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ofile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uaiyyio pécou BaBuovopnang je 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 Prime
Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® kalibrator patron kreatininnel, 120NX™p DY byan mionn Stat Profile Prime Plus®, Stat Profile Prime Plus® #vU7 L—%A— )y
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. Stat Profile Prime Plus? Kreatinin iceren Calibrator Cartridge
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HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @3rc HCO, 22 mmoliL pH  7.354 @37°C PO, 102.0 mmHg KCl [Zmol/L
Na’ 135.5 mmoliL H  146.55 nmolL cr 69.0 mmol/L H 4426 nmollL Po, 13.57 kPa WASTE

K 4.0 mmoliL Na* 77.0  mmollL Glu 200 mg/dL @
cr 108.0 mmol/L K 10.0 mmoliL Glu 11.10 mmollL

ica 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmollL Lac 10.0 mmoi

iCa 4.16 mg/dL ica 7.68  mg/dL Lac 89.0 mag/dL

iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50  mmollL BUN 50 mgrdL b s

iMg 1.22 mg/dL iMg 363 ma/dL BUN 17.9 mmol/lL

Glu 80 mgrdL tHb 15.6 gldL Creat 5.0 mgrdL

Glu 4.44 mmoliL tHb 156 gL Creat 0.44 mmollL

Lac 2.0 mmoliL tHb 9.7 mmoliL Creat 442 pmolll

Lac 17.8 mgrdL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmoliL

Creat 1.0 mg/dL

Creat  0.09 mmollL

Creat  88.4 umollL

G G

P B e contain the follwing aqucaus solutons within ncividual bags: 5 Calbrators Die Kataeti anthal die fogenden wassrigen Losungen in indhviduellen Beutel Fanf e 1cptACHBve T MOPCAALS BTG SEAGTa G PepioVeopEvoL OGKauS: 5 Mg

(Calibrator A, B, C D, and F), Reference Soluuon and a flexible \"l:lSP bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments 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 filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.
Intended Use

For the quantitative dE(E!mma[lDl\ of Na*, K, Cl
Creatinine, pH, PCO,, PO,, SO,%, Ht, thb, HbF*,
human blood using G Sk Brdtts Prime Pl AnalyZer.
Methodology

Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies

and Principles.

Composition

The calibrators are aqueous sal: 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 folloved during the handling of these materials
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-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. 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 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.

Hold the syringe with tip side dowin 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.
Slowly depress syringe plunger until the contents are dispensed.

DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.
Remove needla/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-Paticnt Testing use.

Traceability of Standards

Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate,
O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tEil* in

o A

No o

Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie
an der Rickseite des Kassettengehauses aJsganchlcl Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlésung gefillten Spritzen besteht, dlcnl zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Hamnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, IHb HbF' 0 Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut énter Verwandung des Stat Profile Prime Plus Analysegerits.
Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fur das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen.
Zusammensetzung

sind wéssrige die Analyten in den in der ﬂblgen Tabelle
auigcluhn:n Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen, (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

inweise und
Zum Gebrauch bei der /n-vitro-Diagnose bestimmt.
ind dem fur das Stat Profile Prime Flus
Gbliche fiir die i

Bacpovspnang (oo A, B, C, D kal E), AIGhua avapopds kal 0KaUTTIN GakoUAa amoppiudiwy. Kase
caxoiha umoBox e O uoBoxi Rpi ot pia azip
Kard pfkos g iow mheupds 1ns oUoKEUasias Tou guatyyiou. Ta Biappdyyiara Siatpuniial Kard
NV E10aywyr Tou GuSTyiou aTn povéda avdhuang. Meplhapfdverar éva kit pépTuong Tou anaptigeral
QN6 2 GUpIYYES VepIopEvES p SIGAUNG KPEGTIVIVIG VI TNV EVEQYOTIOINTI TOU QUSTYYioU TTpIV amré Ny
syKardoraon.
EvBedeiypivn xpion
T1d 1oV TO00TIKS TPOGTIOPITHS Tou vatpiou’, KaNiou', XAWPIOUXWY avisvwy, mvmutvuu aofsatioy,
JovispEvou payvnaiou, oupiag (BUN), YAUk6Zg, yahaxTikoy datos, kpsanvivng, pH, PCO,, 0,%,
Het, tHb, HBF", O Hb, COHb, MetHb, HHb, Kar oAikic okepuspivng'(tBil) 1o uvﬂpmmm mua ut erion
g GusKeuri avdhuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
Mz8oBoAoyia
Avarpégte oo Eyxerpisio Odnyii Xprions g ovekeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia nig
pe8oBokoyizg Kat Tig ApXES.
Eveson
o {’uQuovnpqu; nvul uBanka 6|m\uumc Gy 1a oTrola TepIEXOY aVaAUGHEVES oUTitS G

p TIEpIExEl TN XPWOTIKIY.
Lev mepiiyer b uvspumwng npoEALUang wo1600 8a pémel va akohoutital op8r epyacpiaks
TpaKTI Katd 10 Xprion TéTolwy UAIKAY. (AP. ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).
npoubavmmau; xat TpoguUAGESIC:

Di
sty bek)lgen “Die Kalibrierkassctte i m Einklang mit orichen Richtinion 2u entsorgen.
enthilt ein Konser (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagnrung
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 Anschlussen am Behalter fir Kal A und Kal C entsprechend 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
ansctzen und die Nadel einfuhren.
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 cinem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das nichste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette cine Minute lang vorsichtig schitteln.

sind dem fur das Stat Profile Prime

Plus Die istzum Mischen mehrmals
Voreichtg 2u wenden. Dis Kassette ist gcbrauchshcrmt
*Nicht erhaltlich in den USA oder zur in einer Point-of-Care-\
patientennahen Tests.
Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit maglich auf Standard-Refer

ist auf der

o ox w0 0N

~No

des NIST

Via SiayvwaTike Xprian in vitro.

Avarpigte o1o Eyxetpibio Odnyiav Xpriang Tng ouokeurg ava.\w:n; Stat Profile Prime Plus yia mipeis
08nyizg. AKOAGUSEITE TV GUUIEN TTRAKTIKA VIa 1N piwv epyacTpiou. ATroppiy
QUGTYYIO CUPGVA HE TIS TOTIIKES KATEUBUVTHRIES 0By
H cakoGAa QmoppIHGILY TTEPIEXEN GUVINENTIKG (pr"](u Ta pdria, 1o Séppd Kat 10 avamveuGTIKG GlaTnua).
ATodrikeuon

atoug 15-30°C. H
03nyis xpiiong
Evepyomoinan quatyyiou
To Cal Aai 10 Cal C el va gop e a0pIyYES TrpIV amS TV
SuaIyyiou Baghovenang. Of 500 GUPIVYES £XOUV ETIKETES KAl XpwHATIKoUS KW SIS TIou TaIpIGZouy e Ti
umoBoyEg Tou guatyyiou yia To Cal Aka To Cal C.

. Kpargte m opiyya it 10 pGT TPOS 1a KT Kal apaIpéaTE 10 TPOTTAIEUTIXO KAAUKG,
Tomo8erioTe G1N GUPIYYa Hia aTid IS (TMKAEITTES BEAGVES. AGQIPEGTE 10 TTPOGTATEUTIKG KAAUpYG
and

Avuml&;ou 10 XpIHa Kal T £NIKET TG GUPIVYag STV KaTGMnAn urroSoxr kai siodyete 1
grAdva.

Miéate apyd 10 épfoAo Tg TUpIVYag £ig 6T XopNYNBE] GA T0 TIEpIEXSpEV:

MHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO TS EYPIrTAL

. Agaiptore 1 SIdTagn oUpiyya/Behdva ammd Ty umroSoxr Kai amoppiyTe NV ot KardMnAo Soxeio
VIa aixunpa aviikeljeva,

EmavahdBete 1a fripara 1-5 yia 1y enopevn faspovépnan.

Avapigre Ka\d 0 QUIIVYI0 QVaKIVGVIAS aTTahd yia 1 AeTTTé.

Avarpégre a1 Eyxeipidio O3nyidv Xpriong g auoxeuris avdhuans Stat Profile Prime Plus yia mhipeis
0Bnyits. To puaiyYIo BaBHoV6UNGNS TPETIE Va avagTpapel aTiakd apKeTég gopés via va avapixody kakd
1a mepiexdpEva. To QUOivYIo eival £1o1o TRoS prion.

*Lev Biarigeran ong HNAT via xprion ot Tapakivies SIayVwoTIKES e5e1aTer.

AVIQVEUoIGTNTA TTROTOTIWY

Q1 avahurés avixvedovial ata uhikd avapopds NIST Standard é1rou aurd sivan £gikTd.

i Agng sivan TuTiwpEvn oo GUATYYI0 BaBHovSpNaNS.
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Agiklama
@ Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu soliisyonlan igerir: § Kalibratér (Kalibrator A, B, C, D ve
F), Referans Solusyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglanti pargast bulunur.
Agiktaki torba baglantt pargalari, kartus kutusunun arkast boyunca bir cizgi halinde diizenlenmistir. Bu

perdeler, kartusun analiz cihazina yerlestirilmesi sirasinda delinir 6nce kartusun

Uyanilar ve ikazlar
In vitro tani amagh kullanima yoneliktir.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.

Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalari takip edin. Kartugu yerel

icin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 giringadan olugan 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

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlani Kilavuzuna bakn,

Bilegim

Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlandir.

Kalibratér B ayiica boya igerir. Insan kaynakl bilegen igermez ancak bu malzemelerin kullanim|
swrasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

ygun sekilde hertaraf edin.

Atik Torbasi, Koruyucu Madde (62, cilt ve solunumu tahrig edici) igerir.
Saklam,
15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in Gzerinde yazilidir.
Kullanim Talimatlart

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal Ave Cal C, kreatinin siningasiyla doldurulmalidi. ki singa,

CaIAvc Cal C igin karton Gzerindeki baglants pargalanina gére etiketlenmistir ve renk kodludur,
$iringay! ucu asadi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapag gikarin.

2 Verilen igne donanimlarindan birini sinngaya takin. ianenin koruyucu kapagini gikarin.

3. Siringanin rengini ve etiketini, uygun baglantt pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

IS

. Igerik bosaltilana kadar sifinga pistonuna yavasca basin.

SIRINGA IGERIGIN YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.
X aglanti parg gikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlan tekrarlayin.
. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice karistinn.
Talimatlann tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
icerigin iyice kanstinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasea ters gevrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdr.
*ABD'de veya Bakim Nuklasmda/Has(amn Yakininda Test kullanimt amaciyla meveut degildir.
Standartlarin Izlenebilirlig
Analitler, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.
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Descripcisn

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 descchos. Cada bolsa
incluye un montaje con un scpto. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercion del cartucho en cl
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

Para la determinacién cuantitativa de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,
pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O_Hb, COH, MetHb, HHb y tBl* en sangre humana usando cf
analizaddr Stal Profile Prime Pis.

Metodologia

Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consulte ¢l Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicio A
Los callbradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentracionss indicadas
en latabla anterior. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para Uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de mslruccmncs de uso del anal\zadcr S(at
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar P de reactivos de |

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D ct F), solution de référence et un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sant disposésen ligne le Igng de l'arriere
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche daps I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinind estinclus pour I'activation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Puur Ia détermination quantitative de Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
) %, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, Matib, HHb et tBil* dans le sang humain a laide de

Ianaf/seur Stat’Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

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

an

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 raccokta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | setti vengono forati durante linserimento della cartuccia nell'analizzatore. Per ['attivazione
della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Per Ia de(crmmazmne quantitativa di Na*, K*, CI-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
ct, tHb, HbF*, O,HS, COHb, MetHb, HH e (Bil° nel sangue umano mediante

Panatsators Siat Frafle Prime Pus,

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso
dellanalizzatore 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 bornes pratiques de laboratoire doivent étre 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 requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
la cartouche aux directives locales.

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 esta impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Activacion del cartucho

CalAy 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 cubicrta protectora de la
aguja

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado ¢ inserte la 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 Ia agujafjeringa del montaje y deséchelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente

Heele bien el cartucha sactdiando suayomente durante 1 mingto.

s
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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. o para uso en pruchas en punto de atencion del paciente

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

@D

Descrigio

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A B, G, D e F), solugdo 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, a0
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 solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Dsterminaséo quanitatia do a', K, G (G2, g, BUN (i), gcase,bctto, creatinna, i, pCO,
pO,, S Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb Me(Hb HHb e TBIl* em sangue humano usando o analwsador
B Protie prime Plus.

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

Composicio

Os calibradores sao solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragaes 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 M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagdo em diagndsticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. Siga as priticas padréo indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratdrio, Elimine
6 cartucho segundo as dirctrizes locais.

0O saco de efluentes contém conservante (imitante para os olhos, pele e vias respiratorias).

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

Instrugdes de utilizagio

Aivagdo 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 eliquetadas e possuem ¢édigos de cor que correspondem aos

itivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

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

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

Faga corresponder a cor ¢ ctiqueta da seringa com o dispositivo de ligagio adequado e introduza

aagulha.

. Prossiane lenfamento o gmbalo da seringa alé o conteldo ser lolamente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERING,

. Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagéo e eiine-o num confenor
adequado para objetos cortantes,

Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

1
2,
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Consulte o Manual de instrugdes de utiizagao do Analisadar Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vérias vezes para misturar
muito bem o contetdo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

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

Raslreabllldnde dos padrées
Analito:

nos Materiais de da Nerma NIST sempre que possivel.
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Le sac a déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeu, Ia peau et les voies respiratoires).

Stockage
Stocker cntre15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi

Activation de la cartouche

Le Cal Actle Cal C doivent &tre chargés avec 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 Aet Cal C.

enir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever Iz capuchon de protection.

. Fixer Iun des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.

. Faire correspondre la couleur et I'étiquette de I seringue avec 'accessoire approprié et insérer

Taiguille.

Enfoncer lentement e 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 I'ensemble aiguille/seringue de Iaccessoire et Iz jeter dans un récipient approprié.

Répéter les étapes 12 5 pour le calibrateur suivan

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendanl 1 minute.

S

Npo

Voir le manuel d'utilisation de 'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
compltes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte 4 étre utilisée.

*Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses dc’locahsc’c3

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

Ismertetés

Apatron a kévetkez? vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
Kalibrétor), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy vélaszfallal
cllatott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozénak hatoldaln egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszdrasara akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Apatron és eldtti aktivalasahoz 2 db Idattal tltatt all gszlet 4ll
rendelkezésre.

Rendeltetésszer( hasznalat

Nat, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, 8O,%, Hct. tHb, HbF*, O Hb,
COHb, Methb, HHb és 8il* mennyiségi megh:\lmczésara emberi yérben a Stat Profile Prime Pius’
analizétor hasznalataval.

Médszertan
Amédezertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében.

Osszetétel
Akalibratorok vizes séoldatok, amelyck a ler\h tablizatban megadott koncentracisji analitokat

B kalibrétor tartalmaz. Nem i credetd 8
de az anyagok kezelése soran kbvetni s helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M295-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhasznaloi kézikonyvében.
Kévesse a laboratériumi reagensek kezelésére vona\Kczé standard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi ira elyez

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (irritalja a szemcl a bt és a légzészerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolandé. Alejarati détum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas
A patron aktivalasa
Akalibrator patron beszerelése eldtt az A és C kalibratort fel kell tolteni a kreatinin fecskendével. Akét
fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan lev szerelékeknek.
1. Tartsa a fecskendét csicsaval lefelé, és vcgyc le a védGsapkat.

2. a mellékelt tG Vegye le a tardl a védaboritast.
3. Egyeztesse a fecskends szinét és cimhgjét 2 mogfelelo szorclekkal, és s2ira be a fit.
4. Lassan nyomja be a fecskendd dugattyUjat a tartalma kiaddsahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
5. Tavolitsa ol a ti/fecskends szerelvényt a szerelékrél, majd helyezze a megfelels, éles és
hegyes hulladékok gyGitésére szént tartalyba.
6. Akovetkezd kalibratomal ismételie meg az 1-5. Iépést.
7. Apatront 1 percig évatosan razva alaposan kcvcue sssze a tartalmt.

Atelies hasznalati utasitést lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznali kézikényvében. A
kalibrator patront tbbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos ssszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem all

az Egyesiilt A teszt

. illetve helyben

Standardok nyomon kdvethetgsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per I'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente Ie istruzioni per l'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali ci reagenti di
laboratorio. Smalire 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 é stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installarc la cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae il Cal C con la sifinga contenente la

soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta ¢ codificate a

colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.

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

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

Far corrispondere il colore e l'etichetta della siringa al raccordo corrispondente ¢ inserire Iago.

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 oggetti  *
acuminati,

6. Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.

7. Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto. /

ol

o

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

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

Tracci it: base agli standard
Ogniqualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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