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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uafyyio pécou BaBuovépnong ue kpearivivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile

Prime Plus®, Cartouche de calibrateurs Stat Profile Prime Plus® avec créatinine, Cartuccia calibratore con creatinina Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime
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[SOLNJR] ‘

HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @3r°C HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @37°C PO, 107.4 mmHg KCl | 2 mol/L
Na* 135.5 mmoliL H* 146.55  nmollL cl 69.0 mmoliL H* 44.26 nmollL PO,

14.28 kPa
> O WASTE
K* 4.0 mmol/iL Na* 77.0 mmollL Glu 200 mgrdL

cr 108.0 mmol/L K 10.0 mmoliL Glu 11.10 mmoliL

ica 1.04 mmoliL ica 192  mmolL Lac 10.0 mmoli
iCa 4.16 mg/dL iCa 7.68 mg/dL Lac 89.0 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50 mmoliL BUN 50 mg/dL
iMg 1.22 mgrdL iMg 3.63  mg/dL BUN 17.9 mmoliL
Glu 80 mo/dL tHb 15.4 gldL Creat 5.0 mgrdL

Glu 4.44 mmollL tHb 154 g1 Creat 0.44 mmoliL
Lac 2.0 mmol/L tHb 9.6 mmollL Creat 442 pmollL
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmollL
Creat 1.0 mgrdL
Creat  0.09 mmollL
Creat 88.4 umoliL
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Description Beschreibung Nepypagiy
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators Die Kassette enthal die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fanf To puaiyyio MepAapBAvEl Ta TapaKdTw uBariké SIakpaTa ot pepovwpEvous Gdxous: § Mioa
(Calibrator A, B, C. D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowis einen Abfallbeutel. Jeder Boutel Bagpovépnang (uéoo A, B, C, D kai E), AiAupa avapopds Kal £0KapTrn oakolha amopeiudrey. Kase
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along the weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliissersind in einer Linie GaxoUha mepiAapRavel UTTOBoXA pe Sidgpaypia. O etedapives UmodoxEs BpicKovial ae pia oeipd
rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der Katd prikog g Tow Theupds Mg iag Tou puatyyiou. Ta G puTIGVTal KaTd
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes fillad with creatinine solution is included for Kassette in das Ein Bofullsatz, der aus zwai mit einer MV ticaywyr Tou QUaIyYiou o1 povéda avakuans. Mepihapfaveral tva KIT PpIWGNS TTou amapiiZeral
cartridge activation prior to installation. Kreatininlsung gefillten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation. Qa6 2 GOPIVYES YERICHEVES pie BIGAUUG KpEQTVIvAG YIa TNV EVEpYOTIOiNGN ToU pUAIYYiou TpIV aTrd Y.
Intended Use Verwendungszweck eykardoraon.
For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, Zur quantitativen Bestimmung von Na-, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (Harnstof), Glukose, Lactat, EvBedevpévn xpiion
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, thb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im it Tov TOGOTIKG MPaGBIopIGHG Tou vaTpiou’, kahiou®, XAWPIOUXWY avISVIwy, lovicpévou aoBeatiou,
human blood using the Stat Profile Prime Plus AnalyZer. menschlichen Blut tnter Usrwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits. lovIgpEvou payvnaiou, oupias (BUN), yAUKSZng, YakakTikod GAatog, kpearnvivng, pH, PCO,, PO,, SO,%,
Methodology Verfahrensweise Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Kat ohixiis xoAepupiung*({Bil) o1o avépdvo aiua fie m prion
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime g guokeurig avdhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
and Principles. Plus Analysegerat zu entnchmen. McBoBohoyia
Composition Zusammensetzung Avarpigre gTo Eyxeipidio O3y Xpriang g ouakeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in Die Kalibriermittel sind wéssrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle pegoSohoyieg kat Tig apxég.
the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin, aufgefiihrten Konzentrationen onthatten. Calibrator B enthilt zudem auch einen Farbstoff. Sie ZovBeon
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials. sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser O1 Bagjiovopntis tival udanikd SlaAGjiara GAGTWY 1a OTToia TEpIEOUY aVaAUSHEVES OUTiEs aE
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2). GUYKEVTPGTEIS TTOU aVapEpoVIal OToV Tapamdvw Tivaxa. O Badovopntrs B meplixel £TINg XpWTIKT
Warnings and Cautions ise und Vorsi AtV TEpIEXE! CUSTATIKG QVBPUTIVNG TPOEAEVONS, WGTET0 8a TpETre va akohouseital op8i] £pyaTTpIaKT
Intended for in vitro diagnostic use. Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt. TPAKTIKI KaTd 10 XpAON TET1010Y UAKGV. (AP. ANA®. EMTPA®OY NCCLS M29-T2).
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete i sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus MposiBoToIfasi Kal TPOUAALEIS:
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard Analysegerét zu entnehmen. Die Gbliche fir die von L it Yia SlayvwaTk Xpran in vitro.
Cartridge in accordance with local guidelines. ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értichen Richtlinien zu entsorgen. Avarpigre ato Eyxelpidio O8nydv Xpang 1ng cuakeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeis
Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant). Der enthalt ein ittel (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege). oBnyizg. AKoAGUSEITE TNV GUVABN TRGKTIKA V1A TN HETAXEIPION QVTIBPAgNRIwY tpyac mpiou. ATroppiyte To
Storage Lagerung QUTYYI0 TGPPLYA E TIS TOMIKES KATEUBUVIFPIEG 0BNYies : ]
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge. Bei 15-30 °C lagern. Das ist auf der i H oaxoGAa amoppIHGTwY TEpIEXEl TUVINANTIKS (¢pe8ilel 1a pdria, To Séppa kal To avamveusTiké aGaTnya).
Directions For Use Gebrauchsanweisung Amobiikeuon o e
tivation of Cartridge Aktivieren der Kassette ATodfikeuan a1oug 15 - 30°C. H nuepopnvia AfEng eivar tumwpivn 1o guaiyyio Badpovépunang.
Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befallon. Die O3nyies xprions
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet Evepyomoinan puaiyyiou
carton for Cal Aand Cal C. und farblich gekennzeichnet. To Cal Akat 1o Cal C Tl va 9opiiaToly jie oUpIyYES KpEGTNVIVAG TNV QMG TV EYKaIGoTacn Tou
1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap. 1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen. uatyyiou Bagpovopnan. O 500 GURIVYES EXOUY ETIKETES Kl XPWHATIKOUS KwBIKOUS TTou TaIpIGlouy e Tig
2. Aftach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective 2. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von umoBoxég Tou pUaIYYiou yia 1o Cal Akai To Cal C.
cover from the needle. der Nadel abnehmen. 1. Kpariate 1 clpiyya pe T pOTN TPO 1 KATW Kl GPAIPECTE 10 TPOGTATEVTIKS KAAUMA.
3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle. 3. Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung 2. TomoBeIAGTE TN CUPIYYT Hia G g ETOKAEITTEG BEAGVES. APAIPETTE 10 TPOGTATEVTIKG KAAUBH
4. Slowdy depress syringe plunger until the contents are dispensed. ansetzen und die Nadel einfiihren. amé 1 BeAéva.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE. 4. Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren. 3. AvrioTolXioTE 0 Xpdpa Kal TV eTikéTa Tng alpiyyag oty kardAAnhn uTroSoxr kal elodyere 1
5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN. Bersva.
container. 5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps- 4. Miégre apyd 1o épBoo Mg opIyyag Ewg d1ou opnyneei GAo To TeplexépEvo.
6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal. Behilter entsorgen. MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE IYPIFTAL.
7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute. 6. Die Schritte 1-5 fr das nachste Kalibriermittel wiederholen. 5. Apaipiarz m Bidragn cUpiyya/Behéva amé my uToBoxr kal aTopgiyre MV ot KardAhnko Soxzio
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete 7. Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln. Via aixunpd avikeipeva,
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix sind dem fur das Stat Profile Prime 6. Emavahdpere 1a ipara 1-5 yia my emdpevn fadiiovounan.
contents. Cartridge is ready for use.. Plus Ana zu Die e ist zum Mischen mehrmals 7. Avapige kakd 1o GUOTYYI0 QVaKVGVTAS amakd yia 1 AeTTé.
*Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use. Varsichbg 2u weriden. Die Kassefls fst gebrauchsherell Avarpigre ot Eyxapidio O8nyiov Xpan g cuokeuris avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mAfpe
Traceability of Standards Nicht erhililich in den USA ader zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei oBnyics. To GUTiyYIo PaBHOVOUNaNG TPETE Va avacTpagel amaAd apKetég popts Yia va avapixBodv kaAd
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible. patientennahen Tests.

Ta mepiex6peva. To puaiyyio eivar Eroo Teog Xprion.

Riickfiihrbarkeit der Standards i - 4 : é 5 %

Dio Analyte sind soweit maglich auf Standard EA ey BrariSeren oris HIAA ia xprion ot mapaxdives Siayvusarieds eerdoss.
AVIXVEUOIHOTTE TPOTGTIWY.
O1 avaurig avixvedovial o1a uAikG avagopds NIST Standard 6Trou Quté ival eiKTé.

Agiklama Uyarilar ve ikazlar 4. lgerik bosaltilana kadar sininga pistonuna yavagga basin.
® Kartus, ayn torbalarda asagidaki sulu solisyonlan igerir: § Kalibratér (Kalibratir A, B, C, D ve In vitro tant amagh kullanima ysneliktir. SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTGNU GERI GEKMEYIN.

F), Referans Scliisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglantt pargast bulunur. Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin. 5. Ignels baglanti cikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
Agiktakitorba baglanti pargalan, kartus kutusunun arkasi boyunca bir izgi halinde dzenlenmistir. Bu Laboratuvar reaktiflerinin kullanim igin gerekli standart uygulamalan takip edin. Kartusu yerel 6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlan tekrarlaymn.
perdeler, kartusun analiz cihazina sirasinda delinir. snce kartusun uygun sekilde bertaraf edin. 7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice Kanigtirin.
igin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 sinngadan clusan bir doldurma kiti dahildir. Atik Torbas!, Koruyucu Madde (952, cilt ve solunumu tahrig edici) igerir. Talimatiarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Kullanim Amact Saklama icerigin iyice kanstinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasga ters gevrilmelidir.
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazint kullanarak insan kaninda Na*, K*, I, iCa, iMg, BUN (Ure), 15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge’in Gzerinde yazihidir. Kartus kullanima hazirdir.
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBil* Kullanim Talimatlari *ABD'de veya Bakim Nektasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.
diizeylerinin kantitatif tayini igindir. Kartusun Etkinlostirilmesi Standartlarin izlenebilirligi
Metodoloji Calibrator Cartridge takilmadan Gnce Cal Ave Cal C, kreatinin siningasiyla doldurulmalidr. ki gininga, Analitlor, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.
Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.  Cal A ve Cal C igin karton tzerindeki baglants parcalarina gére etiketlenmistir ve renk kodludur.
Bilegim 1. $inngay! ucu agag! bakacak sekildo tutun ve koruyucu kapagt gikarin.
Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solisyonlaridir. ne donanimlarindan birini sirnngaya takin. 1gnenin koruyucu kapagini gikarin.

Kalibratr B ayrica boya igerir. Insan kaynakli bilagen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi 3. §innganin rengini ve etiketini, uygun baglanti pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalar takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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Descripcion

| cartucho contienc 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 con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linca a o largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion 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 instalacion.

Uso indicado

Para la determinacién cuanutalwa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,

Pl 0,%, , tHb, HbF*, O, Hh ‘COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usanda el
Snalizadds Stal Profic Prima Plis.

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
enla tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga Jas normas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas

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

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

Instrucciones de uso
Activacién cel cartucho
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.
Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de a
aguja.
Haga coincidir e colary ) réulo def feringa can el morisje apropiado e inserte I aguja.

Empuie lentamente ol émbolo de a eringa hasts que el canlenido se haya dispensado.

O TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERIN
Quite el conjunto de la agujafjeringa del montaje y deséchelo en un rcclpmn!e para productos
cortantes y punzantes adecuado.
Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.
Mezele bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

ot il ,“,“ ol

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 estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de trs da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao 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.

Utilizagdo prevista
Determinagdo quantitativa de Na*, K, CI-, iCa, iMg, BUN (u
pO,, SO%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,

B2t Profio Prime Plus.

ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
‘OHb, Me(Hb HHb e TBIl* em sangue humano usando o anal\szdur

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

Composigio

Os calibradores sao 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 durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utiizagao em diagnésticos in vitro.

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

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

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

Instrugdes de utilizagio
Ativagdo do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estéo etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
disposilvos de igago da calxa para o Cal Ae Cal C.

ure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegao.
Fixa um dos conjuntos do agulha inclusos a seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.
Faga corresponder a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagéo adequado e introduza
a agulha.
Pressiane lenfamert o émbolo da seringa aé o cantetdo ser toalmente admiristrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN
Retire o conjunto da agulha/seringa o dispositivo de ligagao e e
adequado para objetos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

B

U ]

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o contetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Ndo disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/proximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrées
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 & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloisan. Les accessaires de sac exposés sont disposés en ligne le long de I'amiére
de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant l'installation.

Utilisation prévue

Pour Ia déterminaton quaniitaive o Na', K, O (Ca Mg BUN (urco), lucose, lactato, créatinie pH,
S0,%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb,'COHb, MetHb, HHb ot t8il* dans le sang humain 4 aide de

|anzfyseur Stat'Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voirle manucl dutilisation 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

an

La cartuceia contiene le segueni sokzzioni acquose in sacche separate: § caliratori (Caibratore A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacea 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
reagent. | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per Iattivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
Pera determinagions quanifativa i Na' K, CF1Ca, g, BUN (urea), glucosio, latato,creatinin,
pH, PCO,, PO, Het, tHb, HbF*, O, Hb, COHb, Mettis, HH o 1 el cangut Umana meGianie

Potdicastors Sist Pratte Prime P

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

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient égalemert un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

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

Le sac  déchets contient un agent conservateur (irttant 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 étre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec la painte vers le bas et enlever le capuchon de protection.
Fixer ['un des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.
Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec I'accessoire approprié et insérer
laiguille.
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 l'ensemble aiguille/seringue de F'accessoire 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.

Noo & 0N

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

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
Tragabilité des étalons

Les substances 2 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

Apatron a kbvetkezd vizes oldatokat tartalmazza kilén tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
Kalibrtor), &s egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
cllétott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozanak hitoldalan egy vonalban vannak
elrendezye. A vélaszfalak dtszirdséra akior kerl sor, amikor a palront behelyezik az analizitorba.
Apatron eldtti aktivala 2 db kreatinis | toltott 5bol alls toltoké all
rendelkezésre.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Nar, K, iCa, iMg, karbamid, glikoz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
Ottb, MetHb, FHHb és tBil* mennyiségi meghatérozasara emberi Vérben a Stat Profile Prime Plus”

anahzamr hasznalataval.

Médszertan
Amddszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznélsi kézikényvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentraciéja analitokat
tartalmazzék. A B Kalibrator festckanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetii osszetevoket,
de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes laboratdriumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kézikonyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozé standard eljarésokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i 3

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (iritdlja a szemet, a bort és a légzészernveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolandd. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivalasa
Akalibrator patron beszerelése elstt az A és C kalibrtort fel kell toteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkéje és szinkodoldsa megfelel az A és C kalibrétor dobozan levd szerelékeknek.
- Tartsa a fecskendat cstesdval efeld, és vegye le a védssapkat.

a mellékelt ti 2. Vegye le a tard| a védsborita
Egyczlcsse a fecskends szinét és clmknﬂ:t a megfeleld szerelékkel, és szdrja be a tit.
Lassan nyomja be a fecskends dugattyijét a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tilfecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gydjtésére szant tartalyba.
Akdvetkezo kalibratornal ismételie meg az 1-5. Iépést.
Apatront 1 percig 6vatosan rézva alaposan keverje bssze a tartalmat.

No o FPN“

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikonyvében. A
kalibrator patront tobbszdr 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

az Egyesiilt A illetve helyben fiteszt

*Nem all

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit 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 M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per ['uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere l Manuale contenerte fe isiuzioni per [uso dellanalizatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali i reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodato conservante, iritante per occhi, pelle ¢ agparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione cella cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A ¢ il Cal C con la sifinga 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 comrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo corrispondente ¢ 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 oggett
acuminati

Ripetere | punti 1-5 per I'altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

HP PR epes

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

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

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