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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®ucfyyio péoou Babuovopnong ps kpearivivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile

&Only 15°C/E/300C ( €

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, PXON™p oY by rmoma Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® ¥+ 7L —%A—kJvY
(GLPF=>), 320lE|L! AL2 Stat Profile Prime Plus® 27| 7}=2|], Stat Profile Prime Plus® SRIEFHIE: 471, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin Iceren Calibrator Cartridge

LOT| 24365133 g 2026-04-17

11 mmol/L pH 6.834 @237°C
Na* 135.5 mmoliL H* 146.55  nmollL

K: 4.0 mmol/L Na- 77.0 mmollL
cl 108.0 mmoliL K- 10.0  mmol/L
ica 1.04 mmollL ica 1.92  mmolL

iCa 4.16 mg/dL iCa 7.68 ~ mg/dL
iMg 0.50 mmol/L i iMg 1.50 mmollL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63 ma/dL
Glu 80 mg/dL tHb 154 g/dL

Glu 4.44 mmol/L tHb 154 gL

Lac 2.0 mmoliL tHb 9.6 mmollL

Lac 17.8 mgrdL
BUN 10 mg/dL
BUN 3.6 mmollL
Creat 1.0 mgrdL
Creat 0.09 mmol/L
Creat  88.4 pmollL

HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @37°C
cl 69.0 mmoliL H 44.26 nmoliL
Glu 200 mgrdL

Glu 11.10 mmoliL
Lac 10.0 mmoli
Lac 89.0 mg/dL
BUN 50 mg/dL
BUN 17.9 mmol/L
Creat 5.0 mg/dL
Creat 0.44 mmol/L
Creat 442 pmoliL

PO

2

PO, 13.71 kPa WASTE
CONTAINER

103.1 mmHg Kl | 2 molilL

Description
The Cariridge contains the following agueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C. D. and F). Reference Solution, and a flexible vaste bag. Each bag
includes a fitment with a septum, The cxposed 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
lyzor. A chargo kit consisting of 2 syringes fillod with craatinine solution is included for

cartridge activation prior to installation.
Intended Use
For the quantitative determination of Na*, K, CI-, iCa, iMa,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MatHb, HHb, and tBil" in
human blood using the Stat Profile Prime Plus AnatyZer.
Methodol
Refer to Stat Profile Prime Flus Analyzer Instructions For Use Manual for Mothadologies
and Principles.
Composition
The callbrators are agueous salt solutions containing analytes at concenirations listed in
ths table above. Calibrator B also contains dye. Cantain n constituents of human origin,
however, good laboratory practica should bs followad 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 Primo Flus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
directions. Follow standard practices required for handling laboratory rsagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidslines.
Wasts Bag Contains Preservativa (eye, skin, and respiratory irritant).
Storage
Stora 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
Cartridgo. 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 protective cap.
Attach ono of the enclosed naadle assemblios to the syrings. Remove the protective
cover from the noedle.
HMatch the color and labol of the syringe to the appropriate fitment and insort needle.
Slovdy depress syringe plunger until the contents are disponsed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove neadle/sytings assembly from fitmont and discard in an appropriate sharps
container,
. Repeat Stops 1-5 for the noxt Cal.
Mix Cartridge wioll by gontly shaking for 1 minute.
Refor to the Stat Profile Prime Flus Analyzer Instructions for Use Manual for complate
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several timos to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..
*Hot available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.
Traccability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Mate

Ne o s

herever possi

@

Beschreibung

Die Kassetts enthalt die folgenden wassrigen Lasungen in individuclien Bauteln: Fiinf
Kallbriormittel (Calibrator A, B, C, D und F), Refaranzlosung sowio einon Abfallzoutol. Jedor Boutol
weist cinen Anschluss mit Septum autf. Die freiliegenden Eeutelanschlisse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das Ein Bofillsatz, der aus Zwoi mit cinor
Kreatininlosung goflten Spritzen besteht, diant zum Aklivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K-, C., iCa, itg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, FCO,, PO., SO, %, Het, tHb, HbF", O Hb, COHb. MotHb, HHb und (&l im
menschlichan Blut éntor Varwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

Dio Verfahranswioiss und -prinzipien sind dem Anlaitungshandbuch fur das Stat Profile Prime
Plus Analysegarat zu entnshmen.

Zusammensetzung

Dio Kalibriormittel sind wassrigs Salzlesungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aulgefahrten Konzentrationon enthalten. Calibrator B enthalt zudom auch einen Farbstoff. Sie
sind froi von Bestandtsilan menschlichen Ursprungs. jodoch sind boi der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

inweise und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
i sind dom £ fir das Stat Profils Prime Plus
ntnehmen. Die tbliche firr die
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Nepiypagn
To puciyyio mepIAGpBAvVEl Ta Tapaxdie uBankd SlaAUpaTa ot pepovwhEvoUs GdKous: § Miga
Baspovbunong (uEco A, B. C. D kai E). Aldhupa avapopds Kal ZUKQUTITN GaKoUAa anoppiudiwy. Kase
GarouAa mepikapBave UToBGXH pe Slappaypa. O KiLEepEves UToSoyés Bpickovial gt pia Geipd
Kard pikag g Tigw TALUPAS NS fag 1ou puatyyiou. Ta ‘ pUTTGVIa KaTG
MY eaywYR Tou QUIIYYiou G Hovada avaAuang. MepIhapBAveTal £va KIT PEPTLIONS TTou amaptieial
S 2 GUpIYYES VEMIGHEVES e BIGAUNA KPEIIVIVIG YIG TNV LVEPYOTIaiNaN Tou QUIIYYioy TR amo Ty
eyrardotaan,

EvBeBaypivn Xprion -

Fia 10v T0GO1IKS TROTBIOPICHS Tou Varpiou”, Kahiou", XAWPIOUXWY QIGVIWY, I0VIGHEVOU AoEatiou,
foviapivou paymaioy, oupias (BUN), yAukéZng, yaAakTikou aAatog, kpzamvivng, pH, PCO,, FO,, SO,%,
Het, tHb, HBF, O,Hb, COHb, MatHb, HHb, Kar ohiig yoAepugpivns™(tBil) 1o avepdmvo Gipa fic 1n Xprion
ng oucKeur avauang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

Me6oBoAoyia

AvarpEre Gro Eyyeipisio Odnyibv Xpran 1ng cuskeuds avahuang Stat Profila Prime Plus yia nig
peBoBoAoyics Kal 1S GpXES.

Ziveeo

01 Bagjiovopniig gival uBanKG SiaAUpata GAGTWY Ta oToia TERIEXOUY QVAAUGHEVES OUTiES G
GuyKevTpWGES TTou GVapEpovIal aTov Tapamdvw Tivaka. O BagpovopnTis B mEplékel EiGNG XpuwoTIK
Aev mepiixel GUGTANKG QUERGTIVNG TROEALUGAS, WATGT0 Ea Taémel va akohoustiial op2 tpyacnpla:
TPQKIIK KAt 10 Xpricn TETowy UAIKGY. (AP. ANA®. EFTPACOY NCCLS M28-T2).

MpouiBoTroINosig Kal MPoPUAGELIS:

z
ist zu befolgen. Die Kalibricrkassette ist im Einklang mit Grtlichen Richilinien zu entsorgen.
Dor Al onthakt oin i (Reizstoff fur Augon, Haut und Atomvioge).

Lagerung
Bai 15-30 °C lagern. Das ist auf dar
Gebrauchsanweisung
Aklivieran dor Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze 2u befiillon. Die
boiden Spritzon sind don Anschliissan am Behalter fur Kal A und Kal C entsprachend baschriftot
und farblich gekennzeichnet.

1. Dic Spritze mit dor Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfarnon.
Eine dor beiliegondan Nadslvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.
Dio Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadol sinfiihren,
. Unter langsamem Driicken des Kolbons den Inhalt komplett injizioren.
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in cinem geeignetan Shatps-
Behaltar entsorgan.
6. Die Schritte 1-5 fir das ndchste Kalibriermittel wiederholan.
7. Zum guten Durchmischen dio Kassetto cine Minute lang versichtig schiitteln.

i sind dem fiir das Stat Profile Prime

tzum gr Mischen mehrmals
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o

itzu Die Kalibri i
2u wenden. Die Kassette ist gebrauchsberait.
*Nicht erhilllich in don USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umaabung/bei
pationtennahen Tests,

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analite sind soweit maglich auf Standard: des NIST

\ia Blayvwarik Xprion in vitro.
Avarpgrz oo Eyyeipisio OSnyidv Xpiians 1ng cuskeuiis avahuang Stat Profila Prime Plus yia mAfpels
oBnyics, AkohouSEite T CUYABN TRGKIIKA Y1 10 PETGXEIPIGN QVIIBPACTNPILY £pYACTpiov. ATToppiyTE 10
@UGIYYIo GOPPWVa WL TIS TOTIKES KaTeuBUVIrpIES 03NYiEs.
H cakoUha aoppINATaY TEpIEKEl GUVINENIIKG (£ESIZE Ta HaTa, T0 SEpMa Kal To QVATVEUTTIKG GG TNHA).
Amrodikevon
ATmosrikeuan cioug 15 - 30°C. H nuepopnvia Migng £ival TMwpEVN G10 puTiyYIo Bapovéunans.
OBnyieg xprions
Evepyomoinan guatyyioy
To Cal A rai 10 Cal C Trpimel va @opHiaiody ue GUPIYYES KPEQTIVIVIIG TTpIV GTTG TV EYKaIGG1asn 10u
©usiyyiou Batpovspnans. O1 540 GUPIYYES EXOUY ETKETES Kal XPWHATIKOUS KWEIKOUS TToU TalpIagouy e 115
umoBoyis Tou GuIIyyiou yia 1o Cal A xai 1o Cal C.

1. KpaTAate 10 GUPIYYa HE 1N BOTA TIROS 1a KETW Kal GRAIPETTE 10 TIPOGTGIEUTIKG KAAURHG,

2. TomoBeriiate atn GUpIVYa Hia aTé TIg LODKAEIGTES BEAGVES. APAIESTE 10 TROGIATEVTIKG Kahuppa
ané i frAdva.

3. AVHIGTOIioTE 10 YpUIHa KAl TV ETIKETG TS GUPIYYAS TTNV KaTAAANAN UTraBoxi Kan eladyere

héva,

4. Titore apyd 1o £pfodo 1g GUPIYYas Ews 61ou xopnynaei 6Ao 10 TrEplEYSEvo.
14HN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE IYPIFTAS.

5. Agaipiote m Sidragn cUplyya/Bthéva amé Ty uTToSoXi Kal aToppiye My ot kardhhnho Boxeio
IG agunpd GvIKEiEVa,

6. EmavaMaBere ta Bipara 1-5 yia my emopevn Badjovépnan.

. Avapigte kahd 1o PUTIYYIo GVaKV@VIas arakd yia 1 ALiTe.
Avatpigre oo Eyyeipiio O8nyidv Xpiians 1ng cuskeuiis avahuang Stat Profils Prime Plus yia mAfpeig
oBnyicc. To pUATYYIo BABLOVGHNGNG TRETTE Va QVaGTRaE GNTaAG GpKETE GOPES V1o Va avapix8o0y Kakd
14 WepiexGpeva. To Guaiyyio £ival E101H0 TROS XPAGN.
*Aev Siatiseral orig HIA A yia xprion 6z maparhivies SlayvwoTikes egerdats.
AvigvevapéTTa TPOTOTIWLY
O1 avahuris avigvedovial oia ukikd avapopds NIST Standard émou aué cival epikis.

Agiklama

TR Kartus, ayn torbalarda agagidaki sulu soliasyonlart igerir: 5 Kalibrator (Kalibratér A. B, C. D ve
Roferans Soliisyon va esnck atik tarbast. Hor torbada pordali bir baglanti pargast bulunur.
Bu

Agiktaki torba baglanti pargalan, kartug kutusunun arkast boyunca bir ¢izgi halinde

Uyarilar ve ikazlar

In vitra tant amagh kullanima yoneliktir.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazt Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin.
tu kullanim igin gerekli standart uygulamalar takip edin. Kartugu yerol

1, kartugun analiz cihazina swasinda delinir. ance kartugun

perdslor,
igin kreatinin soltisyonu doldurulmus 2 siringadan olugan bir doldurma kiti dahildir.
Kullamm Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K*, CI-, iCa, it1g, BUN (Ure).

Glikoz. Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%. Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb. Methb, HHb ve tBil"
duzeylorinin kanlitatif tayini igindir.
Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin,

Bilesim

Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlaridir.
Kalibratér B ayrica boya igorir. Insan kaynakli bilegen icermez ancak bu malzemelerin kullanimt

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

uygun ekilde bortaraf adin.

Atik Torbast, Koruyucu Madde (gbz, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Cafibrator Cartridge'in Gzetinde yazilid.
Kullanim Talimatlart

Kartugun Etkinlestiriimesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal A va Cal C, krsatinin ginngasiyla doldurulmahd. iki sinnga,

Cal Ave Cal C igin karton iizerindeki baglanti parcalarina gbre etiketlenmisir ve renk kodludur,
1. $iningayi ucu asadi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapadi gikarin.
2. Verilon igne donanimlarindan birini giringaya takin. [anenin koruyucu kapagini gikarin.
3. Sinnganin rengini ve efiketini, uygun baglants pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

4. lgorik bogaltlana kadar siringa pistonuna yavagga basin.

n
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI CEKMEYIN.
5. g baglantt gikarin ve uygun bir kesici alat kutusuna atin.

6. Bir sonraki Kalibrasyon icin 1-5 arasindaki adimlart tekrarlayin.
7. Kartusu 1 dakika hafifgo sallayarak iyice kanigtirin.

Talimatlarin tamam igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.

igerigin iyice kangtinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge bitkag koz yavagga ters govrilmolidir.

Kartus kullanima hazirdir,

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullantmi amaciyla meveut degildir,

Standartlarin izlenebili

Analitler, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir,

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

u Zg’}g@g{d m':r‘:cs)l\\labiomedical.com

cal

200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientos solucionos acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montajo con un sopto. Los montajes do bolsa expuestos estin dispuestos en linea a fo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durants la insorcion del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit do carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar ol cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Para la doterminacién cuantiativa de N
He, thb, HBF*,

Sraiizads Stal Prabia P Blot

K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
Hb, COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el

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 contiencn analitos en las concentraciones indicadas
enla tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin ambargo, deben cumplirsa las buenas practicas do laboratorio al manipular estos materialos.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2),

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnsstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso dal analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacin de reactivos de laboratorio.
Deseche e 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 facha de vencimiento esté impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Activacion del cartucho

Cal Ay Cal C daban cargarsa con la jeringa do croatinina antos da la instalacién del cartucho do

calibrador. Las dos joringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes

dol cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la jeringa con ol lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

Conecte uno da los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quit la cubierta protectora de la

aguja.

Haga caincidir el color y ol rétulo de la jeringa con ol montaje apropiado ¢ inserte Ia aguja.
mpuje lentamente el 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 da la aguja/jeringa dal montaje y daséchelo en un recipiente para productos

cortantes y punzantes adecuado,

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemonte durante 1 minuto,

Lt

F.“

S

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

“No disponible en EE. UU. o para uso an pruskas en punto de atencién del paciente.

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

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais:  calibradores (calibrador
A, B, C, D e F), solugio da referncia e um saco flexivel de efluentos. Cada saco inclui um dispositive

de ligagio com um septo, Os dispositivos de ligagac acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de trs da caixa do cartucho, Os soptos sdo perfurados durants a insergo do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagdo.

Utilizagio prevista
Determinagao quantitativa de Na*, K*, CI-, iCa, itg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

O, SO.%, Het, tHb, HBF", O,Hb. COHb, MotHb, HHb o TEII* em sangus humano isdndos aaksader
St prhia Prime Plus.

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

Composigao

Os calibradores sio solugées salinas aquosas que contém analitos nas concentrages listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas priticas de laboratério devem ser saguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT 128-T2).

Adverténcias e Precaugaes.

Indicado para utilizacao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Prafile Prime Plus para abter instrugdes
complatas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento da reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizos locais.

O saco de efluentas contém conservants (iritante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugses de utilizagao

Alivacao do cartucho

Os calibradores Ae C tam do ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagio do cartucho
do calibrador. As duas seringas estao etiquotadas o possuem codigos de cor qus correspondem aos.
dispasitivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

1. Sogure a seringa com a ponta para baixo o retire a capa de protegio.
2. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegio da
agulha.
3. Faga correspondar a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligago adequado ¢ introduza
a agulha,
4. Pressione lentamente o ambolo da seringa até o conteiido ser totalmente administrado,

NAQ PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire 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.

Misturs bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

No o

Consulte o Manual de instrugses de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. O cartucho de calibrador tam da sor cuidadosamente invertido virias vezes para misturar
muito bem o contelido. 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 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
{calibratour A, B, C, D ot F), solution de référence ot un sac a dichets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoaires de sac exposés sont dispesés en ligne lo long do l'arriéro
de la boile de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit do charge comprenant 2 seringuas remplies de solution de créatinine est inclus pour Factivation
de la cartouche avant I'installation.

Utilisation prévue

Pou a dstormington quaniative do Na', K, Cl-, Ca, IMo,BUN (uréo), gucoso, actato, créatinin. oH.
0,%. Het, tHb, HEF*, O,Hb, COHb, Matib, HHb ot t8Il" dans lo sang humain a l'aido do

Ianaly..nu: Stat'Profile Primo Flus.

Méthodologic
Voir le manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profife Prime Plus pour les méthodologies ot les principes.

Composition

Les calibratours sont des solutions aquouses salines contenant dos analytes aux concentrations
indiquées dans lo tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient dgalement un colorant. Ne contiont aucun
constituant dorigine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoira doivent atro appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'uilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenii des instructions
complites. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs e laboratoire. Joter
Ia cartouche conformément aux diractivos localos.

Lo sac & déchets contient un agent conservatour (irritant pour les yeux, la peau et los voies respiratoires).

Stockage
Stocker entra15 et 30 °C. La date do péremption est imprimée sur la cartouche do calibratours.

Mode d'emploi
Activation de la carouche
Lo Cal Ast o Cal C doivent dtre chargés avec les saringuos de créatinine avant linstallation de la
cartoucha de calibratours. Les 2 seringues sont étiqustées et codses par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal Act Cal C.

1. Tonir la seringus avec la pointe vers le bas et enlever e capuchon de protection.
Fixer F'un dos ensemblos d'aiguille inclus & la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguillo.
. Faire correspondre la coulour et I'stiquette de la seringue avec 'accessaire approprié et insérar
faiguillo.
Enfoncer fentamant o piston do  seringus fusqu'a co qu e contany soit déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Rotirer l'ensemble aiguille/seringue de 'accessoire et le joter dans un ridiont approprid.
Répéter los étapes 14 5 pour lo calibratour suivant.
Mélanger fa cartouche on la secouant délicatement pendant 1 minute.

a2 oe o

Now

Voir Ie manuel dutilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. La cartouche de calibratours doit dtra retournée doucement plusiours fois pour bien
mélangor I contenu, La cartouche est préte a atre utiliséo.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dlintervention/analyses délocalisées,

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

Ismertetés

Apatron a kbvotkez3 vizos oldatokat tartaimazza Kln fasakokban: S Kalibrator (A, B, C, D és
kalibrator), és egy ruga Mindegyik tasak tartalmaz egy Valoeatallat
llftot S2oral6KaL. A szabadon ové sserelikek 8 palron dobiassnak hitoidalin ey vormloan vannak
clrendezve. Avélaszfalak ts2drasara akkor kerdl sor, amikor a patront bohelyezik az analizitorba.

A patron beszerelés ol3tt aktival 2db in-ol b3l 416 taltkaszlot 4ll
rendelkozésre.

Rendeltetésszerd hasznalat
Na*, K°, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikoz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, FO,, SO,%, Het, thb, HbF". O,Hb,
COHb, Mothb, HHb s (&il* monnyiségi meghatirozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Fius®
analizator hasznilataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhaszndléi kézikenyvében,

Osszetétel

Akalibritorok vizes séoldatok, amolyek a lcml tablazattan magadol kencont:&cisi aralioiat
8 kalibrator tartalmaz. amberi aredetd 6

db az anyagok Kezolsas sarn kbvolni Kala hnlyas Tesorattium ayakorlatokat, (REF NOOLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedésck

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atolies haszndlati utasitast lasd a Stat Profilo Prims Flus analizator felhasznaléi kézikenyvében,
Kévesse a laboratériumi reagensek kezolésére vonatkozd standard eljardsokat. A fel nem hasznilt
patront a holyi iranyalvoknok megfololgon holyezze hulladékba.

Ahulladékzsak tartositészer tartalmaz (initalja a szemet, 2 bart és a ligzaszerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolands. A lejérati détum rd van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
Apatron aktivilisa

Akalibrator patron beszeralse eldtt az A és C Kalibratort fel kell téltoni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkéje és szinksdolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékeknek,
Tartsa a fecskonddt csicsdval lofols, 65 veaye le a védasapkit.

2! a mallakol Vagya Io a tirl a védaboritast.
3. Egyoz(nssc a fecskends szinét és clmkeye( a megfelel szerelckkel, és sziirja be a tat.
4. Lassan nyomja be a facskends dugattydjat a tartalma kiaddsihoz.
NE HOZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.,
5. Tavolitsa el a td/fecskends szeralvényt a szorelskidl, majd helyezze a magfolel, élos &s
hogyes hulladkok gydjtésére szant tartalyba.
8. Akovotkezs kalibratornal ismételje mog az 1-5. Iépést.
7. Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan keverje 5ssze  tartalmat.

Ateljes hasznilati utasitast lsd a Stat Profilo Prime Plus analizétor felhasznaléi kéziksnyvében, A
kalibrator patront tsbbszor Gvatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez. A patron
haszndlatra kész.

“Nem dll rendelkezésre az Egyesiilt Allamokban, illetve helyben térténd/betegkszeli teszt elvégzésére,

Standardok nyomon kévethetgsége
Az analitok nyomon kvotése a NIST Standard refarenciaanyagai szefint tarténik, ahol ez lehotséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene lo seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C.D & F), soluziona di riferimento ¢ una sacca flossibile por la raccolta doi reflui. Ogni sacca includo
un raccardo con un setto, | raccardi esposti si travano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | sotli vangono forati durante linsorimento dolla cartuccia noll'analzzatoro. Por Fattivaziono
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendante 2 siringhe riempite
di soluzione di croatinina.

Uso previsto
Por o dolorminazions quanifatis d o' K, Ct Ga. Mg, BUN (rca), gucosio ltate reatinina,

0,%. Het, tHb. HbF", O;Hb, COHb, MotHb, HH ¢ tBil° nel sangue umano madianto
Panatssstors Siat P Pime Plus.

Motodologia
Par la metodelogia @ i principi di analisi, vedora il Manualo contenento lo istruzioni per I'uso
dollanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione
I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate nolla tabella
sopra. Il calibratora B conticns anche caloranti, Nan contiene costituenti di ofigine umana, tuttavia
attenarsi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali procauzioni necessarie per la manipolazione dei reagenti di
laboratorio. Smaltire I cartuccia calibratore nol rispetto dello norme vigenti,

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

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuceia
cartuccia calibratore, caricara il Cal A o il Cal C con la siringa contenente la
ina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita tichetta ¢ codificate a
coloriin mado da corispondaro ai raccordi sul cartone dal Cal A e del Cal C.
1. Tenora la siringa con la punta fivalta verso il basso e rimuovere il copripunta.
2. Collagare alla siringa uno dai gruppi ago in dotaziono. Togliere il copriago.
3. Far corrispondere il colore ¢ lotichetta della siringa al raccorda corispondni o ser fago:
4. Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intera canten:

NOWRETRARRE LO STANTUFFO PER SUUGTARE LA SIRINGA DEL SUG CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggatti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.
Miscolare bene la cartuccia agitandola delicatamente por 1 minuto.

?‘."’5“

Per indicazioni dattagliate, vedera il Manuala contanente 2 istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La carkuccia & pronta per [uso.

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

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