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Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime
IoNp DY S¥on maDrn Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® FrUTL—2h—t)yY
, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

[SOLN[R]
HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @37°C HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @37°C PO, 102.1 mmHg KCl | 2 mol/L
Na~  135.5 mmollL H*  146.55 nmollL cl 69.0 mmollL H 44.26 nmollL PO, 13.58 kPa WASTE
K’ 4.0 mmoliL Na* 77.0  mmoliL Glu 200 mg/dL @
cl 108.0 mmol/L K 10.0 mmollL Glu 11.10 mmol/L
iCa 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmollL Lac 10.0 mmoli
iCa 4.16 mgldL iCa 7.68 mg/dL Lac 89.0 mg/dL
iMg 0.50 mmollL iMg 1.50 mmollL BUN 50 mg/dL
iMg 1.22 mgldL iMg 3.63  mg/dL BUN 17.9 mmoliL
Glu 80 mg/dL tHb 15.4 g/dL Creat 5.0 mg/dL
Glu 4.44 mmollL tHb 154 gL Creat  0.44 mmol/L
Lac 2.0 mmoliL tHb 9.6 mmol/L Creat 442 umoliL
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmollL
Creat 1.0 mgrdL
Creat  0.09 mmoliL
Creat  88.4 pmolii
@ ED
Description Beschreibung Nepivpaeii

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
fear 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 quanitative determination of Nar, K°, Cl-, iCa, itg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Crealinine, pH, PCO,, PQ,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, Mettlb, HHb, and tEil* in
human blood using the Stat Prafile Prime Plus AnalyZer.

Methodology

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies

and Principles,

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listec in

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, goad laboratory practice should be folloved during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT N29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refor 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 Preservalive (eye, skin, and respiratory irftant).

Storage

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

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal A and Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

Hold the syringe wilh tip side dovn and remove protective cap.

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

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container.

Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.

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-ol-Care/Near-Patient Testing use.

Traceability of Standards

Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Die Kassette enthilt die folgenden wassrigen Lsungen in individuellen Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
vaeist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie

an der Riickscite des Kassettengehiuses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der

Kassette in das Ein mitg Befullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlssung gefilllen Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quantitaiven Bestimmung von Na, K-, CI' iCa, itdg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Krealinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, {Hb, HbF*, O;Hb, COHb, MetHb, HHb und il" im
menschlichen Blut anter Verwandung des Stat Profilc Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

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

Zusammensetzung

Dic Kalibriermittel sind wéssrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrien Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthilt 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).

und Vorsi
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
i i ind dem fur das Stat Profile Prime Plus
% el

To quoiyyio Tephapfdvel 1a TAPAKArw uBatikG SlaAUpara G PePOVWHEVOUG GAKOUS: 5 Miga

Bagpovépnang (pico A, B, C, D kail E), Al@hupa avapopds Kal EUKapTIIn gakoUAa anoppipdiwy. Kage
G éver UTioBox pe Bid o éveg uTioBoxEg BpIGKoVIa GE pia aElpd

Katd piiKog 1N Tiow TAEUPGS NG GUGKEUTTIag 10U PUaIYYiou. Ta Bluppdviara SlaTpurTvIal KAt

TNV £l Tou GUGIYYiau o1 HovaSa avatueng. MepapBdveian va KIT GopTwGIS Trou anapTideial

QM 2 GUPIYYES VEMIGREVES e SIGAUHA KPEQIIVIVN YId TNV EVERYOTIOINGI ToU GUGIYYIoU TraIv amd Tnv

eykardoraon.

Ev3edeiypévn xpiion

Tict fov TOGOTIKG TROGBIOPIGNG Tou Varpiou’, Kakiou", XAWPIOUXWY GVIBVILY, IoVIGHEVeU aofeatiou,

loviGpEvou yiayvnoiou, oupias (BUN), YAKSIng, YakakIikau dharos, kpearhvivg, pH, PCO,, PO.

Het, tHb, HbF*, O)Hb, ‘COHb, MetHb, i

. PO, SO,%,

* Vikib, Kar oig yohcpuBpivig(tBil) GTo Gv8pGIVo Giua fic 10 Xpion
g ousKeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
MeBoSohoyia
Avarpitic oto Eyxcipidio OBnyii Xprians mg Guokeuiig avdkuang Stat Profile Prime Plus yia 1
peBoBohoyieg Kal Tig apXEs.
Svbeo
O1 Basjovopniés elval uBaTIKG BiaAipata AGIWY T oTioia TEpIEXOUY QVANUGLIEVES OugiEs o

haeig Tou aag v Tivara. O f fig B Tiepiéxel miong XpwaTikil,
eV TrEpIEXEl GUTTATIKG QvBpGTIVNG TROEAEUGNG, w1600 Ba TIpEMe va akohouSciial 0pdi} zpyaoTnpiakry
TpaKIIKA Kard T prion 1EToty UNIKGY. (AP. ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).
NpoEIBOTIOINGEIS Kal TPOPUAGEEIG:

via

it zu fur die g von
it 2u befolgen. Die Kalibrierkasstte ist im Einklang mit &rtlichen Richliinien 2u entsorgen.
Der enthlt cin ittel (Reiz stoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagem. Das
Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C miltels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behilter fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

1. Die Spritze mit 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 aleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfiihren.
Unter langsamenm 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-
Behalter entsorgen.
Die Schrilte 1-5 fur das nichste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichlig schitteln.
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vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.
*Nicht erhaltlich in den USA oder zur g in einer Point-of- L
patientennahen Tests.
Riickfihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf

ist zum

des NIST

Agtklama
Karlus, ayr torbalarda agagidaki sulu soliisyonlar igerir: 5 Kalibratér (Kalibrator A, B, C, D ve

Xprion in vitro.
Avarpége o1o Eyxeipidio O8nyic Xpriang g cuskeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia mhrjpeig
oBnyicc. AKoAGUBEITE TNV GUVIIEN TPGKTIK VIG 1N PETGXEIPION GvISpaTTpiLY EpyagTnpiov. ATORPIYTE 10
PUGIyYI0 GUNPWVA e TIg TOTTIKEG KATEUBUVIPIES OBNVIES.
1} caxosAa amoppidreY TEpIEXEl OUVINANTIKG (EpL8iZe Ta Hana, To BEppa Kal 10 aVamveugTIKS GlaTnpa).
ATro8iikeuon

i Gtoug 15 - 30°C. H
Odnyics xprions
Evepyomoinon GuUoIyyiou
To Cal A ka 10 Cal C ipémiet va §op pe GOpIVYES oI ané My Tou
Susiyiou Basovepnans. O1 560 GURIVYES £X0UY ETIKETES Kal XPWHATIKOUS KwBIKOUS ToU TalpIGZouY e Tig
umaBayis Tou pualyyiou yia 1o Cal A kai 10 Cal C.
KpariioTz 1n GUpIVYa pE 10 HOTN TIROS 10 KATW Kl GRGIPEGTE 10 TPOTTATEUTIKS KAAUHHC,
TomoSerricie G GUpIYYa pia amd 1ig oDKAEITTES BEAGVES. AQUIpECTE 10 TTpOGTATEUTIK
ané n peAdva.
AVHIGTONTE 10 XpGspa Kal T £1IKET TG GUPIYYag Ty KaraMnAn umoSoxr kal ciodyere 1
BeAova.
Titate apyd 1o ok Tng GUpIYYas £ug 610U YopnYNBEl 6Xo To TEpIEXGpEVD.
MHHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAZ.
. Agaipicte 1n Biatatn cUpIyya/BEASva amé TNV UTOBoXT Kal amoppilTe TNV G KarhAnho Boxeio
Yia aignpd aviikeipeva.
EnavanaBers 1a ipara 155 yia my emdjievn Bagpovunen.
AvaliEre Kard 10 QUAIYYIO GVaKIVGVIAG aTTakd yia 1 Ao,
Avaipéts oto Eyyeipidio OBnyiw Xpriang 1ng ouokeuris avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpcig
oBnyics. To puaiyyIo BaBjovepnang TpETE Va avasTpapel aTiaAd GpKeTES Gopis yia va avapBoly kakd
1a mepiexépeva. To GUaivYIo elval E101o Tipog Xpricn.
“Aev SiariSeran ang HMA R yia xprion Gt TaparAivies SlayvwaTiké egerdoes.
AvigvEUOIISTTA TPOTUTIWY
O1 avahutég avigvedovia Gia UAKG avagopdg NIST Standard 6mou autd eivan egiKis.

i Migng elvan 1uTIwpéun G0 GUTiyYIo BaBliovéunang.
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Uyanilar ve ikazlar
In vitro tani amagh kullanima yoneliktir.

F), Referans Soliisyon ve esnck atik torbasl. Her torbada perdeli bir baglanti palqasyhulunur,
Agiktaki torba baglanti parcalan, kartus kutusunun arkas boyunca bir izgi halinde Bu

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
L iflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalari takip edin. Kartugu yerel

perdeler, kartusun analiz cihazina yerlestirilmesi sirasinda delinir. ance kartugun

igin kreatinin solusyonu doldurulmus 2 siringadan olugan bir doldurma kiti dahildir.

Kullanim Amaci 3

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Nar, K-, CI, iCa, iMg, BUN (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Mettb, HHb ve tBil*
diizeylerinin kantitatif tayini igindir.

Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Bilesim

Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solisyonlaridir.
Kalibratsr B ayrica boya icerir. Insan kaynakli bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI 1129-T2)
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uygun sekilde bertaraf edin.

‘Atik Torbast, Koruyucu Madde (g6z, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

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

Kullanim Talimatlart

Kartusun Etkinlestiriimesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal A ve Cal €, kreatinin giringasiyla doldurulmalidir. ki gininga,

Cal Ave Cal C igin karton (izerindeki baglanti parcalarina gare etiketlenmistir ve renk kodludur.
1. $iringay! ucu agadr bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikann.
2. Verilen igne donanimlarindan birini siringaya takin. ignenin koruyucu kapagin! gikarin.
3. Sinnganin rengini ve efiketini, Lygun baglanti pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

7 www.novabiomedical.com

4. Igerik bosaltilana kadar siringa pistonuna yavagga basin. N
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI CEKMEYIN.
. g baglant! 1karin ve uyaun bir kesici alet kutusuna atin.
6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlar tekrarlayin.
7. Kartugu 1 dakika hafifge sallayarak iyice kanstirin.
Talimatlarin tamam igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
Icerigin iyice kanistinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasea ters gevrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdir.
*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.
Standartlarin [zlenebilirligi
Analitler, miimkin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walldorf Germany

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 59225N 2024-06
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Descripcién

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 expuestos estan dispuestos en linca a lo largo
dellado 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 solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacisn.

Uso indica

Parala delevmlnacwn cuanlitativa de , Cl-, iCa, itg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
S5, Het, 1, Hor~ 0,116, COHo. Heltb. HHL y (51 2 sangie numana cando cl

B halzadd: Gl Proti i Piis

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prucha, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los callbradores 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 praclicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar de reactivos de lat
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

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 esta 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 del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estdn 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 Ia cubierta protectora.

Canec(e uno de los conjuntos de aguja incluidos 2 la jeringa. Quite Ia cubierta protectora de la

N

Fags!coindili ol eotor y:el ol s i jeringa con el montaje apropiado e inserte Ia aguja.
Empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

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

Quite el conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguicnte Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

No o s

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 esta listo para usar.

*Ho disponible en EE. UU. o para uso en prucbas en punto de atencién del paciente.

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

Descrigao

O cartucho contém as seguintes solugdes aguosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B.C, D e F), solugao de referancia e um saco flexivel de cfluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os disposilivos de ligagao acessfveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da patte de tras 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 carlucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Determinagao quaniitativa de Na', K, CI- iCa, itMa, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
PO S5 ek b, Hb-- OLHb. CO1b, MalHb. HHb & TBI e sangue humano ueando 6 anaisadbr

Stat Profie Prime Pius.

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugées de utilizago do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de analise.

Composigao

Os calibradores so solugées 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 dever ser seguidas durante o manuscio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precauges

Indicado para utiizagao em diagnésticos in vitro.

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

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

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

Instrugdes de utilizagao
Aivagao do cartucho
Os calibradores A ¢ C 1&m de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalago do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao eliquetadas e passuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal A e Cal C.
. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protego.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa, Remova a cobertura de protegio da
agulha.
. Faga corresponder a cor e efiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza

PO

Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteldo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Reire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagio 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.

>

No o

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

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

Raslmabllldade dos padrées
Analitos nos Materiais de

ia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartauche contient les solutions aquouscs suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac & déchets souple. Chague sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de I'arriére
de la boite de cartouche. Les cloisans 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 linstallation.

Utilisation prévue

Pour 3 déterminalion quarlialive do ar, K, - ICa, Mg BUN (urde), glucose,lactate célinine, p,
PCO. D SO , HbF*, O,Hb, COHh MetHb, HHb et tBil* dans le sang humﬂm & l'aide de
lanafyseur Stat' Profle Prime Plus.

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

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

aD

Descrizione

La cartuccia contienc le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D e F), soluzione di iferimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un seflo, | raccordi esposii si trovano allineati lungo Ia parte posteriore della casselta
reagenti. | selti vengono forati durante linseri della cartuccia nell’ Perl!

della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla deleminazions quaniiatvg di 17 K, Gl Ca, g, BUS (rca) lucoso, attalo, rcatins,
'SO,%, Het, tHb, HbF", b, COHD, MetHb, HH ¢ tBil* nel sangue umano mediante

Paaisastore Sist rafle Prme P,

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

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne cantient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent &tre 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'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complsles. Sufre les praligues slandard requises pour s maripulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche canformément aux directives locale:

e sc 4 ddehols cortiant un agen! conservateur ritant pour les youx, Ia 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 ce la cartouche
Le Cal Act le 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 boile pour Cal A et Cal C.
1. Tenir la seringuc avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection,

Fixer lun des ensembles d'aiguille inclus 2 la seringue. Refirer le couvercle de protection de
Taiguille.
. Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec accessaire appropri et insérer

Taiguille.
Enfoncer lentement Ie 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 I'ensemble aiguille/seringue de 'accessaire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les élapes 1 a 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

.‘“-‘.’*‘

bral gl

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 ulilisée.

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

Tragabilité des étalons
Les substances 4 analyser sont tracées sclon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible,

Ismertetés

A patron a kévetkez6 vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patran dobozanak hatoldalan egy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak atszdrasara akkor kerul sor, amikor a patront behelyezik az analiztorba.

A patron és elotti a tinin-oldattal toltott obal allé all
rendelkezésre.

Rendelletesszevu hasznalat

, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikez, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
COHh theiHs, Hit b o mennyiségi meghatdrozaséra emberi vérben a Stat Profile Prime Plus”
analizitor hasznalataval.

Modszertan
A madszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikbnyvében,

Osszetétel
Akalibritorok vizes séoldalok, amelyck a lenh tablizathan megadott koncentracisjir analitokat

AB kalibrator rtalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd dsszetevaket,
de az anyagok kezelése soran kovetni fells helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitrodiagnosztikai haszndlatra.

Atelies hasznalai utasitast Iisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikanyvében,
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelese{e vona(kazu slandard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i
Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (umaua o szemat a bir 6.8 lsgzaszeraksl).

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tirolandé. A lejérati datum ra van nyomtatva a Kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aklivilisa
Akallbrator patron beszerelése elott az A és C kalibrtort fel kell tolteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkeje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrétor dobozan levd szerelékeknek.
Tartsa @ fegslersl cavestvalletele, g venyg o o védGsapkat.

mellékel ta Vegye le a tarél a védaboritast.
Egyezlesse a focskends s2inéi és cimiiet a meglalels szerelokke, &5 s20ria be a tit
Lassan nyomja be a fecskends dugattydijat a tartalma kiaddsahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a ta/fecskendd szercluényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
heoyes hulladskok oyGtésére szént latdyba.
Akovetkez kalibratornal (smclelje meg a: lépést.
A patront 1 porcig évalosan rézva slapesan kcvcr)c 6ssze a tartalmat.

:‘!“.’“.“
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A telies haszndlali utasitast ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikonyvében. A
kalibrator patront 16bbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos Ssszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Hem &ll az Egyesil A

illetve helyben torténd ozeli teszt

Standardok nyomon ksvethetgsége
Az analitok nyomon kbvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2)

Avvertenze e precauzioni

Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni deltagliate, vedere il Manuale conlcncnlc le |slruzmn| per l uso dell‘anallzzalare Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali dei reagenti di
faboratorio. Smaltire Ia cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

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

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

Istruzioni per 'uso
Attivazione Gella cartuccia
Prima di installare a cartuccia callbratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina, Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita clichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A del Cal C.
1. 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 corrispondere il colore ¢ lelichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'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 cantenitore per oggett
acuminati.
Ripetere i punti 1-5 per altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

o sep

bt

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

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

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