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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine .
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Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile

[SOLN|R]

HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @3r°c
Na* 135.5 mmoliL H 146.55 nmollL
K 4.0 mmollL Na* 77.0 mmollL
CI 108.0 mmol/L K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmoliL
iCa 4.16 mgdL iCa 7.68 ma/dL
iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50 mmollL
iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63  mgdL
Glu 80 mgrdL tHb 156 gl
Glu 4.44 mmol/L tHb 156 gL
Lac 2.0 mmoliL tHb 9.7 mmollL
Lac 17.8 mgrdL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmollL

Creat 1.0 mgrdL

Creat  0.09 mmoliL

Creat  88.4 pmollL

HCO, 22 mmoliL pH  7.354 @37°C PO, 103.8 mmHg Kl | 2 moliL
cl 69.0 mmol/L H*  44.26 nmollL PO, 13.81 kPa @
Glu 200 mgidL CONTAINER
Glu 11.10 mmol/L

Lac 10.0 mmoli

Lac 89.0 mg/dL

BUN 50 mg/dL

BUN 17.9 mmollL 4

Creat 5.0 mgrdL

Creat 0.44 mmol/L

Creat 442 pmoliL

G

Description

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

Methodology

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

Composition

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

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

Wamings 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

CalAand 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 vith tip side down 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 needle/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-Patient Testing use.

Traceability of Standards

Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Beschreibung

Die Kassette enthalt die folgenden wéssrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Funf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehiuses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das. in efullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininldsung gefillten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Nat, K, CI-, iCa, iMg, BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut énter Vervéndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

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

Zusammensetzun,

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten 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. NCCL'S DOKUMENT M28-T2).

und i
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
sind dem Anlett

fir das Stat Profile Prime Plus

atzu Die Gbliche i die F
ist zu befolgen. Die Kalibrierkassette ist im Einklang mit értlichen Richtlinicn zu entsorgen.
Der enthalt ein ittel (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).
Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das st auf der
Gebrauchsanweisung

Akdivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal Aund Cal C mittels Kreatininspritze zu befullen, Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behlter fr Kal Aund Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.
. 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 einfiren.
. 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 geeigneten Sharps-
Behilter entsorgen.
. Die Schritte 1-5 fur das nichste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiteln.

sind dem fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals
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vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.
“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
paticntennahen Tests.

Riickfilhrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit maglich auf Kidhrb:

des NIST
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Neprypagh

To QUSTyYIo MZpiAGRGVEl 1A TaPQKATW UBATIKG SIGAGHATA O HEpovwuvous odrous: § Miga

BaSovspneng (1ico A, B, C, D kai E), Aidhupa avapopds Kai e0KaHTITY 6akoUAa amoppiudiuy. Kase

oaxotha el UMoBoy e Si o éveg UTIoBoxEg BpioKovial O pia atipd

Kard prikog 1ng Tricw TAEUpGS TS TUGKEUATIag 10U QUAIYYioU, Ta SIappdyHaTa BIaTpUTIAVIaI KATG

NV E10aywyR Tou UaTyYiou 01N Hovada avahuang. NephauBaveral £va kit gdpTwong Tou amapriZeral

a6 2 GUPIVYES YERIopEVES e BIGAUMG KPEQTIVIVIIG VI TNV EVEPYOTIOINaT) ToU QUaTYYiou TIpIV am Ty

£yKatdataan.

EvBeBaypivn xpfion

i Tov TTOTIKS TPoGBIopITHG Tou varpioy’, Kakiou*, XAWPIOUXWY aVIGVIWY, oVighEvou aoBeatiou,

Joviapévou payvnaiou, oupiag (BUN), YAUKSZNS, yahakTiked dAatog, kpeanvivng, pH, PCO,, PO,, SO,%,

Het, tHo, HOF*, O,Hb, COHb, Mettb, HHb, Kai okixic XoAepuspivr*(Bil) gto avdpumivo aia fie tnyprion

g ougkeu avdhuong Stat Profile Prime Plus Analyzer.

MeoSoAoyia

Avarpgie ato Eyxerpidio O3nyidv Xpriong g cuskeurig avduong Stat Profile Prime Plus via 1ig

peBoBoRoyicg Ka Tig apxE.

Eivbeon

O1 Badpovopnts eivan UBaTIKG SIEAIGTG GAGT®Y Ta 0TIl TEpIEXOUV QVANIBHEVES OUGTES OE
VKEVIPWOOEIS T 3 Tov i fig B TrepiExel £Mong XpWwOTIKT].

Aev rEpIExEl OUTTATIKG QVEPGTIVNG TIPOEALUANG, WOT6T0 8a TpETTel val axoAouseital op8ii epyasnpiaKr

TIPaKTIKT KaTd T YpriaN TEToIwY UNKGY. (AP. ANAG, ETPA®OY NCCLS M28-T2).

MpoLIBOTIOINGEIS Kl TPOPUAGELIC:

Evatikvural yia SIaywoTIKR XPRAN in Vitro.

Avarpégte ato EyxeipiSio O3nyidv Xpriong g ouakeuris avahuang Stat Profile Prime Plus yia mhripei

oBnyics, AKoNOUBEITE TNy GUVTISN TTPGKTIK VIA TN HETAXEIPION QVIIBPacTNPiwY epyasTnplou. ATIoppIYTE To

QUAIYYIO CUNGWVA i TIG TOTIIKES KATEUBUVIHRIES OBMYIES.

H oaxo0Aa amoppIGrwy TIEpIEXE! GUVINENTIKS (£pE6IZEl Ta HATIA, T0 BEPHA KAl 10 QVATIVEUTTIKG GUGTNHA).

Amosrixeuan

‘Aniogrikeusn atoug 15 - 30°C. H nuepopinvia Migng eival umwpiévn oTo quaiyyio Bagiovéunans.

0¥nyieg xpiiong

Evepyorioinan guoiyyiou

To Cal Axai 1o Cal C el Va @opTITTOUV HE GUPIVYES KPEQTIVVIG TPV QTS TV eyKaTGaTaon 1ou

Suatyyiou Badiovépnang. Ot 500 GpIVYES EXOUV ETIKETES Kal XpWHATIKOUS KwBIKOUS TIoU TAIPIGZow e Tig

uTroBoYéS Tou Guatyyiou Yia To Cal Akar 1o Cal C.

Koarate 10 GUpIVYa pe TN PN TPOG T KATW Kl aaipéoTe 10 TPOSTaTeuTIKG KiAUppa.

Tomio€ercTe a1 GUPIYYa Hia aTTd TI ETOKAEITTES BEAOVES. APAIDETTE T0 TPOCTATEUTIKG KAAUBHG

amé 1 BeAéva.

AVIGTOIIOTE 10 XpGHA Kal TNV ETIKETa TG GUPIVYag STV KarGAANAN UTToBoxi Kan EIGGYETe T

BeAdva,

MiéaTe apyd 10 éuPoho Tng CUpIYYas Ewg 610U XopNYNSei 6A0 10 TEplEXGHEVO.

MHN TPABATE TO EMBOAO [NA NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THE EYPITTAL.

Agapéate 1 8idagn clpyya/ReAéva amé Ty UTioSoxr Kl amoppite v o€ KardMnho Soxio

Vi aigunpd aviiKefpeva,

EmavaAdfere 1a para 1-5 yia my emépevn Basiovépnan.

. Avapigre Kahd To QUTTYYI0 avaKIvVVIas ammad yia 1 Aemid.

Avarpigie ato Eyxepidio O3nyidv Xpriong g cuakeurig avéiuong Stat Profile Prime Plus yia mAipels

oBnyics. To QUTTYYI0 BaBHOVSNaNG TPETIEI Va QVaCTPGRE GTTAAG GPKETES QOPES VIa Va avaiBolv Kakd

1a MepiexOpEva. To GuIiyYIo €ival ETolo TIpog Xprion.

“Acv SiariSerar ang HMA f yia xprion oz Taparkivics IayVWITIKES E6E1GaeS.

AVIXVEUTIHSTITA TTPOTGTILV

O1 avautég avyvedovial o1a uNikd avagopds NIST Standard 6oy auté eival eixis.
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Agiklama

Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solisyonlari igerir: 5 Kalibrator (Kalibratir A, B, C, D ve

F), Referans Soliisyon ve esnck atik torbast. Her torbada perdeli bir baglanti pargast bulunur,

Agiktaki torba baglants parcalar, kartus kutusunun arkasi boyunca bir izgi halinde dizenlenmistir. Bu
perdeler, kartusun analiz cihazina yerlestirimesi sirasinda delinir. Kurulumdan 6nee kartusun aktivasyonu
igin kreatinin solisyonu doldurulmus 2 siningadan olugan bir doldurma it dahildir.
Kullanim Amaci
Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na', K*, CI-, iCa, itg, BUN (Ure),
Glikoz, Lakiat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBIl*
diizeylerinin kantitatif tayini igindir.
Metodoloji
Metodolojier ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatfart Kilavuzuna bakin.
Bilesim
Kalibratérler, yukanidaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlandir.
Kalibrator B ‘ayrica boya igerir. Insan kaynakl bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalan takip edilmelidir, (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

Il /705

Made in USA
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Uyanilar ve ikazlar
In vitro tan amagl kullanima yénelikir.
Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli standart uygulamalar takip edin. Kartusu yerel
yénergelere uygun sekilde bertaraf edin.
Atik Torbas1, Koruyticu Madde (g2, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.
Saklama
15 - 30°C'de saklayin. Son kullanma tarihi, Calibrator Cartridge'in izerinde yazilidir.
Kullanim Talimatlari
Kartusun Etkinlestirilmesi g
Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal Ave Cal C, kreatinin siringastyla doldurulmalidrr. Iki ginnga,
Cal Ave Cal C igin karton (zerindeki baglanti pargalarina gére etiketlenmistir ve renk kodludur.

1. $iringay ucu asadi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikanin.

2. Verilen igne donanimlarindan birini sinngaya takin. Ignenin koruyucu kapagini gikann.

3. Sinnganin rengini ve etiketini, uygun baglanti pargasiyla eslestirin ve igneyi takin.

4. Igerik bosaltilana kadar sininga pistonuna yavasga basin.
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYIN.
. 1 baglants gikanin Ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.

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

7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice Karigtirin.
Talimatlanin tamam iin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
icerigin iyice kangtinmasini 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
Analtler, mimkiin oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére izlenir.

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

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

LPN 59225N 2024-06



Descripcion

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

Uso indicado
Para a detormingeién cuanitaiia de N, K Cl- iCa, g, BUN (urea), glucosa, lactal, creatinina,

pH. 80,%, Het, tHb, HbF*, [eX Hh COHh MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
Emizaads St Profie prima P,

Metodologia
Para conocer la metodologia y los pnnclplos de prueba, consutte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
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 diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de laboratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos contiene conservante (puede irrtar los ojos, la piely el sistema respiratorio).

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

Instrucclones do uso
Activacién del cartuct
Cal Ay Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para CalAy CalC.

ostenga Ia 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 de la jeringa con cl montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuie lentamente el émbolo de Ia jeringa hasta que el contenido se haya dipensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERIN:
Quite el conjunto de la agujafjeringa del montaje y deséchelo en un rccrplcnle para productos
cortantes y punzantes adecua
Repita fos pasos 1.5 para el sguiente Cal.
Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

ey

o ol ot

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 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.

Descrigao

O cartucho contém as seguintes soluges aquosas dentro de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A, B,C, D e F), sclugdo 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 séo perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador, E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugdo de creatinina, para a
ativagéo do cartucho antes da instalagao,

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

O, SO.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBII* em sangue humano usando o analisadsr
B0k profic Prime Plis.

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

Composigio
Os calibradores sao soluges salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origern 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 instruges
completas. Siga as praticas 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 esta inscrito no cartucho de calibrador.

Instrugdes de utilizagdo
Ativagdo 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 etiquetadas e posstem cédigos de cor que correspondem aos
disposilos do gagho da caixa para o Cal A Cal C.

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

2. FD(e um dos canjuntos de agulha inclusos & sefinga. Remova a cabertura de profegdo da

w

Faqa correspunder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagdo adequado e introduza
aagu

Fmssmnc lentamente o émbolo da seringa até o contetdo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

No o »

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. O cartucho de calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteido. 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.
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Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individucls : 5 calibrateurs
(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 de sac exposés sont disposés en ligne le long de larriére
de la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de linsertion de la cartouche dans Ianalyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de eréatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue
Pourla détermination quantiative e Nat, K, G 1Ca, Mg BUN (rée).glucose, lactate, réatinine, pH,

PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Metfib, HHb et tEil* dans le sang humain & lide de
|'anafyseur ‘Stat’Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de Ianalyseur 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 cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacea flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo can un setlo | raccordi espostifrovana lineati ungo la parte postrioro dolla cassela
reagent. | setti vengono forati durante clla cartuccia nell Per lattivazi
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fomito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Perla determinazione quarliatica d a', K, O Ca, i, BUN (ura), glucosi Iatato, reatiina,
Hct, tHb, HbF*, 0 b, COHb, ME(HD HH e tBil* nel sangue umano mcdlante

Patatssators Gtat Profie Pime P,

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

o

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

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utiisation de I'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 conformément aux directives locales.

Le sac & déchets contient un agent conservateur (irritant pour les 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 de la cartouche

Le Cal Act le Cal C doivent atre 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 A ct Cal C.

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

Fixer I'un des ensembles d'aiguile inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
l'aiguille.

Ilele correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec l'accessoire approprié et insérer
laiguille.

Enfoncer lentement I 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 ['ensemble aiguille/seringue de Iaccessoire et le jeter dans un récipient approprie.
Répéter les étapes 1 4 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

kg

Noa & ©

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

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

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

<)

Ismertetés

A patron a kovetkezd vizes oldatokat tartalmazza kulon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
Kalibrétor), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy vélaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levs szerelékek a patron dobozanak hétoldalén egy vonalban vannak
elrendezve. A vélaszfalak atszardséra akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Apatron és eldtti 2db inin-oldattal toltstt &l 4llé all
rendelkezésre.

Rendelieiesszeru hasznalat

a*, K, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
B st b s B mennyiségi meghatérozasara emberi Vérbén a Stat Profile Prime Pius®
analizétor hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznléi kézikényvében.

Osszetétel

Akalibratorok vizes sno|dalck amelyek a fenti tablazatban megadott koncentraciéj analitokat
A B kalibrator is tartalmaz. Nem beri eredetd

de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
In vitrodiagnosztikai ha
Ateljes hasznatat utasitast 14sd a Stat Profle Prime Plus analizitor felhaszndlsi kézikinyvében,
Kvesse a laboratériumi reagensek kczclescre voratkoz standard eférésokl. A fel nem haszndl
patront a helyi

R hulladékasak tartssitossert tartamaz (umaua 2 ezomat,a bar és a légzsazervekel)

Tarolas
15-30 °C hdmérsékleten tarolandd. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznélati utasitas

Apatron aktivalisa

Akalibrétor patron beszerelése eldtt az A és C Kalibratort fel kell tslteni a kreatinin fecskenddvel. A két

fecskends cimkéje és szinkédolasa megfelel az A és C kalibrator dobozan levé szerelékeknek.

Tartsa a fecskendot csucsaval lefels, s vegye Ie a védssapkat.
amellékelt ti a Ghoz. Vegye le a tirdl a védsboritast.

Egyez(esse a fecskendd szinét és cimkéjét a megfelels szerelékkel, és szurja be a tit.

Lassan nyomja be a fecskendd dugatty(jat a tartalma kiadasahoz.

NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

Tavolitsa el a td/fecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és.

hegyes hulladékok gy(jtésére szant tartélyba.

Akbvetkezd kalibratomal ismételje meg az 1-5. Iépést.

Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 6ssze a tartalmat,

o :“.‘“.’*’.“

Ateljes hasznalati utasitast lésd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhaszndléi kézikényvében. A
kalibrator patront tobbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos Gsszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

“Nem 4ll az Egyesult A

illetve helyben & teszt

Standardok nyomon kbvethetGsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.

21210) 74 WA0| CH29] 48%0| §0f YBLIC).
7] gx|. 24240] AL Koy

I 24240 2l HAE
o

s7lel gwu;wu a C D), UE 8oy
0] 50f 2SLICH %9 FI=2I8] 415t

BR|E|0] QUSLICE FHE2IX| S 2A17|0] AL I ZI"«MI -?"‘01 ‘“‘”L\EI AR5 & FtER|R|
ellotelcl 8ofo 2 M9lal 27He] FAD|Z FAE £x 7|7t Zarslo] YaLich

Hay
slzig
Hxeig ol
Jroeen
Stat Profile Prime Plus 2A17|8 At&3101 QI&ll #04 & Na-, K*, CI-, iCa, iMg,BUN (24), 2EI A, 24t
320tE|L, pH, PCO,, PO, SO, %, Hct, tHb*, HDF*, O,kb, COHD MetHb, HHb X t8ile] HE% 24

YYE U AR Stat Profile Prime Plus 2A17] AlE HYME ESHIAI.

E307]= glel 20| LI S50l HEARE 2

u g3in e
o1 77| 4 0| Zoie|of UX| QRICH O] 27| &2 Eselo}
&

+ 2%7| B M2,
IO HIQIAMAIE

A xjES Sm Profile Prime Plus 2A417| A'2 HUNE &
W2YA|Q. FHE2|X|= BX| KIAO| et H7|sIAIQ.
o1 i | #R5l0] ABLICKE, T, 57| x13).

wz
15 - 300C0] 23}

A10] 2lstelof lstick
gy

7tE21x| Y5t

Cal A%t Cal Ciz H%7| FIERIX|E HAI317| Mol SOIE(L! FAP|Z 3H9i0p

g A S ol el £ i el

FA| ﬁ""ol oiE QEIN\ 510 UM LSS Ba|BL|Ct

BILICE 2712 FAP2 |0 Cal A9}

2, SBE FA &"LIEI 5*? H?dMIA(='§ FMS EEHEEY
3. A2k II Ak o
4. WBSO| LIS uintx| 7,
OhiAlL.
5. SRZOIN ZAt /
6. LIS Calo] ciMc 1-
7. FtERXE 2 set HE

HA| KA Stat Profile Prime Plus £417| At MYME ’;‘.’iil’é}*li UISES E8sP| 28t 27| FtE2|X|

5| FITI0i0F BLICE FHERIXE A8 E FHI7t EIUSLICE

OIS0 A8 PHsHR 48, £ HETIZE/HEANSC 85 oY,

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni 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 M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale cunlcnenle le |slluZ|onl per | 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali per lei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norm= vigenti,

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

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

Istruzioni per I'uso
Attivazione della cartuccia
Prima di installare Ia cartuccia calibratore, caricare il Cal Ae 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 carrispondere 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 Ietichetta della siringa al raccordo comspandente < inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare lntero contenut
NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUGTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/sifinga dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.
Ripetere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

P ol M

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso 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
Qgniqualvolia possibile, gl analiti sono conformi ai materiali di iferimento degli standard NIST.
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