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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine

Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® duciyyio péoou BaBpovopnong 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 Prime
Plus® com creatinina, Stat Profile Prime Plus® kalibrétor patron kreatininnel, 1:¥oR™p oy Sram mmorn Stat Profile Prime Plus?®, Stat Profile Prime Plus® ¥+ 7 L—2H—F)vd
OL7F=>), SHOLE|' A2 Stat Profile Prime Plus® 27| 7}E2|X), Stat Profile Prime Plus® £flEF&1& /iR #/£. Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge
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HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @3rc HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @37°C PO, 102.0 mmHg KCl | 2 mol/L.
Na®  135.5 mmoliL H 146.55  nmolL cr 69.0 mmol/L H 44.26 nmoli PO, 13.57 kpPa WASTE
K* 4.0 mmoliL Na* 77.0  mmollL Glu 200 mgrdL @
cr 108.0 mmol/L K 10.0  mmollL Glu 11.10 mmol/L

iCa 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmollL Lac 10.0 mmoli

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

iMg 0.50 mmoliL iMg 1.50  mmolL BUN 50 mg/dL

iMg 1.22 mgrde iMg 3.63  mg/dL BUN 17.9 mmoliL

Glu 80 mg/dL tHb 156 gl Creat 5.0 mgrdL

Glu 4.44 mmollL tHb 156 gL Creat 0.44 mmol/L

Lac 2.0 mmol/L tHb 9.7 mmoliL Creat 442 ymolil

Lac 17.8 ma/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmollL

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat  88.4 pmollL

GD) GD)

Descrption Boschroibung Nearyposh

The Cartridge contains the following aqueous solutions within indivicual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment vith a septum. The exposad 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 fo installation.
Intended Use
For the quantitative determination of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN {Urea), Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, PO,, $0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Profile Prime Plus AnalyZer,
Methodolos
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,
however, goad laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2),
Warnings and Cautions
Intended for in vitro diagnostic use.
Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents, Discard
Cartridge in accordance with local guidelincs.
Waste Bag Contains Preservafive (eye, skin, and respiratory irritant),
Storage
Store at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Callbrator Cartridge
Directions For Use
Activation of Cartricge
Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe priot 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.

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

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

3. Malch the color and label of the syringe to the appropriate fitment and insert needle.

4. Slovdy depress syringe plunger until the contents are dispensed.
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TQ FLUSH CONTENTS OF SYRINGE.

5. Remove needle/syringe assembly from fitment and discard in an appropriate sharps.
container,

6. Repeat Steps 1-5 for the next Cal.

7. 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-Patient Testing use.

Traceability of Standards

Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

Die Kassette enthiilt die folgenden wiissrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlsung sowie einen Abfallbeutel, Jeder Beutel
weeist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschliisse sind in einer Linie

an der Riickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der

Kassette in das. Ein Befullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlosung gefiillten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K-, CI. iCa, iMa, BUN (Harstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, Hb, Hb*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBi- im
menschiichen Blut Unter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

Dic Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegeriit zu entnehmen.

Zusammensetzun,

Dic Kalibriermittel sind viassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten Konzentrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frsi von Bestandteilen menschiichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCL'S DOKUMENT M28-T2).

und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.

fur das Stat Profile Prime Plus
' Die (ibliche fir die L

To guaiyy1o TEpIAGUAGVEl Ta TapaKATW UBATIKG BITAUHGTA 0% pENoVEpEVOUS GdKouS: § Méca
Badpovépnang (uéco A, B, C, D kai E), Aidupa avaqopds ka1 cUKapTIn GaKoUAa anoppipdiay. Kade
caroha Gvet UTOBOX e .01 &veg umoBoxés Bpi oc pia oepd
Kard priKog g Tiow MAEUPGS TG GUTKEUAsiag Tou guatyyiov. Ta Slappyiiara Slatpumiyia Kard
MV EIGaywT} Tou GUaIYYiou oTn ovdda avdhuang. MepiapBdveral va KIt GopTAIaT ToU anapriCeral
a6 2 GUpIYYE VEHIGHEVEG e BIGAUG KpEGTIVIVA Yia TNV EVERYOTIOINGT) Tou GUBIYYioY TTpIV aTid TV
£ykardaracn,
Ev8eeypévn xprion -
Tid 1oV TMG001IKG POaTIopIoyS Tou varpiou”, Kakiou", XAwplodywY QVIGVIWY, IoVicpévou asBeatiou,
toviapiévou payvnotou, oupiag (BUN), yAursdig, yehakTikad dAatos, kpearwivng, pH, PCO,, PO, S0,%,
Hel, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kan oAikrig xoAepuBpivng*(iBil) oo avepwmvo dipa e 1 Xprion
1n¢ Guokeuric avéuang Stat Profile Prime Plus Analyzer.
MeBoBooyia
Avarpigic 10 Eyxeipidio O8Ny Xpriong g cuakeuris avahuong Stat Profile Prime Plus yia 1ig
JEBoBoAoyig Kan TG apyég.
Edvecon
O1 Pagjiovopnrig tivar uBankd Slakdpara adrwy Ta omoia TepIEXouV avaAUSHEVES ouaicg ot

\t 0 pip ov & v o B mepiéxen emiong Xpworike.
Aev TeplExel GUGTANIKG QVBPGTIVNG TPOEALGNS, WOTGG 8a TPEEl Va axoAousEital op8r} epyacTpIaK]
TRGKIIKI] Ka1d: 1n ¥prion Té1oiwy uhikiv. (AP ANA®. EFTPAGOY NCCLS M28-T2).
MpoLIBoToIOEIC Kat TpopUAGEEIS:

] von
ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit 6rtlichen Richtlinien zu entsorgen,
Der enthal ein i ittel (Reizstoff fur Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagem. Das
Gebrauchsanweisung
Aklivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behilter fiir 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
dor Nadel abnehmen.
Die Spritze am Anschluss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel einfihren.
Unter langsamem Driicken des Kolbens den Inhalt komplett injizieren,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem geeigneton Sharps-
Behilter entsorgen.
Die Schritte 1-5 fur das nichste Kalibriermittel wiederholen,
Zum guten Durchmischen die Kasselte eine Minute lang vorsichtig schitteln.

i sind dem Anlei fur das Stat Profile Prime

Mischen mehrmals

ist auf der

~

yNe o o W

Plus zu Die ist zum
vorsichlig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsberait,

*Nicht erhélllich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit moglich auf Standard.

des NIST ril

yia Siayvwa ke xprion in vitro.
Avaipégs 10 Eyyeipidio OBnvicsv Xpriong g ouokeuri aviuan Stat Profile Prime Plus yia mhripeig
oBnyics. AkoAoUEEiTE TV GUYAS TRAKTIK Yia T pacnpit fou. Amiopplly
QUOTYYIO GUPIVA e TG TOTIKES KATEUBUVTIPIEG OBNYIzS.
H gaxkoUAa amoppIpdrwy mepiExel auvinpniiké (epeilel 1a pana, 1o Sippa Kal 10 QVATIVEUTTIKG alcinua).
AwoBiikeuon
Amogrikeuan Gtous 15 - 30°C. H nuepopnvia Afgng cival rumwpivn 1o puaiyyio Bagyovépnang.
0Bnyics xpriong
Evepyomoinon quatyyiou
To Cal A Kai 10 Cal C ipEe vl QOpTIGTONY IE GUPIVYES KpEQTIUIVIG TIpIV GITS TNV eyKardataon Tou
Guaiyyiou BaBpovépnang. Ot 8Uo GUPIYYES EXOUV ETIKETES Kal Xpeapatikals KwBIKoUg TTou TaIpIGouV pE TI
umoBoxEC Tou Pualyyiou via 1o Cal A kai 10 Cal C.

1. Kpamiote 1 aGpiyya e 1n pi1n Tpog 1a KGTw Kal apaipiaTe 1o TRoSTarcuiKg kAU,
. TomoBeIfote G1N 0UPIVYa pia ams 1S coWKAEITTES BENGVES. AQQIPETTE 10 TTPOTTATEUTIKG KEAUPHG

ané n BeAéva.

AVIIGTOIXIGTE To XpWHa Kal TNV ENIKETa TG GUPIYYag TNV KardhnAn urieBoyr kai eiodyete T
eAéva,
Tiéa12 apyd 10 £4Boko Tng adpiyyag éwg S1ou xapnynSi 6Aa 10 TeplEKGpEvo.
MHN TPABATE TO EMBOAO MA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE SYPIFTAS.
Agaipéate m Bidiagn cUpIYYA/BEAGVa aTTé T UTTOBOXH Kal aTToppiTE NV Gt KAtMnAG Boxeio
Via ainpd aviikeljieva.
Emavalfete 1a friuara 1-5 via v enépevn Badjiovépnan.
. Avapigte kahd 10 QUGTYYIO aVaKIVGIVIas amrad yia 1 ATris.
Avaipéic o10 Evxepidio OBnvidv Xpriong Tng suakeuris avdluang Stat Profile Prime Plus yi mhipets
oBnyics. To QuOiyYIo FSHoveuNCNg TPETEl v avagpagel anahd GPKETES GOpES Yid Val avapxBasy KakG
Ta Mepieydeva. To guoiyyio eivan Eroio Tpog Xpricn.
“Aev iarieran onig HNA T via Xprion oe mapakhivies Slaywotikés cEerdosis.
AVIRVEUOISTITA TTpOTUTIWY
O1 avahutés aviyvedovial oia uhikd avagopds NIST Standard 6mou auté civar eqikid.
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Agiklama
@ Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solisyonlart igerir: 5 Kalibratér (Kalibratér A, B, C, D ve

F), Referans Scliisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglant pargast bulunur,
Aglktaki torba baglant parcalar, kartus kutusunun arkast boyunca bir gizgi halinde diizenlenmigtir. Bu

Uyarilar ve ikazlar
In vitro tant amagl kullanima yéneliktir.

Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin,

Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalari takip edin, Kartusu yerel

perdeler, kartusun analiz cihazina strasinda delinir, 6nce kartusun

igin krealinin soliisyonu doldurulmus 2 siningadan olusan bir doldurma kiti dahildir,

Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K*, CI, iCa, iMg, BUN (Ure),
Glikoz, Laklat, Kreatinin, pH, PCO.

diizeylerinin kantitatif tayini igindir,
Metodoloji

Metodolojiler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin,

Bilesim

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

Kalibratér B ayrica boya igerir. Insan kaynakl bilesen iermez ancak bu' malzemelerin kullanimi
srasinda iyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2),

nova

biomedical

Made in USA

PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBil*

uygun sekilde bertaraf edin,
Atik Torbasi, Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu tahris edici) igerir,

Saklama

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

Kartugun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal A ve Cal C, kreatinin giringasiyla doldurulmalidie, Iki sininga,

Cal Ave Cal C igin karton izerindeki baglanti parcalarina gore etiketienmistir ve renk kodludur,
1. $iringay! ucu asag! bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagt gikarin.
2. Verilen igne donanimlarindan biini sinngaya takin. lnenin koruyucu kapagini gikarin.
3. $innganin rengini ve etiketini, uygun baglanti pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

www.novabiomedical.com

4. lgerik bosaltilana kadar siringa pistonuna yavasca basin,
SIRINGA ICERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.

5. ig , baglanty gikarin Ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.

6. Bir sonraki Kalibrasyon igin 1-5 arasindaki adimlar tekrarlaym.

7. Kartusu 1 dakika hafifce sallayarak iyice karistirin,
Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
Igerigin iyice kanstinimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasea ters geviilmelidir.
Kartug kullanima hazirdir.
*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir,
Standartlarin [zlenebilirligi
Analitler, mimkiin oldujunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

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

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

LPN 59225N 2024-06




Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluiciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradares A, B, C, Dy F), solucién de referencia y una bolsa fiexible para desechos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo
del lado posterior e la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compucsto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Paraa delormingein cuanifatva do N €, CI (Ca, Mg, BUI (rea). glucosa, actato reatnina,
pH S0.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
oo Sial Profis Prima P,

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

Composicién

Los calibradares son soluciones salinas acuosas que contiencn analitos en las concentraciones indicadas
enla 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 M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstic in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte ¢l Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la de reactivos de

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solulion de référence et un sac 3 déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison, Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de l'amicre
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de l'insertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour I'activation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Pourla délorminaion quanlaie de N, K . (Ca, g BUN (ure).ghcose, lactale,créainne. o,

SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain 3 laide de
lanafysgurS(a( Profile Prime Plus.

Méthodologi
Voir le manul!l 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 conliene 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 raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti. | selti vengono forali durante linserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per [atlivazione

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

Uso previsto

Per delerminazions quaniaiva di s’ K-, Cl, iCa, iNg. BUN (ura). lucosi, lttalo,ceatiina,
tHb, HbF*, OHb, COHb, MefHb, HH c tBil* nel sangue umano mediante

Fanatsaalors Siat Pl Pime Plus,

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

indiquées dans le tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant. Ne contient aucun
canstituant dorigine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire daivent Elre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2),

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in

Voi o manuel dulisation da analyseur Stat Profie Prime Plus pour ablanir des inslructions
complétes. Sivre 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 conliene conservante (puede irtitar los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso

Activacion cel cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de crealinina antes de Ia instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos j Jerlngas estan roluladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

Sestanga laJeringa con el lado de fa punta hacia abajo y quile la cubicrta protectora.

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

Haga coincidir el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e 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 la aguja/jeringa del montaje y deséchelo en un recipienle para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto,

No AR e
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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 pruebas en punto de atencién del paciente.

Cumplimiento de norma:
Analitos trazables a los malenales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descriga

O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B,C,DeF), solugio de referéncia ¢ um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

dé 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. € incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para 2
ativagdo do cartucho antes da instalagao.

Utilizagao prevista
Determinasao quantitativa de Na-, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,

pO,, SO.%. Het, tHb, HbF", O;Hb, COHb, MetHb, HHb e TBII em sangue humano usando ¢ analisadsr
St Profic Prime PlLs.

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

Composigio

Os calibradores séo solugdes salinas aquosas que contém analilos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém consfituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboraterio devem ser sequidas durante o manuscio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Adverténcias e Precaucdes

Indicado para ulilizagéo em diagnésticos in vitro.

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

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

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

Instrugdes de utilizagao
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 cstao cliquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
cispositvos deligacéo da caixa pera o CalAeCalC.

Segure a seringa com a ponta para baixo e etire a capa de protegao.
Frxc um dos conjuntas de agulhs inclsos 4 seringa. Remova a cobertura de protegdo da

[

Faz;a orrasponder a car o eligueta da saringa 60 dispasitve da llgaEo adequads & niradiiza
aagulha,

Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conlcudo ser lo(almemz administrado,

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN

Relire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e Sl nwrciiattor
adequado para objetos cortantes.

Repita as elapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

.“.W,U‘.“P

Consulte o Manual de instrugdes de ufilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho d calibrador tem de ser cuidadosamente invertido vrias vezes para misturar
muito bem o canteddo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

“Néo disponivel nos EUA ou para uso em testes o local de atendimento/préximo ao paciente.

Rastreabllidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.
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Le sac a déchats conlient un agent conservateur (iritant pour les yeux, fa 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 dtre chargés avec les scringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boile pour Cal A et Cal C.
1. Tenir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection,

4 errl un des ansembles daigulle inclus 3§ seringue. Relier lo couvercl de prolection de

e
Falo correspandre la couleur et [étiquatte de la seringue avec Faccessoire approprié et insérer
l'aiguille.
Enfoncer lentement le piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargé. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer l'ensemble aiguille/seringue de I'accessoire et le jeter dans un récipicnt approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivi
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

ERNTEEN

b

Voir le manuel dutilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de calibrateurs doit étre retoumnée doucement plusicurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte a étre ulilisée.

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

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

Ismertetés
A patron a kévetkezd vizes oldatokat tartalmazza kilon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
falbrdlor), referenciaaldsl ¢s cgy nugaimas hulladéicséi Mindegyitasak tataimaz cgy vilaszfalal
elidtott szereléket. A szabad hatoldalin egy vonalban vannak
chrendezve A vilaszfaak élszurasara ohhr kerl sor, amikor a  palro behelyezicaz anaizétora.

Apatron i I tolstt Gbal lls tehake: all
rendelkezésre.

Rendeltetésszerl hasznalat

Na', K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil* mennyiséai meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Pius®
analizator hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket Iasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében,

Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti léblaza(han  megadal koncentraciéja analitokat
tartalmazzak. A B kalibrator festékanyagot is tartalmaz. N eredelii &

de az anyagok kezelése sordn kdvetni kell a helyes Teboratariam; gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkeddsek
Invitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes hasznalati utasitdst ldsd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kézikényvében,
Kovesse a Iaboralnnuml reagensek kezelescve vonatkozé slandard eljarasokat. A fel nem hasznalt
patront a lyezze
A hulldékzs ik tarositossert taralmaz (mllélja a szemol, a bort és a légzészerveket).

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

Hasznalati utasitas

A patron aktivalasa

A Kalibrator patron beszerelése eltt az A és C kalibratort fel kell télteni a kreatinin fecskenddvel. A két
fecskends cimkéje és szinkédolisa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékeknek.

1. Tarsa a fecskendol csucsivallfelé, és vegye lea védosapkan

mellékelt tG ve le a tardl a védaboritast.
Egyez(essz - feeskend szin & cimiist a meglelels szereiékkel, és szirja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskends dugattyjat a tartalma kiadasahoz.

HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Thunlica el a t/fecskends szerelvényt a szereldkrd), majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok gylijtésére szant tartalyba.
Akvetkezd kalibratornal ismételje meg az 1-5. Iépést.

Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keveqe éssze a lartalmat.

bo ] P.‘*‘.’"

Atelies haszndlati utasitast l4sd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznalsi kézikényvében. A
Kalibrator patront tabbszér dvatosan meg kell forditani a tartalma alapos ésszckeveréschez. A patron
hasznlatra kész.

“Nem all

az Egyesiilt A illetve helyben torté i teszt

Standardok nyomon kévethetGsége
Az analitok nyomon kovetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint tarténik, ahol ez Ichetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazion indicate nella tabella
sopra. |l 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 'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale con!encnlo le Is"uzlnm per I 'uso dnllana[lzzzlore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali er la lei reagenti di
aboraloria, Smalire ta caruceia cukbratora el fspalia delle raima Vigart

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

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione cella cartuccia

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

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

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

Far corrispondere il colore e 'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire 'aga.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare [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.

Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

SR O sLNs

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 miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per l'uso,

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

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