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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uaiyyio péaou BaBpovopneng pe kpearivivy, 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, P20NXM)p oY Lot nmorn Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® £+ 7L—4&h— kv
GL7F=), 30IE]L! AL2 Stat Profile Prime Plus® 27| 7[E2]X|, Stat Profile Prime Plus® SHEF RIS IR FIE

, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge
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HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @arc
Na* 135.5 mmol/L H* 146.55  nmoliL
K 4.0 mmoliL Na® 77.0  mmoliL
Cl 108.0 mmol/L K 10.0 mmoliL
iCa 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmolL
iCa 4.16 mg/dL iCa 7.68  mg/dL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50  mmoliL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63 mg/dL
Glu 80 mgrdL tHb 156 gl
Glu 4.44 mmol/L tHb 156 gL
Lac 2.0 mmolL tHb 9.7 mmollL
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmollL

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat  88.4 pmollL

HCoO, 22 mmoliL pH  7.354 @3rC
cl 69.0 mmol/L H* 44.26 nmollL
Glu 200 mgrdL
Glu 11.10 mmoliL
Lac 10.0 mmolrL
Lac 89.0 mgrdL
BUN 50 mgrdL
BUN 17.9 mmol/L
Creat 5.0 mgrdL
Creat 0.44 mmol/L
Creat 442 pmolil

PO, 104.5 mmHg KCl

13.90 kPa

| 2 mol/L

WASTE
CONTAINER

PO,

2

&

Description
The Cariricge contains the following aqueous solutions within incivicual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment vith a septum. The exposed bag fitments are arrangad 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 kil consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.
Intended Use
For the quantitative determination of Na', K, Cl-, iCa, itg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, Matkb, HHb, and t8il" in
human hlood using the Stat Profilé Prime Plus AnalyZer.
Methodol
Retar ot Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.
Composition
The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in
e table above. Calibrator & alsa contains dye. Contain no constituents of human origin,
vever, good Iaboratory 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 ta the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complet
directions, Follov/ standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance vith 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 Carricge
Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringe viith tip side down and remave 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 needle.
Slowiy depress syringe plunger until the contents are dispense
DO HOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps
container,
Repeat Steps 1-5 for the next Cal,
. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..
“Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.
Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Beschreibun,
Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellan Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C. D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel, Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlusse sind in einer Linia

an der Rickseite des Kassettengehauses ausucrichlel Die Sep(a werden beim Einsetzen der
Kassette in das fullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlssung g\.lulll\.n Spritzen besteht, dlcn( zum Aktivieren dcr Kassette ver der Installation,
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI', iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukese, Lactat,
Kreatinin, pH, S0,%, Het, IHh HbF*, O, Hb, COHb, MetHb, HHb und (E\I' im
menschlichen Blut dnter Verw2ndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fur das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frai von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpranmn 2u befolgen, (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2),

Zum Gebrauch bcl der In-

-Diagnose bestimmt.
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Meprypapr
To QuSiific TEpIAGHEGVE! Ta TAPaKGTW UBATIKG BIGAUNATG G HEHOVWHEYOUS GiKoug: 5 Mica
Badpovepunang (péco A, B, C, D kai E), Adhupa avapopds Ka eKauTTin cakoUAa aroppiudiuy, Kase
caxatAa UmoBoxd pe =1 éveg umadoyés Ppickovial oe pia ozipd

Xa1d prikog Tng Tiow TALUPGS 15 GUKEUTGiag 10U GUGIYYiou. Ta Blappdypara Blarpumdvial Katd

MY zicaywyi Tou uatyyiou T povada avahusng. Mepthapfdveral éva KIT ppILIGNG Tou amapTiGETal

amé 2 GUpIYYES YepICEYES Bt SIGAUMA KpeaTvivng via Ty eveBYoToinen Tou QUGIVYioU TpIV aTré My
eykarastacn,

EvBedenypivn Xpiion

Tia 1o TT0G0TIKG TTPOTTIopITHS Tou Varpiou”, Kahiou", XAWPIOUXWY QVIGYTWY, loviapivou acBeaTiou,
10vIGpEYou payvnoiou, oupias (BUN), yAukaZng, vu\arnmu dharog, kpeanvivng, pH, PCO,, PO,, SO,%,

Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb. HHb, kar oAikric yohepugpivng"(1Bil) ato avspdmvo Gia fic 1n Xprion
¢ ouakeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus Anloosr.

MeBoBoAoyia

Avarpégte oto va(lplﬁlo OBnyiiv Xprigng g cuokeuris avdiuong Stat Profile Prime Plus yia 1ig
pegodohoyies Kal 1ig apys.

Zovoc

O1 fadjuovopniés civa UBATIKG Sichdpara ahdr

v 1a oTiola TEpIEYOUY avahuGHEvES ougits
v Tivaka, TepiEyel erins ypwot
Aev Wepliel CUTTANIKG QYEpWUTIVIG TPOEAEUTNG, WaT600 8a Tpémel va axoAouBeital opéi epyacinplaKs
TRAKTIKA Kard 1 Xprion TEToIwy UNK&Y. (AP. ANAG. EFTPASOY NCCLS M29-T2).

NpozidoTroniaels Kal TpopUAGELIC:

istzu belolgm Die Kallrirkassette st im Emklang mit ortlichen Richtlinien zu cv\(sargen
Der enthal ein {Reizstoff fiir Auaen, Haut und Atemvicge).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagem. Das
Gebrauchsanweisung
Auivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibricrkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befallen, Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
nzeichnet,
e mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen,
. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
der Nadel abnehmen.
Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfuhran.
. Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizicren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.
Dic Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.
. Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiitteln,

sind dem fur das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

ist auf der

1
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Plus Analysegerat zu Die K i
vorsichtig 2u wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.
“Hicht erhaltlich in den USA ader zur Vervendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
palientennahen Tests.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf

m

des NIST

Agiklama

Kartus, ayn torbalarda agagidaki sulu solusyonlan igerir: 5 Kalibrator (Kalibrator A, B, C, D ve

F), Referans Solusyon ve esnek atik torbast, Her torbada perdeli bir baglanti pargast bulunur,
Agiktaki torba baglantt parcalari, kartus kutusunun arkast boyunca bir cizgi halinde duzcnlenmw. Bu

TR

Yia SlayvwoTiki Xpon in vitro. ;
Avarpigic gto Eyxeipisio OBy Xpriang 1 cuaxeuris avdiuang Stat Frofle Prime Plus yia mhiipels
oBnyies. AkoouBeite v Guvrien mpak ayeipion aviiSpacinpiwy epyacnpiou. AToppipie 10
QUSTYIO GUPGWYa e TIg TOTIKES KateuBUvTHptEs 0BNYiES.
H GaxoUAQ amoppINGTwY THEpIEXEl GUYIPNTIKG (Ep£8IZel Ta Paa, 10 SEppa Kal T0 AUATVEUSTIKG GUaTAUG).
Amobiikeuan
Amogrikeuan Groug 15 - 30°C. H nuepopnvia Migng gival rutwpivn g1o guaiyyio f
O3nyitg xpiiang
Evzpyomainan guatyyiou
To Cal A kai to Cal C TIpETE! va GopTIGTOUV e GCURIVYES KPEGTIVIVIG TIpIV G TNV ¢yKATATTAoN Tou
Cugiyyiou Badovspnang. OI 800 GUPIVYES EXOUV ETIKETES Kal Xpuwiatikods KwIKoUS Trou TaIpIGZouY pE TIS
umoBoxEc Tou gualyyiou yia 1o Cal A kat 10 Cal C.
. Kpamote 1 adpiyya pe 1 porn TTpog 10 KGR Kal AgaIpice 10 TPOTTATETIKG KAAUHHG.

2. Tomogziote Gin GUpIYYa pia AT NG ECWKAEIGTES BEAGVES. AQIDEGTE 10 TPOGTQTEUTIKG KEAUHNA
amé m feAdva,
AvTIGToI(iTe 10 XpGpa Kal TV ETIKETG TS GUpIVYas oIy kardhAnhn umoBoxd Kal Biodyets 10
pBerova.
NiG e apyd 10 BoAo Tng aUpIVYag £ug 610U XopnynEzi Gho To TEpIEXGHEVD.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIASETE TO NEPIEXOMENO THE EYPIMT
. Agaipate 1 Bidagn cGpryya/REAGYa amté TV umoBoxr Kai amoppiyte 1Y ot KaidhAnAo Boygio

Via aigunpd aviikeipeva,

. Emavaldfete 1a fripara 15 yia v enépevn fadpovsunon,
. Avapigre kad 10 QuoiyyIo avakivivIas anard via 1 AT,
£1¢ a10 Eyyeipidio OBy Xpiiong 1ng Guakeuiis avdhuang Stat Profile Prime Plus yia TAdpel
oBnyieg. To uaiyyio BagHovopNaNg TRETTEI Va avagTpapei anmahd apKeTEs Gopég VI va avapixEoly Kahd
1a mepieyspzva. To Quaivyio tiva ETolo Tipog Xprion.
*Aey Siarigetar ang HMA 1 yia xpiion ot mapaxhivies SIayvwatikég cEerdoeis.
AVIXVEUOIPOT TG TTROTOTIWY
Q1 avalurég auixvedovial ora uAIkd avapopdg NIST Standard 6Tou auté eival spikTe.

ouspnang
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Uyarilar ve ikazlar

In vitro tant amagh kullanima yoneliktir

Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin,
Laboratuvar reaktifleinin kullanimi icin gerekli standart uygulamalari takip edin. Kartusu yerel

perdeler, kartusun analiz cihazina sirasinda delinir. ance kartusun

igin kreatinin solusyonu doldurulmus 2 girngadan olugan bir doldurma kiti dahildir.
Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na-, K°, CI-, iCa, itg, BUN (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, FCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, Methb, HHb ve t8il*
duzeylerinin kantitatif tayini igindir.”

Metodoloji

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

Bilesim

Kalibratorler, yukanidaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analilleri igeren sulu tuz solisyonlaridir,
Kalibratér B aynca boya icerir. Insan kaynakli bilesen icermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip ediimelidir. (REF. NCCLS BELGES| M29-T2).
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uygun sekilde bertaraf edin.
Alik Torbasi, Koruyucu Madde (a62, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in Gzerinde yazilidir,
Kullamim Talimatlar

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal A ve Cal C, kreatinin siringasiyla doldurulmalidir, Iki sinnga,

CalA ' Cal C igin karton Uzerindeki baglants parcalarina gore etiketlenmistir ve renk kodiudur,
$iningay! uu asagi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapadi gikarin.
2 Verilen igne donanimlarindan birini iningaya takin, F3riongn Koruyucu kapagini gikarin.
3. $innganin rengini ve ctiketini, uygun baglantt pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

4. Igerik bogaltilana kadar sininga pistonuna yavasca basin.
SIRINGA ICERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYiN.
baglanti parg gikarin Ve uygun bir kesici alet kulusuna atin,

6. Bir sanraki Kallbrasyon igin 1-5 arasindaki adimlari tekrarlayn.

7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice kanstinn.
Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlant Kilavuzuna bakin.
igerigin iyice kanistinlmasin saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasea ters cevrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdir.
*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir,
Standartlarin izlenebilirligi
Analtler, mumkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir,

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

iomedical.com

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 U.S.A.

LPN 59225N 2024-06
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Descripcion

El cartucho contiene ez 5|gu|m\lns soluciones acuosas dentra de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, F). solucion de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada belsa
incluye un montaje con o stiptor Los montajes do bolea expuestos estan dispucstos en linca a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante Ia insercién del cartucho en el
analizader, Se incluye un kit de caraa compuesto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Para la delemnnanmn :uanh(alwa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
P Hb, HbF*, O} Hh COHh MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
Aty Sial Prafis Primo A,

Metodologia y
Para conacer la metodologia y los principios de prucba, cansulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicion

Los calibradres son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla anterior, €l calibrador & 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

@

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individucls - 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C. D et F). solulion de référence et un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accossaire avec une cloison, Les accessoires de sac exposcs sont disposés enligne le long de larriére
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de Ia cartouche dans 'analyseur.
Un kit de chargs comprenant 2 seringues remplics de solution de créatinine 2st inclus pour lactivation
de Ia cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pour s dsterminaion quanitatie de 1 K. Ci-, iCa, iNg BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
80,%, Het, HbF*, O,Hb, COHh Ma!Hb HHb et tBil” dans le sang humam 4 l'aide de

I'anafyseur Sk etie Prime Plis,

Méthodolog
Voir le manuel dutilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

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

Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C. D cF), soluzione di riferimento e una sacca flzssibile per la raccolta dei refiui, Ogni sacca include

un raccordo con un setto, | raccordi asposti si trovans allincati lungo la parte postariore della cassetta
reagenti, | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia nell analizzatore. Per Iattivazione

dolla cartuccia prima dallinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite

di scluzione di creatinina,

Uso previsto
Pcr Ia demrmmavxenc quanlllah”a di Na*, K*, Cl-, iCa, |Mu, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,

Het, thb, HbF*, O;Hb, COHB, Matkib, HH ¢ Bil* nel sangue umano mediante
Fenarsators Sat Frofle prime Plus,

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso
dellanalizzatore Stat Prafile Prime Plus.

&

indiquécs dans lo tableau ci-dessus. Le calibrateur B confient également un colorant. Ne contient aucun
canstituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laborataire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Vair le manuel dutilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour | manipulation des réaclis de laborataire. Jeter

Profilz Prime Plus. Siga las normas estandar raqueridas para la de reactivos de labs
Deseche el cartucho de acuerda con las normas locales.
La bolsa para desechos contienc conservante (puede iritar 105 ojos, Ia piel y el sistema respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 13-30°C. La facha de vencimicnto estd impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso
Activacion cel carucho
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.

1. Sostenga la jeringa con el lado dz la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora,
Conacte uno de los canjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cublerta protactora de la

»

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e insertz la aguja.
Empuje lentamente ¢l émbolo de |2 jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

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

Quita el conunto de la agujafjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado

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

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

tat ol
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Para conacer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uss dal analizador Stat
Profil Prime Flus. 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 en pruebas en punto de atencion del paciente.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B,C, De F), solugao de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um seplo. Cs dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispastos em linha, ao
longo da parte de trés da caica do cartucho. s septos sao perfurados durante a insercao do cartucho no
analisador. £ incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativagéo do cartucho antes da instalagac.

crencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Utilizagdo prevista

De!ermmacao quantitativa de Na®, K-, Cl-, iCa, iMg. BUN {ureia), glicose, lactato, creatinina, pH. pCO,,
S0,%, Het, thb, HbF*, O Hhb, COHb MetHb, HHb e TBIl' em sangue humano usandooanansadur

S Profie Prime Plis.

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

Composigio

G calloradores sao solugses salinas aquosas que contém anallos nas concentragaes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém canstituintes de origem humana, no entanta,
boas praticas de laboratéric devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adventéncias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticas in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de ulilizagao do Analisador Stat Profile Frime Plus para gbter instrugses
completas. Siga as praticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério, Elimine
o cartucho szgundo as diratrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (inritante 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

Afivagao do cartucho

Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagaa do cartucho
de calibrador, As duas seringas estao eliquetadas e possuem codigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal A Cal C.

. Segure a seringa com 3 ponta para baixo e retire a capa de protecéo.

lec um dos corjirias de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegao da

agul

Fm ormesponder a cor ¢ etiqueta da seringa com o disposiivo de ligagao adequado e inlroduza
aagulha.

Pression lentamente o émbolo da seringa até o contetda et latalmente admiistrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIH

Relire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e inines humeantaior
adequado para objetos cortantes.

Repita as ctapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

L N

N

Consulte o Manual ds instrugses de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o conteddo. O cartucho encontra-se pranto a usar.

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

Raslmahllldade - dos padrdes

Analito: nos Materiais de & da Norma NIST sempre que possivel.
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la cartouche aux directives locales.
Le sac 3 déchets contient un agent conservateur (irftant pour les yaux, la peau et les voies respiratoires).

Stockage
Stocker entre13 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Agtivation ce la cartouche
Le CalAet le Cal C doivent &tre chargés avec les seringues de créatinine avant l'nstallation 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 calC.

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

2. Fixer lun des ensembles daiguilla inclus @ la seringue. Retirer le couvercle da protection de
laiguille.

3. Faire correspondre la couleur et I'étiquette d= la seringue avec laccessoire appropric et insérer
laiguille.

4. Enfancer lentement Iz piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé, NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINICER LE CONTENU DE LA SERINGUE,

5 Rotirer lensemble aiguille/seringue de l'accessaire et le jeter dans un récipient approprié.

5. Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

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

Vair le manuel d'utiisation de F'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit &tre retoumée doucement plusieurs fois pour hien
meélanger le contenu, La cartouche est préte @ &tre ulilisée.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étalons
Les substances 3 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mesure du possible.

Ismertetés

A patron a kévetkezd vizes cldatokat tartalmazza kulon tasakokban: 5 kalibrator (4, B, C, D és F
Kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak (aﬂalmL egy valaszfallal
cllatott szeralsket. A szabadon levd szerelskek a patron dobozanak hatoldalan sgy vonalban vannak
clrendezve. A valaszfalak alszdraséra akkor kerul sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.

A patron és eldtti 2dbkr Idattal toltott 5bal allS toltoke all
rendelkazésre.

Rendelleléss‘em hasznalat

*, K, Cl-, iCa, itMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF", O Hb,
cpo ‘MatHb, HHb &s tBil* mennyiségi meghatdrozasara emben varban a Stat Profile Prime Pius®
analizator hasznalataval.

Médszertan
Ambdszerant és az alapelveket |asd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikonyvében.

Osszele!el -
tartalmazzdk. A B kalibrator festékanyagot is tartalmaz. eri eredetd

de az anyagok kezelése soran kovetni Kell 2 helyes lahara!énuml gyakorla(okal. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és vintézkedések

In vitrodiagnosztikai haszndlatra.

A teljes haszndlati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi kézikonyvében,
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelnsere vonatkoz6 standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi helyezze

A hulladékzsak tartésitoszert tartalmaz (irritalja a szemet, a bart és a légzaszerveket).

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tarolandd. A lejdrati détum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivalasa
‘A kalibrétor patron beszerelése elatt az A és C kalibratort fel kell tlten a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkéje és szinkadolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szeralékeknek.
1. Tartsaa fecskendal catcsaval efele, s vegyo lo 2 védSsapk

2 mellékell td Vegye le a tardl a védaboritast.
Egyezlessn S easands sainet 65 oimkéiet a mogtelels szerelkkel,és sztfa be 8 .
Lassan nyomja be a fecskends dugattydjat a tartalma kiadasa
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A e A RT AL MAN AK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a ta/fecskends szerelvényt a szeralékrsl, majd helyezze a megfelels, éles és
heayes hulladékok gydjtésére szant tartalyba.
Akdvetkez3 Kalibratornal ismételje meg az 1-5. lép:
Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan kcvcr}e usszc 2 tartalmat.

e

Bl

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kéziksnyvében. A
kalibrétor patront tobbszor évatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez. A patron
hasznélatra kész.

az Egyeslt A illetve helyben torténd/beteakozeli teszt

“Mem all

Standardok nyomon kovethetdsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analii alle concentrazioni indicate nella tabella
sapra. ll 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
DOCUMENTQ NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali perla dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigenti.

La sacca per la raccalta dei reflui conliene un pradotto conservante, irritante per occhi, pelle ¢ apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per 'uso

Ativazione cella cartuccia

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

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

Collegare alla sifinga un dei gruppi ago in datazione. Tagliere il copriago.

Far corrispandere il colore e letichetta della sinnga al raccordo corrispondente e inserire Iago.
Spingare lentamente o stantuffo dalla siringa fino ad erogare lintero contenuto.

1O RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO GONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/sifinga dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

Ripatere i punti 1-5 per l'aliro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

Eaal b

-

~o

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per luso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovalgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia é pronta per luso.

“Mon disponibile negli USA e non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

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