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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
Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92  mmol/L

iCa
iMg
iMg
Glu

iCa
iMg
iMg
tHb

4.16
0.50
1.22

80

7.68
1.50
3.63
15.0

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

gldL

mmol/L
mg/dL
mg/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 150 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.3 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10
3.6

mg/dL

mmol/L

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 umol/L

22 mmol/L | 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

17.9 mmol/L

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

PO,  102.4 mmHg |KcCl Lz mol/L

2
PO. 13.62 kPa

2

WASTE
@ CONTAINER

CD)

scription
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Referance Solution, and a floxible waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a fine along the
roar of the cartridge box. The septa are pierced during the insortion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution s included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quanma(wo dotarmination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate.
Creatinine, pH, . SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MotHb, HHb, and tBil"
human blood using the Stat Profila Prime Plus Analyzor.

in

Mothodology
Refer to Stat Profile Primo Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition
The calibratars are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the table above. Calibrator B also contains dye. Cantain 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 tha Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practicos required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelinos.

Waste Bag Contains Prescrvative (eye,

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 chargod with creatinine syringe prior ta installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringos are labeled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal A and Cal

1. Hold the syringo vith tip sido down and remove protective cay

2. Aftach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protactive
cover from the noadlo.
Mateh the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slovdy dapress syringa plunger until the contents ars disponsed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Romova noedlo/syrings assombly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.
Repoat Steps 1-5 for tho noxt Cal.
Mix Cartridgo well by gently shaking for 1 minute.

&0

D o

Rofer 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 possiblo.

Beschreibung

Die Kassofte onthlt dio folgenden wassrigen Lésungen in individuellon Beuteln: Finf
Kalibriermittol (Calibrater A, B, C. D und F), Refarenzlgsung sowio sinon Abfallbeutel. Joder Boutol
wisist einen Anschluss mit Septum auf, Dic freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie

an dar Rikcksails des Kessetengehuses ausgarichlet. Dis Septa werdan beim Einselzan der
Kassette in das Bafiillsatz, der aus zwei mit cinor
Kroatininlssung gafiiton Sprizan bostaht diont zum Aklivieren der Kassetis vor dor Insialation.

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, CI., iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kroatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, {Hb, HbF*, O Hb, COHb, MatHb, HHb und tBI* im
monschlichen Blut unter Verwéndung des Stat Profile Primo Plus Analysogoréts.

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

Zusammensetzun

Die Kalibriormittel sind wiésstige Salzlssungen, die Analyten in don in der obigen Taballe
aufgefiihrtan Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthilt zudem auch cinen Farbstoff. Sic
sind froi von Bestandtailon menschlichen Ursprungs. jedoch sind bei der Handhabung dioser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

und
Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnose bestimmt.
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Nepiypagn

To guaiyyio TepiAauBdvel 1a Tapaxdiw uSankd SlaAdpara ot pepovwpivoug oKoug: § Mica
Badovépnang (uéao A, B C, D kai E). Aiihupa avapopds Kal dkapTin aaxosAa anoppiudrey. Kase
cakoha mepikapBavel uoBoxi] e Bidppayha. Ot cieBeEves uTodoxis BpiaKovial ot pia Geipd
Xatd priKog 1ng iow TAEUPAS TNG GUOKEUGTTGS Tou GUGTYYioU. Ta Slappaypara SaTpuTIivIal Kad
TNV tioayuy Tou guatyyiou a1 ovaSa avéAucng. MepiAapBaveTan Eva KIT PSPIATNG TTou amaptigeal
a6 2 GUpIYYES YeMIGHEVES e BIGAUNG KPEGTIVIVS Y1a TNV EVEPYOTIOinan Tou Pualyyiou IV amé v
tykardaraon.

EvBedaypévn xpfion

Fia tov mogoti mpocSioplais tou vatelau, kakou, xhupolywy andviuy, lovoybiou acserlou,
loviopivou payvnaiou, ovpiag (BUN). yAukéZne, yahakTikey &hatog, Ky . pH.

S0,%, Het, tHb, HbF", O,Hb. COHb, MotHb, HHb. ai oAxiig NoAcpuRpIS (B oo vapLmS gl
bt 1n Xpiian g Guakeui avéAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me8oBohoyia
Avarpigte ato Eyyeipiio OBnyiiv Xprions 1 ouokeurig avéhuans Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peBodokoyics Kal Tig apXEs.

O1 BaBpiovopnté cival uBanka Siakipata ahdtwy 1a omoia TepiEXouY avahubpieveg ougicg ot
GuyKevTpGElS Tou avagEpovial gTov Tapamdves Tivaxka. O Badjiovouni B mepiixel emiong
XPUGTIKA. Ay Tepiixel CUTTaNKE QVBPATIVAG TPOEAEUNS, WTT6G0 8a TREME) Va GkoAouBeital op8il
£pyagnpiak TGKIIKI KAT& T XPAGN TETOleY UAIKGY. (AP, ANA®, EFFPAGOY NCCLS M29-T2).

NMpociBomoiiacis kal mpopuAdEeig:

sind dom Anlail 10r dss Stat Profie Prime Plus
tnohmen, Die Gbliche i i
istzy bulolgun “Dio Kalibrerkassotto st im Einklang mit srtlichen Richtlinion zu amsolgon
onthilt ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwage).

istauf der

Lagerung
Boi 1530 °C lagorn. Das

Gebrauchsanweisung
Akivieren der Kassette

Vor Installation dor Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittals Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behaller fir Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gokennzeichnet.

Dio Spritze mit der Spitze nach unten gerichtat halten und die Schutzkappe entfernen.
Eine der beiligenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnohmen.

Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und dio Nadol cinfihran.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt kemplett injizieren,

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behilter entsorgen.

Dio Schritte 15 fiir das nachste Kalibriermittel wiedorholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schilttaln,

E

@

No

fur das Stat Profile Prime
zum Mischen mehrmals

sind dem

Plus it zu ie is!
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

“Nicht erhlilich 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 ril

yia Siayvwaikd Xpran in vitro.
Avarpgre a0 Eyxelpibio Odnyicav Xpriang 1n¢ ouokeuiis avéuang Stat Profile Prime Plus yia whipeig
08nyizs. AxohouBzire TV GUVI8N TRaKTIK yia T puﬂxclplun aviiBpagnpiwy tpyactplov. Amoppiyre
10 QUGTYYI0 GUGWIVA it TIg TOTIIKES KaTeuBUVTHpIES O

H caKoGha QoppIHTWY TEPIEXEl GUVINRTIKG (<pL8ilel Ta TG, To SEpya Kal 1o QVATIVEUTTIKG
cGomuoa).

Amobikeuon
Amasiikeuon arous 15 - 30°C. H nuepopnvia Migng divar rumwpivn ato Guaiyyio Bagpovépnang.

O3nyieg xprions

Evepyotoinan guaryyiou

To Cal A xai 1o Cal C TpETeI Va QOPTIGTOUV e GUPIYYES KPEQTIVIVIG TTRIV aTT6 TNV £YKATGTTAGN Tou

@uaiyyiou Badjiovépnang. O1 5o GUpIYES EXOUV LTIKETES Kal XPWHGTIKOUS KWBIKOUS TTou Taipialouy

E Tig UToBoxES Tou QUTIYYiou yia To Cal Aken To Cal C.

. Kparfore 1 opiyya pe 0 poIn TRog 1 KATW Kal APAIPESTE To TIPOGTATEUTIKG KAAUHA,

. Tomoeriote ot auplvvu ia amé g catrAeicTeg BEAGVES. APUIpECTE T0 TPOTTATEUTIKG
xéhuppia amé 1 BeAéva.

. AVIIGTOIIGTE To XpUSHa Kal TV ETIKETA TG aUpIYYag aTny KarGAAnAn uTTo8oxi Kal eiodyere T

Aova.

. Miéae apyd 10 £pBoAo Tng aUpIyyas £6g 6Tou Xopnyneei 6Aa 1o TepIEXIHLV:

MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THZ ZYPII’I’Ai

Agaipéate 1 Bidragn aUpiyya/BeASva am TV uTaBoxi Ka aMioppiipte TNV GE KATGAANA

Soxeio yia aixunpd avrikeipeva.

EmavahGpere 1a Bipara 1-5 yia 1y ewépevn Babpovépnan.

. Avapire kakd To Quaiyyio avakiviviag araAd yia 1 AeTrs,

s W No

@
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Avarpigre o0 Eyxepidio O8nyitov Xpriong g ouskeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpeis
oBnyics. To puaiyyo Baspovépnang el va avacpagel amahd apkerés opis yia va avapiGody
Kad 1a mepiexdpeva. To puaiyyio eivar étona Tpog Xerion.

“Aev Siariferal onig HIA yia xprion or mapakhivies SlayvwaTikég eferdois.

AvixvevoipéTnTa TpoTITIWY
Of avahurég avigvedovian a1a uMké avapopds NIST Standard émou auré eivar epIKT6.
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Descripcion

El cartucho contien las siguiontes soluciones acuosas dontro 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 do bolsa expuestos estan dispuestos en linca a o largo
dl lado posterior de Ia caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion del cartucho an el
analizador. Se incluya un kit o carga compuesto por dos jeringas llanas do solucidn de croatinina para
activar ol cartucho antes de Ia instalacién,

Uso indicado

Para la detorminacién cuanitatva do Nar, K. Gl (Ca, Mg, BUN (uroa). glucasa, actato, creatinina,
pH. PCO,, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MotHb, HHb y 1Bil* on sangre humana usando of
B izad: Sal oo rima e,

Metodologia
Para conocer la matodologia y los principios de prucba. consulte of Manual do instrucciones de uso dal
analizador Stat Profile Primo 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 préacticas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.
Para canacer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locale:
La bolsa para desechos contiene conservante (puede i

itar 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

Activacion del cartucho

CalAy Cal C deben cargarse con la joringa do creatinina antes de la instalacion del cartucho de

calibrador. Las dos jeringas estén rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes

del cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la joringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora,

Coneile uridid los conjuntos do aguja incluides a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la

aguj

Haga “coincidir ol color y ol rétulo da Ia joringa con of montajo apropiado o inserto la aguja.
Empuio lentamento ol smbolo de la jeringa hasta que ol contenido se haya disponsado.

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

Quite el conjunto de la aguja/jeringa dol mantaje y deséchelo en un recipiente para productos

cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezclo bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

P.“ b

Ne &

Para canocer 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 est listo para usar.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.

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

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugées aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradares (calibrador
A.B,C,D e F), solugao de referancia e um saco flexivel de eflucntes. Cada saco inclui um dispor
de ligagdo com um sapto. Os dispositivos de ligagio acessivais do saco estio dispostos om linha, a0
longo da parte do tras da caixa do cartucho. Os septos sao porfurados durante a inser¢3o do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de selugio de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalag3o.

Utlizagdo prevista
Dnlmmmat;aa quanmallva de Na*,K", Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

PO,, SO.%, t, tHb, HbF", OHb COHb MetHb, HHb e TBil" em sangue humano usandooannlvsadul
B0k Proti prma Flus,

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

Composigao

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

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual do instrugdes de ulilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obtor instrugdes
completas. Siga as préticas padrdo indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho sogundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugbes de utilizagio
Afivagae do cartucho
Os calibradores A o C tam de ser carregados com a seringa do croatinina antes da instalagéo do carlucho
de calibrador. As duas soringas estdo efiquetadas o possuem cédigos de cor que correspandem aos
disposilivos de ligagéo da caixa para o Cal Ao Cal C.
1. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegao.

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

agulha.
Faga carrespondor a cor e efiqueta da seringa com o dispositive de ligagio adequado e introduza
aagulha
Pressione lentamenta o Smbolo da seringa até o contetido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Relra o conjunto da agulhalsaringa do disposiltivo de ligagao e elimine-0 num contentor
adequado para objetos cortantes.
Ropita as otapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

N o x W

Consulto o Manual do instrugdes do utilizagéo do Analisador Stat Profilo Prime Plus para obter instrugges
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetido. O cartucho encantra-se pronto a usar.

“Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes no lacal de atendimento/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrses
Analitos referenciados nos Matoriais do Refordncia da Norma NIST sempre que possivel.

TIVEEE) Sy T, &I T IR E T, )‘/bb‘ﬁ')?h!{aﬂ,t/(z

Y AT 71 i~ AH] 1§U(L§2A.‘{L‘§’¢,ﬁtﬁ‘£l
(..W)ﬁb\ﬁ?t* E3.7LTF. Bxiﬁlbh 2BOVIIINSIHTF v
BioA—M)y IENOLSITERLET.

7'(&1,(?0)7}(3?13\)\7‘(0‘;’ A ?5#&(#*’ U7l

#"/ L b‘?k‘)'(?:'} ©

ERaN
Stat Profile Prime Plus 5347 %% L z & FinPONa* K* Cl-,iCa. iMg, BUN (5R3E). /LI —Z, AR
YL TF U pH, PCO,. PO,. SO,%. Het. tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb., HHb. tBil* DERSIREHT T,

MEHE
&ﬁg;‘ﬁﬁnﬁﬁﬁ TDULVTHE, Stat Profile Prime Plus ST BOBIRGEEMARIALTEL,

8
*f‘l?’b Sk, ﬁﬁi’fﬂ‘bﬂ%t!em% CRRENTCAETAGERET

1) 7L — 2B
BATVEY, EFERAEEERLTSIE AN ChEDHRERS L FIE RRSUBBREIE
(28T EE 0, (BHXA:NCCLS DOCUMENT M28-T2),
EEBLURBLEOZE
EABHETT,
B inmkcc\'((:t Stat Profile Prime Plus ﬁﬂﬁéﬂmﬁxﬁwfﬁﬁféi&quﬂfﬂ\ BREEEOR
BMTERE B BT LTV SRD - A NESTH 77"}‘/)’&3!2L’(<&

RE HEIC A F>
B 71diﬁf§‘]b'§*?\‘(b\$?(§ R FRENOLMESBUET),
B
1SE~SO°C'(‘(E‘E‘L'((ff‘SL‘.Eﬁlﬁﬂﬂl&*?’)7b—&?‘:—l~') JIEBETNTVET,

@EAE
A=y TOEH
CaIAtCaIC‘X #1"}7!; 5!7] FIYIORBRIILTF =T TF o 5

Jitid CalA & CalC DA— r/hmmrx/mﬂ;f?z.vf\'wat7—

§?
1. MEETI-.L’(/U‘/?&D)&E; Ry TERYALE
2. ﬂi’a‘_}.ht-— Ve T BEYIY

3, ¥ //DE&?’\ILE.MUK;7(' ZHEEDE T —FIVERALE

4. WEWHDEL: ) I75 &?&—)(‘}EL‘F¢f§’4’o‘/'J/}U>V§§‘7'E77
'7’4‘%#66&7 ’Ea@ﬁh. \*E*&L"{(K

3 % /7‘]&741%)‘/”}‘ ﬁ‘)?}-l. WYVHRDEBICHERLES,

~5 fsﬂo Cal TRUBLET,
Sk B CIERAL & GRELTED,

’Ea—km"((x Stat Profile Prime Plus 7% BOIARLEAH £, L’((h W F ) T —5
BETALENBE NTH—FyIREE

Faich

CKERELRBA UM AT T TR R RRRBICHIBTIE YA,

e e
S, BIREAEIRY NISY AR —ATNTVET,

1.
BUGFET. ——FILDSREF vy TERMYA

Description
La cartouche contient los solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibratours
(calibratour A, B, C, D ot F), solution da référance ot un sac a déchots soupla. Chaque sac comprand un
accossoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de larriore
do la boite de cartouche. Los cloisons sont percées lors de linsertion do la cartouche dans I'analyseur.
Un kit do charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine st inclus pour lactivation
de la cartoucho avant l'installation.

Utilisation prévue
Pour la détermination quantitative de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide ‘de
Tanalysour Stat Profilo Primo Plus.

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

Composition
Les calibrateurs sont dos solutians aqueuses salines cantenant des analytes aux concentrations
indiquées dans le tabloau ci<dessus. Le calibrateur B contiont égaloment un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine 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 lo manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiques standard requisos pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche conformément aux diroctives localos.

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

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

Mode d'emplol
Activation de Ia cartouche
Le Cal Aot Cal C doivent dtre chargés avac les soringues de créatinine avant linstallation do la
cartouche de calibrateurs, Les 2 unngue: sant étiquetéos et codées par couleur pour correspondre aux
accassoires sur la boite pour Cal A et C:

1. Tomi I Saringun avec s pokie’ e o bas ot enlever le capuchon de protection.

2. Fixer I'un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercla de protection de
Taiguille.
Faire carrespondre la coulour et ['stiquette de la seringue avec laccessoira approprié ot insérer
Taiguillo.
Enfoncor lentement lo piston de la seringue jusqu'a ca que le cantonu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Ratirer I'ensemblo aiguillo/seringue do 'accessoire ot le jeter dans un récipient appropri.
Répéter les étapes 1 a 5 pour lo calibratour suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

o

o

Tt

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

Ismertetés
Apalwn a knvulk«zu vizes uldaloka( tartalmazza kulon !ﬂsaknkbnn 5 kalibrétor (A.B,C.D és F
Kalibrator), ay rugalma Mindogyik tasak tartalmaz agy vélaszfallal
Cltet S2ctolhat A sxabaden b ~soroiekaka patron dobozanak hitoldaldn egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak élszurés{ua akkor keril sor, amikor a patront buhalynzlk az analizdtorba.

A patron beszerelés elétti 2db ki Idattal toltstt 4ll6 toltoké an
rendelkezésre.

Rendel(alésszerﬁ hasznalat

a*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, $O,%, Het, tHb, HbF”, O,Hb,
clo ‘Methb, HHb 6s tBil" mennyiségi meghatdrozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Plus’
analizétor hasznilataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaloi kézikényvében.

Osszetétel

Akallbratorok vizes suolda(uk amelyek a lenll lablézalbar\ megads koncentracisjd analitokat
Kalibrator odetii &

do a2 anyagek kazalése sorn kovetnl fall & halyss laboraleriumd gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztatésck ds ovintézkeddsck

In vitrodiagnosztikai hasznilatra.

Atoljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhasznalsi kézikanyvében,
Kavasso a laboratérium reagansok kozalsstra vanatkozo standard fjrésakat,Afel nam hasznil
patront a hol holyezze

Ahulladékzstk tartssitoszort taralmaz (rritaa a szemot, a bért 65 a légzaszerveket).

Tarolas

15-30 °C hamérsékleten tarolands. A lejarati datum ré van nyomtatva a Kalibrator patronra.
Hasznilati utasitas

A patron aktivilisa

Akalibritor patron beszarelése oltt az A és C kalibratort fol kall t3lteni a kroatinin fecskondgvol. A kst
fecskends cimksje s szinksdolisa mogfelel az A és C kalibritor dobozén levs szerelékeknek.

Tartsa a facskanddt cstcsdval lofals. s yogyo o 8 vedisspidt.
C: a mellékelt Vegye le a tardl a védaboritast.
Egyastosse a fecskondd szinét 65 cimikéjét a mogfolold sroreléxkal, 85 s2ira ba a tIt
Lassan nyoma be a fecskends dugattyjat a tartalma kiadaséhoz.

NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavalitsa ol a ta/focskends szaralvanyt a szarolékrdl, majd helyozzo a mogfolols, élos és

Akévotkez kalibritornal ismételje mog az 1-5. lopést.
Apatront 1 percig évatosan rizva alaposan kovarje 6sszo a tartalmét.

ol N e

Ateljos hasznalai utasitast lasd a Stat Profilo Prime Plus analizator felhasznaloi kézikanyvébon. A
Kalibrator patrant tabbszér 6vatosan meg koll forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem 4ll rendolkezésto az Egyosilt A illetve holyben térténé) szolitoszt

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol oz lohetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiona la seguenti soluzioni acquosa in sacche saparate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vangono forati durante lnserimento della cartuccia nell'analizzatore. Por I'attivazione

della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite

di saluzione di creatinina.

Uso previsto
Par la dolermlnuzlnna quantitativa di Na*, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,

Hct, tHb, HbF*, 0 Hb ‘COHb, MetHb, HH e tBil" nel sangue umano mediante
Fanatssaloro St Fraflo Prime P

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

Composizione

1 calibratori sono saluzioni saline acquose contonenti analit alle cancantrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavi
attenersi allo buane pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per ['uso diagnastico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente lo istruzioni per 'uso dollanalizzatoro Stat
Profile Prime Plus. Adottare lo normali nocessarie per doi roagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca por la raccolta doi reflui contione un prodotto consarvante, irritante per acchi, pelle @ apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per l'uso
Attivazione della cartucti

Prima di installaro 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 ¢ codificate a
colori in mado da carrispondora ai raccordi sul cartone del Cal A o del Cal C.

Tanere la siringa con la punta rivolta verso il basso e fimuovare il copripunta.

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

Far corrisponders il calore ¢ letichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siinga fino ad erogare I'intero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo agolsifinga dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

. Ripetere i punti 1-5 por l'altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

BN

@

~o

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

“Non disponibile negli USA ¢ non per analisi al point-of-care/analisi decentrate,

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

R

nwpa nomn (B A, B, C, D Hm) 093 § :nrwax nvpwa MXan AMepa Momna AX 1910 nmonnn
THA UKD MW MINDR AANY MDWRN RYPYA .AYAR Y¥a ornn Y19 pe 922 .awn: nos nope
2 N9 APY NIWN NNIKA PYIRY AIDABA NDIN D13 NIPWA NYNHA .MIOABA NDBIP Y& MK
.mpnan uaY Monea RYyen TIYY AN PYOXTP NDDNA DXOD DRI

WD vy

Jroxnp Lactate ,mmpihs Na-,K* ,Cl,iCa ,iMg ,BUN (Urea) Yw mmna npap may

MP¥NXI DR 072 “UBil 21 pH, PCO,, PO, SO % Hct, tHbd, *HbF, O,Hb, COHb, MetHb, HHb
-Stat Profile Prime Plus Analyzer

T
nuEY TN Stat Profile Prime Plus Analyzer 3 wiwn mxwna 17y

an

%" .pay 02 am B Hm S nhaoa omiwin onoma ook mYann avnm ndn momn on 09man
(n13yna onixs A3y Ren) GLP aumpy 5 9y 5ipsh w2 ,nkt 0y JWK pen 01201 0900 oK
{(NCCLS M29-T2 1000 :121r0) 15X 0mina Yiovwi onna

YA AR

DNIXS myn v Wen

95w .mY5 MRS Stat Profile Prime Plus Analyzer 5w wiwn nixwna 1y
-APRIPRA MKTMAY OXANA M30NBA NX P90 [MBd MYpX Minn) reagents 3 i
(Aewsn e WS 0y 1 o) Iwn IR A0 Apdon NpY

1PRN MR s Yy

NoaX
.asonnn Y73 Yy pamin Anan TkN 30°CH W 15 13 joIRY W

v mxm

nnonpR Ndyen

01UDIOR DPVAN W SN NNDAR MIPNA 157 PYORMP NI DIYLID b 0 Cal C 1 Cal A
al C1 Cal A mpap Yy onao1nb oRNRA Pa¥a 0 TTPD

1307 Pp3 AKX oM LR 573 MV OY PIBI NX PInA ..

-DNRAR 3NN MO AK YO PIRY MONYHN 0'DARA NN TNK 120

DN AK DM ANIA 133N PIRA YW AMAM YI¥A AKX ORAT .

om3 AENAY 1Y pImn M2 Yy prb nvpika

P0A 12N NDWYY TN NN AKX WBR 9K

.nn n1oen Ymh orknAa PO MPRARR PPN NIPRM\LNRA DK DN

xan Calb 1-5 0wy Sy win

207 A1INA AX 22795 T2 DAPS I9DR APTY ANSN T YY MPIDABA K 200 22W .7

FNVEY

ok

27 AoAR AX TianS &1 5% MxAb Stat Profile Prime Plus Analyzer 5w wmwn mxna 1y
WMWY NN DNPNRA DN ANONN AK 23WH T o™myDd 1BeD

279107 A2IPAS'O-NTITIA TIFTA TNONT WINWY X AN T K"

CUPRT MO NNWDXR
QWBKA NTRI DYOTHVD WY 1IN NIST 3 muxa nx wany v

13
\Img§‘$‘twﬁ'§u‘ﬁkﬁ‘i SRR (RERE A, B, C. DIOF) . SIERBH— Rﬂd*ﬂ{"a
EFHA—MEBEOES . BT Einei*mmmw,—, R A RIEAS
ﬁf)(ﬂ‘ REENE. OTFEARNMBEN 2 T EHBNARIAS, ﬁ’i&ﬁ R‘['Eftﬁﬂﬁ

ﬁ%ﬂﬂ Stat Profile Prime Plus 247 (WE R ST AMSE) Na*y K*y Cl. iCo. iMg. BUN (R#) «
AEE. 5. BlAF. pH. PCO,. PO,. SO,%. Hct. tHb®. HbF". O,Hb. COHD. MetHD.
HHb 0 t3il,

5%
FEFRER 2 A Stot Profile Prime Plus £ 47 (i B F A 458,

Py
BN ERTIEER N ARR. BEAMAN. FAABEMS, BEMDRLEH
AN EHRETREAERE. (B3R NCCLS DOCUMENTM29-T2) .
EREERT
SR S10 Stot Profile Prime Plus SAFER TR . BETRFRNAIDEAERE. 1

8 R F )
MAAHHAN (VRS HHERSHLATAR) .

f#%
f47FF 15-30°C. FMEDF BOEHMA.

am/\&?ﬁi& AFESER C. BTEEBAGENRSRS,

2. ,au it ERTREE.

3. Ry, AL

4. . AL BNFEY.
s ARESREINRAR ;aaxgm:magm
ety

RBAEASI Stat Profle Prime Plus 7 (ERFHE. S2EEMEEE XA AR
AE. KRHRDAGNRE.

EREFTR, LRTATR EETE

FALMET G
FIREWAT, SATHTHRE NSTIE8

LPN 59225M 2023-04



