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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
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/lL
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

1.22
80

3.63
15.4

iMg
Glu

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

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
BUN

10
3.6

mg/dL

mmol/L

HCO, 22 mmol/L
Cl-
Glu

Glu

pH
H+

7.354@ 37°C
69.0 mmol/L 44.26 nmol/L
200 mg/dL
11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
89.0 mg/dL

50 mg/dL

Lac
Lac
BUN

BUN 17.9 mmol/L

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

KCl | 2 moliL

WASTE
Q> CONTAINER

PO,
PO.

2

102.2 mmHg
13.59 kPa

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/L
Description Bsscnreibing Ly %’X;wg mepihapBdvel 1a Tapakdiw uBankd SiaApata of pepovwpEvous adkous: § Miga

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,, PO, SO,%, Ht, thb, HbF*, O,Hb, COHb, Metrib, 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).

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 iritant).

Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration date s 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 1-5 for the next Cal.

. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

g o e 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.

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

an der Ruckseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das il Ein Beflllsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlosung gefuliten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K-, C iCa, iMg, BUN (Harnstoff). Glukose, Lactat,
Kraatinin, pH, PCO,, PO, S0,%, Het, iHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBII* im
menschlichen Blut tnter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerts.

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wéssrige Salzlsungen, dic Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefuhrten Kanzentrationen enthalten, Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff, Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborprakliken zu befolgen. (REF. NCCL'S DOKUMENT M29-T2).
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Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnose bestimmt.
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BaBpovépnang (Méao A, B, C, D xai E), Ald\upa avapopds Kal cUKapTTIN GaKoUAG GTroppipidiwy. Kée
caxotAa Gvel UmoBox pe Bid o iveg uToBoxEg BpiGKoVIal GE pia GEIpd
Kard priKog g Tiow TAEUPAS TS GUGKEATIAg 10U PUaIYYiou. Ta Siappdykara Slarpumrdvial Kard
TNV E15aywYT] 10U PUGIYYiou GTN HovaBa avdhuang. MepiAapRaveral éva Kit pprwan Tou amaptiZeran
am6 2 GUPIYYES VEMITHEVE i BIGAUG KPEQTIVIVAG YIG TNV EVEpYOTIQina TU GUaTYYiou RNV amo TV
eyxardaraon.

EvBeBeivuivn Xprion

ia 10V TI0G0TIKG TPOGBIGPIONS Tou Vapiou”, KaNiou", XAWPIOUXWY QVIGVIWY, IVIGEVOU aoBeaTiou,
lovicpivou payvnaiou, oupias (BUN), yukédn, yakakiikou dhatog, kpeamviviig, pH, PCO,, PO,,
SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb, ka1 ohikric xohepugpivns*(tBil) ato avepumvo aija
Je 1N Xprian g GUCKEUG avéuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me8oBohoyia
Avarpégre oo Eyxerpidio OBnyidv Xprians 1 auokeurig avduang Stat Profile Prime Plus via 1ig
peBoBohoyizs Kal Tig apxés.

Soveson
o £ civan uBaNIKG SlaAGHaT AGTWY Ta oTToia TMEpIEXOUY QVaAUSHEVES OUTTES Ot
VKEVTPG 7 Tov éve Tivaka. O fis B mepiéxel emiong
XPWOTIK, Aev TrEpIEXE! GUTTATIKG QVBPGTIVIG TTpOEAEUTIG, WAT6C0 8 TIPEE va akoAouBeiial 0p8r
£pyagTnpiaKi MRaXIIKA Kard 1N Xprion TET0KWY UAIKGY. (AP ANAO. EFTPAGOY NCCLS M28-T2).

Mpo&IBoToIfTEIS Kal TPOPUAGEEIS:
a A xprian in vitro.

dtzu Die bliche
ist zu befolgen, Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit &rtlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthalt ein i ittel (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung

Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung
Akdivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befllen, Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfemen.
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 Kalbens den Inhalt komplett injizicren.
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 fur das néchste Kalibriermittel viederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute fang vorsichtig schiteln,
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Mischen mehmmals

sind dem

Plus 2u ie ist zum
vorsichlig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit,

“Nicht erhaltlich 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 ris

w

Avarpégre oTo Eyxelpidio O8nyiv Xpriang Tng ouokeuric avéAuan Stat Profile Prime Plus yia mipeis
oBnyicg, AKoAouBEiTe TV GUVABN TTPGKTIKA VIG TN PETAXEPION QVIIBpAGTNPILY EpYagTNpiou. ATTOpPIUTE
10 QUATyYIo GUPLVA it TIG TOTTIKES KATEUBUVIAPIES OBNYiES.

H GaxoUAa QTOpINGTLY TIEPIEXE! TUVINRTIKS (£p£8iCel Ta dnia, To BEpua Kal 10 avamVEuoTIKG
GGaTna).

Aobiikeuan
‘ATogrikeuon Goug 15 - 30°C. H nuepopnvia AfEng tivan Tumwpévn 1o quaiyyio BaBpovépnans.

08nyieg xpriang
Evepyonioinan quatyyiou
To Cal Akai 10 Cal C mpémeiva pe atpIyyES TR amé v
uotyyiou BaBoveunang. O1 5Uo GUPIVYES EXOUV ETIKETES Kal XpWHATIKOUS KwBIKOUS Trou TaIpIGlouy
W g UTToBoxEg 10U Puatyyiou yia 1o Cal Axal 1o Cal C.
1. KpariTe 1 aUpIVYa HE T JTN TPOG Ta KATw Kal G@QIPETTE 10 TPOTTATEUTIKG KAAUUM.
. TomoBeioTe 01N GUPIVYA pia ammd TIS co@KAEITTEG BEAGVES. AQQIPETTE T0 TIPOTTATEUTIKG
xdhuppa amé 1 BeAova,
. AVIIGIOIioTE 10 XpWHE Kl TV ENIKETT TG GUPIVYaG STV KAtGMNAN uToBoxH Kal Elodvere T
Berova,
TiégTe apyd 10 uBoAo Tng aUpIYYag £wg 610U XopnynEei 6A0 1o TeplexdpEVo.
MHN TPABATE TO EMBOAQ MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE ZYPITTAZ.
Agaipéare 1 Bidagn oUpiyya/BeAdva ammé Tny umraSoxr ka1 amoppiyTE TNV Ot KATGMMo
Boxeio yia arunpa aviiKeipeva.
EnavaAdBere 1a Bripara 1-5 ia i endpevn BaBjovepnan.
AVapiETE Kahd 1o PUTIYYI0 QVaKIVGVIAS aTiakd via 1 AETTS,
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Avarpégre oto Eyxeipidio O3nvi Xpriang Tng ouokeurig avéAuang Stat Profile Prime Plus yia mfpeig
oBnyics. To Quaiyyio BaBHovapNaNG TREE! Va avadTpapel anald apketég GopEs yia Va avapix8odv
Kad 1a mEpiexdpEva. To QUOTYIO Eivan EToio Tpag Xprian.

*Aev BiatiBeian anig HIA A via Xprion oz iapakhivics BiayvwoTikig cEerdotis.

AviVEUOISTNTA TROTUTIWY
O1 avahutég auiyvedovTa oTa UNiKd avagopdg NIST Standard 6oy autd &ival EpIKS.
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Descripcion

Bl cariteho 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 can un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a o fargo
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 solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Para la determinacion cuantitativa de Nar, K, Cl-, iCa, iMg. BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,

p ct, tHb, 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
enlatabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse fas 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 instruccianes completas, consulle ¢l Manual de instrucciones de uso del analizador Stat

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D ot F), salution de référence et n sac a déchats souple. Chaque sac compren:
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de I’ e
de la bote de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans 'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
dela cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Pourla déterminglion quaniatv ds ot K, G- ICa, Mg.BUN (réo). glucose, aclate, créalinine, pH,

'SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, CGHb, Metib, HHb ot (Bil* dans le sang humain 4 l'aide de
|anaiyseu, S oronte Prim Plus,

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

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

a

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 raccalta dei refiui. Ogni sacca include
1un raccrdo con un seft, | raccordespost s rovano alfneat lungo [a parta posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante della cartucc Per

dolla cartuccia prima delfinstallaziono, viene forrito un ki i carica comprendente 2 ifinghe fiompite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Perla delerminazions quantialva diNas, €. Ol iCa, g, BUN (rea) glucosi, lattalo, reatinina,

1, tHb, HoF*, O,Hb, COHb, Mettb, HH ¢ tBil* nel sangue umano mediante
Patatssotors Siat Fratle Prim Plos.

Metodologia
Per la metadologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

s

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 &tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir le manuel d'uilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter

Profile Prime Plus. Siga las normas estandar de reactivos de lab
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas Ioca|e ) )
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 estd impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso
Aciivscign del cartc
y Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
callorador, Las dos Joringas esdn falladas  codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal
1. Sostenga la jeringa ‘con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.
Conec(e uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la

9

Haga coincidir el colary el rtulo dela jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NOTIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

Quite el conjunto de a 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.

.“P’S"P‘,‘"

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 estd listo para usar.

“No disponible en EE. UU, o para uso en pruchas en punto de atencién del paciente.

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

Descrigio

Ocartucho caniém a2 seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
. B.C, D e F), solugao de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de nga;an com um septo, Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0

longo da parte de trds da caixa do cartucho. Os septos sio perfurados durante a insergao do cartucho no

analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugo de creatinina, para a

ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista

Determinagao quantitativa de Na, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicase, lactato, creatinina, pH, pCO,,
p0,, SO,%, Ht, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o analisader

Sit profie Prime Plus.

Metodologia
Consuite 0 Manual de instrugées de uiiizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise.

Composigio
Os calibradores séo solugaes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabefa
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém conslituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Advertancias e Precaugdes
Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

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

0 saco de efluentes contém conservante (iritante para os olhos, pele ¢ vias respiratdrias).

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

Instrugdes de utilizagio

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 estdo efiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

Segure a seringa com a ponta para baixa e fetire a capa de protegao.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos a sefinga. Remova a cobertura de protegio da

st

agulha.

Faga corresponder a cor  etiqueta da seringa com o dispositive de ligagdo adequado e introduza
aagulha

Pregsslcne lentamente o émbolo da seringa até o contetido ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Relire o conjunto 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.

Ne ;s W

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. O cartucha de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteudo. 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 padrde
Analitos referenciados nos Ma!ellaqs de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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la cartouche aux directives locales.
Le sac a déchets contient un agent conservateur (irritant pour les yeux, la peau et les vaies respiratoires).

Stoc!
S(ocker enlre15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation ce la cartouche
Le Cal At le Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant linstaltation de Ia
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont tiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal Aet Cal C.

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

2. Fixer ['un des ensembles daiguille inclus & la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.

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

4. 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.

5 Retirer I'ensemble aiguile/seringue de I'accessoie et le jeter dans un récipient approprié.

6. Répéter les étapes 125 pour le calibrateur suivant.

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

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

*Non disporible 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 palron a kévetkez3 vizes oldatakat tartalmazza kilon tasakokban: 5 kalibritor (A, B, C, D és F
kalibrétor), referenciaoldat és egy rugalmas Rulladskzadk, Midegyik tasak tataimsz eoy vilaszfall]
cllitott szereléket. A szabadon levo a patron toldaldn egy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak tsziréséra akkor Keriil sor, amikor a palmnt behelyezik az analizétorba.

rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat

Nar, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O;Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil* mennyiségi meghatarozésara emberi yérben a Stal Prolfile Prime Pius’
analizator hasznalatéval.

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

Bsszetétel

kalibrator is tartalmaz. Nem eri eredeti
de az anyagok kezelése sordn kovetni kell a helyes laboralenuml gyaku"alokal (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és vintézkedések
In vitrodiagnoszlikai hasznalatra.

Atelies hasznalati utasitést Iésd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikényvében.
Kovesse a labaratéiumi reagensek kezelssre vonatkozs standard afirdsokat. A fel nem haszndl
patront a h lyezze

A huladékesik tartbsiteszer tarimaz (lmlal]a a szemet, a bért és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolandé. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznélati utasitas
A palron aktivalisa
A kalibrator patron beszerelése elott az A és C kalibratort fel kell téiteni a kreatinin fecskenddvel. A két
fecskends cimkéje és szinkodolasa mefelel az A és C kalibritor dobozan lev szerclékeknek.
area a ecskendal celcsdval lefel, és vegye e a védSsapiat.
2 melléket 10 Ghoz. Vegye le a tardl a védaboritast.

Eqyeslossa a focakendd szinet 65 cimkEjét @ mogrelels szoreléiel, és szt be a it
Lassan nyomja be a fecskendd dugattyjat a tartaima kiad

e HUZ2A VISSSAR DUGATTVUT A FEC SKENDO TARTAMANAK ATOBLITESEHEZ,
Tavolitsa el a ti/fecskendd szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyGitésére szant tartalyba.
Akbvetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.
A patront 1 percig dvatosan razva alaposan keverje dssze a tartalmat.

Neo o ,“.‘“.’*’.“

Ateljes hasznalali utasitast Idsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikonyvében. A
Kalibralor patront t8bbszér évatosan meg kell forditani a tartaima alapos 6sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem all az Egyesiilt A

illetve helyben torténd; teszt

Standardok nyomon kévethetSsége
Az analitok nyomon kvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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| 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 maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTQ NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni deltagliate, vedere il Manusle contenenle fo |s|ruz|nn| per luso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia cal\hralore nel rispetto delle nurme vlgenll

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

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente fa
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta ¢ codificate a
colori in mado da corrispondere ai raccardi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Tencre la sifinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.

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

Far corrispondere il colore e ['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 ['allro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

g o

~No o

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

nxn

nipa nemn, (B A, B, C, DY) 0913 5 :nve K mipwa mXan Mmma MoNa DX 1990 Ruonni
¥R NKY NIY2 RITOR 122307 MIWR ArpYn .Y NR Y3 oxnn 19 Apw 921 b nhoD P
2 09913 ANYD AN INAXA PYIRY ANORRI RDIN 112 NIPRD A¥ARA .ANONBA NDDI YW "INKI
Mpnan 18b Mennn NHYEN TNYS A9 PIEXIP NDMNA DIKID DRI

m em
roxp Lactate ,inpiva Na® K Cl,iCa ,iMg ,BUN (Urea) 5o mnina ngnap nay

MIP¥RK3 07X 072 *LBil -1 pH, PCO,, PO,, SO,% Hcl, (HD, *HbE, O Hb, COHb, MetHb, HHb
.Stat Profile Prime Plus Analyzer

manman
mmpp anmnnd Stat Profile Prime Plus Analyzer 2 wiwn mxmnz 1y

non

1 .pay 02 on B 93 5w abaea omiwn omama ook myann nvem i monn on oman
(A7awna mxy Amay won) GLP mvipy o 5 Hipsh v ,nxt by Jwnx Mpnn o) 09100 orR
(NCCLS M2g-1'2 J00m :12v2'0) 19X DA Yi'on Tonna

YRR AR

TR wn v o

1pAn nnn 10 Yp b v Mo mxab Stat Profile Prime Plus Analyzer Yu wimwn mxmn2 vy
AVEIPRA MXMAY OXAN2 NBENEA X pY0 [Aman Anpx Mpn] Lreagents 2 Miowd

(Aprwsn n>wnh MY ,onrph 1 om) ABYn IR AR Aphon npY

ToaK
nonmn Y3 Yy oaTin ansn 1xn 30°C Y W 15 12 10X v

wmY R
monpa nbyen
1395 PrOXTP PRI ouyow nvaY 0y Cal Cy Cal A
.Cal €1 Cal A mbp Yy DnadRY O'RNPA PAY3 DTTPDY
DR PP NX YO LR 893 MAIWA BY PIAA NX PINA
NDAB 7NN 0 NX 10A P D MSNYRA D'BNRI IN0R TNK 3N -
LOMPM NX DM Q20 N22IRY PN YW ATAM YT NK DRAT .
.10m3 TNV W pABA MDA DY PIY AP L.

PR 120 ADDYY 1IN MNA DX RN YK
IR A%1e00 3 DXAN2 YOI NIPARNK PIBN APNN\LNNA NX 1D .
Xan Cal Y 1-5 0"p¥ 5y Win .
* 99 [PIONDA X 307 13W .7

©mIon 0N 0 ST FEAR MiPR

ENCEY

o

.30°7 AYAN AKX 233H 113 0'RYD 1900 AT DA Y

S1n RUEAR NX BN w1 .M mxund Stat Profile Prime Plus Analyzer Sw wiwn mxnna iy
WIRTWh 13 ANNRBA .30 121200 AX 3 112 0'DYD 190D

291079 HINTUMS-NTITA NPT MDY WIN' IX 3N 0T KT

DIPNA MO ANWEKR
VSRR NP DY0VTIEE P 1IN NIST 3 Messxa Ax wanb o)

@

\.{Mﬁ‘}ﬁ?ﬂ?ﬁ}Tm.Eﬂi 51‘6:11,5,& (&&E'&A. B. C. DFIF) . B
. GARFHRE—MERY RRAS RN ERER—
ﬁfx’f Bﬁm’ﬁilﬁ ES‘T m?axm AHEEQ’JYE, IAS. ATERANEL

ﬁ-ﬂﬁﬁslc\ Profile Prime Plus £#7 (X ER ¥ A fichay Na's K. Cl- iCa. iMg. BUN (FR#) .

. AR, FLEF. pH. PCO,. PO, SO%. Hct. tHb™. HbF*. OHb. COHb. MetHb.
HHb g2 tm
Hit
T AR A Stot Profile Pime Plus 247 {0 BF A%,

Iﬁﬂ
HE SR EH DRFIREMFMNEKER. LR B TAHRN. T‘?}\)ﬂ“ﬁi‘} {EELE
BEEEHRAFRRERENE. (SEXR: NCCLs DOCUMENT M29-12)

Lt nzsm;:
% ) :(ctg?vorle Prime Plus S47 (WX AR, BHRRXHAAIMIRERIENE. 8
;7) Zi?ﬁ'ﬁﬂ?‘“ (MR, ERAFREARARE) .

ng A amﬁﬂrﬁ JEACE A TIEORTR Co BARNAAREAMERH.
CFEEA KGR C RRLNT
. . B
2 é‘ M EITRAE.
4 ETELECE
5. i{l‘E , n«fm,—&ﬁga’;maaxt
6 »—A&ﬁ;& TESE 15
7 z?‘w 1454, '2’31.. A&,
R FEASI Stot Profile Pime Plus 4T RUAFHME. 5L BAMBEE ARRRMUHERE

REY. KPR FRE.
EREFRAR, CRABRTRFEY/ERA,

Rk M AIB A

ARIRT . ST NIST #0f $EE9.

LPN 59225M 2023-04



