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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 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L |iMg 150 mmol/L

iMg 1.22 mg/dL
Glu 80 mg/dL
Glu 4.44 mmol/L
Lac 2.0 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L
mg/dL

iMg
tHb
tHb
tHb

3.63 mg/dL

15.4  gldL
154 g/lL
9.6 mmol/L

Creat 1.0

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

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

Lac
BUN
BUN

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

PO,
PO

102.1 mmHg | KCl

13.58 kPa

| 2 moliL

WASTE
CONTAINER

2

2

Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/lL

@
Description Beschreibung Neprypagr

The Cartridge contains the following aqueous solutions within incivicual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Salution, 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,%, 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 aquecus 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).

Warmings 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 Cartricge
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.

2. Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needle.

3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.

4. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

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 enthalt die folgenden wéssrigen Losungen in individuellen Beuteln: Fanf
Kalibriemittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlissse sind in einer Linie

an der Riicksette des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das in i Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlsung gefilten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO;, SO,%, Het, {Hb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen BIut unter Verwéndung des Stat Profile Prime Plus Analysegeris.

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

Zusammensetzung

ie i sind wassrige die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthék 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).
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Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

fr das Stat Profile Prime Plus

To quaiyyio TepIAGHBAVE! Ta TIapQKGTL UBATIKG SIGAIIATA Ot pEpovwpEvous adkoug: 5 Mioa
BaBpovsunong (uico A, B, C, D ka E), AdAUpG avapopds Kal EUKTITN GaKoUAa aroppidtwy. Ka8e
caxolAa dvel UTTOBOX e BId o éveg umoBoxés BpioKovial It pia eipd
xard prixog 1ng Tiow TAEUPGS TN CUOKELAGHag 10U GUTTYYIoU. Ta SIappavHaTa SIGTPUTIGVIC KT
NV EIoaYWYA ToU GUATyYiou o Hovdda avahuong. MepiapBdvera éva kit GopTaNg Trou amapriZetan
QM6 2 GUPIVYEG YEIGHEVES e SIGAUNG KPEQTIVIVIG I TV £VERYOTIGINGN 10U GUATYYIoU TTAIV GTT6 TNV
gyKardoraan.

EvBeBeivpivn Xpion

i Tov TOOTIKG TIPOCBIoPITHS Tou VaTpiou”, Kahiou®, XAWRIOUXWY aVIGYTWY, I0VIGREVOU aaBaTiou,
toviopivou payvnaiou, oupias (BUN), YAuké{ne, yakaxTikou dAatog, kpeatvivig, pH, PCO,, PO,,
SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Kat cAikris xohepuepivng*(tBi) 1o avegimvo aiua
e T Xprion g Guokeurc avdhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoBoAoyia
Avarpigte ato EyxeipiSio OBnviev Xpriang Tng Guakeurig avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
1eBoSohoyies Kat TIS GpXES.

Eoveeon
O1 Basjuovopntig tivar uSaTIKd SiAdjiaTa GAATWY 1a ool TERIEXOUY aVaAUGHEVES Ougies ot

G ot v TrivaKa. i B mepiéxer emiang
XPWOTIKA. Ay TrepIEXE! GUGTAMIKG QVBPGTIVIG TPOEAELANS, WOT6G0 8a TETE! va akoAouBeiTa op8r
EpYaGPIGKA TPGXTIK] KaTd 1N Xprian TETOIWY UNKWY. (AP, ANA®. EMTPAGQY NCCLS M26-T2).

MpociBoTroInatis kal TPOPUAGELIC:
t \ia BiayvwaTke Xprian in vitro.

J Die Ubliche fur die
ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthalt ein 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 befullen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behatter fir 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 einfiihren.
. Unter langsamem Dricken 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-
Behalter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.
" Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schltteln.
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vorsichtig 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

dard: des NIST

Avarpé€re ato Eyxeipidio OBmycv Xpriang Tng ouokeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mArpeis
oBnyicg. AkoouBEiTe TV CUVASN TTPGKTIKA YA T PETaYEIPIoN QVIIBPATTNRIWY £pyagTnpiou. ATTOpRIYTE
10 QUTTYYIO CUHPWV e Tig TOTIKES KATEUBUVTIpIES OBNYiES.

H oaxoUAa aTIopaIGIY TEpIEKE! GUVTNENTIKS (cpeBIZel T1a HaNa, 10 BEpa Kal T0 QVATIVEUGTIKG
GGaTnia).

ATroBrixeuan
i aroug 15-30°C. H

ia Migng eivan tumwpévn ato @uaiyylo Badpovépnang.

03nyieg xpiong
Evepyomiainan GuaTyyiou
To Cal Akai 1o Cal C Tpémei va GV pe GUpIVYES fvng eIV ammé Ty
uatyyiou Bagiovepnang. O1 300 TUPIVYES EXOUV ETIKETES Kal XPWHATIKoUS KwBIKoUS TTou Taipidlouv
1 Tig uTroBoxEg Tou GuaTyyiou yia To Cal A kai 1o Cal C.
1. Kpariare m GUPIVYa pe 1N poTn TTPOS T KATW Kl APIPEQTE 10 TPOTTaTEVTIK KEAUHMA,
| TomroBermaTE o1 GUPIVYG pia aTTS TiS ECWKASITTE BEAGVES. AQIPESTE 10 TPOTTATEUTIKG
KéAuppa amré 1 BeA6va.
AVTIGTOIIaTE 0 XP@HG Kal TV £TIKETG TG GUpIVYaS TTNY KATGAAAN UTroSoX Kat elodyete T
BeAbva.
Miéae apyd 10 EBOAS TG TUPIYYaS Euwg 6Tou opnynesi 6Ao 10 TepIExGpEVO.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO MEPIEXOMENO THE ZYPITAZ.
Apaipiate n SiGragn oUpiyya/BeAva amm Ty UTToSox Kal aToppiyTe TV g€ KATGAMIO
Boxclo y1a arKNNAG avTIKeEva.
EmavaAdBers 1a Bripara 1-5 yia Ty emépevn Badovspnan.
Avapigrs KaAd To QUTTYYIO AVAKIVEVTAS GTTGAG VI 1 AETTTd.
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Avarpégre ato Eyeipidio OBnyiiv Xpriang tng ouokeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpeis
onyicg, To Quaiyylo BaBoveHnaNg TPETTEI Va avacTpage amakd apKerés PopEs V1A va avapix@osv
¥ahd 1 mepleyGHEva. To GUAiyYlo Eival 1010 TTPOS Xprian,

“Aev SiariBeran amig HNA A yia Xprion ot TapakAiviE SIayVWaTIKE £€e1daeis.

AvixvevoITNTA TOTGTTWY
Or avahutég avixvedoviar o uhikd avapopds NIST Standard 6mou auté evar epIkto.
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F). solucién da referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaja con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
dol lado posterior do la caja del cartucha. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compueste por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Para la dslumlnichén cuantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
H, PC S0,%, Het, tHb, HbF*, O, Hb COHb Me!Nb HHb y tBil* en sangre humanz usando el

Rnatzads; St rahie prma Plis

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prusha, 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 calorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales.

(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstica in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de use del analizador Stat
Profils 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 estd 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 el cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estin rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para CalAyCalC

ostenga la jeringa con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

Canecte una de los canjuntas de aguja incluidos a Ia jeringa. Quite la cubierta Sretectora do la

e
3

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con ol montaje apropiado e inserte a aguja.
Empuje lentamente el émbolo de fa jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

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

Qute o conjurts da fa agujlferinga del mantaje y deséchelo en un recipients para productos
cortantes y punzantes adecua

Repita los pasos 1.5 para ol siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

o

bk et

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho est4 listo para usar.

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

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

Descrigio

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

de ligagao com um septo. Os dispositives de ligagio acessiveis do saco estio dispostos em linha, a0
longo da parte de tris da caixa do cartucho. Os septos so perfurados durante a insergio do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizago prevista
Determmaqzc quantitativa de Na*, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

. SO, %, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o anafsadav
S Prohia Primo P,

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

Composigio

Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratdrio devem ser seguidas durants o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2),

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticas in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizacao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
campltas. Siga as préias padrda indcadas para o de reagentes de laboratério. Elimine
© cartucho segundo as diretrizes locai

©'saco da aflusntos contém canservante (imitante para o olhos, pele @ vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagio
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C tm de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal A Cal C.
egure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegio.
2. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha,
3. Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagio adequado e introduza
a agulha.
4. Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteiido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
5. Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.
6. Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
7. Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durants 1 minuto.

Consulte o Manual de instrugges de utilizago 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.

“Ndo disponivel nos EUA ou para uso em testas no local de atendimento/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.

=l (N (E'zm/(‘77’L-.L('FUJ?}(EKO‘?\‘)ZL\§T Fv)JTL—F SHBRA(Fr L2
AB.C.D.F) R LFEI TV /(Aymd%m;‘h*%_{/i;;/ﬂm‘é‘)ﬁv.xm

S e B NDA—
BN BACNET, ILTF RS e i NS i
BROR— Y TEROR

ede:l=)
Stat Fmﬂa Prime Plus SH7 B % LMz £ HIEDNa K, Cl- iCa. iMg. BUN (R3). 7/b J—2,
YL TFZ/pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb,tBil" DE B J‘c;”;]‘(t,

EHE
BEALS KUERICDUTIL, Stat Profils Prime Plus TR BOMRHHABEBALTLEEL,

485

FrUTL—213, ﬂ*ﬁﬁi%ﬁ%i&cn&ki:i‘i*hful»i'(ﬁcts,ek‘(?‘.4’-v‘)71« 781&%{1%

BATVET, EFARERIEBRLTEY & M CNSDHREHR

{85 T FEL, (B9330RKNCCLS DOCUMENT M25-T2),

f"&xlﬂ!ﬁhﬂ&ﬂ

BABERTT,

53 rz:_au'[«: - Stat Profile Fnénrn Plus A EORASABLBALTLEL, REHEO!
el

NHIRENT 4O TH—H ERREL '((t
‘dtﬁfﬁ'}b‘ﬁiﬂﬂ,\i? [ER:ER Wﬂ&ﬁ“mi'lll&bi')i?‘).

PI/\/

BE
15~30°C TRELTLEEW ERRIEF+ ) TL—2h— by JICERENTUETY,

Eﬂﬁ,ﬁ
— )y IDEE
CalAtCaICl‘ $«~U7Lz S H—F I ORBANCILTF I ITFv—T:
BE M{'Jj* ﬂEJ YUtk CalA & Cal CDA— F/_x:a>74/%X/HLhF\‘ﬁme\wtﬁ7—
A-FHFENT

.%ﬁi%Fk CTUyIEobas Rl ry TERIALET.
ﬂ;nn_—h/wt/wm«(@%»‘/vn IO ET, =

JOEESNIVERYZ T4/ b ‘/H:% HT=—FIVEBALE
MHEENBET, VYT TT <‘)ﬁL FIFEY, /‘}/)mmsmi'}
Bledbic 750D v R SRR L\‘[<f'

=R IT72 TR /F)‘/ [ EX'J%L\EH@V SEMBBICRRLET,
T 15 R Al TR

Jika ﬁﬁﬂ@’)(‘)&ﬁﬂb&(i“b’((h

'i&f;ma—kvu‘(ix Stat Profile Prime Plus ST REDIABEAEABHELTLEL, F v TL—%
E '/g)_;_x oY EMEIREL. ABENERRITRETAIEIBRTT.CNTA— My VERS

N

FDSREF vy TR

s
T
\Zg\m

ﬁ
KERFLZGRA YA T T 7[Ry EY A RERERICHATIEE A,

R L —
ﬁtﬁ‘m ‘]R‘I.Fﬂ‘) NIsT BEAFL—RENTVET,

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 avac une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de l'arrisre
de la bofte de cartouche. Les cloisans 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 lactivation
de la cartauche avant l'nstallation.

Utilisation prévue

Peurla détermination quantitative de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
PO,, SO,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHh MetHb, HHb et tBil" dans le sang humain a l'aide de

unafys.u. ‘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 sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
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 cos 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
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (irrtant 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 CalAetle Cal C doivent dtre chargés avec les seringues de créatinine avant l'nstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquates et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.
1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
Fixor fun des ensembles d'aiguille inclus 2 la seringue. Retirer le couvercle e protoction do
I

»

lle.

Faire correspondre la couleur ot 'étiquatte de la seringue avec l'accessoire approprié et insérer
Taiguille.
Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit dichargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer [ensemble aiguille/seringue de laccessoire 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.

rmw-.ns»

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit atre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est prite 4 atre utilisée.

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

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possibl

Ismertetés

A patron a kévetkezs vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: 5 kalibrtor (A, B, C, D és F
kalibrator), és egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy vilaszfallal
sllatott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozanak hatoldalan egy vanalban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszirasara akkor kerdl sor, amikor a patront behelyezik az analiztorba.
Apatron beszerelés eldtti akti 2 db kreatinin-oldattal totstt Gbol allo ol 4
rendelkezésre.

Rendeltetésszeri hasznilat

Na K, Gl iCa, Mo, karbamid, gliksz, laktit, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
b, FiHb 5 tBil" mennyiségi meghatdrozsra emberi Vérben a Stat Profile Prime Plus’

anzm or hasanalatival

Médszertar
Ambdszortant és a2 alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézi

yvében.

Osszetétel

A kahhdtomk vizes séoldatok, amelyek a fenti tiblizatban megadott koncentréclo}u analitokat
A B kalibrétor is tartalmaz. N eri eredeti &

de az anyagok kezelése sorén kavetni kell a helyes laboratériumi gyakorlamkae (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznéldi kézikanyvében.
Ksvesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkoze standard eliérasokat. Afel nem hasznalt
pationt a helyi iranyelveknek megfelelSen helyezze hullads}

Ahulladékzsik tartésitészert tartalmaz (iritalja a szemet, a bort s 0 legzdszerveket).

Tarolas
15-30 *C hémérsékleten tarolando. A lejérati détum ré van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
Apatron aktivilasa
Alalibritor patron beszerelése elétt az A és C Kalibrétort fel kell tilteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimksje és szinkédokisa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.
- Tatsa a fecskendt csicsivallfels, és veaye lo & védssapkat.
a mellékelt Nlogye lo a torel a védsboriast,
% Ewez(essa " focskands szinét 6 cimi&jota mogfolld szmlsml és szirja be a tat.
| Lassan nyomja be a fecskendd dugattyijat a tartalma kiadasaho:
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
. Tavolitsa el a tiffecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartilyba.
Akbvetkez3 kalibratornal ismétele meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 8ssze a tartalmat.

AUN-

o

Pai od

Ateljes hasznélati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndléi kéziksnyvében. A
Kalibrator patront t3bbszar évatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

*Nem 4ll rendelkezésre az Egyesiitt Allamokban, illetve helyben térténd/betegkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kovethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calioratore A, B,
C.D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccokta dei rafiui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi espasti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagent. | setti vengono forati durante finserimento della cartuccia nell'analizzatore. Per lattivazione
dolla cartuccia prima dellinstallazione, viene forito un kit di carica comprandente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Fu In detsvm.

e quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
5015, Het, tHb, HBE", O,HE, COHb, Metrib, HH ¢ (BI nel sangue umane mediants
Pavaisators dist Proie prime Plus.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenento le istruzi
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

i per luso

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il 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 M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Por indicazioni dattagiate, vedre i Manuale cantenete e istruzioni pr fuso delfanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali necessarie per la dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibrators nel rispetto delle norme vigenti

La sacca per la raccotta dei reflui contiene un prodotto canservante, irritante 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 fa cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae il Cal C con la sifinga contenente la
soluzione di creatinina. Le dus siringhe sono contrassagnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal Ae del Cal C.

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

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

Far corrispondere il colore e fetichetta della siringa al raccordo carrispondente e inserire 'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare I'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 laltro calibratore.

Miscelare beno la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

g

Ne @

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

“Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvoka passibile, gl analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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