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t Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uciyylio péoou BaBpovopnang pe kpeativivn, 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® kalibrétor patron kreatininnel, Toxmp oy Svon o Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® #vU7L—5h—kYvo
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33)/0}E| Ll AL Stat Profile Prime Plus® 37| 71E2|X|, Stat Profile Prime Plus® & HEFA#:/#i® 2, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

[SOLNJR]

HCO, 11 mmol/L pH 6.834 @3rc HCO, 22 mmoliL pH 7.354 @37°C PO, 103.1 mmHg Kcl | 2 mollL
Na* 135.5 mmoliL H* 146.55 nmollL cl 69.0 mmollL H* 44.26 nmollL PO, 13.71 kPa @
K- 4.0 mmol/L Na 77.0  mmoliL Glu 200 mgrdL CONTAINER
cr 108.0 mmoliL K 10.0  mmollL Glu 11.10 mmol/L

iCa 1.04 mmolL iCa 1.92  mmollL Lac 10.0 mmoiL

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

iMg 0.50 mmollL iMg 1.50 mmollL BUN 50 mg/dL

iMg 1.22 mgrdL iMg 3.63  mgidL BUN 17.9 mmollL

Glu 80 mg/dL tHb 15.4 g/l Creat 5.0 mgrdL

Glu 4.44 mmolilL tHb 154 g1 Creat  0.44 mmollL

Lac 2.0 mmollL tHb 9.6 mmollL Creat 442 ymoliL

Lac 17.8 mgidL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmollL

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmoliL

Creat  88.4 pmollL
GD) &

Description Beschreibung Neprvpasti

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flaxible waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The expesed 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 fillod with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.
Intended Use
For the quantitative determination of Na, K*, Cl-
Creatinine, pl SO %, Het, !Hh HbF*,
human blood using the Stat Profils Prime Plus AnnNzuv
Methodology
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.
Composition
The calibrators are agueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in
the table above, Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed 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. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.
Waste Bag Contains Preservative (eye. 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 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.

1. Hold the syringe with tip side down and remove protsctive caj

2. Attach one of the enclosed needle assemblies to the syrings. Remove the protective
cover from the needle.
Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slovdy 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 complste
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-of-Care/Near-Patient Tosting use.
Traceability of Standards
Rnalytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

iCa, Mg BUN (Urea), Glucose, Lactate,
O;Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
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Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lasungen in individuellon Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowio cinon Abfallbeutel. Jeder Boutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiiegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an dor Rckssit dos Kassetiongehauses ausgrichat. Dis Septa werdn beim Ensatzon der
Kassette in das Befillsatz, der aus zwei mit ciner
Kroatinilgeung gefiiten Spritzen besteht,diont zum Aktvieren dor Kaseatts vor dor Instaation.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na“, K-, CI, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO, 0,%, Het, tHb, HBF", O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil im
menschlichen Blut inter Verwéndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

Dis Verfahrensweise und -pr
Plus Analysegerat zu entnshmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlssungen, die Analyten in den in der obigen Taballe
aufgsfiihrten Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstof. Sie
sind frei von Bestandtsilen menschiichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung diser
Stafisguts bcryfaiicn 2t befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

ien sind dom Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime

2Zum Gebrauch bev der In-vitro-Diagnose bestimmt.
sind dom. fr das Stat Profile Prime Plus
Analysegerit zu entnehmen. Die Gbliche fiir die von L:

To puciyyio mepihapfdvel Ta Tapakdrw uBanKG SlaAlpara G2 pepovepEveus dKous: 5 Mica
Baovépnans (uico A, B, C, D kai E), Aidhupa avapopds Kal cOKauTTn aaxo0ha aToppidrwy. Kase
caxaiAG mepikGifda UTOBOK] e SiGgpayys. O itastiibiss VTodoytis ﬁplukonm st pacupd,
Kard prirag T Tiow mAEupds TS Tou guatyyiou.
IV HICayWYI] Tou GUIIYYiou G HovaSa avEAUGNG. n;puausmum fva w gsprang Tou urrapn{um
M 2 GUpIYYES YEMITEVES it SIGAUNG KpEQTIVIVAS YIG TNV £VEPYOTIOINGN 10U QUIIYYIOU TpIV aTid TNV
syxardoracn.
EvBedeypivn xpiion
T Tov TOGOTIKS TPoGBIopIapS Tou vatpioy’, Kakiou®, XAWPIOUXWY GVISVIWY, 10VIGpEvoy Goeariou,
loviopévou paynaiou, oupias (BUN), YAUK6ZNS. yahatikes dAatog, kpeaming, pH, . SO,%,

ct, tHb, HBF", O,Hb, COHb, MatHb, HHb, Kar okixrig XoAepuspivng*(1Bil) ato avepdivo ia fie 1 Xpian
g ouckeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
McboBooyia
Avanpire o1 Eyxeipisio O3nyicv XpAong 1ng ouakeuiis avahuang Stat Profile Prime Plus yia tig
eBoBoAoyies Ka TIg apXEs.
Edveeon
O1 Basdyiovountés eivan uBarkd BiaAdpata GAGTLV Ta ool MepIExoUY avaAuSpEves ougiss o
GuyKVTpGGeIS Tou avapipovTa aToY TapaTavs Tivaka. O BaSiiovopniAs B mepléxH CTIaNS XpLSTIK.
Asv TEplEKE GUSTATIKG QVBPGITIVG TROEAEUTS, WOT600 B TpEel va akoAouSital oper tpYacTNeIKT
TPaKTIK Katd T XPricn TEToKov UAIKGV. (AP. ANA®. EITPAGOY NCCLS M29-T2).
I'IpnuBawumaug xai npowul\d{m;

Xp

ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der

enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung

Bei 15-30 °C lagern. Das st auf dor
Gebrauchsanweisung

Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal Aund Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet,
Dic Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfarnen.
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 einfahren.
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-
Behilter entsorgen.
Dio Schritte 1-5 fir das nichste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassatto eine Minuto lang Vorsichtig schiteln.

sind dem fiir das Stat Profile Prime

Mischen mehrmals

LT oot o
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Vorsichtig zu wenden. Die Kassatte ist gebrauchsbereit.
“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.
Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit méglich auf Standard des NIST

in vitro.
Ruarpttre o10 Exytpion OSyo Xahons s auakeuris avéhuan Stat Profile Prime Plus yia mhfipeis
0Bnyieg. AKoAOUSEITE TNV GUVIBN TPAKTIKA V1A T HETaYEipIon avIIBpacTNpiwY epyacinpiou. AroppiyTe 10
PUTIYYIO GOV pE TIS TOTIKES KaTEUBUVTRPIES OBNYIES.
H cako0Aa QIoppIHGTWY TepiExel GUvInenTIKG (:pe8iZe 1a péna, 1o Sépua Kal To QVamveuaTiké GigTHa).
Amo8rikeuon
Amoiikeuan aTous 15 - 30°C. H nuepopnvia MEng eivan Tumrwpiévn oo @uaivyio fadiovéunang.
O3nyieg xpriong
Evepyomioinan @uaiyyioy
To Cal Axai 1o Cal C Tipémei va gopiiatody e GUpIYYEs KpEMYivAG TpIv GMd 1V eyKarGaTaon Tou
Suaiyyiou BaBuovspnans. O 5o GUPIYYES EXOUY ETIKETES Kal XPWHATIKOUS KWBIKOUS ToU TaIpIGlou e Tig
uTroBoyE Tou GuaIyyiou yia To Cal Ak 1o Cal C.

1. Kpariate 1 oGpiyya e 1 HOT TTPOS 1a KGTW Kal GPAIPEGTE 10 TPOCTATEVTIKG KAAUpYA,

2. TomoSeriiate a1 CUpIVYa pia aTé TIS LOGKALITTES BEAGVES. APAIPEGTE To TROGTATEUTIKS KAAVBHG
ané m BeAéva.

3. AVIIGTOIiGTE 10 Xpdja Kal TV enIkéTa TS GUPIYYag o1V KarGAAnAN umoBox Kai e1adyere T

eAéva.

4. ﬁlcau apyé 10 £pBolo TS GUpIYYag Ewg 61ou xopnynszi 6A0 1o TreplEXdpEV0.
MHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIASETE TO NEPIEXOMENO THE EYPIFTAZ.

5. Agaipiote m idragn copiyya/BeAsva amié Ty UToBox Kal amoppiyTE TV o KatdAnAo Boxtio
Via aixuned aviikeipeva.

6. EmavaraBere 1a Bipara 1-5 yia my emépcvn Badiovopnan

7. Avapigre kakd 10 QuaTyYIo avaxv@viag arakd yia 1 Ao,

Avarpigre 1o Eyxeipidio O8nyidv Xpiions g ouskeurs avaAuang Stat Profile Prime Plus yia wAripeis
oBnyics. To GUaiyyIo Badpovapnans TpETel va avasTpage amald apkeris Gopts yia va avapieoly kakd
Ta meptexépeva. To uaiyyo civai £10po Tpog Xprian.

*Aev Siariseral otis HNA R yia Xprion o¢ mapaxhivieg SlaywaTikés e§erdoes.

AviXvEuoIpdTITa TTPOTUTIWY

O1 avahutés avixvedovial o1a ukikd avapopds NIST Standard dTrou Guté eivar epIKI6.

Agiklama

@ Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solisyonlarn igerir: 5 Kalibratér (Kalibratér A, B, C, D ve
F), Referans Sollisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglanti pargast bulunur.

Agiktaki torba baglanti parcalan, kartug kutusunun arkasi boyunca i ¢izgi halinde dizenlenmistir, Bu

pordeler, kartugun analiz cihazina wrasinda delinir. ance kartusun

Uyanilar ve ikazlar

In vitro tant amagh kullanima yéneliktir.

Talimatlarin tamam igin Stat Profila Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Laboraluiat eateiierin kullanimi igin gerekl standart uygulamalari takip edin. Kartusu yerel

igin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 sirngadan olusan bir doldurma kiti dahildir.

Kullanim Amact

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

Metodoloji

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

Bilesim

Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlandir.
Kalibratér B ayrica boya igerir. Insan kaynakh bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
swrasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGES| M29-T2).

[ e
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n sekildo bertaraf adin.

Rtk Torbast, Rorutyucu Madds (462, it ve solunumu tahri odic) igeri

Saklam

15-'30'C'do saklayi. Son kullanma tarii, Gallbrator Cartridga’in azerinde yazld,
Kullanim Talimatlan

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan 8nce Cal Ave Cal C, kreatinin siringastyla doldurulmalidir. iki siringa,

Cal Ave Cal C igin karton iizerindeki baglanti pargalarina gére etiketlenmistir ve renk kodludur.
1. $inngay! ucu asadi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikarin.
2. Verilen igne donamimlarindan birini giringaya takin. 13nenin koruyucu kapagini gikarin.
3. $inganin rengini ve etiketini, uygun baglants parcastyla eslestirin ve igneyi takin.

4. lgerik bosaltilana kadar siringa pistonuna yavasea basin.
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU'GERI CEKMEYIN.

5. baglanti ikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.

6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlan tekrarlayin.

7. Kartugu 1 dakika hafifge sallayarak iyice kangtinn.
Talimatlarin tamam igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
icerigin iyice kanstinimasint saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasea ters evrilmelidir,
Kartus kullanima hazirdir,
*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.
Standartlann izlenebilirligi
Analitler, marmkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

m 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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Descripcion

El cartucho contienc las siguientes soluciones acuesas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a ko largo
del lado posterior de la caja del cartucho, Los septos se perforan durants la insercion del cartucho en cl
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Parsla determinacién cuntiata do Nar, K, G 1Ca Mg, BUN (urea.ghcosa actato crostinig,
PCO,, ct, thb, HBF*, O, Hb, COHb, MetHb, HHb y tBI* en sangre humana usands ol

Bnatzacs: cil Prois Parea o,

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

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas

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 M28-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
Profils Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
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
Activacin del cartucho
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes ds la instalacién del cartucho de
calibrador. Las das‘ermgas estén rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay C:
1. Sostenga la j ]eilnga on el lado de la punta hacia abajo y quit la cubierta protectora,
2. Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la
aguja.
Haga coincidir el color y el rétula de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
. Empuje lentamente ¢l émbolo de la jeringa hasta que ol cantenido se haya dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.
. Quite el conjunto de la agujaljeringa del montaje y deséchela 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.

o aw

No

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vustta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

*No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente.

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

Descrigio

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagio acessiveis do saco estio dispastos em linha, ao
longo da parte de trés da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados duranto a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista
Determinagi quantiatva do i K, I Ca, g, BUN (rei) licoso,actato, croatinina pH. pCO,.

S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb e TEIl" em sangue humano usando o analisader
B0t Prohe e P

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

Composigao

Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela

acima. O calbrador B também contém corants. Nio contém constitintes do origem humana. o entanto,
s de laboratsrio devem sar sequidas durante o manussio decses materiais, (PEF. NCCLS

Adverténcias ¢ Precaugdcs.

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consults o Manual de instrugses de utilzagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratrio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

Osaco de efluentes contém conservante (iritante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugées de utilizagio
Aivagao do cartucho
Os calibradores A e C t3m de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao efiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.
1. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protecdo.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 sefinga. Remova a cobertura de protegio da
agulha.
Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
aagulha.
Pressione lentamente o &mbolo da seringa até o conteddo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligag3o 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.

LaEEN

»
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Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
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.

*Néo 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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Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : § calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprend
accessoire avec une cloison, Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long da larriére
do la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans lanalyseur,
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution do créatinine est inclus pour activation
de la cartouche avant l'nstallation.

Utilisation prévue

Pour la détermination quantitative de Na*, K, Cl-, iCa, iMg.BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb Mu(Hb HHb et tBil* dans le sang ‘humain A laide de

Tanalyseur Stat Profile Prime Plus.

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

Composition
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux concentrations
indiquées dans lo tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques do laboratoire doivent 3tro appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements ot mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utiisation de I'analyseur Stat Prafile Prime Plus pour obteni des instructions
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives localos.

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

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

Mode

remploi
on de la cariouche
Lo Cal Aetlo Gal G daivent stre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par coulour pour cofrespondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal Aet Cal C.

1. Tenir la seringue avec la points vers le bas et enlever e capuchon de protection.

2. Fixer un des ensembles d'aiguille inclus 3 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguillo.

3. Faie correspondre la couleur et 8tiquett do la setingue avec faccessoite approprié ot nsérer
taiguillo.

4. Enfancer lentement le pston d fa seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

5 Retirer Iensemble aiguille/seringue de I'accessoire et le jeter dans un récipient appropri.

6. Répéter las étapes 14 5 pour le calibratour suivant.

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

Voir le manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. La cartouche de calibrateurs doit tra retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 4 &tre ufilisé .

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points diintervention/analyses@élocalisées.
Tragabilité des étalons

Les substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés
Apatron a kévetkezs vizes oldatokat tartalmazza ilan tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D &
kalibrtor), és egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz egy Chlasttatal

clitoft sxoralsket, A szabadon lsvé Scerolékok a patron dobozénak hétoldalan egy vonalban vannak

elrendezve. A valaszfalak dtszirasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizitorba.
Apatron beszerelés elotti 2db ! toltott 5b51 4ll6 toltakaszlot &l
rendelkezésre.

Rzndzlutes:zem hasznalat

. iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, $0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb MetHb b 45 (B mennyi égi meghalamzasara emberi Vérben a Stat Profile Prime Pius’
analizétor hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Flus analizator felhasznaloi kézikényvében.

Osszetétel

ARalibrdlotok vizes sbodatok, amelyek a fenidblézatban megadatt koncentrdciid analiokat
Kalibritor s tartalmaz. Nem emberi eredetd dsszetevaket,

do az anyagok kezelBss sorén kbvethi Kell s habes laboratriami gyakorstoKat, (REF. NCCLS

DOCUMENT M29-T2)

Figyelmeztetésck és évintézkedésck

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznilati utasitést lisd a Stat Profile Prime Flus analizator felhasznaléi kézikényvében.
Kavesse a laboratoriumi reagensek kezelésére vonatkozé standard efjérasokat. Afel nem hasznalt
patront a helyi iranyelveknek megfelelden helyezze hulladékb:
Ahulladékesak tartositoszert tartalmaz (iritalia a szemet, a bart és a légzdszerveket).

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

Hasznilati utasitas

Apatron aktivalasa

Akalibrtor patron beszerelése elétt az A és C kalibratort fel kell tslteni a kreatinin fecskendvel. A két
fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibritor dobozan levs szerelékeknek.

1. Tartsa a focskenddt csicsdval lefelé, és Yegye le a vidsapkst.
2 a mellékelt td: Vegye le a tardl a a
3. Egyeztesse a focskonda szingt 63 cimkéjét a megfalels szoralswkol, 65 szirja be a tit.
4. Lassan nyomja be a facskend dugattyUjat a tartalma kiaddsahoz.
NE HUZZAVISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
5. Tavolitsa el a tilfecskends szerelvényt a szerelkidl, majd helyezze a magfelel, éles s
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartilyba.
6. Akovetkezs kalibratornl ismételje meg az 1-5. 16
7. Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan kever]e et tartalmit.

Ateljes hasznalati utasitést lasd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhaszniléi kézikényvében. A
Kalibrator patront tsbbszr vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem 4l rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illstve helyben tarténs/betegkszeli teszt elvégzésére.

Standardok nyomon kévethetgsége
Az analitok nyomon k8vetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol oz lehetséges.
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Des|
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: § calibratori (Calibratore A, B,
C.D e F). soluzione di riferimenta e una sacca flassibile 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 vangono forati durante linserimento della cartuccia nell'analzatore. Per lattivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto
PBY la dulolmmax»onu quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,

PCO,, S0,%, Hct, tHb, HbF" Hb, COHb, MetHb, HH e tBil" nel sangue umano mediante
Fanatsaaiors st Frofle Prime P,

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

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquase contenenti analit alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contiens anche caloranti. 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 ¢ precauzioni
Solo per l'uso diagnostic in vitro.

Por indicazioni dettagliate, veder il Manuals contenente le istruzioni per luso dell'analizzatore Stat
Profils Prime Plus. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione 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 'uso

Ativazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal Ace il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le dus siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta o codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

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

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

Far corrispondere il colore e I'stichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lintero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggatt
acuminati,

. Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

Lot ety

~o

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

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

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