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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kallbrlerkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime PIus" Quaiyyio pégou puepovopnanq pe Kpeamivivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile

ime 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, poN™p oy Lirart norma Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® #vUJL—%h— vy
(FL7F=>), ZOIEI! AL Stat Profile Prime Plus® 57| 7tE2|X|, Stat Profile Prime Plus® &l EFA#% #8712, Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge
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HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @arc
Na* 135.5 mmoliL H 146.55  nmolL
K 4.0 mmoliL Na’ 77.0  mmoliL
cl 108.0 mmoliL K 10.0  mmoliL
iCa 1.04 mmoliL ica 192  mmollL
iCa 416 mg/dL iCa 7.68 ma/dL
iMg 0.50 mmoliL iMg 1.50 mmollL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63  mg/dL
Glu 80 mg/dL tHb 15.6 g/dL
Glu 4.44 mmol/L tHb 156 gL
Lac 2.0 mmollL tHb 9.7 mmolL
Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mgrdL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mgrdL

Creat 0.09 mmoliL

Creat 88.4 pmoliL

HCO, 22 mmol/L pH  7.354 @3r°C
cl 69.0 mmoliL H* 44.26 nmollL
Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 mmoliL
Lac 10.0 mmolrL
Lac 89.0 mg/dL
BUN 50 mg/dL
BUN 17.9 mmol/L
Creat 5.0 mg/dL
Creat 0.44 mmol/L
Creat 442 pmollL

PO
PO,

103.8 mmHg
13.81 kPa

Kl | 2 mollL

WASTE
CONTAINER

2

2
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Description

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag filments are arranged 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 filed with creatinine solution is included for
cartridge activation prior lo installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metfib, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Profile Prime Plus AnalyZer.

Methodology

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

the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
hoviever, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.,
(REF. NCCLS DOCUMENT 1128-T2).

Wamings and Cautions

Intended for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
dircctions, Follow 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.

Direclions For Llse

Activa
Cal Aand Cal G 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 A and Cal C.

1. Hold the syringe with tip side dowin and remove protective ca
Attach one of the enclosed necdle assemblies to the syringe.
cover from the needle.

Match the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.
Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT 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,

Wix Cartridge viell by gently shaking for 1 minute.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use tManual 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.

Remove the protective
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Agiklama
® Kartus, ayn torbalarda asagidaki sulu soliisyonlari icerir: & Kalibratér (Kalibratir A, B, C, D ve
F), Referans Soliisyon ve esnek atik torbasi. Her torbada perdeli bir baglanti pargasi bulunur.
Aglktaki torba baglantt parcalar, kartus kutusunun arkast boyunca bir cizgi halind duzenlenmigtir. Bu

)

Beschreibung

Die Katealls spthal dic folgenden wisrigen Losungen in indiiducllon Bl Finf
Kalibriermiltel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowic einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
vt sinon Ansohiuss mit Scptun aut, Die freliegenden Beutelanschidsse sind in siner Line
a1 or Rokaatie dos Katsellenghéuses ausgerchie, Die Septa werden boim Einsetzen der
Kasselte in das Befllsatz, der aus zvei mit ciner
Kreatninigsung goillan Sprizen besteht, dient zum Aktvoron dor Kassalie vor der Ietalation.
Verwendungszweck

Zur quanilaliven Sestimmyng von s K, Gl Ca. 1, BUN (Hamstof, Glukose, Lactal,
Kreatinin, pH, PCO, SO,%, Het, fHb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb und 8- im
menschlichen Blut untLrVan.-renuung des Stat Profile Frime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

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

Zusammensetzun

Die Kalibriermiltel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigan Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthl zudem auch einen Farbstoff, Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stofe gula Laborpaciken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

Zum Gebrauch berder i vllro-Dlagnsse beshmm(

fur das Stat Profile Prime Plus
Die uhhcnc ur die
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Neprypagiy

To quaiyyio TTEpIAGHRGAVE! Ta TapaKdiw UBATIKG Slakdjiara ot pepiovwpEvous GaKous: 5 Méca
Rasuovsinans (uivo A, B, C. D xar E), Mddups avapopds xai & A aroppIpdiey. Kade
Gaxolha Gvel umoBoyr e S1G unroBoyc Bpiokovial Ge i oIpd
Kard pivog g Tow TAEUpdS TNg GuaKeuasiag mu Quatyyiou. Ta Slappdypaia SlaTpumivia kard
1NV cioayuy Tou GuIyYiou BT HovdSa avahuang. MephauRAvE an £va kit @3pIWONS TTou aTapIIZEIl
ané 2 GUPIVYES YERIOPEVES PE SIGAUHY KPEQTIVIVIIC YIa TNV EVEPYOTIOINGT TOU GUTIYYIoU TIpIV aTrd Ty,
syxandotaon,

EvBedeivpiévn Xpiion

Tict To TIOGOTIKG TROGSIopIaHS Tou vatpiou’, m\mu )(/\Lorluuxmv @UIBVILY, loVIGHEVOU acfeatiou,

ioviaEvou uayunciou, ouplas (BUN), yAuxts, arog, kpeanvivng, pH, . SO.%,
Het, thb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kan oIkt YONLpUBAN G- 710 VB pNG K i 10 Kevior
s Guorsuris audhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MegoSoAoyia

Avarpégie ato Eyxelpidlo OBvIdy Xprians g ou
peBodohoyics Kai TiS apxES.
Eivco
O1 Pasioropni chict uBaneG Sejuara ald 1 omiola TepibYouy GvaluGcies ousics o¢
v axa B Tepléxel £miong XpWoTIK.

eurig avéhuang Stat Profile Prime Plus yvia 1ig

Vrevip
Dev TEPIEXEN TUTTATIKG QUBPGTIVIG npu,\cuuq; woiaes Ea Tpémel va axolouital opSH epyagnplaki
TPAKTIKA Kard 11 Xpricn TéTolwy UNiKiv. (AP. ANAS. EMTPASOY NCCLS M28-T2).

MpoSiBOTIOTEIS Kal TPOPUAGEEIG:

1
|sl o bet uIJLn " Die Kalirerkassclle istim Einklang mit nlllxrlwn Richllinien zu entsorgen.
enthalt ein (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lager ung
Ber1530°C lagern. Das
Gebrauchsanweisung
Aidivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal Aund Cal C mittels Kreatininspritze zu befullen, Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprechand beschriftet
und farblich gekennzeichnet,

1. 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 die Nadel einfuhren.
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizizren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN,
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss 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 schiitieln,

sind dem fur das Stat Profile Prime

Plus 2u Die 1t Mischen mehrmals
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gchmuchsmn
“Nicht erhllich in den USA oder zur Venwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf

ist auf der

&

Noo @

ist zum

des MIST

Vi SiayvwaTike ypricn in vitro.
Avarpigie ato Eyyeipidio OBnyiiv Xpriong g ouskeuris avihuang Stat Profile Prime Plus yia whripei
0Bnyies. AKoAOUSEITE 1NV GUVIIEN TIpAKIIKT Yid 1 etayeipion aviiBpacinpiuy cpyaginpiov. Aoppiyie 1o
QUOIVYIO GOHPUVA HE TIS TOTIIKES KaeuBuVIrpIES o3NYes.
H caxoUha GmioppIHGIWY THEPIEXE) GUYINPNTIKG (¢p2€idel 1a pdna, 10 Sippa Kal 10 QVaTVEUT IS GUTTNua).
Amrodiikeuon
Keuon atoug 15 - 30°C. H nuepopnvia Arigng eival tumwpivn ato quaiyyio Badjiovépnang.
O3nyitg xpriang
Evepyorainan quatyyiou
To Cal A kat 1o Cal C mpimziva e aUpiyyEg TPV amé Ty
Susiyyiou Bagjioveunans. O1 8o GUpIVES sxow ETIKETES Kal XpWHIATIKOUS KWSIKOUS TIoU Ta1pIGlouy e Tig
UMaBoXES 10U PUAIYYIoU yia To Cal Akal 10
1. Kparmjore m clpiyya pe 1 pomn 1pog m KdTW Kal GQQIpEGTE 10 TPOSTATEUTIKS KAAUPHA.
2. TomoBericie 01N OUPIYYa bia aTId T1g alKAEITTES BEAGVES. APIPEGTE TO TIPOGTATEUIKG KAAUUKG
and
3. AVNIGTOIiGTE 10 XPGHLC Kl TNV £TIKETG TS GUPIVYGS GTY KaTGMAN UTToBoxT} Kal EI0GYETE 1
feAova,
4. MiEote apyd 10 épBolo TN GUPIYYas éwg 610U XopnynEci 6Ao 10 EplEXGHEVD.
1HN TPABATE TO EMBOAO [1A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAE.
5. Agaipiare n Sidtatn oUpyy/Eehéva amé 1Ny umodoxii kal amoppipte NV e KardMnA Soxelo
VIG GIXHNRG QVTIKEiEVa.
6. EmavakaBere 1a Bripara 15 yia 1y endpevn fadjovsuncn),
7. Avapi€te kahd 10 Quaiyyio avarkiviviag amahd yia 1 A,
Avanpigic 610 Eyyeipidio OBnyiiv Xpriong mg cuokzurig avihuang Stat Profile Prime Plus yia mhipeig
0Bnyicc. To QuITyyIo FUBHOVENaNG TPEMTE Va AvaTTpapE! amuAd GpKETES POPES YIA Va avapixEouy «ahd
1a mepieyGpeva. To QUGIVYIO eivan £101H0 TpOg Xprior.
*Aev Gariserar onig HNA f via xprion ce Tiaparhivies Siayvwanikés eSerdoeis.
AVIXVEUGIPSTNTA TTPOTOTIWY
Or avahurés avigvedovial o1a UMk avagopds NIST Standard 6mou aurd cival sgIKS.

Uyarilar ve ikazlar

In vitro tant amagh kullanima yaneliktir.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatian Kilavuzuna bakin,

Laboratuvar reaktifieinin kullanim igin gerekli standart uygulamalari takip edin. Kartugu yerel
ckilde bertaraf edin.

perdeler, kartugun analz cihazina wrasinda delinir. ance kartugun
igin krealinin soliisyonu doldurulmus 2 siningadan olugan bir doldurma kiti dahildir.

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Gihazini kullanarak insan kaninda Na-, K, CI*, iCa, itdg, BUM (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb ve tEil*
diizeylerinin kantitatif tayini igindir.

Metodoloji

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

Kalibratorler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlanidir,
Kalibrator B ayrica boya igerir. Insan kaynakli bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
swrasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir. (REF, NCCLS BELGES] M28-T2),

novad
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Atik Torbast, Knluyucu!\azldc (o2, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.
Saklam

15 - 30°C'de saklayin, Son kullanma tarihi, Calibrator Gartridge'in Gize:
Kullanim Talimatlan

Kartusun Etkinlestirilmesi

rinde yazilidir.

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal A ve Cal C, kreatinin sinngastyla doldurulmalidir, iki sinnga,

Cal Ave Cal C igin karton Uzerindeki baglantt parcalarina gére etiketlenmistir ve renk kodludur,
1. Sinngay! ucu agadl bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapad gikarin,
2. Verilen igne donanimlarindan birini siringaya takin. 1anenin koruyucu kapagini gikarin.
3. $innganin rengini ve etiketini, uygun baglanti pargastyla eslestirin ve igneyi takin.

omedlcal.com

4. lgerik bogaltilana Kadar sininga pistonuna yavasca basin.
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI CEKMEYIN
baglanti gikarin ve uyaun bir kesici alet kutusuna atin,
6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimian tekrarlayin.
7. Kartusu 1 dakika hafifce sallayarak iyice karistirin.
Talimatlarin tamam igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin,
igeridin ijice kanstinlmasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasga ters gevrilmelidir,
Kartus kullanima hazirdir.
*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.
Standartlarin Izlenebilirligi
Araliller, miimkin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gare izlenir,

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

200 Prospect Street
' Waltham, MA 02454 u.s. A

LF’N 59225N 2024-06
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Descripcién

El cartucho contienc s siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores &, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluyo un montaje con un spto, Los montajes ds bolsa cxpucstos estan dispuestos en linca a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos s¢ perfaran durante la insercion 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 instalacion.

Uso indicado

Para la deferminacion cuanitativa de Ne', iMg. BUN (urea). glucosa, lactato, creatinina,
Het, tHb, HbF*, O/Hb, GO etbio, HHE y (1o sarere hams coands 1

Shaloaas: Gl rohie Arimo M.

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

Composicién

Los calibradores san soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla anterior, El calibrador B también contiene colorante. Mo contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las bucnas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M23-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para canocer Jas insiruceiancs completas, consulte of Manual de insirucsiones de uso del analizador Stat
Profilc Prime Plus, Siga las normas estandar requeridas para la de reactivos de lab

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 & déchets souple. Chague sac comprend un
accessoire avec une cloison, Les accessaires de sac exposés sonl dispasés en ligne le long de larritre
de la boite de cartouche. Les claisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans Ianalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour activation
de la cartouche avant l'installation.

Utilisation prévue

Pourla détermination quaniitative de Nar, K, Cl, iCa, Mg BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb Math HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de

lanar/scw St pratle Prime Plus

Méthodolo:
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

an

Descrizione
La catuccia contien e seguent soluziori acquose in sacchs scparale: S caliralor (Calibratore A, B,
C. D e F), soluzione di fiferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca inclu

un raccordo con un setto. | raccordi esposti si irovano allincati lungo la parte pnslcnare daka cassc(la
reagenti. | setli vengano forali durante I della cartuccia nell’

s cartuccia prima dellinatatissions, viene formila unidt di carica comprendente 2 skinghe rampla
disoluzione di creatinina.

Uso previsto
Perla dclcrmmazlunc quantitativa di Na*, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (urea? glucosio, lattato, creatinina,

pH, PCO,, PO. % Hct, tHb, HbF*, O Hh COHb MetHb, HH e tBil* nel sangue umano mediante
Pavatsaators st Froie i Plus,

Metodologia
Per a malodologia e {priclpi d i, vedere i Manusla contenanie e istruzioni per fuso
dellanalizzatore Stat Profile Prime

&

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant d'arigine humaine ; cependant, de bannes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de ces malcnau% (REF NCCLS DOCUMENT M239-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vilro.

Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suiure les praliques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche aux directives locales.

Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.
La holsa para desechos contiene conservante (puede iitar los ojos, la pial 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 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 rofuladas y codificadas por color para que caincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la joringa con el lado de fa punta hacia abajo y quite I cubierta protectora.

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

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje aprapiado ¢ inserte Ia aguja.
Empuje 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 agujafjeringa del montaje y deséehelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adceua

Repita los pasos 1-6 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

ol

Cad ol

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.

“Mo 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.

Descrigao

O e contémas scauintes solugaes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B,C, D e F), solugo de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagéo com um septo. Os dispositizos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos 530 perfurados durante a insercao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Dutacrinagao quarfatvedo N K Cl-,iCa, iMg, BUN (urcia), alicose, lactato, creatinina, pH, pCO,
S0.5%. Hol, tHb, HbF+, O,Hb, COHb, Methb, HHb ¢ TBII* cm sangue humang usando o analisadar

B0t Srohe Prme Prie

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

Composigio

Os calibradores sio solugaes 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 diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. Siga as pralicas padrao indicadas para 0 manuseamento de reagentes de laboratério, Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco de efluentes contém conservante (irritante para os alhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugdes de utilizagdo
Aivagao 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 estao elnqucladas e possuem cédigos de cor que correspondem aas
disposilivos de ligagao da caixa para o Cal Ac C

1. Segure a seringa com a ponta para Biixole Felre s capaide protegao,
Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegio da
agulha,
. Faca corresponder a cor ¢ efiquata da seringa com o dispositive de ligagao adequado e introduza
aagulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteudo ser totalmente administrado.
NAO PUXE O EMEOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.
Retirz 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.

[N

NG & A

Consulte o Manual de instrugées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instruges
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o contetido. 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 padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Le sac & déchets contient un agent conservateur (rmanl paurles yeux, la peau et les voies respiratoires).

Stockage
Stocker entre15 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 eréatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs, Les 2 seringues sont éliquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal C.

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

2. Fiter lun des ensembles d'aiguille inclus 2 la seringue. Retirer le covercle de protection de
Iaiguille.

3. Faire correspondre la couleur et I'étiquatte de la seringue avec laccessoire approprié et insérer
laiguille.

4. 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.

5 Retirer l'ensemble aigullle/seringue de Iaccessoire et le jeter dans un récipient approprié.

6. Répéter los étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.

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

Vair 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 2 étre utilisée.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points dintervention/analyses délocalisées.

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

Ismertetés

A patron a kévatkezs vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban: 5 kalibrator (4, B, C, D é
kalibrator), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz gy Viinestalal
ellatott szereléket. A szabadon leva szerelekek a patron dobozanak hatoldaldn egy vonalban vannak
cliendezve. A vlaszfalak atszréséra akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Apatron és elatt b b it alls al
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat

Na, K¢, Cl-, iCa, itdg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb, Methb, FiHb és {Bil* mennyiséai meghatérozasara emberi Yérbén a Stal Profile Prime Pius”
analizitor hasznalataval.

Médszertan
A mddszertant és az alapalveket lasd a Stat Prafile Prime Plus analizdtor felhasznali kézikonyvében.

Osszetétel

A kalibratorok vizes sdoldatok, amelyek a fenti tablzatban megadott koncentréciji analitokat
tartalmazzak. A B kalibrator festékanyagot is tartalmaz. Nem eri eredeld

de az anyagok kezelése soran kévetni kell a helyes laboratdriumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznilatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikonyvében.
Kovcsse a lahoralolluml reagensek kezelésére vuna(knza ‘standard eljarasokat. A fel nem hasznlt
patront hel

A hulladelesak tartésitészert tartalmaz (irritalja a szemhl a bort és a légzaszerveket),

Tarolas
15-30 °C hamérsékleten tarolandd. A lejarali datum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra,

Hasznalati utasitas
A patron aktivaldsa
A kallbrator patron beszerelése efdtt az A és C kalibrétort fel kell talien a kreatinin fecskenddvel. A két
fecskends cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dabozan levs szerelckeknek.
- Tarsa a fesskendat csucsaval efel, G vegye le @ véddsapll,

ho. Vegye le a 10rél a védaboriast,
Egyeslesse S focskends szing s cimi a megfelels szorelile), és s20ja be s {0
Lassan nyomja be a fecskendd dugaltyjat a tartalma kiadas:
1IE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALIANAK ATOBLITESEHEZ,
Tavolitsa ol a taffecskends szerelvényt a szerelékrd), majd helyezze a meafelels, éles és
hegyes hulladékok gy(jtésére szant tartalyba.
Akovetkezs kalibratornal ismételje meg az 1-5. Iép
A patrant 1 percig 6vatosan razva alaposan keveqe ‘beszo a tatalmal,

No o waa

Atelies hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kézikenyvében. A
kalibrator patront tébbszér évatosan meg kell forditani a tartalma alapos osszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem all az Egyesiilt A teszt

illetve helyben

Standardok nyomon kovethetdsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. ll calibratore B contiene anche coloranti. ton contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel mancggiare questi material. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per ['uso diagnostico in vitro,

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

La sacca per la raccolta dei reflui conticne un prodolto conservante, imitante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per I'uso

Atiivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di ereatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposila efichelta e codificate a
colori in modo da corrispandere ai raccordi sul cartone del Cal A ¢ del Cal C.

Tenere Ia sitinga con la punta rivolta verso il basso e rimuovere il copripunta.,

Collegare alla sifinga uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far corrispondere il colore e Ietichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire Iago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lntero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo 2go/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitare per oggetti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

o mons

~Ne

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

“Hon disponibile negli USA e non per analisi al paint-of-care/analisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standard
Ganiqualvolta possibile, gli analiti sono conformi
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