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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ducfyylo pégou BaBuovépnong pe kpeativivy, 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
Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® kalibrator patron kreatininnel, P2oRX"Mp ©Y Ly rryorma Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® ¥+ Y7 L—%A—kJyY
WLTF=>), IHOIE|L] A2 Stat Profile Prime Plus® 27| 7}=2|x|, Stat Profile Prime Plus® SHLEFAIE/A 2. Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

SOLN|R]

22 mmoliL pH  7.354 @arc po, 102.1 mmHg Kl [ 2mon

HCO, 11 mmol/L pH 6.834 @3r7°C
Na' 135.5 mmoliL H* 146.55  nmollL cr 69.0 mmoliL H* 44.26 nmoliL PO, 13.58 kPa WASTE
K 4.0 mmoliL Na' 77.0  mmoliL Glu 200 mg/dL C _CONTA'NER

cr 108.0 mmol/L K 10.0  mmoliL Glu 11.10 mmol/L

iCa 1.04 mmollL iCa 1.92  mmollL Lac 10.0 mmoii
iCa 4.16 mg/dL iCa 7.68  mg/dL Lac 89.0 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50  mmollL BUN 50 mg/dL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63 mg/dL BUN 17.9 mmol/L
Glu 80 mg/dL tHb 15.4 g/dL Creat 5.0 mg/dL
Glu 4.44 mmol/L tHb 154 gL Creat 0.44 mmol/L
Lac 2.0 mmol/L tHb 9.6 mmol/L Creat 442 umoliL
Lac 17.8 mgrdL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mgrdL

Creat 0.09 mmol/L

Creat  88.4 pmolL

CY) ED

Description Beschreibung Nepiypagiy

The Carlridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators Die Kassette enthalt die folgenden viassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Funf To quiyyIo TEpIAGPBGYE! 10 TapaKGTW USATIKG SIHAUHATG OE PEHOVWEVOUS TaKous: § Méga
(Calibrator A, B, C, D, and ), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag Kalibriermiltel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beute| BaBpovopnang (uEgo A, B, C, D kal E), AGAupa avapopds Kal eKapTiin GakoUha amoppipatwy. Kige
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 Beutelanschliisse sind in einer Linie cakoha dvel UToBOY1] P B o éveg uTroBoyég BpiCKOVIal O€ pia OEIpG

rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the an der Rickseite des Kassetlengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der Katd pikog g Tricw TAEUPAS g CUTKEUATiag Tou puaIyyiou. Ta BIagpayuata SIaTpuTrGyIa) Katd
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for Kassette in das. g in Befullsatz, der aus zwei mit einer NV ElTaYwYT 10U GUAIYYioU a1 Hovaa avéAueng. MepIAapBavETal éva KT gopIWONG TIou aTaptiZeral
cartridge activation prior to installation. Kreatininlosung gefllten Spritzen besteht, dient zum Aklivieren der Kassette vor der Installation. Q6 2 GUPIVYEG YEHIGEVES e BIGAUHA KPEQTIVIVIIG 1A TV EVEPYOTIOINGN 10U QUBIYYIoU TrpIV aTrd 1Y
Intended Use Verwendungszweck ykardoraon.

For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Laclate, Zur quantitaliven Bestimmung von Na-, K, I, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, EvBedeypivn Xpiion -

Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, 0,Hb, COHb, Mettb, HHb, and IBil" in Kreatinin, pH, FCO,, PO,, SO,%, Het, {Hb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im i 1oV TOTOTIK TPOGSIOPIGHS Tou Vapiou’, Kakiou®, YAWPIOGYWY aviBViwy, loviopévou aafeatiou,
human blood using the Stat Prdfils Prime Plus AnalyZer. menschlichen Blut énter Venvendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats. lovicpEvou payvneiou, oupiac (BUN), YAukSZng, YaAaKiikeU dAarog, kpeailviviig, pH, PCO,, PO,, SO,%,
Methodology Verfahrensweise Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, MetH, HHb, Kar oAikic XoAepuspiviig™(1Bil) o1 avepdmvo diua fie 1n Xprion
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies Die Verfahransweis und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fur das Stat Profile Prime g Guokeurg avahuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

and Principles. Plus Analysegerét zu entnehmen. MegoSohoyia

Composition Zusammensetzun, Avarpigrz gto Eyxeipidlo O8nyii Xpriong 1ng cuokeuiig auéuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig

The calibrators are aqueous sall solutions containing analytes at concentrations listed in Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle Jie8odohoyicg Kal g ap,

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin, aulgefihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthélt zudem auch einen Farbstoff. Sie Eiveeon h ’ . )

however, good laboratory practice should be follovied during the handling of these materials. sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser O1 Ba8jovopntic eival uBanka BlaAduara aAdTwy 1a oToia TepIEXOUV aVANUSEVES ousicg ot

(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). Stoffe gute Laborprakiiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2). i 3 fvaka. O BaBjiovopntig B TepIExel EMIGNS XPWaTIKr,

VK o T .
Warnings and Cautions i und Vorsi Aev Tepiéxel OUGTATIK QVBpUTIVIG TPOEAEUOTIC, WITS00 80 TpEEl Va aKoAouSEiial opSr epyagTpIak]
Intended for in vitro diagnostic use. Zum Gebrauch bei der In-vilro-Diagnose bestimmt. TPAKIIKG] KA1 1) XPi0T €101V UNKGY. (AP ANA®. ETPAQOY NCCLS M29-T2).

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete i sind dem fur das Stat Profile Prime Plus MpoEIBOTIONEIS Kal TTPOQUAGEEIG:

directions, Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard 2u Die Gbliche fur die a EvBsikvuial yia SlayvwGTiki Xprion in vilro.
Cartridge in accordance with local guidelines. ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette st im Einklang mit rtlichen Richtlinien zu entsorgen. Avarpégie oto Eyyelpidio OBnyiav Xpriong ing cuckeuri avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mhiperg
Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory iritant). Der enthalt ein ierung (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwegs). oBnyies. AKoAOUBEITE Ty GUVABN TPGKIIKI] V1A T PETAYEIpIon QVIIBpaCTNpiY epyagTnpiou. AToppiyte 10
torage Lagerung QUTIYYI0 GpGuYVA e TIS ToTIKE KATEUBUVIAPIES odnyies. b 3 S
Store al 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge. Bei 1530 °C lager. Das ist auf der i H GaKOUAG GTIOpPIGTLY TIEPIEXE! OUVTNPNTIKG (E0EGIGE! Ta paia, 10 BEppa Kal 10 QVaTIVeUTTikG oUatnpa).
Directions For Use Gebrauchsanweisung ATmofrikevon L. - . { .
Aclivation of Cartridge Aktivieren der Kassette ATo8rikeuon G1oug 15 - 30°C. H npspopnvia Migng eival tuwpitvn a1o guoiyyio faspovépnang.
Cal Aand Cal C must be charged with creainine syringe prior to installation of the Calibrator Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze 2u befullen. Die OBnyicg xprions
Cartridge. The two syringss are labelzd and color coded to correspond o the fitments on the beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet Evepyomainan Guotyyiou
carton for Cal Aand Cal C. und farblich gekennzeichnet. To Cal A kal 10 Cal C TpETEl va gopTigioly e GUPIVYES Kpeanvivrg TrpIv aTT6 TV EYKAIGTTaoT 1ou
1. Hold the sytinge with tip side down and remove protective cap. 1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen. SusIyyiou BasiovHNaNS. O1 830 GUPIVYES EYOUY ETIKETEG Kl XpwHATIKaUS KwBIKoUS Trou TaIpIaouy pe Tig
2. Attach one of the enclosed needle assemblies o the syringe. Remove the protective 2. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von uToB0yEC Tou Guaiyyiou yia 1o Cal Aka 10 Cal C.
cover from the needle. der Madel abnehmen. 1. Kpatdore 1n aUpiyya pe 10 HOIN TPOG 16 KATW Kal GPAIPEGTE 10 TROTTATEVTIKG KAy,
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. TomoSerigte o1n OUpIVYa pia aTié 11 ESOKAEITTES BEAOVES. AQUIPETTE 10 TPOCTATEUTIKG KaAupjG
4. Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispensed. ansetzen und die Nadel einfiihren. amé 1n feAdva. .
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE. 4. Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren. 3. Avniotoigiote 1o Ypipa Kal 1y ENKéa TG GUPIYAG TTNY KarGMNAN uTToBoyi] Kal E10GYETE 1
5. Remove needlz/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN. feAdva. .
container, 5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps- 4. Migre apyd 1o épfolo TG 0UPIYYaG Ewg GTou YopnynBel 6Ao 10 TrepiexGjievo.
6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal. Behalter entsorgen. MHN TPABATE TO EMBOAO 1A NAAAEIAZETE TO MEPIEXOMENO THE ZYPIMTAZ.
7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute. 6. Die Schrilte 1-5 fiir das nachste Kalibriermittel wiederholen. 5. Agaipéate 1 Biaratn GUpiya/BeAdva aTré Ty uToBoxr Kal aTioppiie TV Gt KarGMnAo Soxeio
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete 7. Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichlig schiitteln. Yia aiunpd aviikeipeva,
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix i sind dem Anlei fir das Stat Profile Prime 6. EravahdBete 1a fpaia 1-5 yia 1y emépevn Badpovéunan.
contents, Cartridge is ready for use Plus Ana 2u i i istzum g Mischen mehrmals 7. AvapiEre KaAd 10 QUOTYYID GvaKIVGVIAg aTahd yia 1 AETTTS.
“Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use. Vetsichilg 2u wenden, Dis Ikasaelle tal gebratichsierell Avarpétrs oo Eyxsipidio OBnyidw Xpiiong 1ng cusKeurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yia mpeig
Traceability of Standards Hicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei oBnyicg, To GUITyYI BaBHOVGHNGT TPETE Va GVaCTRARE GTIahd pKETES GOPES Yid Va avajx8oly Kakd
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible. r};a}le';{?:nshin Tests. 1a Tepiexopeva. To Quaiyyio eival EToio Tpog Xprian,
D;fAn‘;‘,’,’,eas'inz"sg:'ef‘r:gglfg“zm L e desiisT ey BiariBeral omig HIA 1 Yia Yprion o€ TapakAVIES SIayuwoTIkES eEe1dces,
= AVIXVEUGIH6TITA TEpOTOTILV
O1 avahutég avixvedovial oia AIKG avagopds NIST Standard 6Tou autd zival epikié.
Agiklama Uyanilar ve Ikazlar 4. Igerik bosalulana kadar sininga pistonuna yavasga basin. ;
TR)) Kartus, ayn torbalarda agagidaki sulu soliisyonlart igerir: 5 Kalibrator (Kalibrator A, B, C, D ve In vitro tani amaglt kullanima yanelikir. SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYiN.
, Referans Saliisyon ve esnek atik torbast, Her torbada perdeli bir baglanti pargasi bulunur. Talimatlarin tamam igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin. 5. lgne/siringa donanimini, baglanti parasindan gikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
Aglktaki torba baglanti pargalar, kartus kutusunun arkast boyunca bir gizgi halinde istir. Bu L: iflerinin kullamimi igin gerakli standart uygulamalan takip edin. Kartusu yerel 6. Bir sonraki icin 1-5 arasindaki adimlan
perdeler, kartusun analiz cihazina ilmesi sirasinda delinir. snce kartusun uygun sekilde bertaraf edin. 7. Kartugu 1 dakika hafifge sallayarak iyice kanistirin.
icin kreatinin sollisyonu doldurumus 2 siringadan olusan bir doldurma kiti dahildir. Atik Torbasi, Koruyucu Madde (62, cilt ve solunumu tahris edici) icerir. Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
Kullanim Amact Saklama Igerigin iyice kanstinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasca ters cevrilmelidir.
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Nar, K, CI-, iCa, itlg, BUN (Ure), 15- 30°C'de saklayin, Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in Uzerinde yazilidir. Kartus kullanima hazirdir.
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, Metkb, HHb ve tBil* Kullanim Talimatlari *ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.
duzeydlerlmln kantitatif tayini igindir. Ea;msun Etkinlestirilmesi b Standartlarin izlenebilirligi 2
oloji alibrator Cartridge takilmadan énce Cal A ve Cal C, kreatinin siringasiyla doldurulmalidir. ik gininga, ; i fenir.
Metodolojle ve Prensiplerigin Stat Profile Prime Plus Analiz Gihazs Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakn,  Cal Ave Gal {gin karton Gzerindeki baglantt parcalarina gore efiketlanmistir ve renk kodludur Analitle, miimkon oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gore zleni
Bilesim 1. Siringayi ucu agad) bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikarin.
Kalibratorler, yukaridaki tabloda beliilen konsantrasyonlarda analilleri ieren sulu tuz solusyonlaridir. 2. Verilen igne donanimlarindan birini siringaya takin. [gnenin koruyucu kapagini gikarin.
Kalibrator B ayrica boya igerir. insan kaynakli bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi 3. Singanin rengini ve etiketini, uygun badlanti pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS. BELGESI M28-T2).
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Descripcién

El 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 descchos. Cada bolsa
incluye un montaje can un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linca a lo largo
del lado posterior de Ia caja del cartucho. Los septos se perforan durante fa 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 instalacién.

Uso indicado

Para la determinacién cuaniativa de Na K€, Cl iCa, it BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
pH, PCO,, b, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando of
P oaea cal rafle e Bhis.

Metodologia
Para conacer la metodologia y los principios de prucba, 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 cantiene colorante. 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 diagndstico in vitro.
Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat

Description

La cartouche cantient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D ot F), solution de référence et un sac & déchels souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison, Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de larridre
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de insertion de la cartouche dans Ianalyscur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Factivation
de la carfouche avant l'installation,

Utilisation prévue

Pour la détermination quantitative de Na*, K-, Cl-, iCa, iMa,BUN (urée), alucose, lactate, créatinine, pH,
PO,, SO,%, Het, thb, HuF*, O;Hb, COHb, Metbtb, HHb et 18Il dans le sang humain & laide de

I'analyseuf Stat Profile Prime Plus.

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

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

Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
€. D ¢ F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccardo con un sell, | raccordi esposii i rovano allincati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti, | setti vengano forati durante della cartuccia nell Per |’

ol cartuccia prima dellinstalazion, viene fornto Sniatacanea comprendente 2 sifinghe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Per o delerminagians quantiativa d g K, O Ca, g, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
pH, PCO,, PO, b, HbF*, O,Hb, COHb, Metkb, HH ¢ (il nel sanglie umano mediante
enaralots Gis Prafta Grime P,

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

indiquées dans I tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
conslituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

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

Profile Prime Plus. Siga las normas estindar id de reactivos de |
Descche el cartucho de acuerdo con las normas localcs.
La bolsa para desechos conlicne 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
Activacion del cartucho
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacion del cartucho de
callbrador. Las dos joingas estén oluladas y codifcadss por colar para qus caincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.
1. Sostenga la j jennga con el lado dz la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

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

aguja.

»

3. Haga coincidir el colory cf rétulo de Ia jeringa con ¢l montaje apropiado ¢ inserte la aguja.
4. Empuie lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
5. Quite el canjunto de la agujafjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.
6. Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.
7. Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuclta suavemente varias veces para mezelar
bien el contenido. El cartucho est 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 estéandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigo

O cartucho contém as seguintes solugdes 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, 20
longo da parte de trés da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergéo do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solug@o de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagio prevista

Determinagao quantitativa de Na, K-, Ck, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, crealinina, pH, p

0, SO,%, Hel, tHb, HbF*, O;Hb. COHb, Matib, HHb  TBil* em sangue humano A adhe
Stal Profile Prime Plus.

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

Composigao

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

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual e instrugdes de utlizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugaes
completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes d laboratério. Elimine
o cartucho segundo s diretrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagio
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C tm de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao cliquetadas e possuem cdigos de cor que correspondem aos
disposilivos de ligagao da caixa para o Cal A e Cal C.

1. Segure a seri m a ponta para baixo ¢ refire a capa de protegao.

Fie umdos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de prolegao da

agulha.
Faga corresponder a cor ¢ efiqueta da seringa com o disposilivo de ligagao adequado e introduza
a agulha
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o contetido ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositiva de ligagéo e climine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.
Repila as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

o 5 9 M

No

Consulte o Manual de instrugées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugaes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vdrias 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 padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referancia da Norma NIST sempre que possivel.
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Le sac 4 déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeux, la peau et les voies respirataires).

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 Cal Act le Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la

cartouche do caliraleurs, Les 2 seringues sant etiqueldes o codées par couleur pour correspondre aux

accessoires sur la boite pour Cal A et

< Tanir In satingue avee la pointe vers e bas ct enlover e capuchon de protection.

Fixer I'un des ensembles d'aiguile inclus a la seringue. Retirer le couvercle e protection de

taiguille.

Fanc correspondre la cauleur et Iétiquette de la seringue avec l'accessoire approprié et insérer
uille.

[

Ernies lerlemerily piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit décharaé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer l'ensemble aiguille/seringue de Iaccessoire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les &tapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

?‘.0'0‘.“."’

Voir le manuel d'utilisation de '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 3 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

Apatron a kévetkezd vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
Kalibrétor), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartaimaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levs szerelékek a patron dobozénak hétoldalan egy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak atszGrasara akkor kerdl sor, amikor a pairont behelyezik az analizator
Apatron és eldtti aklivala 2dbk dattal toatt abal 3ll6 16
rendelkezésre.

Rendeltetésszerl hasznalat

Na', K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukoz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil* mennyiségi meghalarozéséxa emberi Vérben a Stat Profile Prime Plus”
analizator hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant ¢s az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikdnyvében.

Osszetétel

A kalbratorok vizos sdoldalok, amelyeka feni tabldzatban megadolt koncentrdcigls analickal
tartalmazzdk. A B kalibrtor festékanyagot is tartamaz. Nei emberi eredeti &

de az anyagok kezelise sorén kovetni kell a helyes Jaboratériams oyakorlatokal, (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznélatra

Atelies hasznalati utasitast Iisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kéziksnyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensck kezelésére vonatkozs standard cljarasokat. A fel nem hasznlt
patront a helyi Gon helyezze

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (irritalja a szemet, a bart és a légzdszenveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tarolands. A lejarati détum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivalasa
Akalibrator patron beszerelése elétt az A és C kalibratort fel kel talteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkéje és szinkodolisa megfelel az A és C kalibrator dobozén lavs szerclékeknek.

Tartsa a fecskendl caicadval efld, 6 veoye e o védosapkal.
c amellékelt Vegye le a tirdl a védaboritast.
Egyeztesse a fecskends szinét és cimigjet a meglelels szoralekiol, 65 s20ra be a tit.
Lassan nyomja be a fecskends dugalty(jat a tartalma kiadasahoz
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tiffecskends szerelvényt a szerelékral, majd halyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.
AKbvetkez5 kalibratornal ismételje meg az 1-5. 1épést.
. Apatront 1 percig 6vatosan rézva alaposan keverje éssze a tartalmat.

N o aens

Ateljes haszndlati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kézikonyvében. A
Kalibrator patront tébbs2ér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

“Mem all az Egyesilt A illetve helyben teszt

Standardok nyomon kévethetssége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint lorténik, ahol ez lehetséges,
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I 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
DOCUMENTQ NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni deltagiate, vedere il Manale contenente e istuzioni por uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adattare le normali i reagenti di
Pt e 1s bartuceia oatbratore nel ipetto delle norme vigent

La sacca per la raccolta dei raflui contiene un prodotto conservante, irmitante per occhi, pelle ¢ apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso
Atiivazione cella cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un' appeslla etichetta e codificate a
colori in mode da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A c del

enere la sifinga con la punta rivolta verso il basso e fimuovere 2 il copripunta,
Collegare alla sifinga uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far corrispandere il colore e l'atichetta della siringa al raccordo corrispondente e insefire '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 aruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito cantenitore per oggetti
acuminai.
Ripetere i punti 1-5 per l'allro calibratore.
Miscelare bene la carluccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

M B R

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

“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 material di riferimento deali standard NIST.

RN

AP nomA (B A, B, €, D 53) 092 § (VYK AYPYI MXAA AYEMA MDBAN AX 71901 N0nnI
247 TN AW MNTIDA N9 MBWRN NPpWA .A¥ND YP3 OXAR S Npw H33 awm nhos Mpvr
2 RHH ANPL MWD MNAKRA Yanh NIDNNA NDIIN 112 NAPBN AYNRA NOARA NOSIP v nxn
.A3pRnn 138b ANDANA RYPSR THYY ANYD PPOXMP NOMNA DRYB PN

W VY
roxp Lactate ,anpo: Na® K+ ,Cl iCa ,iMg ,BUN (Urea) Y nmmd nyrap may

MP¥NXI DX 072 *t8il -1 pH, PCO,, PO,, SO,% Het, tHb, *HbE, O Hb, COHb, Mettb, HHb
Stat Profile Prime Plus Analyzer

wamnn
maps aadinnd Stat Profile Prime Plus Analyzer 2 winen mxnna 2y
a%on

ooman .pay 03 an B Hn3 by nbava omiwan 013 ok mann nenm b Mown on o
(73 DMK Y Bon) GLP mapy 1o 5 Yipsd ©° 0K 0Y SENK MPon D91 01900 DK
(NCCLS M29-T2 705 :p21°0) 35X 03 eon F9ana

YN AN

NNIXY By YY) WD

AR MK 8 5y sy .o MXRY Stat Profile Prime Plus Analyzer bu winen mxana py
_AYAPRA MXMAY DXAAD ANDARN DX P90 (M) wypx™ 1nn] reagents 3 o

(A nwn WY oYY b 0n) Inwn N nan nphon mpy

mmonnn 3 Sy oamn anon kA 30°C Y 1 15 110K v

wIY mRmn

resonon nbyan

£1HION BPRN Y 5137 RIDNR MIPNA 18D PROXNR PRI DupoM AYRY 01y Cal C1 Cal A
.Cal €1 Cal A mpp Y DNAoRY @XAPN Ya¥a DTIP

13m0 ppa DX oM Avn 2093 i oy PRI DX PN .

Eegianlshibhhiii-ake) gel-n) .,7'17735 MDMENN DVANA NI TAX AN .2
_Dnnn NN DIIM AN A29ITY pIAN YV NN YI¥A AKX ORAN .3
oM AYNAY T pann nma by b nvorRa .4

PN 1NN ADDVY AN MW AX PYUnn X
.A7nn R9sa Y2nY axnna pho MpRNAN PRina NIPRI\LABA DX 07 .5
X371 Cal % 1-5 0V Yy 6

.20 AN AX 375 10 DY 1901 AYTY A30A 1T HP AVIONAA NX 20N A .7

Syan monn NX Ponb v MmO MXW Stat Profile Prime Plus Analyzer & wien mxmna py
WYWH MIIN MIDARA 30N ARONA AX 3279Y 27 'HYa 90N

50100 ANPAMSV-NTPIA NPT AIONY WG IX 3TN BT K

DUPNA ML MIWLR
QWDKA ATA2 DPLITLD WY NIST 3 Mo A war v

@

PR

B EE (HUEER AL BL Co 2t
& SFNBNRE LA RN e /d\
ARy, #24 IA8,

e

i34 Stat Profile Prime Plus 447y B 2T A DL b No's K'y Chy iCa. Mgy BUN (5%)
Bk, ?‘M HliF. pH. PCO,. PO, SO%. Het. tHb®. Hof*. Otib. COHb. Methb.
1131

Hr(b

FEAGERNS AL Stat Profile Pime Plus £}47 (i FF 1 285 .

&kn’uf"é?’i

BFL & A
£ Ry LR 0 T M29-12) o

BT E A

Ez‘),
h?ﬁ)fs‘ﬁ‘] X .9&~ BERFCER AR .

BT 15-30°C. f%

AR
s
'1'3';'%?&, ; SRR A IR Co BB RABRIMASS,
Lli'ﬂ.’{-r #‘;
2 o M ERTRPL,
3 HERY, 9
*EIAIEi HEIE

i
5 BEES 3
6. S 1-5.
7. 35 i

RRFZNAL Stat Profile Prime Plus £47 U1 -
AEY. AR &

EREFTE, WFIBT

A A BT
Wl T, T

§/ENET AR R

B NISTARE S,

LPN 59225N 2024-06



