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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin,
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HCO, 11 mmol/L pH 6.834 @3r°C
Na* 135.5 mmoliL H* 146.55  nmollL
K 4.0 mmol/L Na* 77.0  mmollL
cl 108.0 mmol/L K’ 10.0 mmollL
ica 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmollL
iCa 4.16 mg/dL iCa 7.68  mgudlL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50  mmollL
iMg 1.22 mgldL iMg 3.63 mg/dL
Glu 80 mg/dL tHb 15.3 g/dL
Glu 4.44 mmoliL tHb 153 gL
Lac 2.0 mmol/L tHo 9.5 mmoliL
Lac 17.8 mgrdL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmoliL

Creat 1.0 mg/dL

Creat  0.09 mmol/L

Creat  88.4 pmollL

22 mmol/L pH 7.354 @37°C
cr 69.0 mmol/L H 44.26 nmollL
Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 mmol/L
Lac 10.0 mmoli
Lac 89.0 mg/dL
BUN 50 mg/dL

BUN 17.9 mmoliL
Creat 5.0 mg/dL
Creat  0.44 mmoliL
Creat 442 pmolll

PO, 102.9 mmHg KCl | 2 mol/L

PO, 13.69 kPa WASTE
CONTAINER

G

Description

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 o installation.

Intended Use

For the quantiative determination of Nar, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,

Crealinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil in

human blood using the Stat Prafile Prime Plus Analyer.

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,

hoviever, good laboratory practice should be follovied during the handling of these materials.

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete

directions. Follovs standard practices required for handling laboratory reagents. Discard

Cartridge in accordance viith local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory iritant).

Storage

Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged viith creatinine syringe prior to installation of the Calibrator

Carlridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the

carton for Cal A and Cal C.

Hold the syringe viith tip side dovin and remove protective cap,

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

cover from the needle.

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

Slowly depress syringe plunger until the contents are dispense

DO HOT 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.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Usc Manual for complete

directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoraughly mix

contents. Cartridge is ready for use..

“Hot available in (he usp or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Traceability of §

Analytes traced o MIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Beschreibung
Die Kassette enthélt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fun

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 Rickseite des Kassettengehauses ausgnnchlc( Die Septa werden beim Einsetzen der

Kassctte in das. Ein Befillsatz, der aus zvei mit einer
Krealmmlosung gefillten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI, iCa, itg. BUN (Harnstoff), Glukoese, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, {Hb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil" im
menschlichen Blut dnter Verwendung des Stat Profilz Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

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

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlgsungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten Konzentrationen enthalten, Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gulc Labevprak\rken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Zum Gebrauch bcn der In-vitro-Diagnose bestimmt.
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Nepiypagi
To guoiyyio mepikaufdvel 1a Tapakdiw UGNIKG SIGAUHATT OF PEHOVWHEVOUS adKous: 5 Mica
BaBuovépnang (uigo A, B, C, D ka E), Aidhupa avagopdg Kar e0KapTiTn Gaxatha aTioppipdiy. Kae
Garoiha mepI UnoBoxr pe o ooy fpi GE pIa Gelp!
¥t piKos TG Tiow TEUpGS TG GUTKEUaBiag Tou GUSIYYiou, Ta Blappayara SatpuTdvIal Kaid
TNV HoaywYR Tou uaiyyiou G1n povdda avéhuang. NeptapBdveral iva KIt opTweng mou amapiiceral
am6 2 GUPIYYES YEPIGHEVES e BIGAUM KPEGTIVIVIC V1A TNV EVERYOTIOINGH) T0U QUGTyYiou TTpIV amm Ty
eyardaraon,
EvBedeiypivn xpiian
fia toy wacanks mpooBiopios tou varplou, keNau', yhupatywy audytuy, lovcpivay acfroriou
tovtoptvoy uaynatou, oupias (BUN). yAuk6Zng, yakakiikou dharog, kpeamvivn, pH, PCO,, PO,, SO,%,
Het, tHb, HbF*, o, 'COHb, MetHb, HHb, Kar ohkric Yohepuspivng (tBil) ato avepdimivo Gijia fie 1 Xpron
g Guakeuig avdhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
McBoSoAoyia
Avarpigie oo Eyyeipidio OBnyiiv Xpriong mg cuckeuig avihueng Stat Profile Prime Plus yia i
peBoBokoyie kal Tig apxés.
Zivecon
o ﬁa-pe\'epml; cival uBanikd Blakopiara ahGTw 1a oTiola TEpIEXoUY avaNuBEVES GuGics GE

pipovial orov Tivaka, O B Tepiéyel £miong Xpworik:
Aev TepiEyel auGTaNKG avBpUTIIVNG Tpothavan. wotdeo 6 Tipéme va akohouStiial 0p8ii epyacTnpIaKn
TIPAKIIKI] Katd 10 Xprian TéTolwy UNIK@Y. (AP ANAG. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

-

a Siay xprian in vitro.
Avarpigre oo Eyxeipidio OBnyiiv Xpricng g Guokeuric avdhuang Stat Profile Prime Plus via mAripeis
oBiyics. AxohouBEite TNV GUYABN TAKTIKA V1A 11 PETGXEIPION aviIBpacTNpiLY EpYATTNpiou. AToppiyTs To
QUAIYYIO CUNGVA i TIS TOTTIKE KATEUBUYTPIES 0BNYIES.

H oakoUAa amoppipdiuy TEpIEXE! aUVINETIKG (£pe8iCel 1a pdia, 10 SEPYIC KAl To QVAmVEuSTIKS GUaTnua).

sind dem i dge St o Pilma Pics NPOEISOTOITEIC Kall TPOPUAGEEIC:
ibliche i d

istzu bckﬂgen “Dic Kalibriasselle ist im Einklang mit o, Roniigen enlsnrgcn

Der enthilt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung

Bei 15-30 °C lagem. Das ist auf der d

Gebrauchsanweisung Amogiikeuol

Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befullen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet,
1. Die Spritze mil der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen,

Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.
. Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung

ansetzen und die Nadel cinfihren,
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in cinem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das nichste Kalibriermittel viederholen,
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichiig schiteln.
o sind dem Anlei fiir das Stat Profile Prime
Plus 2u Die ist zum ichen Mischen mehrmals
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.
“Nicht ethallich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Dic Analyte sind soweit maglich auf Standard des NIST
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AmoBiikeuan aroug 15 - 30°C. H nuepopnvia Agng eival umwpévn a1o guaiyyio Badovéunan.
03nyisg xpriang
Evepyamoinan quoiyyiou
To Cal Akal 10 Cal G TipEmel va popTiGiowy jiE GUPIVYES KPEGHIVIVIG TIPIV GIT6 TNV £yKaIdG1acn Tou
Sustyyiou Bagjovepnang. OF 5uo GUpIYYES EXOUV ETIKETES Kal XPWHATIKOUS KWBIKOUS TTou TaIpIGZouY pe TIg
unodoxz; Tou Qualyyiou yia 1o Cal A kai 10 Cal C.

. Kparare 1 oUpiyya e 10 pOTn Tpog 1a KATW Kal a@aipiaTe 10 TIPOTTATEVIIKS KAAUPUA,

Z TowoBeiriaie a1n GUPIVYa pict ATT6 Tis ECGKACITTES BENOVES. AQUIPEGTE T0 TPOGIATEUTIKG KAAUa
ané 1 eAéva,

3. Aviigiaigiots 1o XpUspa Kal TV £TIKETG TG OUPIVYAG OTNY KardhAnAN umoBoxr kai eiodyers 1n
Behdva.

4. Miéote apyd 10 éuBoho 1N TOPIVYaC £ 610U XopNYNSEi GAC 10 TIEPIEXGHEV
NN TPABATE TO EMBOAG TIA NA ASEIAZETE 1O MEPIEKOMEND THE EYPIFTAL.

5. Agaipéorte 1n &idiatn alpryya/Behéva amd v UTeBoxr Kal aToppIWTE TNV 0¢ Katdhn\o Boxcio
Via aixnpd avikeipeva,

6. Emavahdfere 1a ipara 1-5 yia v enépev Baglovépnon.

7. Avapigrs kakd 1o gusiyylo avakiv@vias amahd yia 1 Aemé.

Avaipégis o10 Eyxelpidio OBnyiiv Xpriong g cuokeuis avéhuong Stat Profile Prime Plus yia mhdpelg
odnyicg. To puoiyylo BaBuovéunang Tpémel va avacTpagel anald apketég Popis yia va avapiy8olv kahd
1a TEpiexBpeva, To QUTiVYIO £ivan £1o1o TTpog Xprion.

*Bev BiaiBeran oig HIMA f yia xprion 6 TApaxAiVIES SIGYVWOTIKES EEETATES.

AVIXVEUOIHOTTA TROTUTIIV

O1 avahutég avigvedovial o1a UNIkG avapapds NIST Standard 6mou auté eivan egikTé.

TR Agtklama i

Kartus, ayn torbalarda agagidaki sulu solisyonlart igerir: 5 Kalibratér (Kalibratér A, B, C, D ve
F), Referans Solusyon ve csnek atik lorbasl. Her torbada perdeli bir baglanti parcast| bulunur

Uyarilar ve ikazlar
In vitro tam amagh kullanima ydneliktir.
Tahmaﬂaun tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Gihaz1 Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin.

Agiktaki torba baglants parcalari, kartug kulusunun arkasi boyunca bir cizgi halinde

Kullanimi igin gerckli standart uygulamalari takip edin. Kartusu yerel

perdeler, kartusun analiz cihazina sirasinda delinir. 6nce Kartugun
isin krealinin solisyonu doldurulmus 2 siringadan olugan bir doldurma kiti dahildir.

Kullanim Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K', CI-, iCa, iMg, BUN (Ure),

Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, OHb COHb, MetHb, HHb ve tEil*

diizeylerinin kantitatif tayini igindir,
Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Gihazi Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin.

Bilegim

I/almratancr yukaridaki tabloda belitilen konsantrasyonlarda analitieri igeren sulu tuz solusyonlaridir.

Kalibratér B ayrica boya igerir. Insan kaynakli bilesen igermez ancak bu malzemelerin Kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

uygun sekilde bertaraf edin.

Atik Torbast, Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrater Cartridge'in Gzerinde yazilidir.
Kullanim Talimatlari

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan nce Cal Ave Cal C, kreatinin sinngasiyla doldurulmalidir. Iki $|r|nga,

Cal A ve Cal G iin karton izerindek baglant pargalarina gare clikellenmisli ve renk kodludur
$inngay! ucu agagdl bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapadi gikarin.
7 Vorien igne donanimlarindan birini sinngaya takin. ignenin koruyueu kapagin gikarin.
3. $innganin rengini ve cfiketini, uygun badlanti pargasiyla eslestirin ve ianeyi takin.

. Igerik bosaltilana kadar siringa pistonuna yavasga basin.
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGiN PISTONU GERI GEKMEYiN.

baglanti gIkarin Ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlar tekrarlayin.
Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice kanglinn.
Talimatianin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Igerigin iyice kanistirimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasga ters gevrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdir.
*ABD'de veya Bakim Hoktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir,
Standartlarin izlenebilirligi
Analitier, miimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expueslos estan dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior dz |a 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 a instalacion.

Uso indicado

F‘ara la determinacion cuanllla(lva de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea) glucosa, lactato, creatinina,
PCH t, tHb, HbF*, O, Hb COHb, Meth HHb y tBil" en sangre humana usando el

Shaiizades Stal Profis Frima Pris.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consulte el Manual de instrucciones de uso dl
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 suslancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de al manipular estos material

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : § calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de féférence et un sac a déchels souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de Sac exposés sont disposés en ligne e long de ['arriére
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de lnsertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour I'activation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Pour la délerminalion quanitalve de e K. G iCa, g BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,

%, Hel, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb et (Bil* dans le sang humain 3 Iaide'de
Vanafyseuf Stat'Profile Prime Plus.

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

Composition

)

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 raccolta dei reflui, Ogni sacca include

un raccordo con un setto, | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti, | setti vengono forali durante linserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per laltivazione

della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kil di carica comprendente 2 siringhe riempite

di Soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla determinazione quantitativa di Na-, K-, Cl-, iCa, itdg, BUN (ure
'S0,%, Het, th, HbF*, O;Hb, COHb, Metkib, HH e tBi

Pamatsastore Sisi Profle Pime Pls,

lucosio, lattato, creatinina,
* nel sangue umano mediante

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

Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux
indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient égalemenl un colorant. Ne contient aucun

c
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella

conslituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratique doivent étre
pourla de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M26.72)

(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precau
Indicado para uso diagndstico in vilro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual dz instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas esténdar de reactivos de

Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locale:

La bolsa para desechos contiene conservante (pueds

tar los ojos, Ia 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 carlucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacion del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del carton para Cal Ay Cal C.

Sostenga la jeringa con el lado de I punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos  la jeringa. Quite la cubierta protectora de la
aguja.

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

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

Quile el conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos

iente Cal.
Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

N o s N

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. 0 para uso en pruebas en punto de atencion del paciente.

Cumplimiento de norm:
Anaitos itazables a lns maleriales de referencia esténdar de NIST siempre que sea posible.

O cartusha contém as seguintes solugbes aquosas denlro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A, B,C, DeF), solugao de referéncia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

dz ligagao com um septo. Os disposilivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os Septos so perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga consfituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Delermmag:an quantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
S0,%, Het, tHb, HbF*, O, Hb, COHb, Mele HHb e TBil" em sangue humano usando o analisador

B0 Polie prime Plos

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugdes de utiizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise.

Composigao

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

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagndsticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrucdes
completas. Siga as praticas padréo indicadas para o manuseamento de reagantes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagio
Alivagao do cartucho
Os calibradores A e C t8m de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao e(lqueladas & possuem cdigos de cor que correspondem aos
dxspesl(lvos de ligagao da caixa para o Cal al

Segure a seringa com a ponta para bawo & refire a capa de proteao.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protego da
agulha.
. Faga corresponder a cor e efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagéo adequado e introduza
aagulha.
. Pressione lentamente o 8mbolo da seringa até o contelido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulha/seringa do disposilivo de ligaga 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.
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Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instruges
completas. O cartucho d calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padraes
Analito

nos Materiais de

da Norma NIST sempre que possivel.
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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

sopra. Il B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche dilaboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Sulu per l'uso diagnostico in vitro.

complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la des réactifs de Jeter
la cartouche conformément aux directives locales.

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

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

Mode d'emploi

Aclivation de la cartouche

Le Cal Aet le Cal C doivent atre chargés avec les seringues de créatinine avant l'installation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetdes et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

. Tenir la sefingue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon dz protection.

Fixer 'un des ensembles d'aiguille inclus & 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
Taigui

En{oncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit decharge NE PAS.
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERIN

Retirer I'ensemble aiguille/seringue de l'accessoire et le jeter dans un rEl:Iplen! approprié.
Répéter les élapes 1 a 5 pour le calibrateur suivant

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendanl 1 minute.

il

Noo a

Voir le manuel d'ulilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour oblenir des instructions
complétes, La cartouche de callbrateurs doit &tre retoumnée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte  &tre utilisée.

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

Tragabilité des étalons
Les substances & analyser sont lracées selon les matériaux de référence étalans de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

A patron a kovetkez? vizes oldatokal tartalmazza iilon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
Kalibrator), referenciaoldat és eqy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy vélaszfallal
ellitott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozanak hétoldalan egy vonalban vannak
elrendezve A vélaszfalak dtszrasdra akkor kerdl sor, amlkur a patront behelyezik az analizatorba.
elgtti al 2db kreati | toltott fecskenddbdl All6 o

Ap: alls all
'endnlkezésre

Rendeltetésszeri hasznalat

Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, FO,, 80,%, Hct, tHb, HbF", O Hb,
COHb Me(Hb HHb és tBil* mennyiségi meghalarazasala ember vérben a Stal Profile Prime Pius’
analizator hasznalataval.

Modszertan
Ambdszertant és az alapelvekel lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikonyvében,

Osszetétel

Akalibratorok vizes sunldalck amelyek a lenh tablazatban megadott koncenlracm}u anamokal
artalmaz. Nem eri ere

de az anyagok kezelése sorén kveln kell 2 helyes laboratériumi gyakollalukal (REF NCCLS

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznlatra.

Ateljes hasznalati ulasitést ldsd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhas2naléi kéziknyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard eljérdsokat. A fel nem hasznélt
patront a el helyezze

Ahulladékzsak tartésitoszert tartalmaz (imitalja a szemet, a bort és a lsgzdszerveket).

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

Hasznalati utasitas
A patron aklivilasa

A kalibrdtor patron beszerelése elott az A és C kalibrétort fel kell talteni  kreatinin fecskenddvel. A két
fecskendd cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékeknek.
Tartsa a fecskendat csicsaval lefels, és yeaye le a védosapkat.

a mellékelt ta: Vegye le a tirdl a védaboritast.
Egyezlesse a fecskendd szinét és clmke a megleleld szerelekkel, és szurja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskendd dugattyijat a tartalma kiadésahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAKATOBLITESEHEZ
Tavolitsa el a 0/fecskendd szerelveny( a szerelékrdl, majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok ay(jtésére szant tartalyba.
A kovetkezo kalibratorndl ismételje meg az 1-5. lepést.
A patront 1 percig évatosan rézva alaposan keverje 6ssze a tartalmat.

Se: ;o ,“!“.’0."

Ateljes hasznalali ulasitést lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaloi kézikonyvében. A
kalibrétor patront tobbszor vatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
haszndlatra kész.

*Nem all i teszt

az Egyesilt A illatve helyben

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint t6rténik. ahol ez lehelséges.
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dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso dellanalizzatore Stat
Pratle Frime Plus, Adoara e normal dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratare nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccolta dei reflui confiene un prodotto conservante, irritante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso

Aliivazione della carluccia

Prima di installare Ia cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la sifinga contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono conlrasseanate da un'apposita efichetta e codificate a
colorin modo da canispondere ef raccordi sul cartone del Cal Ae del Cal C.

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

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

Far corrispandere il colore e l'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire 'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della sifinga fino ad erogare l'intero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUG CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e getiarlo in un apposito contenitore per oggett
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per ['altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

D@ M Ao

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

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

Tracciabilita in base agli standard
QOgniqualvolta posslblle ali analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.

R

nmpa nown,(Fr A, B, C, D 3) 0Hm2 5 :RPYIK NRpYI MXIN M MOMAA X nan nuonnn
TR Tm(‘? MW MATIDR A3 MOWNA RYPWA YRR Y¥3 0XN Y193 DY 532 .Awima Mo MpY
2 N9 APV MWK PNAXA VWIND NIDARA RDIA 1511 NI N¥ANA IDMNA NODP Y KA
.spnnn neb nonni RdyeR TNYY A%9D PILXMR RoMRY nlx‘m opin

YR v

proxep Lactate ,anpi9s Na* K*,Cl,iCa ,iMg ,BUN (Urea) Yv mnind np*ap may
np¥nxa 07K 072 *tBil 1 pH, PCO,, PO,, $O,% Het, tHb, *HbE, O Hb, COHb, MetHb, HHb
Stat Profile Prime Plus Analyzer

nonn
npy ammmnb Stat Profile Prime Plus Analyzer 3 winwn nixmna oy

avon

way o2 yon B 5m3 Db abava omwan onama owhix mana nmm nbn mown on obmn
(n1apma omxs Aaw xin) GLP mnpy s 5p 5159 ¥ DX DY JWNK Wpnn 01221 0920 DY
L(NCCLS M2g-T2 Jn0n :p2m0) 15K ammna Hvon Pana

oY

VAR IR
WAIKY BN vy W

PR AN 19 95 Swsh v a1 mKmAb Stat Profile Prime Plus Analyzer bu winnwn mxwna 1y
NPMpIA RIXNY DXAA2 MONBA N p‘:n R mowpxm mmn)] -reagents 2 Hiva
oI RS MY ,onaph b o) IR W AR nphon mpy

noX
.pnan Y3 9y 05TID ANAN TIRA 30°C 9 T 15 12 1PIKY V!

v mKma
nnomna nhysa
DII0N DYPIRA MW 17 WIDAN RIPAA N8Y PIUKMIP PRI Dupvin A 2 Cal C) Cal A
.Cal C1 Cal A »w7p by DNy DRANA PIX2 0TI
1 ppS NX JOM LN 159 MNAWA DY PR BX pIAA .
ONRAR ANAA MO NN 07 PRI MONYDA DOMNA ININB TNK Y

S

DTN DK DA AN 73D PINA YW MURM YI¥A DX DXAN .3
.M0m3 NYDNAY TY PABA MINA DY ¥R NDKY .4

PN 1230 RLWY MIN M2NN RK YRR Y
.A7nn nosn Y'Y oxAA3 PHOY MPRAR PANA NIPRI\LNDA DX DA .5
.Xan Calb 1-5 0wy 5y win .6

v PSR AKX 2WH 173 DBYD 10N TP AIHA T HY NNIONDA IX 20N 23 .7

HPan noAR IX Tenh v .M mamMAD Stat Profile Prime Plus Analyzer Y wnwa mxwna oy
DMWY R NI0NAN 30N ANIRN NX INPY 11 00YD 1901

9100 NPV NPT MONT Wiy X"V T K

DRPNT ML MWEX
AWBXA RT3 DULTHLD Y A NIST 3 ModIKn pX wanh v

Stat Profile Prime Plus 43 S AL No's Ky Cl-. iCo.

7 iMg. BUN (FR7) .
B¢, Bl pH. PCO, PO, SO% Het, tHb". HbF‘

O,Hb. COHb. MetHb.

7. Stat Profle Prime Plus S {4 B FAER.

4 e B S B IR AN
(’!:;Xﬁ; NCCLS DOCUME

tE. WY

A Stot Profile Prime Plus ST,
e EFIREEA R,

REFTRE, &

AN RGBT
AREMRT, ST

BT T AR/ R KR

NIST 4704 £ 104

LPN 59225N 2024-06



