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, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

[SOLNJR]
mmol/L pH 6.834 @3r°C HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @3r°C PO, 103.1 mmHg KCl | 2 mol/L
Na- 135.5 mmollL H  146.55 nmolL cl 69.0 mmoliL H 44.26 nmollL PO, 13.71 kPa @
K 4.0 mmoliL Na* 77.0 mmollL Glu 200 mgrdL CONTAINER
cr 108.0 mmol/L K 10.0  mmoliL Glu 11.10 mmoliL
iCa 1.04 mmollL iCa 1.92  mmoliL Lac 10.0 mmoiL
iCa 416 mgldL iCa 7.68  mordL Lac 89.0 mgrdL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50 mmoliL BUN 50 mgrdL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63  mo/dL BUN 17.9 mmollL
Glu 80 mgrdL tHb 15.4 g/dL Creat 5.0 mg/dL
Glu 4.44 mmoll tHb 154 g1 Creat  0.44 mmollL
Lac 2.0 mmoliL tHb 9.6 mmoliL V Creat 442 umoliL
Lac 17.8 ma/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL
creat  0.09 mmollL
Creat 88.4 pmollL
GD) &
Description Beschreibung Nepiypagh

The Cartridge contains the following aquecus solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Sclution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along the
tear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filed with creatinine solution s included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K*, CI-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBl* in
human blood using the Stat Profilo Prime Plus Analyzer.

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 M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
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 aro 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.

Attach 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 needlo.
Slowdy depress syringe plunger until the contents are dispensed.

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

Repeat Stops 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 complote
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use...

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

Traceability of Standards

Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Dio Kassetts enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individucllen Beuteln: Fnf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbutel. Jeder Beutel
vieist einen Anschluss mit Septum auf. Die frelliegenden Beutelanschlusse sind in einer Linie
an der Ruckseite des Kassettengehiuses ausgerichtet. Die Septa werdon beim Einsotzen der
Kassette in das Ein mitgelicferter Befdllsatz, der aus zwoi mit oiner
Kreatininlgsung gefilten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassetto vor der Installation.
Verwendungszwock
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Hamstof), Glukose, Lactat,

reatinin, pH, PCO,, PO,, SO %, Het, tHb, HbF", O Hb, COHb, MotHb, HHb und t8il im
menschlichen Blut inter Verwendung dos Stat Profile Prime Plus Analysegerits.
Verfahrensweise
Die Verfahransweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fur das Stat Profile Prime
Plus Analysegerit zu entnohmen.
Zusammensetzun
Die Kalbriermittel sind wssrige Salzlssungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefuhrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sis
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei dor Handhabung dicser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M26-T2).
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Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

fir das Stat Profils Prime Plus

To puoiyylo TepIAGPBAVE! Ta TapaKdTw uBaTIKG SIaAGHATA 02 PeovwpEVoUS GdKous: 5 Mésa
Baspovépnang (uéco A, B, C. D kai E). Aidhupa avapopd Kal £0KauTT T 0aKkoUAa anoppipidiwy. Kade
GarolAa mepikapRavel UTOSOXI e Blagpaypa. O eKTeeiives UTTOBoXEs BpicKovial ot ia tipd

Kard pikog g Tiow TAeupds g fag 1o guatyyiou. Ta & puTvIal KaTd

MV tigaywyr Tou QUOIYYiou o1n povésa avdluang. NepihapBaveral éva KIT p8pTaNG Tou aTtapTiZeTal
a6 2 GUpIYYES YEMITHEVES e BIGAUHA KPEGTIVIVIG YId TNV EVEPYOTIINGT) ToU QUIIYYioU TP amé T
eykardotaon.

EvBeSaypévn Xpion

it 1oV TOGOTIKS poadlopiops Tou varpiou’, kahiou', YAWPIOUXWY anidviwy, lovicptvou aoBeatiou,
lovicpvou payvnaiou, oupias (BUN), YAUKSZnS, yahakTikos GAatog, Kpeamvivg, pH, PCO,, PO,, SO,%,
Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb, Ka ohixic XoAepudpivig™(Bil) oo avBpdmvo aijia fi m Yprion
g auokeuiis avduang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me6oBoAoyia

Avarpiére o1 Eyyeipidio O3nyidv Xprions 1ng ouakeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peBoBohoyieg Kal Tig apxEs.

Zivoeon

O1 Bagpiovopntis zivar uBarikG BiaAGpara aAdIwY 1a oTTola TEPIEYOUY QVAAUSHEVES 0uTiEs ot
GuyKevIpGGEIS TTou avapEpovicl aTov Tapamdve Tivaxa. O fadjiovopnTis B Tepléxel entiong Xpworik.
Aev TEpIEXEl GUGTATIKG QVBPGTIVIG TTROEAEUTNS, WOT6T0 Ba pEmel va aroouBeital op8h epyagTpaKy
TIPAKTIKI] Katd 1 Xpicn TEToIV UAKQV. (AP. ANA®. EFTPA®OY NCCLS M29-T2).

NposBonoifas kar mpoguAGEeis:

Analysegerat zu entnehmen. Die Gbliche filr dio vor
ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.
Der enthilt ein i ittel (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

ist auf der

Lagerung
Bei 15-30 *C lagern. Das
Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen 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 Schutzkappe entfernen.

2. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.

3. Dio Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfihren.

4. Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren.
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

5. Die Spritze samt Naded aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behalter ontsorgen.

6. Die Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibrisrmittel wiederholen.

7. Zum guten Durchmischen die Kassetto eine Minute lang vorsichtig schiitteln.

fiir das Stat Profile Prime
2um grii Mischen mehrmals

sind dem

Plus 2u Die ist
vorsichtig zu wenden, Die Kassette ist gsbrauchsbereit.
“Nicht erhiltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind sowait méglich auf Standard des NIST ri

Yia Slayvworiki Xprion in vitro.
Avatpigre o1o Eyxelpisio OSnyidv Xeriang g cuskeurs avihuong Stat Profile Prime Plus yia mhfpeig
oBnyics, AKohoUBEITE TNV GUVIBN TRGKTIKA V1A TN HETAXEIPIT QVIIBPATTNPILY £pYagTnpiou. AToppiyTe 1o

QUTTYYID ORIV It TIg TOTIIKES KATZUSUVTIpIES OBNYiES.

H GaKoUAa GIToppIHGTAY TepIEXEl GUVINENTIKG (pe8igel Ta pdma, To SépHa Kal To avamveuaTié GOo ).
Amo@iikevon

Amogrikeuan Gous 15 - 30°C. H nuepopnvia Arigng eivan rumwpivn o1o guaiyyio Badpovépnans.

OBnyicg xpriong

Evzpyomainan guaiyyiou

To Cal A kai 10 Cal C Tpémei va 9opriaio0y iz 0pIYYES KpETVIVIIG TTPIV GTT6 TNV £YKATGoTaGN Tou
Susiyyiou BaBovopNGNS. O1 530 GUPIYYES EXOUY ENIKETES Kal XPWHATIKOUS KIBIKOUS TToU TapIalouy ji Ti
uMoBoyEs Tou GUaIYYiou Yia To Cal Aka To Cal C.

"~ Kparfare 1 oGpiyya e 10 p0IN TPOS 1 KATW KAl GQGIPESTE 10 TPOGTATEUTIKG KahUpYA.

| TomoSerfioTe a1 CUpIYYa pia aTTé I EGDKAEITTES BEAGVES. APQIPEGTE T0 TIPOGTATEUTIKG Kihuppa
ané m peAéva.

AVIIGTOIITE 10 XpGpa Kal TV ETIKETa TN 0pIYYag oty kardAhnhn umoBoxi ka tiodyere T
feAéva.

Niate apyd 1o éupolo T GUPIYYas £ 610U XopnyNBei 6Ao To eplexépevo.

MHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAREIAZETE TO NEPIEXOMENO THE IVPITAL.
Agatpiare m Sidragn coplyya/BeAdva amé my umoBoxi Kal aToppiytE TN/ ot Kardhnho Soxeio
yia argpnpd aviikeipeva.

Emavakfere 1a fipara 15 yia my enopevn Badpovépnan.

. Avapigte kahd 1o puaiyYIo avaKivbVIag amakd yia 1 Aemris.

Avarpigie a1 Eyxerpidio O3nyidv XpAong mg cuakeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia hpeig
oBnyies. To puaiyyio BaBHoVSHNaNg TPETTEl Va avagTpagel amald GpKETES Gopig Via va avapix8ody kakd
Ta meplexépeva. To ualyyio zival ETolgio Tpo xprian.

“Aev Biariseral anig HMA yia xprion 62 Tapakhivieg SIaWVwaTIKES e§erdatis.

AviXvEUTIbTTA TPOTOTIWY

O1 avahutés avigvedovial ota UhiKG avapopds NIST Standard 6mou auté eivar £gikIé.

o s o0 o=

No

Agiklama

Kartu, ayn torbalarda asagidaki sulu solisyonlan igerir: 5 Kalibratér (Kalibratér A, B, C, D ve
F), Referans Solisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglanti pargast bulunur.

Agiktaki torba baglanti pargalan, kartus kutusunun arkast boyunca bir gizgi halinde diizenlenmistir. Bu

perdeler, kartusun analiz cihazina rasinda delinir. ance kartugun akti

Uyanilar ve ikazlar

In vitro tant amagl kullanima yaneliktir.

Talimatlarin tamami isin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin.
Laboratuvar reaktiflerinin kullanim igin gerekli standart uygulamalan takip edin. Kartusu yerel

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

Kullanim Amac

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Ma, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb v tBil*
dizeylorinin Kantitatif tayini igindir.

Metodoloji

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

Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solisyonlanidir.
Kalibratér B ayrica boya igerir. Insan kaynakli bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalart takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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uygun sekilde bertaraf edin.

Atk Torbast, Koruyucu Madde (52, it ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

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

Kullanim Talimatlari

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal Ave Cal C, kreatinin siringasiyla doldurulmalidr. iki giringa,

Cal Ave Cal C igin karton iizerindeki baglanti pargalanina gére etiketlenmistir ve renk kodludur.
1. Sinngay! ucu asadi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikarin.
2. Verilon igne donanimlarindan birini siringaya takin. [3nenin koruyucu kapagini gikarin.
3. Sinnganin rengini ve etiketini, uygun baglants pargastyla eslestirin ve igneyi takin.

4. lgerik bosaltilana kadar gininga pistonuna yavasga basin. y
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.

5. 13 baglanti ¢ikarin ve uygun bir kesici alot kutusuna atin.

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

7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice karigtirin.
Talimatlarin tamam igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Igerigin iyice kanstinimasin saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasga ters govrilmelidir.
Kartus kullanima hazurdir,
“ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildi
Standartlann izlenebilirligi
Analitler, miimkin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

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

¢ ¢ . 200 Prospect Street
i -Waltham, MA 02454 U.SIA.

LPN 59225N 2024-06
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas 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 lo largo
dellado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Para la determinacién cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
P! Het, tHb, HbF*, O, Hb COHb MetHb, HHb y tBIl" en sangre humana usando el
analizador Staf Proflle Prime Plus.

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

enla tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contiencn ninguna sustancia de origen
umano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materialas.

(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-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
Profile Prime Plus, Siga las normas estindar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho do 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 do
calibrador, Las dos jeingas estén 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 la aguja.
Empuje lentamente of émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

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

Quite e conjunto do la agujaljeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Ropita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

p
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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 calibrador debe darse vuclta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

“No disponible en EE. UU. o para uso en prucbas en punto de atencion 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 solugoes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A.B,C,D o F), solugio de referancia 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, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os soptos so 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 cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista
Daterminagdo quanitalva e Nav K, G (Ca, Mg, BUN (uofa).gicose. lctato,creatiina, pH, pCO,

Hek tHb, HoF", O,Hb, GOHb, MotHb, HHb o TBI" o sangus namane usands » anaiisadsr
B0t St Fima Flis

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

Composicdo
Os calibradores sdo solugées salinas aquosas que contém analitos nas cnnunlrﬂqéas listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no enlantu,
boas priticas de laboratério devem ser seauidas durante 0 manuseio desses materiais. (REF.
DOCUMENT M 2).

Adverténcias ¢ Precaugoes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vilro.

Consulte o Manual de instrugdes de utiizago do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugses
completas. Siga as préticas padro indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as dirotrizes locais.

0 saco 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.

Instruges do ullizagao
Ativagao do cartt
Os iibradoros Ao C tom de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagdo do cartucho
do calibrador. As duas seringas estao etiquotadas o possuem cidigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.
Segure a seringa com a ponta para baixo ¢ retire a capa de protegao.
2. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegio da
agulha.
3. Fa;a corresponder a cor ¢ etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
ulha.

ek

Prossions lentamente o émbolo da seringa até o contetdo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DASERINGA.

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao ¢ elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o caliorador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

No o

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
complotas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vozes para misturar
muito bem o contetdo. 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 padroes
Analitos referanciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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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 comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessaires de sac exposés sont disposés en ligne le long de Farrisre
de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de llinsertion de la cartouche dans lanalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringuss ramplies de solution de cratinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation,

Utilisation prévue

Pout la dé(elmvﬂahvn quan(lta(we de Na*, K*, CI-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
S0,%, Het, tHb, . O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain  laide de

Izna’yscur ‘Stat'Profile Prime Plus

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

Composition
Les calibrateurs sont dos solutions aquauses salines contonant dos analytes aux concentrations
indiquées dans lo tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient galement un colorant, Ne contient aucun
consiituant dorigine humaine ¢ cependant, de bonnes pratiques ds laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises cn garde
Pour usage diagnostique in vitro.

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

Le sac & déchets contient un agent conservateur (iritant pour les youx, la peau et les voies respiratoires).

Stockage
Stockor ntro15 et 30 °C. La date do péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation de la cartouche

Le Cal Act le Cal C doivent &tre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codses par coulour pour correspondre aux
accessoires sur la botto pour Cal Act Cal C.

Tori Ia Seringu avec Ia painfs vers fe bas ot anlsvrle capuchon de protection.

Fixer [un des ensembles d'aiguills inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
taiguille.

Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec l'accessoire approprié et insérer
Taiguillo.

Enfoncer lentement I piston de I seringue jusqu'a ce que lo contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer I'ensemble aiguille/seringue de l'accessoire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour o calibratour suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute,

R
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Now

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit 8tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a étre utilisée.

*Non disponible aux Etats-U

ni pour les paints dintervention/analysef délocalisées.

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

Ismertetés

Apairon a Kevetkez8 vizes oldatokat !arlalmazm kil tasakokban: S alibrétor (A B, G, D és
kalibrator), egy rugal degyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
cllitot szeroléket. A szabadon levb Seerelékek a patron dobczanak hatoldalin egy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak dtszrasdra akkor kerdl sor, amikor a patront bohelyezik az analizétorba.
Apatron beszerelés eldtti aktivala 2dbk I toltatt 15
rendelkezésro.

Rendellelesszem hasznalat

K", Cl-, iCa, iMg, karbam:d glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
coH , MetHb, FiHb és tBil" mennyiségi meghatirozaséra emberi Vérben a Stat Profile Prime Pius
analizitor hqsznélntévm

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kéziknyvében.

Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentréciéjd analitokat
tartalmazzék. A B kalibrtor festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredeti sszetevaket,
do az anyagok kezelése sorén kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2)

Figyelmeztetésck és 6vintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznélatra.

Ateljes hasznélati utasitést ldsd a Stat Profile Prima Plus analizator folhasznaléi kéziksnyvében.
Kévesse a l:bom(énuml reagensek kezelésére vonatkozé standard eljarasokat. Afel nem hasznilt
patront a helyi irdnyelveknek megfelelden helyezze hulladékba.

Rhulladéicrssi tarissiteszor tartalmaz (initdlja a szemet, a bért és a lIsgzaszerveket).

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

Hasznilati utasitis
Apatron aktivalasa
Akalibrétor patron beszerelése elitt az A és C kalibrtort fol kell tslteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkéje és szinkodolasa megfelel az A és C kalibrétor dobozan levs szerolékeknek.
Tartsa a focskondat csucsaval lefels, és vegye lo a védssapkit.

a mellék a gye lo a tirsl a
Egycmssa a focskends szinét 63 cimksiet a megfelels szelelekkcl és szirja be a tit.
Lassan nyomja be a fecskends dugattydjat a tartalma kiadasal
NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tévolitsa el a tifecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gydjtésére szant tartilyba.
Akévetkezs kalibrétornal ismételje mog az 1-5. Iépést.
Apatront 1 porcig évatosan rzva alaposan keverje a5z a tartalmat.

No o P.“N

Ateljes hasznilati utasitést lisd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikényvében. A
Kalibrator patront tsbbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

*Nem all

az Egyesillt

illetve helyben torténd teszt

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibilo per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto, | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia nell'analizzatore. Per lattivaziona

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

di soluzione di creatinina.

Uso provisto
Por la determinazione quantitativa di Na®, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
pH. PCO,, 0,%. Het, tHb. HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HH ¢ tBil nel sangue umano medianta
Ianalizzatore tat Frofile Prime Plus.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedsre il Manuale contenente lo istruzioni por I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il 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 ¢ precauzioni
Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dottagliate, veders il Manuale contenents le istruzioni por Iuso dellanalizzatore Stat
Profils Prime Plus. Adottare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smaltirs la cartuccia calibratore nel rispetto delle normo vigenti.

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

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la sifinga contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondera ai raccord sul cartone del Cal Ae del Cal C.

10 la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collogare alla siringa uno dai gruppi ago in dotazione. Togliera il copriago.
Far corrispondere il colore e Ietichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.
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 agolsitinga dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati,
Ripetere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

b S

L,

Por indicazioni dettagliate, vedere il Manuals contenents ls istruzioni per fuso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pitt vote la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia é pronta per Iuso.

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

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