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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® duciyyio péoou Baépovopnang pe KkpeaTivivn, 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, TaoX™p oY Ly naorm Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® ¥+U7L—2h—F)yY
(HL7F=>), 2 0EIL! AL Stat Profile Prime Plus® 57| (2| ], Stat Profile Prime Plus® S ANER IR AR FIZ, Stat Profile Prime Plus®Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

LOT| 24365133 g 2026-04-17

SOLN|R] :

mmol/L pH 6.834 @3r°C HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @37°C PO,  103.1 mmHg KCl I 2 mol/L
Na* 135.5 mmol/L H* 146.55  nmollL cr 69.0 mmol/lL. H* 44 .26 nmollL PO,

—— & [ comramien |
2 WASTE
K 4.0 mmol/L Na* 77.0  mmollL Glu 200 mgrdL CONTAINER

cl 108.0 mmol/L K* 10.0 mmollL Glu 11.10 mmol/L /
ica 1.04 mmoliL ica 1.92  mmolL Lac 10.0 mmoli
iCa 416 mg/dL iCa 7.68 mg/dL Lac 89.0 mg/dL
iMg 0.50 mmallL iMg 1.50 mmollL BUN 50 mg/dL
iMg 1.22 mgrdL iMg 3.63 mgdl BUN 17.9 mmoliL y
¥ A :
Al
Glu 80 ma/dL tHb 15.4 g/dL Creat 5.0 mgrdL .
Glu 4.44 mmollL tHb 154 g1 creat  0.44 mmoliL
Lac 2.0 mmoliL tHb 9.6 mmoliL Creat 442 ymol/L &
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmollL
Creat 1.0 mg/dL
Creat  0.09 mmol/lL
Creat 88.4 umol/l.
GD) @ ED
Description Beschreibung Nepypagpiy
The Cartridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators Die Kassette enthilt die folgenden wasstigen Lésungen in individuellen Beuteln: Finf To puaiyylo Tepappavel 1a TapaKdT uBaTIKG SlaklpaTa o2 HepovwHEVoUS TdKous: § MEa
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag Kalibriormittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referonzlésung sowie einen Abfalloeutel. Jeder Boutel BadjovépNang (MEco A, B, C. D kai E). AiAupa avapopds Kal e0KapTrn GakolAa amoppidrey. Kase
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line along the weist einen Anschluss mit Septum auf. Dia freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie caxotAa TepihapBavel UToBoxr e BiGppaypa. Of KeSeIpEves uTToBoxEe Bpickovial Ot pia Ceipd
rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the an der Riickseito des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der Kard pikog g Tiow TAeupds Mg fag Tou guatyyiou. Ta é puTivIal Katd
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for Kassette in das Ein Befillsatz, der aus zwei mit einer 0V tIGaywyr Tou GUIIYYiou G Hovada avahuang. Mepihapfdveral va KT BTGNS Tou amapiiZeial
cartridge activation prior to installation. Kreatininlésung gefiliten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation. a6 2 GUpIYYES VEITHEVES e BIGAUHA KPEQTIVIVIG YId TNV EVEPYOTIOINGT) ToU GUIIYYiou TpIV ammd Tv.
Intended Use Verwendungszweck ykardoTaan. :
For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, CI", iCa, ilg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat, EvBeBaypivn Xprfion $
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBIl" in Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO, %, Het, tHb, HbF", O Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil" im [ Tov M0GOTIG TPoTBIopITd Tou varpiou’, kakiou®, XAWPIOUXWY GVISVIWY, loVipiEvoy agpeatiou,
human blood using the Stat Prafile Prime Plus Analyzer. menschlichen Blut tnter Verwéndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits. loviapiEvou payvnaiov, oupias (BUN). YAuk&Zns. yakakiikou ahatos, kpeatvivng, pH, PGO,, PO,, SO,%,
Methodology Verfahrensweise Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, kar ok xohepugpiviis*(tB) 1o avepdo Gijia jie T Xprion
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fiir das Stat Profile Prime g ouakeuiis avaruang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
and Principles Plus Analysegerat zu entnehmen. MeBoBoAoyia
Composition Zusammonsetzung Avarpigrz ato Eyxeipisio O3nyibv Xpfions 1ng cuskeuis avahuang Stat Profils Prime Plus yia 1ig
The calibrators are agueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in Die Kalibriermittel sind wisstige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle pegoBoloyies kau Tig apxEs.
the table above, Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin, aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthk zudem auch einen Farbstoff. Sie Zvecon
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials. sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser O1 Bagjiovopntig tivar uBarika SlaAGiara aAGTwY Ta ool TEpIEOUY aVaAUSIEVES ougits aE
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2). Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M26-T2). GUYKEVIpGGEIS TTou avapépovial GTov TapaTave Tivaka. O BadjovopntAg B mepléxel emions xpwoTikd,
Warnings and Cautions i und Acv epiEel CUTTaTIKG av8pmivg TROFALUGNS, WOTST0 Ba Tpémel va axohoudiial 0peii pyacTpIaK
Intended for in vitro diagnostic use. Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt, TIPAKTIK Katd 10 Xprion TETolwY UAIKGY. (AP ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote i sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus NpouBoroIo kai Tpo@UAGEeis:
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard 2u entnehmen. Die bliche ise fr die g Yia Slayvwari Xprion in vitro.
Cartridge in accordance with local guidelines. ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen. Avarpigre oo Eyxeipiio O3nyiov Xprans g cuokeuris avahuans Stat Profile Prime Plus yia Aipeis
Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant). Der enthilt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege). oBnyits, AkohouBtite TNV GUVABN TPAKTIKI VA T HETaXEipIoN aVIIBpadTNpIwY Zpyacinpiou. AToppilyre 1o
Storage Cagerang QUIYYIo GUPPWYVa e TIS TOTTIKES KATEUBUVTIpIES 0Byies. X
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge. Boi 15-30 °C lagern. Das ist auf der K H gakolha amoppidruy TEpIEXEN GUVINANTIKG (epe8idat Tar pdmia, To BEppa Kal To avamveuaiké oloTnua).
Directions For Usc Gebrauchsanweisung Amobnkeuon Vel s A < s
Activation of Cartridge Aktivieren der Kassette AmoBrikeuon aToug 15 - 30°C. H nuepopnvia Aigng eival utrwpivn o1o guaiyyio Badpovépnang.
Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befullen. Die 0Bnyieg xpiions
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fir Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet Evepyomoinan uaiyyiou
carton for Cal Aand Cal C. und farblich gekennzeichnet. To Cal A kat 10 Cal C Tpime! va @opTia1o0V jie GUpIYYES KpEQTIViVIG TpIV amé 1Y £yKaGaTaan fou
1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap. 1. Die Spritza mit der Spitze nach unten gerichtot halten und die Schutzkappe entfornen. Suaiyyiou fagpovénans. Ot 5o GUpIVYES EXOUV ETIKETES Kl XpwHaTIKoUg KWEIKOUS IO TaIpIGZouv pe TIg
2. Attach on of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove tho protective 2. Eine der beiliegendan Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von umoBoxés Tou GuaIyYiou yia To Cal A kai 1o Cal C.
cover from the needlo. der Nadel abnehmen. 1. Kparfoic m cUpiyya pe 10 B0t TTPOS 1a KAT® Kal GQIpEGTE To MPOGTATEUTIKG KAAULKA.
3. Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert noedle. 3. Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung 2. TomoSeIAgTE 1 CUPIYY Hia amd TIg ECGKAEITTES BEAOVES. ARaIpEGTE To TROGTATEUNIK Kahuppa
4. Slowdy depress syringe plungor until the contents are dispensed. ansetzen und dic Nadel einfihren. ané m feAdva.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE. 4. Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren. 3. AVIIOTONGTE 10 Xp@oHa Kal TV enKETa TG CUPIYYag o1V KATGAMNAN umoBoxd kat e1adyere 1
5. Remove neadlo/syrings assembly from fitment and discard in an appropriate sharps DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN. peAdva
container. 5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps- 4. Nikate apyd 10 Euoko g GUpIYYas éwg 610U xopnynBei 6A0 To TeplexGpEVo.
6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal. Behilter ontsorgen. MHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THI EYPITTAL.
7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute. 6. Die Schritte 1-5 fiir das nichste Kalibriormittel wiederholen. 5. Agaiptore m Sidiagn oUpiyya/BeAdva amd Y umodoxi Kal aToppiyre TV ot katdhhnho Soxeio
Refer to the Stat Profile Prims Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete 7. Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiitteln. Yia Qe aviikeipeva. X
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several timos to thoroughly mix i sind dem Anlei fr das Stat Profile Prime 6. Emava\dfere ta Bipara 1-5 yia my £mépievn Badpiovépnan.
contents. Cartridge is ready for use.. Plus An tzu cntnet Dis Kalbrerassoto istzum ro Mischen mehrmals 7. AvaiETe Kakd 10 QuaiyyIo avakivGVIas amakd yia 1 AerTé.
“Not availabls in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use. orschti 2u wenden. Die Kassallo ist gobrauchs orelt. Avarpégre oo Eyyepiio O8nyidv Xpriong g cuakeuris avéhuang Stat Profile Prime Plus yia TAfipeis
Traceability of Standards ; Nicht erhéltich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei o8nyies. To GUGYYIo BaBpovaNan TPETEl Vo avag papE] aTaMd GPKETES GOpE YIG Vet avauiy@ody Kakd
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible. pRz?uekr;l"crr‘mbahckn I&:Is.s‘ s Ta mepiexdpeva. To Guaiyyio ivai Erolo Tpos xpian
iickfiihrbarkeit der Standards. 3 v H 5 S an
Do Aniis Stnd sowetl mgheh sut Standarc e Aoy BrariSeran orig A 1ia yprion o Tapaxdiies Blaywaicés §e1doss.
AvixvevoIpdTT TPOTGTILY
O1 avahutég avigvedovial c1a UNK& avapopds NIST Standard éTrou auré efvar epikid.
R Asiklama Uyanilar ve ikazlar 4. lgerik bogaltilana kadar giringa pistonuna yavasga basin. >
TR) Kartus, ayr torbalarda agagidaki sulu sclisyonlan igerir: 5 Kalibratér (Kalibratér A, B, C, D ve In vitro tant amagh kullanima ysneliktir, SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.
F)., Reforans Sclisyon vo esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglanti pargasi bulunur. Talimatlarin tamami icin Stat Profils Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin. 5. 03 baglanti gikarin ve uygun bir kesici alot kutusuna atin.
Agiktakitorba baglantt paralan, Kartus kutusunun arkasi boyunca bir izgi halinde duzenlenmistir. Bu Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalan takip edin. Kartusu yerel 6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlan tekrarlayin.
perdeler, kartusun analiz cihazina yerlestirimesi sirasinda delinir. snce kartugun uygun sekilde bertaraf edin. 7. Kartugu 1 dakika hafifge sallayarak iyice Karitirin.
igin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 giringadan oluzan bir doldurma kiti dabildir. Atk Torbast, Koruyucu Madds (géz, cilt ve solunumu tahris edic) igerir. Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
Kullanim Amact Saklama Icerigin iyice kanstinlmasini saglamak isin Calibrator Cartridge birkag kez yavagea ters gevrilmelidir.
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (Ure), 15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in tzerinde yazilidir. Kartus kullanima hazirdir.
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve (BiI Kullanim Talimatlan “ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildic
duzeylerinin kantitatif tayini igindir. Kartusun Etkinlogtirimesi Stardartions lenabititiol
Metodoloji SN Calibrator Cartridgo takimadan énce Cal Ave Cal €, kreatinin siringasiyla doldurulmalidrr. I siringa, Analtlor, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlen.
Metodolojler ve Prensipler igin Stat Profile Prims Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.  Gal Ave Cal C igin karton tizerindaki baglanti parcalarina gore etiketienmistr ve renk kodludur,
Bilesim 1. $inngay! ucu asad! bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagt gikarin.
Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solisyonfaridir. 2. Verilen igne donanimlarindan birini giringaya takin. i3nenin koruyucu kapagint gikarin.
Kalibratér B ayrica boya ierir. insan kaynakli bilegen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi 3. Sinnganin rengini ve etiketini, uygun baglanti pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalart takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M28-T2). <
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Descripcion

El cartucho contienc las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucién de referencia y una bolsa flexible para descchos. Cada kolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispucstos enlinea a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion dsl 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 instalacién.

Uso indicado

Para la determinacién cuantitativa de Na*, K*, CI- iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
P %, Ht, tHb, HBF*, O,Hb, COHB, Methb, HHb y tBil* en sangre humana usands el
analizador Sta Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prucba, consulte el Manual d instrucciones do 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 as nsituccionos complatas, consulte o Manual e instrucciones do uso dsl analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estindar requeridas para la de reactivos de I

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individusls : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B. C, D et ), solution de référence ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison, Les accessoires do sac exposés sont disposés en ligne 1o long do larriére
de la bofte de cartouche. Los cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans lanalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringuss remplies de solution da créatinine est inclus pour I'activation
do la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévuc

Pox Iﬂ Ia dclermmahon quantitative de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de

nanafysem sm ’Profile Prime Plus.

Méthodologic
Voir I manuel dutilisation de Fanalyseur 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 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 tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir Is manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche aux directives localas.

Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locale:
La bolsa para desechos contiens conservante (puede i

tar los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La focha de vencimiento esta impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso
Activacion del cartucho
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa do croatinina antes de la instalacién del cartucho de
callbrador, Las dos foringas estén foulads y codificads por calr para quo coincidan con 1os montajes
del cartén para Cal Ay C:
1. Sostenga la j ]cnnga Gon ollado de la punta hacia abajo y quts 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 ds la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuje lentamente ¢l émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NOTIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LAJERINGA.
Quite el conjunto de la aguiaferings dal monlajo y deséchalo an un facipianta para productos
cortantes y punzantes adecu:
Repita los pasos 1-5 para el sigulenlc Cal.
Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

ik

Lok

B Mg

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

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

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales do referencia esténdar de NIST siempre qus sea posible.

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B,C,D e F), solugio do 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, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a inserao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagdo do cartucho antes da instalago.

Utilizagao previst.

Determinagao duariitativa do Nat, K, CI., iCa, Mg, BUN (ureia), glicese, lactato, croatinina, pH, pCO,,
pO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, Mothb, HHb ¢ TEIl* em sangus humano usando o analisadar

Skt prohia Primo Plus.

Metodologia
Cansiita o Manualdo Insirucdes do uhllzagac do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de anlis

Composigao

O calibradores séo solugtes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias ¢ Precaugdcs

Indicado para utilizagao em diagnésticas in vitro.

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

O saco de efluentes contém conservants (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 utilizagio
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
do calibrador. As duas seringas estao cliquatadas e possuem cdigos 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.
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegdo da

agulha.
. Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.
Pvesslone lentamente o émbolo da seringa até o conteddo ser totalmente administrado.

IAQ PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retra o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao 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.

o oa o Ne

No

Consulte 0 Manual de instrugdes de utiizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosaments invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetdo. 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 Referncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Le sac & déchets contient un agent conservateur (irritant pour les yeux, la peau et los voies respiratoires).

Stockage
Stocker entre15 ot 30 °C. La date de péremption estimprimée sur la cartouche do calibrateurs.

Mode d'em,
Activation de la cartouche
Le Cal Act le Cal C doivent dtre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal Act Cal C.

1. Tonir la seringus avec la point vers le bas et enlever ls capuchon de protection.
Fixer un des ensembles d'aiguille inclus & la seringue. Retirer le couvercle do protection de
Taiguillo.
Faire correspondre la couleur et Iétiquette de la seringue avec laccessaire approprié et insérer
laiguille.
Enfoncer lentement le piston de la seringus jusqu'a ce que le contenu soit déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer I'ensemble aiguille/seringue de I'accessoire et I2 jeter dans un récipient approprié.
Répéter los étapes 14 5 pour > calibratour suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

ool

SRR

Voir le manusl dutilisation de Fanalyseur 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-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
Tragabilité des étalons

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

Ismerteté:

Apatron a kévetkez5 vizes oldatokat tartalmazza kilén tasakokban: 5 kalibrator (A, B, G, D &
kalibrator), s egy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz 6oy valaszfalil
cllitott szereléket. A szabadon lovd szerelskek a patron dobozanak hatoldalan egy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak atszdrésara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizitorba.
Apatron beszeralés eldtii aklivala 2db ldattal toltstt 5bé1 4lls taltskeszlot all
rondelkezésro.

Rendeltetésszeri hasznalat

Nav, K, Cl iCa Mg, Karbaid, glakdz, laktit reatinin, pH, FCO,, PO, SO9% Het, b, HOF:, O,Hb,
COHb, MetHb, FHb és (Bil* is6gi meghatarozasara emberi vérben a Staf Frofle Piims Plus’
analizétor hasznilatéval. \

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kéziksnyvében,

Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablézatban megadott koncentraci6jd analitokat
tartalmazzik. A B kalibrator festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredeti 6sszeteviket,
de az anyagok kezelése sorén kivetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyclmeztetésck és ovintézkedésck

In vitrodiagnosztikai hasznalatra,

Ateljes hasznélati utasitast lasd a Stat Profila Prime Plus analizitor folhasznaléi kéziksnyvében.
Kévesse a laboratsriumi reagensek kezel3sére vonatkozé standard cljdrasckat. A fel nem hasznilt
patront a holyi iranyelveknek mogfolelden helyezze hulladékba.

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (initélja a szemet, a bart és a Isgzaszerveket).

Tarolas
15-30 °C hsmérsékleten térolandé. Alejérati datum ré van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas

Apatron aktivalisa

Akalibrétor patron beszerelése eldtt az A és C kalibratort fel kell télteni a kreatinin fecskendével. A két
fecskendd cimkéje és szinkédolisa megfelel az A és C Kalibrator dobozan levd szerelékeknek.

1. Tartsa a fecskenddt csdcsdval efelé, &s vegye lo a véddsapkit.

2! a mollskolt ti a Vegye lo a tarél a

33 Egyez(esse a fecskends szinét és cimkéjét a megfelels szerelékkel, és szirja be a tit.

4. Lassan nyomja be a fecskends dugattydjat a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

5. Tavolitsa el a tilfecskends szerelvényt a szerelékrél, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyfjtésére szant tartalyba,

6. Akévetkezs kalibrétornal ismételje meg az 1-5. Iépést.

7. Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan keverje éssze a tartalmat,

Ateljes hasznélati utasitst Iasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikenyvében. A
Kalibrator patront tobbszsr 6vatosan meg kel forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

“Nem 4l az Egyesiil

illetve helyben torténs teszt

Standardok nyomon kévethetgsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione
La cartuccia contione 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 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 Iattivaziona
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina. 3 &

Uso previsto

Porla dolominazions quantatva 4 12, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Mettib, HH ¢ t8il* nal sangue umano mediante

Feb s slore Sist P ime Plus

Metodologia
Por la metodologia o i principi di analisi, vedere il Manuale contenente lo istruzioni per luso
dellanalizzatore Stat Profile Prime

&

Composizione
| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella (ahcl]a
sopra. Il calibratgfe B contiene anche caloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavi
attenersi alle byone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenzg e precauzioni

Sola per Iuso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedera il Manuale contenente la istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare lo normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smalire la cartuccia calibratore nel rispetto dello norme vigenti.

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

Immagazzinaggio 4

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

Istruzioni per 'uso
Ativazione della cartuccia
Prima di installare la cartuccia calibratore, caricara il Cal A il Cal C con la sifinga contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta ¢ codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal Ac del Cal C.

1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovers il copripunta.
Callegare alla siringa uno dsi gruppi ago in dotazione. Toglior il copriago.
Far corrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo corrispondente ¢ inserire 'ago.
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 agolsiringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati,
. Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.
Miscolare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

LN

~o

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

*Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-carofanalisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standare
Ognigualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai matoffii di riferimento degl smar:dntd NIST.
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