[REF| 57831, 57832, 57833, 57834, 57835, 65142 MR wed 7 C€
Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® duoiyyio uéaou Badpovépnong pe kpeartivivn, 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
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HCO, 11 mmol/L pH 6.834 @37°C HCO, 22 mmol/L pH  7.354 @37°C PO, 103.8 mmHg KCl | 2 moliL
Na®  135.5 mmoliL H* 146.55  nmollL cr 69.0 mmoliL H 4426 nmollL PO, 13.81 kPa WASTE
<ﬂ> container | W

K* 4.0 mmol/L Na* 77.0  mmollL Glu 200 mg/dL

cl 108.0 mmoliL K 10.0 mmoliL Glu 11.10 mmol/L ,

ica 1.04 mmoliL ica 1.92  mmollL Lac 10.0 mmolr

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

iMg 0.50 mmoliL iMg 1.50 mmoliL BUN 50 mg/dL ¥

iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63 mag/dL BUN 17.9 mmoliL

Glu 80 mgrdL tHb 15.6 gldL Creat 5.0 mgrdL

Glu 4.44 mmol/L tHb 156 alL Creat 0.44 mmol/L

Lac 2.0 mmol/L tHb 9.7 mmollL Creat 442 umolil

Lac 17.8 mgrdL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mgrdL

Creat 0.09 mmolL

af Q &

Creat 88.4 pumoliL
G GY
Description Beschreibung Nepiypagi
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Funf To quaiyyio TepAapRdvel Ta Tapaxdiw udarnka Elu\uuma 0 pepov ‘wpévoug odxous: 5 Mioa
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel Bagpovopnang (uwc A, B, C, D ka1 E), Aidhupa avapopds Ka aumumn oaxoUAa amoppipdiwy., Kase
includes a fitment with a septum. The exposed bag fitments are arranged in a line aleng the weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie oakoUAa ooy pe Bidi . O moSoyég BpioKovial ae pia oelpd
rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the an der Rilckseite des Kassettengehiuses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der Kard prikog TG Taw TAEUpAS TS CUTKEUATIag Tou GUTTYYiou. Tu Biagpayuara Slarpuriévia Katd
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for Kassette in das . Ein Befillsatz, der aus zwei mit einer NV elcaywyr Tou Qualyyiou am povada avéhuang. Mephapfdveial éva kit pSpTweNG TTou amaptileral
cartridge activation prior to installation. Kreatininlésung gefuliten Spritzen besteht, dlcn{zumAkasvcn der Kassette vor der Installation. amé 2 cUpIyyEg yepIopives pe Bidhupa Kpeatvivng yia T evepyoTroinan Tou guaryyiou e amé my
Intended Use Verwendungszweck eykardgiaon.
For the quantitative determination of Na*, K, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucose, Lactate, Zur quantitativen acsummung von Na*, K*, CI', iCa, iMg, BUN (Hamnstoff), Glukose, Lactat, EvaeBerypévn xpiion
Creatinine, pH, PCO, F’O SO‘/a Het, le HbF 0 Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in Kreatinin, pH, PCO, SO %, Het, (Hb HbF' 0 Hb, COHb, MetHb, HHb und tBlI' im Na 1oV MogonKé. npoc&lopwpo Tou varpiou*, kahiou*, )(Amplauxmv avidVIwy, 1ovigpivou acBectiou,
human blood using the Stat Profile Prime Plus AnalyZer. menschlichen Blut unter\/erwenaung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats. 10VIapEVOU payvnaiou, oupiag (BUN) YAUKGZ1G, yakaxiikol dAarog, Kpsamvivng, pH, PCO,, PO,, SO,%,
Methodology Verfahrensweise Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, Kar oAikris Xohepugpivng*(tBil) oto avepdmvo Gia i M Yprion
Refer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime g suokeurig avéluang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
and Principles. Plus Analysegerat zu entnehmen. MeBoSohoyia
Composition Zusammensetzung Avarpégie 10 Eyetpidio O8nyiiv Xpriong 1ng ouokeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1i
The calibrators are aqueous salt solutions containing analytes at concentrations listed in Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle HeBoSohoyig Kkal TIg apxég.
the table above. Calibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin, aufgefuhrten Kenzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie IovBeon
howsever, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials. sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser O1 Basy pcvaums; swal UBcnm bla/\uuma c)\mmv Ta omoia mepIExouwV u‘/a)\ucptvt; cumz; ot
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2). Stoffe gmc Laborprak!rkcn 2zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2). ivaka. O B mepiéxel £Triong Xpworik.

Warnings and Cautions

Bev mepiixer e cveommvn; TpothzaTIc, (o180 B epkTe v xtahouBelic opBA eI

Intended for in vitro diagnostic use. Zum Gebrauch bcx der In-vitro-Diagnose bestimmt. TpaKTIKi Kard 1 xprion Tétolwy uNikéiv. (AP. ANA®. EITPA®OY NCCLS M29-T2).
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete fir das Stat Profile Prime Plus MpociBoTionotic Ka TPORUAGESIC:
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard Die tibliche ir die via xprion in vitro.
Cartridge in accordance with local guidelines. istz2u belol;en ‘i Kallbiarkatsctte st m Einklang mit onlxchcn Richtlinien zu entsorgen. Avarpégte oo Eyxeipidio OBnyav Xpriang g ouokeuris avihucrg Stat Profile Prime Plus yia mkfipeis
Waste Bag Contains Preservative (cye, skin, and respiratory irritant). D enthalt ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege). oBnyies. AKOAUSEITE TNV GUVIIEN TTPAKTIKI VIA T PETaYEIpIoN QVIIBPATTNpiLY Epyagmpiov. ATOPRITE 10
orage QUOIYYIO GUHPWVA E TIS TOTIIKES KATEUEUVTIipIEg OBNYiES. ) Ya<s
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge. Bm 1530 “C lagern. Das ist auf der 2 H caxoUAa amoppipdrwy TepIExel cuvinenTIkG (epe8iZel Ta pdria, 1o Séppa Kal 10 avamveusTikG cUoTnpa).
Directions For Use Gebrauchsanweisung AmoBikeuon i oty ) .
Activation of Cartridge Aktivieren der Kassette Amogrikeuon oToug 15 - 30°C. H nuepopnvia Agng eival tumiwpivn 010 @uaiyyio Bagpovépnong.
Cal Aand Cal C must be charged vith creatinine syringe prior ta installation of the Calibrator Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Call C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die 0Bnyicg xpriong
Cartridge. The two syringes are labeled and color caded to correspond to the fitments on the beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behilter fiir Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet Evepyorroinan guatyyiou
carton for Cal Aand Cal C. und farblich gekennzeichnet. To Cal A kai 10 Cal C WpEme1 va gopTIaTolV e GUPIVYES KPEQIVVNG TIpIV aTTG TNV eYKaTGaTaon 10U
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. Suatyyiou Badovépnang. Of 5o GUPIYYES £XOUV ETIKETEG Kal XPWHATIKOUS KuSIKOUS TToU TaIpIalouy e Tig
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 unoéox:; Tou QuaIyYiou yia To Cal Akai 1o Cal C.
cover from the needle. der Nadel abnehmen. . Kpamiote 1 cpivya pe 1 POt TpOg 1a KdTw Ka agaipéaTe T0 TIpooTateuTikG Kakupua,
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 z TomoBenfiote T GUpIyYa pia T8 Tig 0GKASITTES BEAGVES. AQEIPETTE T0 TIPOTTATEUTIKG Kahupa
4. Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispensed. ansetzen und die Nadel einfiihren. amé 1 A
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH CONTENTS OF SYRINGE. 4. Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren. 3. AUnigroiioTe 1o XpGHa Kal TV £TIKETa TS CUPIVYag aTnV KatdhAnAn uoBox Kai tiadyete 1
5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN Beréva.
container. 5. Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneten Sharps- 4. Mhéae apyd 10 épRodo Tng GUpIYYas Ewg 610U XopnYNat 6Ao T0 TrEpIEXGHEV:
6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal. Behilter entsorgen. MHN TPABATE T0 EMBOAG TTA NAAAEIAZETE T NEPIEXOMENS THE TYPITAL.
7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute. 6. Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen. 5. Agapéate m Bidragn oUpiyya/BeAdva amté my uToBoxri Ka aTroppiyte TV gt KatGAnho 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. Yia aunpd aviikeipeva.
directions, Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix i sind dem Anlei fiir das Stat Profile Prime 6. EmavaAGBere 1a Bripara 1-5 yia my enépievn fadjiovopnon.
contents. Cartridge is ready for use.. Plus, 2u . Die ist zum Mischen mehrmals 7. AVapiSte kakd To QUITVYIO auaKIVAVTag aTraAd yia 1 AETTo.
“Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use. Yorslelti zuvenden; Die Kasselle Iat gebrauchsberelt Hi7 Avarpégre o10 Eyxeipidio O8nyiiv Xpriang 1ng ouakeuris avéhuong Stat Profile Prime Plus yia mArpers
Traceability of Standards *Nicht erhéltich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei oBnyits, To GuaiyVIo BaBHOVBHNANS TREME! Va avaaTpage aTiakd apKeTég opl YIava avapixBodv Kahd
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible. patientennahen Tests. 1a mepiexdpeva. To gualyyio eivar éTolo Tipag Xprion.
gfﬁiﬁ?&?‘sﬂ@ﬁ%ﬁéﬁSam W — *Lev Baecran o HNAf via xprion oc niaparkis Siayvaoriris e§eidoss.
AVIXVEUSIHSTNTA TTPOTUTIWY
O1 avahutég avixveGovial 6Ta UNikd avagopdg NIST Standard 6oy auré eivar epiki6.
Agiklama Uyanilar ve Ikazlar 4. lgerik bosaltilana kadar ginnga pistonuna yavagca basin.
® Kartus, ayn torbalarda agagidaki sulu solusyonlan icerir: 5 Kalibratér (Kalibratér A, B, C, D ve In vitro tant amagh kullanima yéneliktir, SIRINGA ICERIGINI YIKAMAK ICiN PISTONU GERI GEKMEYIN.
F), Referans Soliisyon ve esnek atik torbasi. Her torbada perdeli bir baglanti pargast bulunur, Talimatlann tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin, 5. baglanty gikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
Agiktaki torba baglanti pargalar, kartus kutusunun arkast heyunca bir izgi halinde diizenlenmigtir. Bu Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi icin gereki standart uygulamalar takip edin. Kartusu yorel 6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki admlan tekrarlayin.
perdeler, kartusun analiz cihazina yerlestirilmesi sirasinda delin 6nce kartusun uygun sekilde bertaraf edin. 7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice kanstinn.
igin kreatinin soliisyonu doldurulmus 2 giringadan olugan bir doldurma kit dahidr. Atik Torbast, Koruyucu Madde (géz, cilt ve solunumu tahrig edici) igerir. Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihaz1 Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Kullanim Amact Saklama igerigin iyice kanstinimasin saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasea ters gavrimelidir.
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K', CI-, iCa, iMg, BUN (Ure), 15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in tzerinde yaziidir, Kartus kullanima hazirdir.

Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Ht, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tEil*

4 el Kullanim Talimatlan
duzeylenmn Kantitatif tayini igindir.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla mevcut degildir.
Kartusun Etkinlestiriimesi

Metodol Calirator Catidge takimadan once Cal A ve Cal G kreatinin singasnya doldurumald. i singa, i:zﬁ:‘,i,"ﬁﬁ;ﬁ'ﬁ'ﬁﬂ;u’"h NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir
Mclodolo]l]Cl ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin. Cal Ave Cal C igin karton Gizerindeki baglant pargalanina gére etiketlenmigtir ve renk kodludi

Bilesim 1. Siringay1 ucu asadi bakacak sekide tutun ve koruyucu kapadi gikarin. .
Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solisyonlaridir. 2. Verilen igne donanimlanindan birini siringaya takin. Ignenin koruyucu kapagini lea"n

Kalibrator B ayrica boya icerir. Insan kaynakl bilesen isermez ancak bu malzemelerin kullanimi 3. $ininganin rengini ve ctiketini, uygun baglant pargasiyla eslesfirin ve igneyi takin.

sirasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).
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Descripcién

El cartucho contiens las siguientes solucionos acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, solucién de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes do bolsa expuestos estén dispuestos en linea a o largo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan 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 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, COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
analizador Staf Profile Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consultelel 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 do origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones complotas, consulte el Manual de instrucciones de uso dol analizador Stat
Profils Prime Plus, Siga las normas estindar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (pueda iritar los ojos, la piel y-ol 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 do
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
aguja.

Haga coincidir el color y el rétulo do la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuje lentamente ol smbolo 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 agujajjeringa 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.

s

ol

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 voces para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

“No 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.

Descrigio

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

do ligagio com um septo. Os dispositivos de ligago acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. £ incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista

Determinagao quantitativa de Na*, K*, CI-, iCa, itg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
7O, SO.5 Het, tHb, HbF~. O,Hb, COHb. MetHb, HHb o TBIF o sanguo humans ueands o anafisadsr
Stat Profile Primo Plus.

Metodologia
Consulto 0 Manual de instrugées de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise.

Composigao

Os calibradores s3o soluges salinas aguosas 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 ¢ Precaugbes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vilro.

Consulte o Manual de instrugges d: ac30 do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as préticas padrio indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

O saco do efluentes contém conservante (iritante para os olhos, pele e vias respiratérias).

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

Instrugées de utilizagio

Ativagao do cartucho

Os calibradores Ae C t3m de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagao do cartucho
do calibrador. As duas seringas estao etiquatadas e possuem cédigos ds cor que correspondem aos
dispositivos do ligagio 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 do agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegao da
agulha.

. Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
aagulha.

Pressiono lentamente o émbolo da seringa até o conteido sor folsimento sdminisrado.

NAQ PUXE O EMBOLO PARALAVAR O CONTEUDO DA SERING/

Retire 0 conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e Simiess it Soiterr
adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinto.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

B

HnEe o

Consulte o Manual do instrugdes ds utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vrias 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 padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.

L]
77—?"}"/'71:;3 {BL D/

7'(@(?07‘(‘@313‘)\'3'@ YV UTL—2 SR (Fr ) TL—%
&

‘D\ o &71/41 TIVEEHI (/7“&}%“(1*7»(/bX/HJ%‘)iv,nﬂ (% ZALS
—F4 7’/71§® DT FICHATVE S, SITRENDOA— Ry T %M
LLﬂaﬁib‘gﬂ*hi?ﬂw’r K‘?ﬁ»ﬂbhzﬂ“ﬂ)/')/ INSIBFr— Iy MIAITEYE
BRIOH— Uy IREHORHIERLET,

©=REN
Stat Profile Prime Plus 4T @£ F L et Ml DN’ K, Cl-yiCa. iMg, BUN (FRE), /1L I —2. JUEL,
YL T FZV.pH. PCO,. PO,. SO,%. Het.tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, tBil* D & J"EJ’(?

MESE
ARET77ES KUBEZI DUVTIA, Stat Profile Prime Plus 534 2B OEURBE A BHLT (T

485
FrUTL -2 ST RMEE FRORCRHINORETSGEBRRTT, 1‘—«")7% £BIERHL
BATVET, LR R@#i’a@iﬁh’(& TECAD. CEDHIERS £ 15, ERSZSMERENIE
ISR TLIEE LY, (BFARINCCLS DOCUMENT M29-T2),
?ﬁﬁ«huﬁﬁlﬁi&ﬁ
T OL Ti; Stat Profile Prime Plus D4 X EOMBLEABEERUTLEL BAMZOR

?&L\hﬁﬁ* BN FIR RS TEEVIBEDTAF S A /| ka?'(’]*“‘}“/)’éﬁ@b'(<ﬂ.
BB\ 7hld%f§]b‘§§h'{\.‘§?‘(§ ER I REAGHA AEET),
®E
15~30°C TREL TV ERIERIEF v UTL— 42—y JITERIEATVET,
ﬁmﬁ%

E

TFv—I9%
Vh :"i 5T BINIVENT—

JOEH
CeIA&C)a%C vy —8a - DRBERMILTFZ
b

nb ‘)!dmCzlAtCalCﬂf] r/_ttn%'/b
1. Foy TERYALET,
2. -—h Wt/)futm (.4%/‘}//k§i‘)ﬁﬁ$‘a‘ Z-FIVhSREF vy TERYS
3. )/~ DEESNILETE 4 H/Mgnb‘%’(’fwﬂ’—ﬁ L&Y,
4. WE ”%b\’z},i’fhzﬁ ) Y& ()y?h?lfi?‘ YUY ITOREMET TV
793 &)LL kﬁﬁk%\*?é’tzh"{(f
5.= ) ﬁt/7‘)%741)\)‘/%h‘b5¥')9ﬂl W SR BBICERLET,
6. 5 R0 Cal TRUELET,
7. 7] f‘)" mJ ?}F“rb?(‘kﬁdb FaraLTEL,
B¥ABASTRIC DLYTIS, Stat Profile Prime Plusﬁﬁ’;{ﬁmﬁmm EE%: LTIy, #v‘)ﬂ/ Y

1 o (Y EHEIREL ABHERRICRE
AHEVET,

CINTH— My IERE

KEREZIRRAVL AT T TIRYEY I FREBICFIATIZ A,

RIS L—HEY 71
ST FIRERRY) NIST R EIC L —AENTLET,

Description !

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrgteurs
(calibrateur A, B. C. D et F), solution de référence et un sac a déchets souple: Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires da sac exposés sont disposés en ligne lo long ds larriére
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de Finsertion de la cartouche dans lanalysour.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartoucho avant linstallation.

Utilisation prévuc

Pourla détermination quaniiatv ds Na', K. CI- Ca IMg.BUN (co). glucoso, lactate, créatnine, pH.
SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Methb, HHb et tBil" dans le sang humain 4 Faide de

Ianal'yseuv ‘Stat'Profile Primo Plus.

Méthodologic
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 concentrations
indiquées dans le tabloau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contiont aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre appliquées
pour la manipulation de cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT 1M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel dutilisation de Ianalyseur Stat Profils Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ia cartouche conformément aux directives locales.

Lo sac & déchets contient un agent conservateur (irritant pour les yeux, la poau et los voies rospiratoiras).

Stockage
Stacker entre15 ot 30 °C. La date de péremption est impriméa sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation de la carlouche
Le Cal At le Cal C doivent atre chargés avec los seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetdes et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal At Cal C.

1. Tenirla seringuc avec la pointe vers le bas et enlver le capuchon de protection.

2. Fixer l'un des ensembles d'aiguille inclus 3 la seringue. Retirer lo couvercle de protection de
Taiguille.

3. Faire correspondre la coulour et I'étiquette da la seringue avec Faccessoire approprié et insérer
Taiguille.

4. Enfoncer lentement le piston do la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

5 Roetirer l'ensemble aiguillo/seringue de Iaccessaire et o jeter dans un récipient approprié.

. 6. Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant.
7. Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

Voir le manuel d'utiisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
compldtes. La cartouche de calibratours doit 8tra 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
Los substances & analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans la
mosure du possible

Ismertetés

Apatron a kbvetkez vizes oldatokat tartalmazza kiilin tasakokban: § kalibrtor (A, B, C, D és F
Kalibrator), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
cllitott szereléket. A szabadon levé szerelékek a patron dobozanak hétoldalan egy vonalban vannak
eliendezvo. A valaszfalak atszirdsdra akkor kerdl sor, amikor a patront behelyezik az analizitorba.
Apatron beszerelés eldtti 2 db kreatinin-oldattal toltstt 4lls all
rendelkezésre.

Rendeltetésszer hasznilat

Na*, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%. Het, tHb, HbF", O,Hb,
COlb, MetHb, HiHb é5 Bil* mennyiséqi meghatérozasdra emberi érben a Stat Profile Prime Pius®
analizétor hasznalataval.

Médszertan
Amddszertant és az alapelveket lisd a Stat Profile Prime Plus analiztor felhasznaléi kéziknyvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tablazatban megadott koncentracisji analitokat
tartalmazzak. A B kalibrator festékanyagot is tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredotd 6sszetovéket,
de az anyagok kezelése soran kévetni kell a holyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetésck és Gvintézkedésck

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitast lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznalsi kézikényvében.
Kovesse a laboratériumi reagensek kezclusew vonatkozs standard eliésokat. Afel nem hasznilt
patront a helyi yezz:
Ahulladékzsak tartositsszert tartalmaz (mvlél]a & szomet, 2 bort 6 a lsgzészervekod),

Tarolas
15-30 °C homérsékleten tarolands. Alejérati détum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas
Apatron aktivilisa
Akalibritor patron beszerelése eldtt az A és C kalibratort fel kell tikeni a kreatinin fecskendével. Akét
fecskends cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levs szerelékeknek.

Tartsa a fecskendat csucsdval lefols, és veaye lo a védssapkat.

a mellékelt ti ye le a tdrsl a

Egyumssa a focskands szinét 63 cimkéjét a mogfolels Srereltkkol, &s Sairj be a tit
Lassan nyomja be a fecskendd dugatty(jat a tartalma kiadasahoz
NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
. Tavolitsa el a talfecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyozze a megfelels, élos és
heayes hulladékok gy(jtésére szént tartalyba,
Akbvetkez kalibratornal ismételje meg az 1-5. 1épést.
Apatront 1 percig 6vatosan rizva alaposan keverje 6sszo a tartalmat.
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Ateljes hasznilati utasitést lsd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kézikényvében. A
Kalibrétor patront tobbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 8sszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

“Nem all

az Egyesiilt A illetve helyben t5 li teszt

Standardok nyomon kévethetdsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint térténik, ahol ez lehetséges.
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Descrizione

La cartuccia contiene lo seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibila per la raccolta 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 lattivazione

della cartuccia prima dellinstallazions, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzions di creatinina.

Uso previsto

Per la daterminazione quantitativa di Na*, K*, Cl-, 19, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,
pH, FCO,, %, Het, tHb, HbF*, O,Hb. Gt Mt Hi1 e tB1- ool samge umana rodanto
Ianalizzatore tat Frofile Prime Plus.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuals contenente Is istruzioni per l'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti anallt alle concentrazioni indicate nella (aballa
sopra. Il calibratore B contien anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavi
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-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 lo normali dei reagenti di
laboratorio. Smallire la cartuccia calibratore nel rispetto dells norme vigen

La sacca per la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, ants per occhi, pelle o 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 Ae il Cal C con la siringa contonente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrasscgnate da un‘apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone del Cal Ae del Ca

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

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

Far corrispondere il colore e letichetta della siringa al raccordo corrispondente-e inserire 'ago.
Spingere lontamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'ntero contenuto.
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
Rimuovere il gruppo agolsiringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.
Ripetere i punti 1-5 per l'altro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

B

e B

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

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

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