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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

HCO, 11 mmol/L 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 mmoliL H*  146.55  nmollL cr 69.0 mmoliL H* 44.26 nmoliL PO, 13.58 kPa @
K 4.0 mmol/L Na' 77.0  mmollL Glu 200 mg/dL b
cr 108.0 mmoliL K* 10.0 mmolL Glu 11.10 mmol/L

iCa 1.04 mmoliL ica 1.92  mmollL Lac 10.0 mmoli

iCa 4.16 mg/dL iCa 7.68 mg/dL Lac 89.0 mg/dL

iMg 0.50 mmoliL iMg 1.50  mmollL BUN 50 mg/dL

iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63 mg/dL BUN 17.9 mmoliL

Glu 80 mg/dL tHb 15.4 gldL 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 mmollL Creat 442 pmol/l

Lac 17.8 mgrdL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 umolL

GD) GD)

Doscription Boschreibung Neprypaai

The Cartridge contains the following aqueous solutions wilhin individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment vith a septum. The exposed bag ftments 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 quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, OHb, COHb, Metrib, HHb, and tBil" in
human blood using the Stat Prafile Prime Plus AnalyZer.

Methodology

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologiss
and Principles.

Composition

The calibralors are aqueous sall solutions containing analyles al concentrations listed in

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no canstituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vilro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard praclices required for handiing laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (aye, skin, and respiratory irritant).

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 with crealinine 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 with tip side down and remove protective cap.

. Altach 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 genlly several times to thoroughly miix

contents. Cartridge is ready for use..

*Not available in the USA o for Point-of-Care/Near-Patient Tesling use.

Traceability of Standards

Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Losungen in individuellen Beuteln: Fnf
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 Riickseite des Kasseftengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der

Kassette in das Ein Befullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlosung geflten Spritzen besteht, dient zum AKlivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI',iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und t8il” im
menschlichen BIut tnter Venwéndung des Stat Profife Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise
i fur das Stat Profile Prime

und -prinzipien sind dem
Plus Analysegerit zu entnehmen.
Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihten Konzentrationen enthalten, Calibrator B enthal zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborprakiiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2).

i ise und i
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
i sind d itung: fiir das Stat Profile Prime Plus
von

To quoiyyio TepiAapBavE! T1a Tapakéie uBaTIkG SlaAdjaTa oe pepovwpEvous odKous: 5 Méoa

fasjiovopnang (uigo A, B, G, D kai E), AiiAujia avaopas Kal cCKapTTn oaKoUka aTioppipdiuy. Kide
U

cakoUAa

moBox e B1dpp uToGoxés BpicKovial g pia Geipd

ypa. 1 r‘
KaTd piKog TN Trigw TAEUPAS TG GUGKEUGIG Tou QUOTYYiou, Ta SIaqpdyHala SiaTpuTrévial Katd
TNV sioaywyr 10U GuaIyYiou a1 povada aviAueng. Mepiaufdveral va KIT BpIWaNG ToU aTapTizeial
a6 2 GUPIVYES YEITEVES e SIGAUA KPEGTIVIJNG VIG TNV EVEPYOTIOINaT 10U QUEIYYiou TipIv a6 TNy
sykardoiaon.
EvSedeiypivn xpiion s
fia Tov TOOOTIK TROGBIOAITHS Tou vatpioy’, Kakiou", YAPIOUYWY avIVIwy, IovISHEVOU aofesTiou,
toviapivou payngiov, ouplas (BUN). VAUKGES, Yolailikod diaioc, Kpanvivng, pH, PC

OHb, Me!

Het, tHb, HBF*, O,Hb, C:

, PCO,, PO,, SO.%,
. FHb, Ko oAirig YoAspupiviic™(1Bil) GTo avepdmvo Giya fie 1n Xprion

1ng GuaKeurig aviAuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
MeBoBoAoyia
Avaipiiz ato Eyxeipidio OBnyicsv Xpiiong 1ng cuokeuri avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
}EB0BOAOYIES Kal Tig GpYES.
Ziveeon
O1 Ba8jovopniég elval uSanka SiaAGpara ATy Ta oTioia TEPIEXOLY QVaAUSHEVEG OUGTES e
HGEIG TTo ¢ arov Gve TrivaK ic B

Tepiéxe eiang XpwoTIK,

¥ p
eV TEpIEXEl CUGTATIKG QVBPGITIVIG TIPOEAEUTNG, WOTGT0 6a TETTE Va aKoAouBefial op8r epyasTnplaKs
TPAKTIKI] KAt 10 Xprion 1£101v UNKGY. (AP. ANA®. EFTPA©OY NCCLS M29-T2).
TpoEBoTIONTEIC Kal MPoQUAGgeIG:
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2u Die dbliche
ist zu befolgen, Die Kalibrierkassstte ist im Einklang mit Grtichen Richilinien zu entsorgen.
Der enthalt ein i ittel (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemviege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das
Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassatte
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C miltels Kreatininspritze 2u befllzn. Die
beiden Spritzen sind den Anschlussen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.
1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schulzkappe entiernen.
2. Eine der i an der Spritze anbringen. von
der Nadel abnehmen.
Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfiihren.
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 einem geeigneten Sharps-
Behller entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kasselte eine Minute lang vorsichtig schiteln.
i i sind dem Anlei fiir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

ist auf der

o

SHe. e

s zu e st zum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.
“Nicht erhalllich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf Standard-

des NIST ri

i xprion in vitro.

Avarpére oio Eyyeipidio OBnyiv Xpriong g cudkeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhvipeig
oBnyies, AKoAOUSEITE TV GUVITEN TPKIIK I TN PETaXeipIan aviIBpaginpiuy epyaginpiou. AToppiyte 1o
QUIYYI0 GOV i TIC TOTIIKES KATEUBUVTPIES OBNYIES. ¢

H GaKoUAG aToppIpaTWY TIEPIEXE! GUVINENTIKG (pESIZe 1a Péia, To SEpHA Kdl 10 QVaTIVEUTTIKG TUGTNHA).
ATrobiikeuan N

AmoBiikeuan Groug 15 - 30°C. H nepopnyia Agng eival tuTrwpiEvn o1o guoiyyio Baspovépnong.

O3nyisg xpriong

Evepyotoinan quaiyyiou

To Cal Akal To Cal C TpETEl Va GOpNITOUY pE GUPIVYES KPEQTIVIVIG TIPIV QTG 1NV EyKATdGTAcN Tou

Susiyyiou BaBpovepnon. O1 50 GUPIVYES EXOUY ENKETES Kat XpuHaTIKoUs KwBIKoUS Tou Talpiadouy pe Tig
umoBoyEc 10U guaIyyiou Via To Cal Akal To Cal C.

s @ oo

o
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" Kparote 10 0UpIYYa i T POTN RO 10 KETW Kal GPAIPEGTE 10 TPOTATEUTIKG KaAuUpa.,

TomoBeIiGTE o1n OUplya pia aTié Tig coKAEIGTEG BEAVEG. AQUIPEGTE 10 TPOGTATEUTIKG KaAUHHG
am  PeAdva.

. AVIIGTONIGTE T0 Yptspa Kal TNV eNKEI TG GUPIVYaG CTNY KATGANAN UTradoy Kal eiodyere T

ehova.

Bitere apyé 10 Eufoko g GUpIyyag Ewg 610U YopnyNBe 6Xo 10 TrepIeydpEvo.

MHN TPABATE TO EMBOAO TIA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THZ IYPIFTAZ.
Agalpéore 1 Bid1agn cUplyya/PeAéva aTié TV uToBoxii Kai aTroppiie 1NV GE KaTaMAo Boeio
Vi Qigpnpé aviiKelpieva.,

. Evavard@ers 1a fipaia 1-5 yia v emépevn BaBuovépnan.

Avapigte kakd 1o GUTTYYIO VaKIV@EVIAS ATTaAG yia 1 AcTrTo.

Avarpigre oo Eyeipidio OByl Xprong 1ng Guokeuiis avahuan Stat Profile Prime Plus yia Thpeis
oBnyicc, To GUTYyIo FaBLIOVGRNGNG TPEME Va aYAGTpAGE] QTTaAd GpKETES GOPES Yia va avapix8oly Kakd
1a Tepiexopeva. To guatyyio eivai ETolo Tpog Xprian.

*Aev Biatiseran atig HNA yia xpiion o2 Tapakhivieg BIayVwaTIKéS eEeTdoers.

AVIXVEUOIPOTTA THpOTHTIBY

O1 avahutég avixvedovial o1a Uikd avagopés NIST Standard 6Tou auié eival epikié.

Agtklama
Karlus, ayrt torbalarda asagidaki sulu solusyonlart igerir: § Kalibrator (Kalibrator A, B, C, D ve
F), Referans Sollisyon ve esnek alik lorbasi. Her lorbada perdslibir baglani parcasi bulunur
u

Uyarilar ve ikazlar
In vitro tani amagh kullanima ydneliktir.

Talimatlarin tamami iin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin.
L v i

Agiktaki torba badlantt parcalart, kartus kutusunun arkast boyunca bir izgi halinde

kullanimi igin gereKli standart uygulamalart takip edin. Kartusu yerel

perdeler, kartusun analiz cihazina sirasinda delinir. snce kartusun
igin kreatinin solusyonu doldurulmus 2 siringadan olugan bir doldurma kiti dahildir.

Kullanim Amaci :

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Nar, K, CI-, iCa, iMg, BUN (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBil*
dizeylerinin Kantitatif tayin igindi.

Metodol

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

Bilesim

Kalibratorler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlaridir,

Kallbratsr B ayrica boya icerir. Insan kaynakl bilesen iermez ancak b malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uyguiamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

¢ uygun sekilde bertaraf edin.

Alik Torbasi, Koruyucu Madde (g62. cilt ve solunumu tahris edici) ierir.

Saklama

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

Kartusun Etkinlestirimesi

Calibrator Cartridge takilmadan 6nce Cal A ve Cal C, kreatinin giringasiyla doldurulmalidir. Iki gininga,

CalAve Cal C igin karton Gizerindeki baglanti parcalarina gore etikellenmistir ve renk kodludur.
1. Siringayl ucu asad bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikanin.
2. Verilen igne donanimlanindan birini siringaya takin. ignenin koruyucu kapagini gikarin.
3. Sinnganin rengini ve etiketini, uygun baglanti pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

4. Igerik bosallana kadar sinnga pistonuna yavasca basin.
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GER| CEKMEYIN.
5. Tane/sininga donanimini, baglanti pargasindan gikanin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlari tekrarlayin.
7. Kartugu 1 dakika hafifge sallayarak iyice Karistinin.

Talimallarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatian Kilavuzuna bakin.
cerigin yice kanstinimasini saglamak isin Calibrator Cartridge birkag kez yavasea ters gevrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdir.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.

Standartlann Izlenebilirligi 1
Analitler, mimkin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Marfelden-Walldorf Germany

Made in USA

Wl /705

www.novabiomedical.com

_ 200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcién
El cartucho conliene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucin de referencia y una bolsa flexible para descchos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante [a insercion del cartucho en el
analizador. Se incluye un kil de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado
Para la dulmmlnaclon cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,

0,%, Het, tHb, HoF*, O;Hb, COHb, MetHb, HHb y (Bl en sangre humana usando el
Enalaacas Sial e Prme mhis

Metodologia
Para conocer 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 contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

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

Description
La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac a déchets souple. Chaque sac comprand un
accessaire avec une cloison, Les accessaires de sac exposés sont disposés en ligne le long de l'arricre
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de insertion de la cartouche dans lanalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Pour la détermination quantitative de Na, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatirine, pH,
PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Mettib, HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de
Vanalyseur Stat Profile Prime Plus.

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

Composition
Les callbrateurs 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,
C, D e F), soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un rascardo con un setlo, | raccord esposl i rovano aineali ngo la parte posterioro dol cassolta
reagenti. | setti vengono forati durante ['inseri della cartuccia nell Per

della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 slnnghc riempite
disoluzione di creatinina.

Uso previsto
Pera dsleminazions quaniiaiia dia' K., O, 1Ca, ilg, BUN (urea), glucosio latato, crcatrina,

S0,%, Het, tHb, HbF*, ,Hb, COHb, Mettib, HH e tBil” nel sangue umano mediante
Fanatssalors Gt Pheile pime Pl

Metodologia
Pt la mlodologia c | princildi anals, vedore il Manuale cantenante e istruzion per Huso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plu

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent 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'uilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réaclifs de laboratoire. Jeter
la cartouche dircctives locales.

Deseche el cartucho de acucrdo con las normas locales
La bolsa para desechos contiene conservante (puede irtitar 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 a 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 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 la
aguja.

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte a aguja.

Empuje lentamente ol 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 agujaljeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos

cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

e
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Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibradar debe darse vucha suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho esté 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 solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C,D e F), solugao de referéncia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagio com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de ras da caixa do cartucho. Os septos sio perfurados duranie a insergo o cartiicho no
analisador. E incluido um kit de carga constituida por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagéo do cartucho antes da instalagao.

Utilizagio prevista
Delzrmlnagan quantitativa de Na*, K, Cl- iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

0,%, Hel, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Mathb, HHb e TBil® em sangue humano usando o analisador
B0t Prohi peme Pils,

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

Composigao
Os calibradores s@o solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém conslituinles de arigem humana, no entanto,
boas praficas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

indicado para utilizagdo em diagnosticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrao indicadas para 0 manuseamento de reagentes de laboratdrio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (irfitante 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 utilizagdo
Ativagao do cartucho

Os calibradores A e C tm de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalago do cartucho
de callbrador. As duas seringas estao eliquetadas ¢ possuem cadigos de cor que correspondem aos
disposilivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegao.

Fite um dos conjurios de aguiha inclusos a sednga. Remova a cobertura de prolegdo da
agulha.

Faa cortesponder a cor ¢ cliqueta da seringa com o dispositivo de igagao adequado e infroduza
a agulh

Pressione lentamente 0 &mbolo da seringa até o conteiido ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagéo e elimine-o num contenitor
adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguint

Misture bem o cartucho, agitando ool dueactor it

N

S O s e

Consulte o Manual de instruges de ulilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obler instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padroes
Analitos nos Materiais de Ref¢

Ry

ia da Norma NIST sempre que possivel.
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Le sac & déchets cantient un agent conservateur (iritant pour les yeux, la peau et les voies respiratoires).

tockage
Stocker entre15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emplol
Activation ce la cartouche
Le Cal A et le Cal C doivent tre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartauche de calbralours, Les 2 soringues sanl liuslées ef codées par couleur paur camespandre aux
accessoires sur [a boite pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection,

2. Fixer 'un des ensembles d'aiguile inclus 3 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille,

3. Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec 'accessoire approprié et insérer
Faiguille.

4. Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit dcchalge NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGU

5 Relirer lensemble aiguille/seringue de laccessoire et le jeter dans un récipient apprcpné

6. Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

7. Mélanger Ia cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour abtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retoumnée 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 & analyser sont tracées selon les matériaux de référence éalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés
A patron a kdvetkezd vizes oldatokat tartalmazza kiilén tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
Kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz cgy valaszfallal
clidtott szereléket. A szabadon leva szerclékek a patron dobozanak hatoldalan ey vonalban vannak
ehendezye. A vélaszfalak dtszurdsdra ator kel sor, amlkar  patrart behelyezik az analizatorba.
Apals és el akliva 2 db kreatinin-oldattal tGlto alls 4l
rondalkezésre,

Rendeltetésszerd hasznalat

iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
etb, HHb és tBil* mennyiségi meghatérozésara emberi Vérbcn a Stat Profile Prime Pius™
r hasznalataval.

Médszertan
A médszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikonyvében,

Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyck a fenti tablazatban megadott koncentrécisjd analitokat
tartalmazzak. A B Kallbrator festékanyagt is tartalmaz. Nem eri eredetd

de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitrodiagnoszlikai hasznalatra.

Ateljes hasznalali utasitdst I4sd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kéziksnyvében.
Kbvesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkoz standard eljérésokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i

Ahulladékzsik tartGsitészer tartalmaz (iritalja a szemet, a bort és a légzoszerveket).

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

Hasznalati utasitas
A patron akiivalisa
Akalibrator patron beszerelése elétt az A és C kalibrétort fel kell t6lten a kreatinin fecskenddvel. A két
fecskends cimkéje 6s szinkodolasa megfelel az A és C kalibrator dobozn levd szerelskeknek.
- Tarsa a tecskendot caicedval lful, 85 veaye lo  véddsapiil

a mellékelt to Vegye le a tardl a védaboritast,
Egyezlesse = foeskends szinét 65 cimiiél a mogielels szerelékkel, és szira be a (.
Lassan nyomja be a fecskends dugaltyljit a tartalma kiadasaho:
NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDS TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa cl a ti/fecskends szerelvényt a szerelékral, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok ayGitésére szant tartdlyba.
A kovetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje gsszc a tartalmat.

Awns

No o

Ateljes haszndlati utasitdst lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaloi kézikonyvében. A
kalibrator patront tobbszér 6vatosan meg kell forditani a tartaima alapos osszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem all

az Egyesiit A teszt

illetve helyben

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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1 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
DOCUMENTQO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente e istruzioni per l'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti,

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

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

Istruzioni per I'uso
azione della cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A« il Cal C con la siringa contencnte 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.

enere la siinga con |a punta fivolta verso il basso e fimuovere il copripunta.
Callegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Toglicre il copriago.
Far corrisponder il colore e l'efichetta della siringa al raccordo corrispandente ¢ inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare ['intero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUQ CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati,
Ripetere i punti 1-5 per 'altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

M BRGNS

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale cantenente le istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovalgere pii volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La caruccia é pronta per 'uso.

*Hon disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decenirate.

Tracciabilita In base agli standard
Ogniqualvolta possibile, gli analiti sono confarmi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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