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Stat Profile Prime Plus® Kalibrierkassette mit Kreatinin, Stat Profile Prime Plus® ®uciyyio péaou BaBpovopnong pe kpeartivivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile
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HCO, 11 mmoliL pH 6.834 @3r°c HCO, 22 mmoliL pH  7.354 @37°C PO, 105.5 mmHg Kel | 2 moliL
Nat  135.5 mmoliL H  146.55 nmollL cr 69.0 mmoliL H* 4426 nmoliL PO, 14.03 kpa @ VIASTE
K 4.0 mmol/lL Na* 77.0 mmollL Glu 200 mgrdL CONTAINER
cr 108.0 mmol/L K 10.0  mmollL Glu 11.10 mmoliL

iCa 1.04 mmolL iCa 1.92  mmollL Lac 10.0 mmoii

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

iMg 0.50 mmollL iMg 1.50 mmollL BUN 50 mgrdL

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

Glu 80 mg/dL tHb 15.6 g/dL Creat 5.0 mg/dL

Glu 4.44 mmoliL tHb 156 gL Creat  0.44 mmollL

Lac 2.0 mmol/L tHb 9.7 mmollL Creat 442 umoliL

Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mgrdL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmoliL

Creat 88.4 umoliL
D) &

Description Beschrelbung Nepvpagi

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The exposed bag ftments 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. %, Het, tHb, HbF*, O_Hb, COHb, MetHb, HHb, and til* in
human blood usmg the Stat Profile Prime Plus AnalyZer,

Methodolog

Refer to Stay Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition

The calibrators are aqueous sall solutions conlaining 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 followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in vilro 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 (sye, skin. and respiratory irritant).

Storag

Store at 15 - 30°C. Expiration date s printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use

Activation of Cartridge

Cal Aand Cal C must be charged wiith creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The twa syringes are labeled and color coded to carrespond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

Hold the syringe with 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.

HP O B

Die Kasselte enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Funf
Kalibriemittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschiuss mit Septum auf, Die freiliegenden Beutelanschlisse sind in einer Linie
an dr Ruckseie des Kassatiangehises ausgercilel, D Sepla werden beim Ensetzen der
Kassette in Befillsatz, der aus zwei mit einer
Kreallnmlosung gefulien Spritzen besteht, dient zum Akdivieren der Kassstis vor der nstaliaion.
Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K-, C, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, Het, tHb, HbF*, O, Hb, COHb, MetHb, HHb und tif* im
menschlichen Blut Unter Verwéndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats.
Verfahrensweise

ipien sind dem
Plus Analysegerét zu i
Zusammensetzung
Die sind wiassrige , die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefiihrten Konzentrationen enthalten, Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Labmprakhken 2u befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

fur das Stat Profile Prime

Zum Gebrauch hek der In-vilro-Diagnose bestimmt.

fiir das Stat Profile Prime Plus
Die Gbliche
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EvaeSenypévn xpiion

1a Tov TOGoTIKG TPoaBIopITyS Tou varpioy’, Kakiou”, x)\wpmu)(mv avéviuy, lovioybyou aoeatioy,

tovioyevou payvnclou, ouplas (BUN). YAUKSZ1G, yaAakTikou Gharog, Kpeamvivng, pH, PCO,, PO,
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lng wmqu avaAurxqg et Profhe Prime Pios Analyz

Me6ooAoyia
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HEBoBoAoyieS Kat Tig apyés.
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mivaka. O B Tepléxel emiong XPWOTIKA.
Bev epiéye gy avﬂpwmvn; TPOEAUGNC, WOTAT0 B TIPEE! Val GKOAQUSEITal 0p8r] EpYATTNIGKT
TPAKTIKI] KaTd: 11 Xprio) TEToIwY UNKGY. (AP. ANA®. EFTPAGOY NCCLS M29-T2).
npouaonomaug KaI TPOQUAGEEN

fir die
ist 2, befolgen,. Die Kallbierkassette st m Einklang mit 6rilichen Richtlinien zu entsargen.
Der enthalt ein (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das Verfallsdatum ist auf der Kalibrierkassette aufgedruckt,
Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu beftllen. Die
beiden Spritzen sind den Anschlissen am Behalter fur Kal A und Kal C entsprechend beschrifet
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 Beschriflung
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 sinem geeigneten Sharps-
Behalter entsorgen.

Die Schritte 1-5 fiir das nachste Kalibriermittel wiederholen.

Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schitteln.

o sind dem fiir das Stat Profile Prime
Plus zu Die istzum Mischen mehrmals
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit.

“Nicht erhaltlich in den USA oder zur Venwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Rilckfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf Standard.

L

RIS

No

des NIST

i xprion in vitro.
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3. AVIIGTOIIGTE 10 XpWpa Kal TNV ETIKETG TS GUPIYYGS TNV KATGAANAN UTTOSOXT Kal EIgdYETE TN
BeAdva,

4. MiEate apyd 10 éuoko Mg GUpIYYag £wg 610U opnynSei 6A0 10 TIZPIEXOLEVO.
MHN TPABATE TO EMBOAO TMA NA AAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THZ ZYF’II'FAZ

5. Agaipéate 1n Bidiagn Gupiyya/BeAdva a6 T UTeBoxi] Kal aTioppipie TV GE KaTaMNAS Boxsio
Vi QiYNpG QVTIKEiNEVa.

6. EmavahdBets 1a Bipara 1-5 yia iy emdpevn Baduovépnan.

7. Avapigie kahd 1o uaiyyio avakivivias amakd yia 1 AETI6.

Avarpégrc a10 Eyxeipidio O8nyiv Xprions mg cuokeuris avdhuang Stat Profile Prime Plus yia mhrpeig
08nyics. To guoiyyio BaBuovbpnons Tpéme va avaaTpagel amard apkerég Gopés yia va avapiy@olv kard
Ta mepiexGpeva. To QUSiyyIo eiva éroio Tpog xprian.
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AvIXVEuOIpSTTA TrpOTUTIWY

O1 avahurég avixvedovial o1a UhikG avagopdg NIST Standard 6Tou autd cival EgIKTG.

Agiklama
@ Kartus, ayn torbalarda asagidaki sulu soliisyonlan icerir: 5 Kalibrator (Kalibrator A, B, C, D ve
. Referans Soliisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir badlanti pargasi bulunur.

Uyarilar ve ikazlar

In vitro tani amaglt kullanima yoneliktir.

Talimatlarin tamam igin Slat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
L

Agiktakitorba baglanti parcalar, kartus kutusunun arkasi boyunca bi gizgi halinde Bu

kullanimi igin gerekli standart uygulamalani takip edin. Kartusu yerel

perdeler, kartusun analiz cihazina irasinda delini énce kartusun

foin realinin salisyanu deldurulmus 2 Sinngadan olusan bir doldurma ki dahitd

Kullamim Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na", K-, CI-, iCa, iMg, BUN (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PCO,, PO,, S0,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBil"
diizeylerinin Kantitatiftayini igindir.”

Metodoloj

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

Bilesim

Kallbratorler, yukaridaki tabloda belirilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz solusyonlaridir.
Kalibratér 8 ayrica boya igerir. insan kaynakli bilesen icermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uyguiamalari takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

ovd

biomedical

Made in USA

un sekilde bertaraf edin.

Atik Torbasl, Koruyucu Madde (62, cilt ve solunumu tahris edici) icerir.

Saklama

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

Kullanim Talimatlan

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan once Cal A ve Cal C, kreatinin giringasiyla dolduruimalidir. lki siringa

CalAve Cal C igin karton Gzerindeki baglanti parcalarina gare etiketlenmistir ve renk kodludur,

$iringay! ucu agagi bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikarin.

2 Verilen igne donanimlarindan birini siringaya takin. Ignenin koruyucu kapa@ini gikarin,
3. §ininganin rengini ve etiketini, uygun baglanti parcasiyla eslestirin ve igneyi takin.

www.novabiomedical.com

4. Igerik bosaltilana kadar siringa pistanuna yavasga basin.
SIRINGA IGERIGINI YIKAMAK IGIN PISTONU GERI GEKMEYiN.
. baglantt gikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
6. Bir sonraki E adimlar
7. Kartusu 1 dakika hafilge sallayarak iyice karigtirin.
Talimatlarin tamami icin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
Icerigin iyice kanstinimasini saglamak icin Calibrator Cartridge birkag kez yavasca ters evrilmelidir.
Kartus kullanima hazirdir.
"ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.
Standartlarin izlenebilirligi
Analitler, mimkan oldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gore izlenir.

[REP | 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 Ias sygunenles soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucion 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
del lado 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
Pa(a la de|ermmacusn cuanmauva de Na*, K°, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, lactato, creatinina,

t, tHb, HbF*, O, Hb COHb, MetHb, HHb y tBIl* en sangre humana usando el
Ehaizadss Sl Frofls A Phis

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

Composicion
Los calibradores san soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
enla tabla anterior. EI calibrador B también contiene calorante. No contienen ninguna sustancia de origen

Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels :  calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac 4 déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire avec une cloison. Les accessoires de sac exposés sont disposés en ligne le long de l'arriére
de [a 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 l'activation
de la cartouche avant ['installation.

Utilisation prévue
Pour la détermination quantitative de Na-, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,
PCO, PO S0,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb Me(Hh HHb et tBil* dans le sang humain a l'aide de
I'anafyseut Stat Profile Prime Plus,

Méthodologi
Voir le manuel dutilisation de Ianalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Com| n
Les calibrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux

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 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 [’ della cartuccia nell Perl’

della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di seluzione di creatinina.

Uso previsto
Fer la determinazione quantitativa di Na*, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, lattato, creatinina,

%, H, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Meftb, HH e IBil* nel sangue umano medianfe
Fanalizzatore Siat Prafle Prime Pive

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso
dell'analizatore 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 bonnes pratiques de laborataire doivent étre appliquées

humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas practicas de al manipular estos
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de insirucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar de reactivos de

Desache el cartucho e acuerdo con las normas locales,

La bolsa para desechos contiene conservante (puade irritar los ojos, la piel y e sistema respiratorio).

Almacenamiento ) 2
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 de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para CalAy 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 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 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.

No ;o s e

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 norm:
Analios irazables 4 los materiales de referencia esténdar de NIST siempre que sea posible.

Descrigdo
O cartucho contém as seguintes solugoes aquosas dentro de sacos individuais: § calibradores (calibrador
A, B, C, DeF), solugao de referzncia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os disposilivos de ligagéo 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 solugdo de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalaao.

Utilizagdo prevista
Determmaz;ao quantitativa de Na-, K", Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,

SO,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, MatHb, HHb e TBil* em sangue humano usando o analisador
B0 Froti prme Plis,

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

Composigio
Os calibradores séo solugdes salinas aguosas que cantém 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 M29-T2).

Adverténcias e Precaugoes

Indicado para utilizacdo em diagnésticas in vitro.

Consulte o Manual de instrugdes de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugées
completas. Siga as praticas padrao |nd|cadas para 0 manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locai

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

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

Instrugdes de utilizagio
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 eliquetadas e possuem cdigos de cor que correspondem aos
disposilivos de ligagdo da caixa para o Cal A e Cal C.

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

lee um dos conjuntos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegao da

o,

Fa;a cnvresponder a cor e etiqueta da seringa com o disposilivo de ligagio adequado e introduza
a agulha.
Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteldo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA,

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligago 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 0 Manual de instrugdes de utilizagao 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 contatido. O cartucho encantra-se pronto a usar.

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

Rastreabilidade dos padroes
Analitos

nos Materiais de ia da Norma NIST sempre que possivel.

SEACE 7L s
L BBy ET BT
&@:\om L
fa S WAREZ

B
Stat Pruﬁle Prime Plus 5347 H & AUV £ MiIsEONa", K, Cl- iCa, iMg, BUN (%), /1L 01—, 9LEs.
=/ pH. PCO,. PO, SO,%. Het, tHb, HbF*, O,HB, COHb, Meitb. HHb. tBil* D= BHEIE R

WEAE
B A5 K URERIC DO T, Stat Profile Prime Plus 4 &M OTURSBEBEBBLTIZEL,

A
Frl7L—213 ?Mnﬂi!vmﬂ%tiamﬁl
BATVET. L FERFBIEEELTEIE

ERTTF oI — 9313,&“,
BUEEADCTH NEEL 8
(. (BEXH:NCCLS DOCUMENT M29- T2),

HERSLFs EEG LS

B TRE

TEBSURALORE
BRASTETT.

E‘z‘ “E, th\g(;\Sla(onﬁleane Plus 72473 ﬂ‘ E}l Rl % LTKEEL  REEEORY
NCER NIRRT <L, DAL F ot Il ot My TEBRL T E L,
[T e el N R SERENGRRE S 5UE T

RE
15~30°C TRELTEE VL EEBIREF+ U TL—2A— by JICEHRITh TV ET,

EAE®

A=)y IOEH

CalA & Cal Cli. #ft'}7l/ AA—bUYIDRBRENCI LT F = I ITFe—TT
BEHBIET,2EDY! ClE Cal A& Cal CDH— F/t”)?»(/h)‘/%lgﬁf{?‘%i’\’lb&ﬁ?*

o= bb"ﬁ'ﬂ’(\-‘i
HEMETICLT Y T2 Bl vy TERYALE
2, ﬂﬁ*hng—MV?t/TMN(IE’E/U//I&EY‘H’IH".?. —FIVD SRSy TERYS

L o
P4 @c&?N/b’é*‘ﬂ&%{/b‘/ “é —FIVERALET,
7<23L'F¢ EI VIV IDORENET Fv Y
T 7%

TNBET. VTS
27 )'h%!é?‘hg”‘i“‘f"‘-((\ (%

v AT P HSEIHL WGESRMERICERLET,
ERD Cal TRYELE
Jﬁ')llﬂkﬁd('}kﬁ%&h&(& LTLFEE LY,
SRCDLVTI, Stat Profile Prime Plus ST MORMBHARELRLTLEEN, Fv) TL—2
5 o EBEREL. AENERRITRE T AT LA DE TS, ChTA— Uy iR

REIR EIIZRT 'Z‘7-‘I‘7’/’\"7F’f’(?-’$§ﬁﬁ‘ﬁ’]%'(‘§it:‘/\m

REIAL—YEYF
SR, BTHEAIRY RIST R L — zhm»;?

pour la de ces malenaux (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.
Voir e manuel d'utiisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions

Jeter

| 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 manegaiare questi materiali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per fuso diagnostico i viro

complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la des réactifs de
la cartouche conformément aux directives locales.
Le sac a déchets contient un agent conservateur (irritant pour les yeux, la peau et les voies respirataires).

Stockage
Stocker entre15 et 30 °C. La date de péremplion est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Le Cal A et 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 et Cal C.

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

2. Fixer l'un des ensembles daiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
laiguille.

3. Faire correspondre la couleur et Iétiquette de la seringue avec I'accessoire approprié et insérer
Iaiguille.

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

5 Relirer lensemble aiguille/seringue de 'accessaire et le jeter dans un récipient approprié.

6. Répéter les étapes 12 5 pour le calibrateur suivant.

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

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 4 étre utilisée.

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

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

Ismertetés
A patron a kovetkez3 vizes oldatokat tartalmazza kiln tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
kalibrator), referenciaoldat és eay rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartaimaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levG szerelékek a patron dobozanak hataldalan ey vonilban vannak
elrendezve. A valaszfalak dtszlrdsra akkor Kerll sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.
Apatron eltti hoz 2 db kreatinin-oldattal toltc 4l
rendelkezésre.

Rend!llelesszerﬁ hasznalat

*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, gliikéz. laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb ‘MetHb, it s Bil* mennyiségi meghatarozasara emberi vérben a Stat Profile Prime Pius’
analizator hasznalataval.

Médszertan
A mddszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaldi kéziksnyvében.

Osszetétel

A kallblaxorak yizes sioldalol, amslyekca fenli tdblizalban megadot koncerirdcidj analiolat
jra s tartalmaz. Nem i eredeti

de az anyagok kezelése i R helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra.

Ateljes haszndlati utasitast Iasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznélsi kézikonyvében.
Kvesse a laboratoriumi reagensek kezeleseve yoratkazt standard eljdrésokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i
Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (muaua e ezemeL abin s légzoszerveket).

Tarolas
15-30 °C homérsékleten tarolanda. A lejarati datum ra van nyomtatva a Kalibrtor patronra.

Hasznilati utasitas
A patron aktivalsa
Akalibrétor patron beszerelése efott az A és C kalibratort fel kell tolteni a krealinin fecskendbvel. A két
fecskends cimkéje és szinkédolsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékeknek.
Tartsa a fecskenda! csicsaval lefelé, és vegye e a vedcsapkal

a mellékelt ti e le a tird| a védoboritast.
Egyezeesse 2 fecskends szingt 65 cimiigt a megfelel Seorciokiel 35 szirja be a tit.
Lassan nyomja be a fecskends dugattyujat a tartalma kiadsahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tévolitsa el a t/fecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfeleld, les &s
hegyes hulladékok gyjtésére szant tartalyba.
Akovetkezs kalioratomal ismételje meg az 1-5. Iépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje 6ssze a tartalmat.

Eai i

Ateljes hasznalati utasitdst Iasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaloi kézikonyvében, A
kalibrator patront tdbbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez. A patron
hasznilatra kész.

“Nem all

az Egyesilt A illetve helyben té teszt

Standardok nyomon kbvethetésége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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dettagliate, vedere il Manuale contenente le |s(ruzlﬂn| perl'uso dell’ anahzza!ure Stat
F’roﬂe Prime Plus. Adottare le normali reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle nurme vlgenl

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

Immagazinaggio
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 A e 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 corrispondere ai raccardi sul cartone del Cal A e del Cal C.

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

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

Far corrispondere il colore e I'etichetta della siringa al raccordo corrispondente e inserire I'ago.
Spingere [entamente lo stantuffo della siringa fino ad erogare l'intera 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 Iallro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

NE B AR

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per |'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere pill 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<are/analisi decentrate.

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