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~ Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatmln, Stat Profile Prime Plus® duoiyyio péoou Babuovéunong pe kpeariviv, 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, 1®N™p oy S1h monn Stat Profile Prime Plus?®, Stat Profile Prime Plus® ++)7L—%h— kv
(FL7F =), IHOIEI A2 Stat Profile Prime Plus® 27| 1E2], Stat Profile Prime Plus® ZIEFAI#: 471, Stat Protile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

LOT | 25030034 8 2026-07-21

SOLNJR]

103.0 mmHg KCl

HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @37°c 22 mmoliL pH  7.354 @src PO,

Na® 135.5 mmol/L H  146.55 nmollL cl 69.0 mmoliL H 4426 nmolL PO, 13.70 kPa @ TRSTE
K- 4.0 mmol/L Na* 77.0  mmollL Glu 200 mg/dL -CONTAINER

HCO, [ 2mon

cl 108.0 mmoliL K- 10.0  mmollL Glu 11.10 mmollL
iCa 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmoliL Lac 10.0 mmolr
iCa 416 mg/dL iCa 7.68  mgidL Lac 89.0 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50  mmoliL BUN 50 mg/dL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63  mg/dL BUN 17.9 mmol/L

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

Glu 4.44 mmoliL tHb 154 g1 Creat 0.44 mmoliL

Lac 2.0 mmol/L tHb 9.6 mmol/L Creat 442 ymoli

Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mgrdL

Creat 0.09 mmoliL

Creat 88.4 pmol/L

& @ &
Description Beschreibung Meprypagh

The Cariricge contains the following aquecus sclutions within incivicual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Salution, and a flexible viaste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are amanged 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 filld vith creatinine solution is included for

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individ: Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlssung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Bautel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freilizgenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Riickseite des Kassettangehduses ausgnn:hl-:l. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das efillsatz, der aus zwei mit einer

To uIiPAIo TEPIAGURGYEN Ta TEPaKATW USATIKG SIGAJHATA Tt pEHOVWLE/OUS adKous 5 Mica
Hovepnang (4EGo A, B, C, D kai E), AIGAUMG avaipopds Kl EUKAWTTTN TAKAUAG GTIoppINGIY. Kase
RGvel UToBoxr pe BIG Cre éveg umoBoyis fpiokoviar Gt pia asipd
Xatdi ikog 1ng iow TAEUPGS TG CUOKEUASIAG 10U QUETYYiou. Ta Blagpdyiara Slarpurdyial Kard
1n! e15aywy Tou quaIyyiou a1 povaSa avdiuong. MepihapBaysta éva KIf pGpTwong Tou anapTiZeral

cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quanma(m dcxclmmahon of Nar, K*, Cl-, iCa, \Mg EUMN (Urea), Glucose, Lactate,
HbF*, O,HI ind t

Vl»"a(mlr\lusung gefliten Spritzen besteht, dlen. zum Aktivieren der Kassette vor der Installation,

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung lun Na*, K*, CI, xCa vMa B'JN (Harnstoff), Glukese, Lactat,
0,,

TG 2 GUPIYYES YeRITpEves pe Sidhupa vivng via 0y

10U QUaIyyiou TTpIV aTié T

eyxardotaon.
EvBsdeiypivn yprion

Creatinine, pH, Ht, tHb, b, COHb, MetHb, HHb, ai Kreatinin, pH, , Het, tHb, HbF: lethb, HHb und tBil" im id 10/ TIOGOTIKG TPOGISEITHS 10U vavpmu Kahiou”, XAWpICUXWY QVIGVIWY, lovispivou asfzatiou,
human blood using i it it Prms Pius AnalyZer. menschlichen Blut dnter Vervéndung des Stat rotle Prima Fls Analysegerats. tovtoyciou eyunciou, oupias (BUID, yiuxs dn, yahaKiikou dhatos, kpeaimiing, pH, PCO,, FO,, SO,
Methodolo Verfahrensweise Hct, th, HBF", O, Hb, COHb, hetHb, HH, Kai oNikric YoN:puBPIIG (B 910t aptsmo Hisa e 0 o

Refer to Stat Profils Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methadologies
and Principles.
Composition

Die Verfahrensvreise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fur das Stat Brofile Prime.
Plus Analysegerét zu entnehmen,
Zusammensetzun,

1ng cuokeug audhuong Stat Protle Pome Pius Analyzer.
MegoSoAoyia

Avarpific ato Eyxeipi

o OnyIY Xpriang g cuakeurs avdAusng Stat Profile Prime Plus yia 1g

peSodohoyiss Kal Tig apxés.

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listec in Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin, aufgefuhrien Konzentrationen enthaltan. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie Zivbeon
howiever, good laboratory practice should be folloved during the handling of these materials. sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser o ;; e e uBatind Slahdara AAdiwY 13 omoia MEpIExouY avahudpizveg ousis oe

(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).
Warnings and Cautions i und

Intended for in vitro diagnostic use. Zum Gebrauch bu der In-vitro-Diagnose bestimmt.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete sind dem

directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard Die tibliche fir die
Canndm, in accordance with local guidelines. kassette istim Elr\klang mit érilichen Richtlinien zu entsorgen.

ste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant). (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).
Smrage Lagerun

Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed en the Calitrator Cartridge. Bei 15-30 *C lagern. Das
Directions For Use Gebrauchsanweisung
¢ation of Cartricge Aktivieren der Kassette
Calr’ and 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,
Cartridge. The two syringes arz labeled and color coded to correspend to the fitments on the beiden Spritzen sind den Anschlussen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftef
carton for Cal Aand Cal C. und farblich gekennzeichnet.

Hold the syringe viith tip side down and remove protective cap. 1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen.
Attach one of the enclosed needle assemblies te the syringe. Remove the protective Eine der beiliegenden Nadelvarrichtungan an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
cover from the needle. der Nadel abnehmen.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle. Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
Slovily depress syringe plunger until the contents are dispensed. ansetzen und die Nadel einfuhren, a6 10 Bedva.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE. Unter langsamem Driicken des Kclbcns den Inhalt komplett inj AvHgroicts 1o xpwpa kar iy enkéia ing alpryyag oty katdAAnAn umroBoxH Kai LIcayETe 1
Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS 7UF UCLI:HEN BeAéva.,

Stoffe gute Laborprakiiken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2). ou avapEpoyTal GToY TEpExel ETIONG XPWOTIKT],

oy TEpibE etenan auBpdmiung Tpoikeuane, WGI6CO Ea Tpire) va axoAouBeital opEr epyaTPICKT

TpaKTIK Kard 1 Yprion TETolwy UAIKGY. (AP, ANAG, EMTPAGOY NCCLS 1M28-T2),

NposISoToN g Ka TROPUAESIC:

\ia Siaywo ik xpron in vitro.

Avarpigte ato Eyyeipidio Odnyidv Xpriang mg Guakeug
n

fur das Stat Profile Prime Plus

audduang Stat Profile Prime Plus yia mripelg
ipian aviiBpasTnpiwy cpyacinpiou. ATOppIyTE 10

:sl 2u belalgen Du Kalibri
el enthilt ein e

ik yia 1 pere
QUSIYYIo GUPPVA L TIS TOMIKES KATZUBUTIIGIEG OBNYiEG.
H GaxGURG GTTOPPINGTWY THEpIEXE SUVINPTIKS (Ep€iZEl 1a pATa, To BEpHA Kal 10 GVGTYEUTTIKS GUGTNYI)
AmoBiixeuan

£ atous 15 - 30°C. H nuepopnyia A§ng eivan tuwpivn G1o guaiyyio Ragpovapnong.

03nyieg xpriong
Evpyoroinan guaiyyiou
To Cal A kai 10 Cal C WpEma va gopTITIow jic 0UpIYYES KPEQIVIVIG TIpIV QTI6 1Ny eyKAIGaTaon Tou
Suatyyiou Bapiovepneng. O U6 GURIYYES EXOUY ETIKETES Kal XpUWHATIKOUS KwBIKOUS Tou TQIRIGIouY HE Tig
umaBoxis 10u puaiyyiou yia 1o Cal AKai 1o Cal C.

. Kpamigre 1 clpivya pe 10 poTn Tpog Ta KATw Kal GQIPEGTE 10 TPOGTATEUTIKS KAAUMM,
TomoSeTigie 91N GUPIVYG Hia TS Tig EGWKALITTES BEAGYES. APIDECTE 10 TOGTATEUTIKG KAAUHG

ist auf der

el
N

e
@
N

=
@

o

container. . Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps- 4. Mitote apyd 10 épfoho Tng CUPIYYag Ewg 610U XopnYNSei 6A0 16 TrEPIEXGHEVO,
6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal. Behalter entsorgen. MHN TPAEATE TO EMBOAQ A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMEMO THE ZYPIITAL.
7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute. 6. Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wicderholen. 5. Apaipicts  Bidratn GUpIVYA/REAGVa aTié TN UTSoyr Kal aTIopIYITE TNV ot KatdMMAG Soyeio
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete 7. Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiitteln. V& aigpnpd avikeipeva,
directions, Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix sind dem fir das Stat Profile Prime 6. EmavahdBere 1a Bipaia 145 yia iy endpevn fagovepnan
contents. Cartridge is ready for use.. istzumg Mischen mehrmals 7. Avapifte KaAd To QUGTYYI0 CUaKIVGVIAG amaAd yia 1 AeTTs.

“Hot available in the USA or for Peint-of-Care/lear-Patient Testing use.
Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials v

Plus geriit zu Die
Varsibiilo zu vendonple ass sttt getrmicnstiers, " ! Avaipégs ato Eyxeipidio OBnyidv Xpriong g cuokeuris avdAuons Stat Profile Prime Plus yia rhvipel
Hicht arhallich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei 0By, To pusiyIo §aByovelnans TRETA v avasTpaREl amohd apets gopks viva avasBou kkd
patientennahen Tests. 1a meplexdpeva. To Quaiyyio sivar £101H0 TIPS XpriGn.
Riickfuhrbarkeit der Standards A
Die Analyte sind soweit maglich auf St ey Biaiiecian ons HA R yia xprion a¢ ToparAivies Baywaiis egerdass.
AvigveuaipéTnTa TpOTITILY

Or avahurég avig/edovial 61a uNika avapopds MIST Standard 6mou auté sivar ikt

wiherever possible.

dard des NIST

TR Agiklama Uyarilar ve ikazlar 4. lgerik bogaltilana kadar siringa pistonuna yavasga basin.
Kartus, ayn torbalarda asadidaki sulu solusyonlari icerir: 5 Kalibrator (Kalibratar A, B, C, D ve In vitro tan amagh kullanima yonalids, SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK ICiN PISTONU GERI GEKMEYIN,
F), Referans Soliisyon ve csnek atik torbasl, Her torbada perdeli bir baglants pargast bulunur, Talimatlarin tamami igin Stat fime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlar Kilavuzuna bakin, 5 baglants gikarin e uygun bir kesici alet kutusuna atin.
Agiktaki torba baglanti parcalan, kartus kutusunun arkast boyunca bir gizgi halinde diizenlenmistir. Bu Labaratuvar reaiflnnin kularimi igin gerekli standart uygulamalart takip edin. Kartusu yerel 6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlar tekrarlayin.
perdeler, kartusun analiz cihazina sirasinda delinir, 6nce kartusun akii uygun sekilde bertaraf cdin. 7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice kanitirin.

igin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 ginngadan olugan bir doldurma kiti dahildir. Atik Torbast, Koruyticu Madde (géz, cilt ve solunumu tahris cdici) igerir,

Kullanim Amaci Saklama

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na-, K-, CI-, iCa, itlg, BUN (Ure), 15 - 30'C'de saklayin, Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridgein tizerinde yazilidir.
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tEil* Kullanim Talimatlan

diizeylerinin kanfitatif tayini igindir, Kartusun Etkinlestirilmesi

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Gihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin
igerigin iyice kanghnimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavagca ters gevrilmelidir,
Kartus kullanima hazirdir.

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

Metodoloji Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal Ave Cal C, kreatinin sinngasiyla doldurulmalidir. m svruua Analitl kin old Hdz NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlen
Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.  Cal Ave Cal C igin karton tizerindeki baglanti pargalanna gére etikellenmistir ve renk kodlur e momisdraldugu X gere.2leni
Bilegim Siringay! ucu agagi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikanin,

2. Verilen igne donanimlarindan birini siingaya takin. ignenin Koruyueu kapagini gikarin.
3. Singanin rengini ve etiketini, uygun baglanti parcasiyla eslestitin ve igneyi takin,

Kalibratérler, yukandaki tabloda belirilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tu:
Kalibrator B ayrica boya igerir. Insan kaynakli bilegen igermez ancak bu malzemel
strasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir, (REF. NCCLS BELGESI 1425-

1ovda

biomedical

solusyonlandr.
kullanimi
2)

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

Made in USA 200 Prospect Street

Waltham, MA 02454 U.S.A.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes solucioncs acuosas dentro de bolsas individuales. 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucion de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linca a o largo
del lado posteriar de I caja del cartucho, Los septos se perforan durante fa insercion del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compucsta por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Para la delevmina:mn cuantitativa dE ”B K-, Cl-, iCa, itg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
pH, PCO, % - OHb, COHb, MatHb, HHE y (EIl* en sangre humana usands

Ealzades Sial ol Pima pria.

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

Composicion

Los calibradoras son saluciones salinas acucsas que contienen analitos en las concentraciones indicadas.
cn 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
Profile Prime Flus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacin de reactivos de labratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desachos contiene conservante (puede imitar los ojos, Ia piel y e sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacion cel cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la jeringa con el lada 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 ds la
aguja.

. Haga coincidir el colar y el rétulo dz la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuie lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NOTIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

Quite el conjunto de la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para produstos
cortantes y punzantes adecuado.

. Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

. Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

B

o

~o

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del znamado: Stal
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para m
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.

Descrigdo
O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calbrador
A,B,C, D eF), solucao de referéncia e um saco fiexivel de efluentes, Cada saco inclul um dispositizo

de ligacao com um septo. Os disposilivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ac
longe da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sdo perfurados durante a insergac do cartucho no
analisador. £ incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao dz creatinina, para a
ativagdo do cartucho antes da instalagio.

Utilizago prevista

Determinagdo quantitativa de Na-, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,
SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MatHb, HHE e TE" em sangue humano usando o analisadbr

Stat Profile Prime Pllis.

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

Composigio
Os calibradores sio solugdes salinas aquosas que contém analitas nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante, Nao contém constituintes dz origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durantz o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugées

Indicado para uilizaao em diagnésticos in vitro,

Consule o Hanual de instrucdes de utiizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
© cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes cortém conserzante (irfitante 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 ¢ C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagéo do cartucho

calibrador. As duas seringas estao eligueladas ¢ posuem cédigos de cor que correspondem aos

vos de ligagao da caixa para o Cal Ac

. Segure a seringa com a ponta para ke o olire a capa de pretegdo.

. Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 sefinga. Remova a cobertura d protegdo da
agulha.

3 Faqa cortespander  cor & efiqueta da seringa cam o dispositivo de ligagdo adequado ¢ introduza

.‘"

Pyass.one lentamente o émbolo da seringa até o conteddo ! lo!almen!e administrado.
NAQ PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SE

Retire o conjunto da agulha/szringa do disposilivo de ligagao e nllmlne-c num cantantor
adequado para objetos cortantes.

Repila as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

o

Mo

Consulte o Manual de instrugses de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetdo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padrés
Analitos referenciados nos Malenals de Referéncia da Morma 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, Chague sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires do sac exposés sant disposcs en ligne le long de larriére
de Ia boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de lnsertion de la cartouche dans |'analyseur,
Un kit de charge compranant 2 seringues ramplies de solution de créatinine ast inclus pour Iactivation
de la cartouche avant llinstallation.

Utilisation prévue
Boura déterminaion quaniiaive do 15", K CF- (Ca, Mg 8UN (rée), glucass actate, créatine,pH
S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb et tBil* dans le sang humnm alaide de
Ianar/sn,ur ‘Stat'Profile Prime Plus.

Méthodologie ) )
Voir le manuel d'utiisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies ot les principes.

Composition
Les calibrataurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux

Descrizione
La cartuccia contienc le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratorc 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 csposu si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
feagenti. | setti vengono forati duranta I della cartuccia nell’ Per

dells cartuceia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica camprandenta 2 smngm ficmpite
di saluzione di creatinina.

Uso previsto
Per la determinazione quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa. iMg, EUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,

p 50,9%, Het, thb, HbF*, O;HS, COHb, MetHb, HH ¢ (Bil* nel sangue umano mediante
Fanalizzalore Stat Profile Prime Plus.

Metodologia e
Per la metodologia ¢ i principi di analisi, vedere il Manuale contencnte le istruzioni per luso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT h26-T2),

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard raquises pour la manipulation des réactifs de laborataire. Jeter
Ia cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (ifitant pour las yaux, la peau et les voies raspirataires).

Stockage
Stocker entra15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs,

Mode d'emploi
Activation ce la cartouche
Le Cal Act le Cal C doivent &tre chargés aves 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 boite pour Cal A et Cal C.

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

2. Fixer lun des ensembles d'aiguille inclus a la seringue. Retirer le couvercle de protection de
laiguille.

3. Faire correspondre la couleur et Iétiquette de la seringue avec Iaccessoire approprié et insérer
laiguille.

4. Enfoncer lentemient le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu sait déchargé, ME PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

5 Ratirer fensemblz aiguille/seringue de 'accessoire et le jeter dans un récipient appropric.

6. Répéter les étapes 14 5 pour le calibrataur suivant,

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

Voir le manuel d'utilisation d= analyseur Stat Profile Prime Flus pour obtenir des instructions
comiplétes. La cartouche de calibrateurs doit &tre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu, La cartouchs est préte 4 étre utilisée.

“hon disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délscalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances a analyser sont tracées selon les matériaux de référance étalons de MIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

A patron a kdvetkez8 vizes oldatokat tartalmazza kiilén tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
kalibrator), referenciacldat és cgy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellatott szereliket. A szabadon levs szerelékek a patron anai hatoldalan egy vonaiban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszdrasara akkor kerdl sor, amikor a patrant behelyezik az anal

Apatron és elotti aktivalasahoz 2 db kreatinin-oldattal toltott 5bal allo
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznilat
Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, FO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O Hb,
COHb, MetHb, FHb és tBil” mennyiséai meghatarozasara emben Vérbena f(al Frofile Prime Fius’

analizator hasznalataval.

Médszertan ) .

Amddszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében.
Osszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti mulazaman megadott kcncenlrﬂc:mu analitokat
tartalmazzak. A B Kalibrtor festékanyagot is tartalmaz. Nem emberi eredetd

de az anyagok kezelése sordn kévatni kell a helyes Iabora(cnuml gyakorlatokat, (REF NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi kézikonyvében,
Kovesse a laboratafiami reagensck kezelésére vonalkozs standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi ira czze

Ahulladélzsak tandsitészer tartalmaz (iritalja a szemet, a bart és a légzdszenveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten taralands. A lejarati datum ré van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivalasa

Akalibrator patron beszarelése elétt az A és C kalibratort fel kell tolteni a kreatinin fecskendavel. A két
focskends cimkeje és szinkddolsa megfelel az A és C kallbrator dobozan levs szerelékeknek.

Tartsa a focskendl cadcsavalleelé, s vogye Iz a védosapkat.

a mallékelt Vegye le a tiird] a védaboritast.
vss 5 focakends szingi &5 cimkgiet a megfeleld szeroléxkal és s20rfa be a dt
Lassan nyomja be a fecskendd dugaltydjat a tartalma kiadasahoz.

NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FEGSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa cl a talfecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és
heayes hulladékok gyditésére szant tartalyba.

A kovetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. Iépést.

A patront 1 percig 6vatosan rizva alaposan keverje ssze a tartalmat.

NS @ .“.‘“."’f

A teljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében, A
kalibrator patront tobbszor évatosan meg kell forditani a tartalma alapos osszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

illetve helyben tor tesat

“Hem 4l az Egyesiilt A

Standardok nyomon kovethetSsége
£z analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez Ichetséges.
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| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per l'uso diagnostico in vitra.

Por indicazioni dettagliate, vedare il Manuale contenente le istruzioni per uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Flus. Adottar le normali porla dei reagenti di
laboratorio. Smallire la cartuccia calibratore nel fispetta delle norme vigenti,

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un pradotto conservante, irftante per occhi, pelle @ apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Consersare a 15 - 30 °C. La data di scadanza & stampata sulla cartuccia calibratora.

Istruzioni per 'uso
! e cella caruccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A 2 il Cal C con la sifinga contenznte la
soluzione di creatinina, Le dus sifinghe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondera ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

Tenere la siinga con a punt riola Versa il basso @ fimuovers | copripurta,

Collegare alla siringa uno dei aruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far comispondere il colore e l"‘(lc)\e(la della siringa al raccordo comspondente e inserire I'ago.
Spingare lentamente o stantuffo della siringa fino ad erogare lntera contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarls in un apposita contenitore per cggetti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto,

o peps

No

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

“Non disponibile nagli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate,

base agli standard
Ogmquzlvul(a possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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