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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® duciyyio pégou abpovopnaong pe kpeativivn, 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 Prim
Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® kalibrator patron kreatininnel, PXoN™p by Sy o Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® ¥ +V7L—%2h—kVyY
(L7 F=>), IH0lE|L AR Stat Profile Prime Plus® E37| 7tE2|x|, Stat Profile Prime Plus® &AL i1 74, Stat Profile Pime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

LOT| 25051038 g 2026-08-10

HCO, 11 mmolL pH 6.834 @a3ar°c HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @3r°c PO, 104.0 mmHg KCl | 2 moliL
Na' 135.5 mmoliL H 146.55  nmollL cr 69.0 mmollL H 44.26 nmollL PO, 13.83 kPa @
K 4.0 mmol/L Na* 77.0 mmollL Glu 200 mg/dL

cl 108.0 mmol/L K 10.0 mmollL Glu 11.10 mmoliL

ica 1.04 mmoliL ica 1.92  mmolL Lac 10.0 mmoi

iCa 416 mg/dL iCa 7.68  mgldL 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 15.6 g/dL Creat 5.0 mgrdL

Glu 4.44 mmollL tHb 156 gL Creat 0.44 mmollL

Lac 2.0 mmoliL tHb 9.7 mmollL Creat 442 pmolil

Lac 17.8 mgrdL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmoliL

Creat 1.0 mg/dL

Creat  0.09 mmolL

Creat 88.4 pmollL

Beschreibun

Die Kassette enthil die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Finf

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel

weist einen Anschluss mit Septum aut. Die freiliegenden Beutelanschlusse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehduses ausgemhlct Die Septa werden beim Einsetzen der

Kassette in das Befullsatz, der aus zwei mit einer

Kreatininlosung gefullten Spritzen besteht, dlen( zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K, CI- iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,

Kreatinin, pH, S0,%, Het, !Hb HbF‘ O,Hb, COHb, MetHb, HHb und B\l'

menschlichen Blut tnter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.

Verfahrensweise

Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime

Plus Analysegerat zu entnehmen.

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle

aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthikt zudem auch einen Farbstoff. Sie Zoveeon

sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser o 5cﬂpcvcunng sivar uBanka ma\upma aAdIwY T oTroia mEpIEXOUY avaAuGpEvS ouitS Ot

Stoffe gute Labmprakhken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2). VKEVIPLIGEIS TIOU QVaPEp: Tivaka, O TEpIEXEl ETTIANG XPWOTIK.
Bev mepliyel ougTanKG uvepwmm; npot)\zudq; 001600 8a TpéMe Va akohouBtital 0p8 epyadTnplak

TIPAKTIK KaTd 10 Xprion TEToIwy UAIKGY. (AP, ANA®, EFTPAGOY NCCLS M29-T2).

npouﬁonomuu; xal TPOQUAGEEIG:

v i xprion in vitro.

Avarpigre 2l vaup\&lo QBnyiv Xpricng mg cuokeuris avéuong Stat Profile Prime Plus via mhrpeis

oBnyies. AKGAGUBEITE 1V GUVIEN TTPGKTIK VI 1N HETGXEIpION GYTIBPACTAPILY £pYaTTNpioy. ATIOPPIYTE 10

PUGTYYIO UGWYA e TIS TOTIKES KATEUBUVTpIES OBNYIES.

1 GaKoUAG GTTOPRINATA TERIEE! SUVINENTIKS (:p¢BiCel Ta pATIa, 10 SEPYA KAl 10 QVATIVEUTTIKG GUGTIHG).

ATOBHKEUOH

ATogrikeuon c1oug 15 - 30°C. H nuepopnvia Afgng efval umwpévn a1o guaiyyio Bagpovéunang.

Obnyisc xpriong

Evepyomoinon guoctyyiou

To Cal Axai 1o Cal G mpémsi va

&

Neprypagr

To puoiyyio TepiAapBAvel Ta TapaKkdTw UBaTIKG SlaklpaTa Ot PEpovwpEvoUg adKous: 5 Mica

Basyovspnang (uico A, B, C, D ka E), AiAUG avagopds Kal s0KaWTITN GaKoGAG aTioppiidiwv. Kt

caxaiha Gver UTToBox e Sid o umoBoxés BpioKovial Gt pia Gelpd

Kard prikog 1N¢ Tiow TAEURGS TNg CUTKEuagiag Tou GuaTyYiou. Ta SIagpayHaTa SiaTpUTIOVIaI KaTG

TV E10aYWYA Tou GUBIYYiou ST HovaSa avéluang. Meptaufdveral iva kit popTLaNG TIou aTapTiZETal

Qm6 2 GUPIYYES YERIOHEVES e BIGAUA KPEGTIVIVIG Y1 TV EVEPYOTIOINGH) T0U GUAIYYioU TpIV aTrd Ty

syxardgiacn.

EvBeBevpévn xpiion

Tia Tov TIO00TIKG MpOaBIopIawS Tou Varpiou’, Kahiou", XAWPIOUXWY QVIVIWY, IOVISpEVoU aoBeaTiou,

loviowtvoy uapaicu, supias (BUN), viurszns, ya\akTikos éharog, kpearvivag, pH, PCO,, PO,, SO,%,
O, Hb, COHb, MetHb, HHb, Kai oAikris XoAepugpivnc*(tBil) cto avépdmvo Giua fie t Xpiion

m; cumuq, avdhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeBoBoAoyia

Avarpégis 1o Eyxeipidio O8nyikv Xpriang g cuakeuris avduang Stat Profile Prime Plus yia 1ig

pe8oBohoyieg Ka Tig GpXES.

The Carl ncgc 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
inciudes a iment with  septurh The exposed bag fimanis are amanged i a fine alang 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 filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood usmg the Stat Prafile Prime Plus AnalyzZer.

Methodolog

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodalogies
and Principles.

Composition

The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic u: Zum Gebrauch b vitro-Diagnose bestimmt.
Reter to the Stat Prafie Prims Flus Analyzer Instructions for Use Manual for complete sind dem
directions. Follow 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 Cartridge

Cal A and 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.

fur das Stat Profile Prime Plus
Die Ubliche ise fur die vonl

istzu hckzlgen Dm Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinien zu entsorgen.

Der nthalt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerun,

Bei 15-30 °C lagern. Das
Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befullen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

ist auf der

e OUpIVYEG TP amé My

1. Hold the syringe with tip side down and remove protective cap. 1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen. uaryyiou Bagpovsnans. Ot 530 GUPIVYES EXOUV ETIKETES Kal XPWHATIKOUS KWEIKOUS TTou mupluzcuv pe g
2. Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective 2. Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von utie8oxég Tou pualyyiou via To Cal A kai o Cal C.
cover from the needle. der Nadel abnehmen. 1. Kpariote 10 6Upiyya pie 0 potn TIpog 1a KATW Kal a@aipéaTe 10 TPOCTATEUTIKG KAAUR)
3, Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle. 3. Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung 2. Tomo8e1rig1e 61N CUPIYYa pia amé 15 coikAEIOTES BEASVEG. Agaipats To npuamuum«s KaAUpHa
4. Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed. ansetzen und die Nadel einfihren. ané mn Berdva.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE. 4. Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren. 3. AVNIGTOIIOTE 1o Xplpa Kan TV £TIKETa TG GUpIYYag STNV KarGAANAN UTToBoxi Ka eioyere Tn
5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN. perdva.
container. 5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps- 4. Nifote apyd 10 EufoAo g aUpIYYag £ws 610U XopNYNEEl 6A0 10 TIEpIEXGHEV:
6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal. Behilter entsorgen. MHH TRABATE 1O EMBORO MANA AREIAZETE 10 NEPIEXOMEND THE SYPITAZ
7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute. 6. Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriemittel wiederholen. 5. Agaiptote 1 Sidragn clpiyya/REASva amé Ty uTtodoxr Kai amoppiyte TV oz KatdAn)o Soxeio
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete 7. Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln. VIa aixpunpd aviikeipeva,
directions, Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix sind dem fur das Stat Profile Prime 6. Emavahdpere 1a Bripara 1-5 yia v emdpevn Bagpovépnen.
contents. Cartridge is ready for use... Plus Die istzum Mischen mehrmals 7. AvapiErs Kok 10 GUIIYYIO avaKi@vIas arrahd yia 1 AeTTé
vorsichtig zu Wenden. Dis Kasselte ist gebrauchsbereit,

“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.

Avarpige oT0 Eyxeipidio O3nyidv Xpriang g cuakeurig avahuon Stat Profile Prime Plus yia Thrper
oBnyies. To puaiyyio BaSpovépnang Tpémel va avaaTpape amakd apKerés Gopés Via va avapix8oldv kakd
1a MepiexGpeva. To Quaiyylo civa EToIio Tpog Xprion.

*Acv SiariSerar anig HMA 1 via Xprion ot Taparivieg SIayvwaTKéS € Tdoeis.

AVIXVEUOIISTTA TROTGTIWY

O1 avahurés avixvedovial o1a UMK avagopds NIST Standard émou auté tivar egiki.

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verviendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Dic Analyte sind soweit moglich auf Standard

des NIST

Agiklam:
@ Kartus, ayr torbalarda asagidaki sulu solisyonlart igerir: 5 Kalibratér (Kalibratér A, B, C, D ve
F). Referans Soliisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglantt pargasi bulunur,
Agiktaki torba baglanti pargalari, kartus kutusunun arkast boyunca bir cizgi halinde diizenlenmistir. Bu
perdeler, kartusun analiz cihazina swrasinda delinir. énce kartusun

Uyarilar ve ikazlar

In vitro tani amagh kullanima yénelikli.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalan takip edin. Kartusu yerel

igin kreatinin solusyonu doldurulmus 2 siringadan olusan bir doldurma kiti dahildir.

Kullanim Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBil*
diizeylerinin Kantitatif tayini igindir.

Metodoloji

Metodalojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlart Kilavuzuna bakin.

Bilesim

Kalibratorler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlaridir.

Kalibratsr B ayrica boya igerir. Insan kaynakl bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

Wl /200%
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uygun sekilde bertaraf edin.

Atik Torbasl, Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklama

15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in Gzerinde yazihidir,
Kullanim Talimatlan

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal Ave Cal C, kreatinin siringastyla doldurulmalidur. Iki siringa,

Cal Ave Cal C igin karton tizerindeki baglanti pargalarina gére etiketlenmistir ve renk kodludur.
1. $inngay) ucu asagi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikarin.
2. Verilen igne donanimlarindan birini giringaya takin. Ianenin koruyucu kapagini gikarin.
3. Siminganin rengini ve etiketini, uygun baglanti parcastyla eslestirin ve igneyi takin.

4. Igerik bosaltilana kadar siringa pistonuna yavasga basin,
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU' GERI GEKMEYIN.
, baglanti gikarin Ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.

6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlan tekrarlayin.

7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice karistirin.
Talimatlanin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatian Kilavuzuna bakin.
gerigin iyice kanstinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavagga ters gevrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdir.
*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amiciyla meveut degildir.
Standartlarin izlenebililigi
Analitier, mamkn 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.

LPN 59225N 2024-06
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Des|
El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estén dispuestos en linca a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Paraa doterminacion cuariiatva do N, €, Gl Ca, M, BU (rea), glucosa, actto, creatining,
p b, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* on sangre humana usando el
B hloaas: Sl Profis Primo P,

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 contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M26-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstico in vitro.

Para canocer las instruccianes completas, consulte ¢f Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar d de reactivos de lab
Deseche el 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 fecha de vencimiento estd impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Activacion del 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 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

uja.

Haga coincidir el color y el rétulo e la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuie 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 de 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 cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

rooN2
8

No o

Para conocer las instrucciones completas, 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 esta listo para usar.

“No disponible en EE. UU. 0 para usa en prucbas en punto de atencion del paciente.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estindar de NIST siempre que sea posible.

Descrigdo

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A, B, C,De F), solugo 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 trés da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador, E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista

Determinagao quantitativa de Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
O S0,%, Het, tHb, HbF*, 0 Hb, COHb MciHb HHb e TBil* em sangue humano usando nanahsadm

S0 Profic Prime Plis.

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

Composicao

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

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticas in vitro.

Consulte » Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. Siga as préticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais

0O saco de efluentes contém conservante (irftante para os olhos, pele ¢ vias respiratdrias).

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

Instruges de utilizagdo
Ativagao do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas esto etiquetadas e possuem codigos de cor que correspondem acs
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.
. Segure a seringa com a ponta para baixo ¢ retire a capa de protegao.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegéo da
agulha.
Faga comesponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagéo adequado e introduza
aagulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteddo ser totalmente administrado.
NAO 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.
Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

RADRE metth byl

No

Consutte o Manual de instrugées de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteddo. 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 padroes
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La catouche contient Ies 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 unc nlulson Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de Farriére
de la bolte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans l'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Poura détermination quanitaive do Na, K, - (Ca, g BUN (o), glcase, lactate réatiine, oH,
b, HbF*, O,Hb, COHb Me!Hb HHb et tBil* dans le sang huma\n a laide de

Tanafyseur Stat Profile prime Flos

Méthodologi
Voir le manuel d'utilisation de I'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 e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccorde con un setto, | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante I' i della cartuccia nell’ Per l'attivazione
della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di ereatinina.

Uso previsto
Per Ia delermlnnzlone quantitativa di Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (ulcz), glucesio, lattato, creatinina,
pH, S0,%, Het, tHb, HbF*, 0 Hb COHb Mcle HH e tBil* nel sangue umano mediante

Fet resalore &isk P Prime Pl
Metodologia

Per la metodologia ¢ i principi di analisi, vedere il Manuale contenente e 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 &tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard Feauises ol la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives loc

Le sac a déchets contient un agent scryaals (umanl pour les yeux, la peau et les voies respirataires).

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

Mode d’emploi
Activation ce la cartouche
Le Cal Act le Cal C doivent étre chargés avee 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 la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection.
Fixer ['un des ensembles d'aiguille inclus 2 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
taiguille.
Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec 'accessoire approprié et insérer
Taiguille.
Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqua ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer I de ctle jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

N

Noo s

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

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

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

Ismertetés

A patron a kévetkezd vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
kalibrétor), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsdk. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
elldtott szereléket. A szabadon levs szerelékek a patron dobozénak htoldalan egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak dtsziraséra akkor kertl sor, amikor a patront behelyezik az analizétorba.

A patron eltti 2 db kreati Idattal toltstt 8bdl allé é an
rendelkezésre.

Rendelkelessze!u hasznalat

1500 iMg, karbamid, gliikdz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, S0,%, Het, tHb, HbF", O.Hb,
COHh MctHb b b (BI° mennyiségi meghatarozasara emberi Jérben a Stat Profile Prime Plus®
analizator hasznalataval.

Médszer
A mcdszerlan( és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti lablazalban megadm koncentraciéja analitokat
tartalmazzak. A B Kalibrtor festékanyagot is tartalmaz. N emberi eredetd

de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes aboratériami gyakorlatokat, (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és évintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Atelies hasznalati utasitést lsd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhasznaléi kézikonyvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozo standard eljardsokat. A fel nem haszndt
patront a helyi Gen helyezze

A hulladékosak tanssitossert tariolmaz (italia a szomet, a bort és a légzdszerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolandé. A lejérati

4tum rd van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivalasa
‘A kalibrator patron beszerelése eldtt az A és C kalibratort fel kell tolteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskendd cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levé szerelékeknek.
Tartsa a fecskendét csicsaval lefelé, és yegye le a véddsapkat.

mellékett t haz. gy lo a tardl a védboritést.
Egyeztesse a fecskendd szinét és cimkéj 6t 2 mogfeleld szerclékke, és 20rja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskendd dugattydjat a tartalma kiadasahoz
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a td/fecskends szerelvényt a szerelékrol, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyGjtésére szant tartalyba.
Akovetkezs kalibratomal ismételie meg az 1-5. lépést.
A patront 1 percig 6vatosan rézva alaposan keverje 6ssze a tartalmat.

No o mens

Atelies hasznlati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznali ké: n. A
Kalibrétor patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez. A patron
hasznélatra kész.

*Nem all

az Egyesit illetve helyben teszt

Standardok nyomon kovethetsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate neua tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneagiare questi materiali. (FARE RIFERIVENTOAL
DOCUMENTO NCCLS M26-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro

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

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

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

uzioni per 'uso

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

1. Tenere la siringa con la piiia fivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.
Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.
Far corrispondere il colore e 'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire lago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggett
acuminati.
Ripetere i punti 1-5 per I'altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

ph g BN

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piu volte la cartuccia calibratore in modo da m\Syelare
bene il contenuto. La cartuccia é pronta per l'uso.

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

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

wxn

nwpa noen (B A, B, C, D Y7) o3 § :nviK AVpYA MIXAN AYDRR MO'BAR X 719'30 Monnn
¥ TIXG M2 MITIoR 123N MBWwAn AP rnip b2 oxnp 9 n‘pw 523w nhos RpYY
2 Y513 ANPL NIIWR INAXA VEIDY NIONEA RDIT 11 NIPNR A ARA LMD NONP YU MK
S ArIonnR N5YSA T Y93 PYOX NOMNA DXIR ORI

R VY
rroxp Lactate ,anpio: Na- K+ ,Cl,iCa ,iMg ,BUN (Urea) Yv nnind npmap may
M¥REXa 07X 073 *tBil -1 pH, PCO,, PO,, SO, % Het, tHb, *HbE, 0 Hb, COHb, M MetHb, HHb
Stat Profile Prime Plus Analyzer

i)
JMMpM mnmneY Stat Profile Prime Plus Analyzer 2 vinmwn mxwia vy

nnan

ohman .pay 03 90 B 9 b ahana omiwan 01oma ook iyonn prpn N meen oa o'5mn
(A12vp3 omxs Aay »xon) GLP mnapy s 9y 1wsh w1 ,AXI DY JUBK Wpnp 0707 0910 DK
(NCCLS M29-T2 1000 :p21'0) 25X Dmn2 No'on 1902

VAN AR
VR2KY 410 VIS YD

10N MK *0 9p Swsh v A% mXab Stat Profile Prime Plus Analyzer YW vinwn mxna 1w
_RIDIPEN MXAY DXAAA AUoNRA NX pY0 (A n¥px Min) reagents 3 5io'pa

(7o nwnh WY ,anIs NBY 0M3) WYR WA A0 ApPTR ApY

TE3R
onnm 9™ 5p 08N ANSA TIRN 30°CH W 15 12 \DJK’J v

UIY MR
onpa Ny
0PI DPURN BT HrIN ANDAR NIPAA 118Y PIOXMP PRI DY neaY 00y Cal C Cal A
.Cal C1 Cal A "mbIp Y DAY DRNBA YINI DTTPM
1307 P8 NX 0N NbR 523 NIIWA O PIRA X PINA
D' NX 107 .p DY MENYAA D*ADA INI0D X 12N .
HARA RX DM AN 723777 pIBn YW AWM Yavn NX OXAA .
oM AMINAY TV PR A Yy Y RreKa ..

PR 1210 REDEY AN MININ AX NN X
.1nn ANosn Y'Y oxNAA PHOY MpNANR pIA MpRN\bARa NX 107 !
.Xan Calh 1-5 ¥ Sy Win
2L A91I0A AX 237WY 112 DRYS 190D AFTY 18N T Y MNDARA AX 0N W 7

Bl

EX

HP37A PIOND NX oAb w1 AN MXWAY Stat Profile Prime Plus Analyzer Y wi'wn mxwia 7y
DI MW PI0NRA 30 AYIINM NX 33WY 11 0MYs oD

55I0BY A3FI/ANSL-ITITIA TIFTA MIONYT WINGT 1X 3K T K

©UPRA MY RYER

AWHXA NTR DEYBLD WY N NIST 3 mvhixa NX worh v

5’?&:‘27&& GREZB A, B, C. DFIF)
E A RRMASNEY
,w‘& (2 AEHBNABLAL, BT

ZAERT
BN

T
Bz, 0%

g

i stot Profle Prime Plus ST(GER AL Na*.
8. FUB. pHy PCO,. PO,. SO,%. Hi I

HNb;\"ABwI

.+ Cl-, iCa. iMg. BUN (FR%)
HbF‘. O,Hb. COHb. MetHb.

a2 LY
:&ﬁ“é"dﬂ%?‘ﬁ&ﬁ

B

Stat Profile Prime Plus 4347 {3 & FF it
ey
T (RYERE . BRI REHRNE) -

RIS, 1

17
fEHETF 15-30°C. A

FHROERMR.

{‘L.AB‘UE}'& ARBER C. BOIHRARENNEES,
e

ERAE 5%
PesioEa"s rEKAID‘iﬁ'&CZ'Q 7
T

’\ima*irr

ipsald

M‘«Emﬂi‘rff Sisims
e e O

iR | A6, RIRHE.

R 84 7, Stat Profile Prime Plus 47U TR, F
WEY. AFISE SRS,

1
2.
3,
4
5
é
7

HEREREE, BRI BT RS R/,
FREMA BT
AEFRT, HITYERRE NSTIRESEY.

LPN 59225N 2024-06



