
KéAuppa amé m BeAdva.
ATIGTOIXiTE To XpWpa Kat TV ETIKETG g GURIVYAS oY KaTdMRAN UTToBoxr Kal EIcdyETe T
Behdva.
Miéote apyd 1o éuBoAo Mg alpiyyas i 6o xopnynBei Ao To TrepiexGpEvo.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE IYPIITAZ.
Agaipiare m Sigragn cUpiyy/BEAGVa ammé T uaBoyr Kai aToppiyTe TV Gt KaTGAARAG
Soxtlo yia annpd avikeipeva.
EmavahGBere 1a Bripara 1-5 yia v emépevn Badpovépnon.
Avapigre kakd 10 QUSIYYIo avakiv@VIas amahd yia 1 Aems.
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Avarpigre 10 Eyxeipidio OBnyiiv Xpriang g cuakeuris avéluang Stat Profile Prime Plus yia mrpeig
oBnyies. To puaiyyio BaBpovéuNang TpéMel va avacTpagi amakd ApKETég Gopés yia va avapix8odv
KA 1a Meplex6pEva. To QUIiYYIO eival EToIo Tpog Xprion.

*Aev iarigera onig HMA f via Xprion o¢ mapakAivies SIayVWOTIKES sEeTdaers.

AVIXVEUGIISTNTA TTPOTGTTLY.
O1 avahutég avixveGovial o1a UNIKG avagopds NIST Standard 8mou Qurd sivan pikr6.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de balsas 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 enlinea a o largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de salucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Paraa detemingcicn cua antitativa de N iCa, Mg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
30,5, Het, th, HoF", O Hb SOHb ettt ¥ 1B+ on sangre humana usand el

B izadas Siat rofie Primo Plis

Metodologia
Para conocer fa melodologfa y los principios de prucka, 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 practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instracciones 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 el cartucho

CalAy 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 cartdn para Cal Ay Cal C.

. Sostenga la jeringa con el lado de fa 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 fa jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuje lentamente ¢l 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 la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.
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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 vuekta 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 esténdar de NIST siempre que sea posible.

Descri

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

de ligagao com um septo. Os dispositivas de ligagéo acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longs da parte de tras da caixa do cartucho, Os septos s3o perfurados durante a inserg3o do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista
Determmagao quantitativa de Na*, K, Ck-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

t, tHb, HbF*, O} Hb COHb MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o anahsadur
Bk Potie Prme Pris,

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

Composicao

Os calibradores sdo solugGes 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 © manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaugdes.

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

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

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

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

Instruges de utilizagao
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligag3o da caixa para o Cal Ae Cal C.

equre a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegdo.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.
Faga corresponder a cor e efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagéo adequado e introdiza
a agulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o contetido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMEOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor
adequado para ob]ela}cnnan( es.
Repita as etapas 1-5 pdta o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agl(andu cuidadosamente durante 1 minuto.

o
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Consulte o Manual de instrugdes,de utilzagdo 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 cloisans sont percées lors de lnsertion de la cartouche dans Ianalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pour la détermination quantiative de Na', K', CI iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH.
. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb et {Bil* dans le sang humain 4 laide de

I'anafyseut Stat Profile Prime Plus.

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

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

aD

Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti saluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
€, D e F), soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un sett, | raccordi esposti i rovano alincat lungols parte posteriors el cabeta
reagenti. | setti vengono forati dura i della cartuccia nell

e ttocia prima dellimataliazione, viene formita un kit di carica comprendente 2 siringhe riemeite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla deerminazions quanttaa ol Na' K, O . g, BUI (wea, lucoso lattato, creatining,
SO,%, Het, tHb, HbF*, O} b. HH e tBil* nel sangue umano mediante

Pebgsstore Siat Fratle Prime Plus.

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

<

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
conatituant darigine humaine . cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent atre 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 manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives locales.

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

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

Mode d’emploi

Activation de la cartouche

Le Cal Aet le Cal C doivent tre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour carrespondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal A et Cal C.

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

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

Faire comrespondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec I'accessoire approprié et insérer
Taiguille.

Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer I'ensemble aiguille/seringue de 'accessaire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

o
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Voir le manuel d'uilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retoumée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 4 étre utilisée.

*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.

Ismertetés

A patron a kovetkezd vizes oldatokat tartalmazza kilén tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D é

lalibrator), referenciacldat és gy rugalmas hulladé kzsk. Mindegyk tasak tartaimaz egy Vaiaestalal
v a patron hatoldaln egy vonalban vannak

z analizétorba.

16 totaké

rendelkezésre.

Rendeltetésszerl hasznalat

Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktt, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O.Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil* mennyiségi meghatamzéséra embern Vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizator hasznalataval.

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

Osszetétel

A kalxbrﬂlcmk vizes séoldatok, amelyek a lenn tablazatban megadon koncentraciéja analitokat
A B kalibrétor s tartalmaz. Nel ri eredetid

de az anyagok kezelése sordn kévetni kell a helyes Iabovakonuml gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M25-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

Ateljes hasznalati utasitast 1asd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kéziksnyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelesnre vunilkuzo standard eljarasokat. Afel nem hasznikt
patront a helyi i Sen helyez:

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (irritélja a szemet abdrt és alégzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolands. A lejérati détum ré van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas

Apatron aktivalisa

A kalibréitor patron beszerelése elétt az A és C kalibratort fel kell talteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskendd cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékeknek.

Tartsa a fecskendat csdcsdval efelé, &5 vegye lo 2 védosapkat.
c a mellékelt ta Negye le a tdrél a védaboritist
Egyeztesse a fecskendd szinét és clmke[él a megaleld szerclbkkel, 63 s2irja be  (dt.
Lassan nyoma be a fecskends dugattyGjat a tartalma kiadasahoz.

NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a ti/fecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, les és
hegyes hulladékok gydjtésére szant tartalyba.

Akdvetkez kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan keverje bssze a tartalmat.

[ o d ol

No

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében. A
Kalibrator patront tébbszsr 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem all az Egyesilt A

illetve helyben torté teszt

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Fuso delfanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le fiormali dei reagenti di
Jaboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel fispeto delle norme vigenti.

La sacca per Ia raccotta dei reflui contiene un prodotto conservante, initante per occhi, pllle ¢ apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente 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 C.

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

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

Far corrispondere il colore e letichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire 'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della sifinga fino ad erogare intero 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 l'altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

NO o senN=

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pili volte la cartuccia 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.

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