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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uaiyyio pégou BaBpovépunong pe kpearivivn, 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, TSN oy 5% naor Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® $+1) 7 L—2h— kw3
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), 3|0E|l AL Stat Profile Prime Plus® 27| 7}E2]|X|, Stat Profile Prime Plus® & flEFAI4L %74, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

[SOLNIR]
HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @3rc HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @37°C PO, 104.5 mmHg KCl | 2 mol/L
Na* 135.5 mmoliL H* 146.55  nmol/lL Cl 69.0 mmol/L H* 44.26 nmoliL PO, 13.90 kPa @
K- 4.0 mmoliL Na©  77.0  mmollL Glu 200 mg/dL CONTAINER
Cl 108.0 mmoliL K 10.0  mmoliL Glu 11.10 mmol/L
ica 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmoliL Lac 10.0 mmol
iCa 416 mg/dL iCa 7.68 mg/dL Lac 89.0 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50 mmolL BUN 50 mgldL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63 mg/dL BUN 17.9 mmol/L
Glu 80 mg/dL tHb 15.6 g/dL Creat 5.0 mg/dL
Glu 4.44 mmollL tHb 156 g1 Creat 0.44 mmol/L
Lac 2.0 mmollL tHb 9.7 mmol/L Creat 442 umolil
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mgrdL
BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/L
@ &
Description Beschreibung -

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 arranged in a line along the

rear of the cartridge hox. 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 quaniitaive detormination of Ma', K, Gl ICa, t1g BUN (Urea), Glucose, Lactate,

Creatinine, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF" OHb, Metfib, HHb, and tBil" in

human blood using the Stat Prafile Prime Plus Analyzor

Methodolo

Refer to Stat 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

frie lablc above Calibrator B also contains dye. Contain no canstituents of human origin,
00d laboratory practice should be followed during the handling of these materials.

(FEF Ne&LS pocuMENT M28-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

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

directions. Follov/ standard practices required for handling laboratory reagents, Discard

Cartridge in accordance with local guidelines.

\Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant).

Storage

Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use

Activation of Car'ricge

CalAand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Callibrator

Cartridge. The two syringes are labeled and calor coded to correspond to the fitments on the

carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringe vith tip side down and remove protective cap.

Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective

cover from the needle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle,

Slovily depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

Remove ncedle/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 far complete

directions, Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix

contents. Cartridge is ready for use..

“Hot 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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Die Kassette enthilt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellzn Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel, Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum au. Die fraiiegenden Beutelanschlsse sind in einer Linie
an der Riickseite des Kassettengehauses Husgt.nchlel Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das Befullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gc{ull(cn Spritzen besteht, dlenl zum APIIVIDICI'\ der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, CI, iCa, iba, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, p 0,%, Het, {Hb, HbF*, O_Hb, COHb, MetHb, HHb und t8il im
menschlichen Blct Jnter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

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

Zusammensetzun

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlosungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen cnthalten. Calibrator 8 enthall zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei dcv Handhabung dieser
Stoffe gu(c Labmmakhken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Zum Gebrauch bEI der In-vitro-| Dlaanasr‘ bestimmt,
ind dem 9 fir das Stat Profile Prime Plus
2u Die bhche fur die von L

To Quaiyic TEPIAGUEGVE TG TAPaKATW UBATIKG SITAGHAT G2 HENOVWHIEVOUS GaKoug: 5 Méga
Basuovaynang (utco A, B.C D = E), £16\UG Qvagopds Kal eGKAUTTTN GaKoUAa amoppidIwy. Kase
cakoiha modoxr el éveg umoBoxés fpicKavial Ge pia azipd
et ikos ne Wiota TAEUPBL g o Tou aucias, Ta Dl aamate Spurthnm
1V ZIGaywyT} fou Quatyyiou Gin povada avdhucs. MepihauBdveial va KIt §SpTUIGNS Tou amapTilerat
aT6 2 CUPIYYEG YERIGPEVES e SIGAULA KPEGTIVIVIC YIdt TNV EVERYOTIOINGN Tou QUGIYYiou IV ammé 1nv
sykardoracn.
EvaeSaivpivn xpfion
Ta fov Moo mpousioptous tou vatplou', Kkahiou xhuspIoUXwY @VEvTwY, I9ugisou GoBrotiow,
IovicpiEvou ayvciou, oveias (BUN). YAUKGZAG, dharog, kpeanvivig, pH, PC 0,%,
Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metkb, HHb, kal oAlvn; XohepuBpivng (tBily ato avepdmivo Gipa fie 1n Xprion
Ing ouskeuric audhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
MeBooAoyia

Avatpégre a1 Eyyeipidio OSnyiiss Xprians ms Guakeuri avéuan Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peBoBokovics Kai Tig apXs.

o euepovaunug eivan uSanka SiaAGpara cAdiwy 1a anma TepiEyauv avahuBpeves ousies ox

wivaxa, O B mepiéxel €miong XpWoTIK,
S BTG Y pGENNE tace B9 Mo EEi NG exoNoUELTIcy DEE ppvarpIe
& 1 xprion 1E1o1LY UAIKGY. (AP. ANA®. ETTPACGOY NCCLS M28-T2).

MpotiSomonazis ke TpopuAdEeic:

a0V

Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit anhchnn Richtlinien zu entsargen.
enthalt ein {Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).

ist 2u befol
Der
Lagerun
Bei 13-30 °C lagem, Das
Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal 4 und Cal C mittels Kreatininspritze zu befullen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschrifiet
und farblich gekennzeichnet.

. Die Spritze 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 dic Nadel einfihren.

Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren,

DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.

Die Spritze samt Nadel aus dem Anschiuss entfernen und in einem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln,

g sind dem fur das Stat Profile Prime
Plus 2u i st zum WMischen mehrmals
varsichtig zu wenden, Die Kassette ist gebrauchsbereit.

*Hicht erhaltlich in den USA ader zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf

ist auf der

W oN=

Sy g

des NIST

Agiklama
TR Kartus, ayn torbalarda asagidaki sulu soliisyonlart igerir: 5 Kaliborater (Kalibrator A, B, C, D ve
F), Referans Soliisyon ve esnek atik torbast, Her torbada perdeli bir baglanti parcast bulunur,
Aglktaki torba baglant paralan, kartus kutusunun arkasi boyunca bir ¢izgi halinde duzenlenmistir. Bu

Uyarilar ve ikazlar

In vitro tani amagh kullanima yoneliktir.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin,
Laboratuvar reaktiflerinin kullanim igin gerekli standart uygulamalar takip cdin, Kartusu yerel

perdeler, kartusun analz cihazina sirasinda delinir, 6nce kartusun
igin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 giningadan olusan bir doldurma kiti dahildir.

Kullanim Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazint kullanarak insan kaninda Na-, K, CI-, iCa, iMg, BUM (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBil
duzeylerinin kantitatif tayini igindir.

Metodoloji

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

Bilesim

Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz soliisyonlaridir.
Kalibrator B ayrica boya igerir. Insan kaynakli bilegen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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uygun sekilde bertaraf edin
Atik Torbasi, Koruyucu Madde (62, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

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

Kartusun Etkinlestirimesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal A ve Cal C, kreatinin siningasiyla dolduruimalidi. iki siringa,

Cal A ve Cal C igin karton Gzerindeki baglants parcalarina gore etiketlenmistir ve renk kodludur,
1. Siringay! ucu asag bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapadi gikarin.
2. Verilen igne donanimlarindan birini ginngaya takin. ianenin koruyucu kapagimi gikanin.
3. §inganin rengini ve efiketini, uygun baglantt pargasiyla eslestirin ve igneyi takin,

www.novabiomedical.com

Via SlayvwG Ik Xprion in vitro.
Avarpigre 10 Eyxeipidio OByt Xpriong 1 cuokeurig audtuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeis

80 TRGKTIKR VId 10 PETaxEipIon avIIBpaoinpluy epyasTnpiou. Aappipie 1o
QUBTYYIO GUPWYa L TIG TOTIIKES KATEUBUVITpIES oBNyiES.
H GaxoUAa arioppIpdwy TEpIEXEl UVINPATIKG (EpESIZEl Ta pnia, T0 SEpHa KAl To QUATIVEUGTIKG GUTTNHG).
AtoBijkeuan
Ama8iikeuan croug 15 - 30°C. H nepopnyia Aigng cival 1umwiivn G1o quaiyyio Bagiov
0O8nyicg xpriong
Evepyomainan guaiyyiou
To Cal Ak 10 Cal C mpimel vas gopTIoTowV e CUPIVYES KpEQTIVIVIG TTRIV a6 TNV eyKATdaTann Tou
Quiyyiou Rasyov6Nang. O1 BUO GUPIVYES EXOUV ETIKETES KAl XPUHATIKOUS KWBIKOUS TIou TaIpIaZouV pE TIS
umoBox s 1ou gualyyiou yid 1o Cal A kal to Cal C.

HnGng.

1. Kpariore 1n apiyya pe 1n j0I TPOG 10 KAKW Kal GRAIPEGTS To TPOTTATEUNIKS KAAUHA,

2. Tomogeiigie G1n GUPIVYa pia AN6 TIg LOWKALIGTES BEAGVES. AQEIPETTE 10 TPOGTIELTIK KGAUPMG
ané 1 BeAdva,

3. AVNIGTOIIGTE 16 XpWHG Kal TNV LIIKETA TS GUPIVYAS GV KataMAnn umioBox Kal oy Te T
BeAdva,

4. MiEgte apyd o éjifohe Tng uupx\’va; £ 610U YopnynEci 6Ao 1o TEplEXGEvO.
MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITAS.

5. Agaipicte 1 Bidragn cUpyaBeéva amé my umoBoyr Kal aToppipie TN Gt KardMnAo Soxeio
Vg aigynpd avtikeipeva,

6. EmavaAdRere 1a fpara 1-6 yia v enépievn fadpovépnon,

7. Avapigie kahd 10 QUOTYYIO aVaKIV@VIaS amald yia 1 AETS.

Avarpitic 1o Eyxeipidio O8nydy Xpriong g cuakeuiic avdhuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeis
oBnyies. To pUIIVYIO BaSHovopNaNS TRETEl va avasTpagei anald apkeris ¢opég Via va avapixEaly kahd
1a mepiexdpEva. To puaiyyio gival 1010 TTpog Xpricn.

“Aev Stariserar ang HNA 1 yia xprion oe Taparhivies SlayvwaTikes cEerdaeis.

AVIXVEUCIHSTNTA TTPOTUTIWY

O1 avahutés aviyvedovial ota UAIKG avapapds NIST Standard 6mou auré eivar pikio.

4. Igerik bogaltlana kadar giringa pistonuna ya\‘asca basin.
SIRINGA ICERIGING YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.
baglanty karin Ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
G Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlari tekrarlayin.
7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice karistinn,
Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Gihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Igerigin iyice kanstinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasga ters gevrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdir.
*ABD'de veya Bakim Nokiasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir
Standartlarin [zlenebilirligi
Analitler, miimkn oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gbre izlenir.

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

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

El cartucho conticne las siguiontes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales. 5 calibradores
(Calibradares A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una holsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perfaran durante la insercién del cartucho en of
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar ¢l cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Para la determinacién cuantitativa de Na’, K, Cl, iCa, iMg. BUN (urea), alucosa, lactato, creatinina,

o SO,%, Het, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb y (&l en sangre humana usando cl
analizador Stat Profile Prime Plus.

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

Composicion

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. DOCUMENTOQ NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vilro.
Para conacer [as inslrucciones completas, consulte el Manual de instruceiones de uso del analizador Stat

Description

La cartouche cantient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur &, B, C. D ot F), solution de référence ot un sac a déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison, Les accessoires de sac exposes sont disposés en lign le long de Famére
de I boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans 'analyseur.
Un kit da charge comprenant 2 seringues remplies de solution de eréatinine est inclus pour I'activation
de I cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Pour la ‘détermination quantitative de Na*, K¢, Cl-, iCa, ig,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
PCO,, PO, SO.%, Hel, tHb, HbF, O,Hb, COHb, Methb, HHb et tBil* dans le sang humain 4 laide de
|anaﬁ,scuv Stat'Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de lanalyseur 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 soluziani acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D¢ F), soluzione di riferimento ¢ una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allincati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti, | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia nell analizzatore. Per Iattivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornita un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di sluziane di creatinina.

Uso previsto
Per la doterminazione quantitativa di Na*, K, Cl-, iCa, iMa, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,

PH, PCO. SO, %, Het, tHb, HbF*, O Hh COHb Mngb HH e tBil* nel sangue umano mediante
Ianalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Per la metodolagia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per l'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colarant. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de labaratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnestique in viro.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Prafile Prime Plus pour obtenir des instructions
compleies. Suitoles pralges standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratsire. Jetor
Ia cartouch: aux directives locales

Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la de reactives de
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.
La balsa para desechos cantienc conservante (puede irritar los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacion cel carucho

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

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

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

Haga coincidir el colar y o rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuije lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

1O TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

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

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartuche sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

o A

NO

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso dal analizador Stat
Profile Frime Flus. El cartucho de calibrador debe darse vuelia suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

“Mo disponible en EE, UU. o para uso en prucbas en punto de atencidn del paciente.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar de NIST siempre que sza posible.

Descrigo

O cartucho contém as sequintes soluges aquosas dentro de sacos individuais: S calibradores (calibrador
A,B,C,DeF), solugao de 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, ao
longo da parte de rés da caixa do cartucho. Os seplos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de sclugio de creatinina, para a
ativagdo do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista

Determinagao quantitativa de Na', K*, Cl-, iCa, iMg, BUN {ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pC
pO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hib, COHh MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o analisador

S Profie Prime Plis,

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

Composigio
Os calibradores sdo solugdes 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 praficas de laboratério devem ser sequidas durante o manuseio desses materiais, (REF. NCCLS
DOCUMENT M25-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizacao em diagnésticos in vitra.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
completas. Siga as préticas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartuch segundo as diratrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (imitante para os olhos, pele e vias respiratdrias).

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

Instrugdes de utilizagio

Ativagao do cartucho

Os calibradores A ¢ C tam de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagio do cartucho
de calibrador, As duas seringas esto efiquetadas e possuem codigos de cor que corraspondem aos
disposilivos de ligagao da caixa para o Cal A e

‘Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegéo.

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

. Faca caresponter a cor e efigust da seringa com o disposilivo de ligagao adequado e introduza

& wpl

{ Pressmne lentamente o émbolo da seringa até o contedido ser lo(almcnle administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN

Retire o canjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e ﬂllmlm:—e num contentor

adequado para objetos cortantes,

Repita as etapas 1-5 para o calibradar seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

L

No

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profilz Prime Plus para obter instrugées
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o conteido. 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 padraes

Analitos da Norma NIST sempre que possivel.
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Lesaca dechnls conitient un agent conservateur (iritant pour les yeus, la peau et les voies respiratoires).

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 avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont &tiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
Fixer Iun des ensembles d‘aiauille inclus a la seringue. Retirer lo couvercle de protection de
Taiguile.
Faio correspondre fa caulour et Féliquette da la seringue aves Fascessoire approprié ct insérer
Taiguille.
Enfoncer lantement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer snsemble aiguille/seringue de laccessoire et e jeter dans un réeipient approprié.
Répéter les étapes 1.4 5 pour le calibrateur suivant,
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

il

RIS

Voir le manuel d'utilisation de analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes, La cartouche de calibrateurs doit &tre retoumée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 4 étre ulilisée.

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

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

Ismertetés

A patron a kévetkezs vizes cldatokat tatalmazza kulon tasakokban: 5 kalibrator (4, B, C, D és F
kalibrator), referenciaoldat és eay rugalmas hullzdékzsak. Mindeayik tasak tartalmaz egy valaszfallal
cllatott szeralcket. A szabadon levo szeralékek a patron dobozanak hatolaalan egy vonalban vannak
eliendezue. A valaszfalak dlszirasara akkor kerdl sor, amikor a palrant behelyczil az analizatorba.

A patron eldtti 2 db kreatinis | toltott Gbal alle Gké: all
rendelkezésre,

Rendellelésszeru hasznalat

*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, alukéz, lakiat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O Hb,
COHb Methb, HHb és tBil- mennyiségi maghatdrozasara cmben Yrban a Stat Profile Prime Pius’
analizator hasznalataval.

Médszertan
A moédszertant és az alapelveket ldsd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznali kézikonyvében,

Osszetétel
A kalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablézatban megadott koncentracisj analitokat
tartalmazzak. A B Kalibrétor festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd dsszetevaket,
de az anyagok kezelése sorén kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalat

A teljas hasamdtats utasitast isd a Stat Profile Prime Plus analizétor elhasznalsi kszikényvében,
Kévesse a labor a(onuml reagensek keznlesnre vona(kaza slandzld eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi
A hulladékzsak tartésitészert tartalmaz (lrnlalja a sZEmel a bart és a légzoszerveket).

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

Hasznalati utasitas
A patron akiivélisa
A kalibrétor patron beszerelése elatt az A és C kalibratort fel kell tolteni a kreatinin fecskendavel, A két
fecskends cimkéje és szinkdoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan leva szerelikeknek.
Tartsa a fecskendat csdcsavallefels, és vegye le a védssapkat.

éKelt ta Ghoz. Vegye le a tirdl a védaboritast.
Egyez(esse S fesahenad ssinét 65 eimplita megfelels szemlekkel és szdrja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskendd dugatydjat a tartalma kiadasaho:
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANIAK ATOBLITESEHEZ,
Tavolitsa el a tiffecskends szerelvényt a szerelékral, majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.
Akbvetkezs Kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig 6vatosan razva alaposan keverje éssze a tatalmat,

.h!d.N

o

~No

Alteljes haszndlati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizdtor felhasznalsi kézikonyvében. A
kalibrator patront tobbszor évatosan meg kell forditani a tartaima alapos 6sszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

teszt

“Nem 4l az Egyesilt illetre helyben to

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol cz lehstséges.
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| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contiene anche colaranti. Hon contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenarsi alle buane pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per luso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali er la i reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle Sl vigenti.

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

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di reatinina. Le due sifinghe sono conirassegriate d urfapposit clichella e codifiate &
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del G

Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere u copnpunla

Callegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione, Togliere il copriago.

Far cortispondere il colore e letichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intero contenuto.

HON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarla in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

Ripetere i punti 1-3 per Ialtro calibratore.

Miscelare bene la cartuceia agitandola delicatamente per 1 minuto.

= oEens

S

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovalgere pit volte la cartuccia calibrators in mode da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per luso,

“Non disponibile negli USA e non per analisi al point-of-carz/analisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvolta possibile, gli analiti sonc conformi 2i materiali di riferimento degli standard MIST.
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