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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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Stat Profile Prime Plus® Kreatinin iceren Calibrator Cartridge

SOLN|R]

[CAL|A |

HCO, 11 mmoiL pH 6.834 @3rc
Na* 135.5 mmoliL H* 146.55 - nmoliL
K* 4.0 mmollL Na* 77.0 mmolL
Cl 108.0 mmol/L K* 10.0 mmol/L.
iCa 1.04 mmoliL iCa 1.92  mmoliL
iCa 4.16 -mg/dt iCa 7.68 . maldL
Mg 0.50 mmolfL, iMg 1.50 mmoli
iMg 1.22 ‘ mg/dL iMg 3.63 . mg/dL
Glu 80 mgrdL tHb 15.6 gldl
Glu 4.44 mmol/L tHb 156 - gL
Lac 2.0 mmollL tHb 9.7 ‘mmolil
Lac 17.8 . mordL.

BUN 10 mgldl

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mgrdL

Creat- 0,09 mmoliL

Creat 884

HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @3rc
cr 69.0 mmoliL H? 44.26 - nmoliL
Glu 200 mgrdL
Glu 11.10 mmolL.
Lac 10.0 mmotiL
Lac 89.0 mg/dL
BUN 50 mg/dL
BUN 17.9 mmoliL
Creat 5.0 mgdL
Creat 0.44 mmoliL
Creat 442 \imoliL.

PO, 105.5 mmHg Kel

PO, - . 14.03 kPa

| 2 moliL

WASTE
@ CONTAINER

@

Description
The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Cafibrators
(Caliorator A, B, G, D, and F), Reference Salution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fiment with a septum. The sxposed 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 ki consisting of 2 syringes filled with creatinine solution is included for
cartridge activation prior to installation.
Intended Ut
Forthe quantialive delermination of Nat K. O Ca, IMBBUN (Urea), Glucoss, Lactate,
Creafinine, pH, PCO. thb, 'HoF*, O Hb, COHb, Mettb, HHb, and tBil* in
human blood uslng e S Préhts P Pivs AnalyZ
Metho
Reterto St rotte Prime Plus Analyzer instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.
Composition
T Catbrators are aqueous sall solutions containing analytes at concenlrations listed in
the table above. Cafibrator B also contains dye. Contain no constituents of human origin,
however, good laboratory practice should be followed during the handfing of these materiats.
(REF. NCGLS DOCUMENT M29-T2).
Warnings and Cautions
Intended for in vitre diagnostic use.
Refer to the Stat Profite Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complste
directions. Follow standard practices required for handling faboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with locat guidefines,
Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant).
Storage
Store ot 15 - 30°C. Expiration date
Directions For Use
Activation of Cartridge
Cal Aand Cal C must be charged vith creatinine syringe prior to instaliation of the Calibrator
Catridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the
carton far Cal Aand Cal C.

Hold the syringe with fip side down and remove protective cap.
Attach one of ths enclosed needle assembiies o the syringe. Remove the protective
cover from the needie.
Watch the colo and fabslofthe syringe t the appropriate fiment and nsert needle.
Stowdy depress syringe plunger until the contents are dispen:
DO NOT UL BACH CN THE PLUNGER T0 FLUSH GONTENTS 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 thoreughly mix
contents. Cartridge is ready for use..
*Not available in the USA of for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.
Traceability of Standards
Analytes fraced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

is pnted on the Calibrator Cartridge.
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Beschreibung

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen L8sungen in individuellen Beutsln: Foinf
Kalbriermittel {Calibrator 4, B, C, D und F), Referenzlosung sowie einen Abfallbeutel, Jeder Beutel
welst einen Anschluss mit Septum auf. Dié freliegenden Beutefanschilisse sind in einer Linie

an der Rucksetle deo Kassettengehauses ausgeriitet. De Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in Befullsatz, der aus zwei it einer
Kreahmnlosung gefiliten Spritzen bestent, ot 2urs Akdivieren der Kassatta vor de nstalisfion.
Verwendungszweck

Zur quaniitafven Besfimmung von Nar, K, CF. 03, g, BUN (Harnslof), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO, %, Ht, tHi, HOF”, O Hi b, MetHb, HHb und tBi" im
menschlichen Blut dnter Vervndung des Stat Fiotle Frima P Analysegerats
Vertatrenswaise.

ipien sind dem fiir das Stat Profile Prime
Plos Analysegerat 2u ‘eninahmen.
Zusammensetzung
sind wassrige die Analyten in den in der obigen Tabelie

aufgeflhrten Konzentrationen enthatten. Calibrator B enthalt zudem auch einen Farbstofi. Sie
sind frei von Bestandieilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bef der Handhabung dieser
Stoffe gute Labarpraktuken 2u befolgen. (REF. NCOLS DOKUMENT M29-T2).

Zum Gebrauch bel der In- Vrlro—Dlagnase bestimmt,

fir das Stat Profile Prime Plus
Die Ut I!
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Neprypagi
To gudiyyio mpu\upﬁuvn 0 Hopokdne uSanikd Siaklpara at pEepovwpEvous adkous: 5 Méga
BaBLoVONoTG (UETS A, B, C, D xal E), Adhupia avdq;opu; K £UKaymTIn GaKoUAT aTOppIPATWY. KaBE
gakoUAa Gvel UToBoxH pe S éveg umrodoyic fipi 1% g epd
¥atd piog g Tiow TAZUPGS TG ouGKEUaTiag o Guotyyiou. Ta Biagpaypara BlarpuTrivIal Katd
TV EIGOYWYA T0U GUSTYYioU aTr Hovada avaAucng, MspIAGBAVETal EVa KT GBRTWOTIC TOU GTapIiEial
a6 2 GURIYYES YeOREVES 1E BIGAING KPEQTIVIVIG VI TNV EVEQYOTIOINAN TOU QUGHYIOU TP aTFd Ty
SyKarGaTaoT.
EvBeSerypévn ypiion
{1t 7OV WOGOTIKG TipouSiopioyd Tou varpioy’, kahiow”, XAwplolxwy avidviwy, |ovmxtvcu acswnau
ToviGpEvou yayWnaiou, aurias (BUN) VAUKGLNG, YIAGKTIKOU u)\urcg‘ Kpeauvivng, pH, PC
Hel, tHb, HbE*, O Hb, COHb, MatHb, HHb, Kal oAcis )(o)\zpuep fvng"(iBi ato txvepwmva dlpu ps " xpriaq
¢ Suokeurig avdhuong Stat Prome Prime Plus Analyze
MeBoBohoyia
Avarpétie oto Eyyeipiio OSMYIGY XprioTig g Guokeurg avdhuang Stat Profife Prime Plus it 1ig
wEBoBoAoviee Kan Tig apXES.
Taveeon
e} Baa lovopnTég eivar uBaikd Slahbpata ahdvoy Ta oTola Tepriyouv zvcu\uouiv:g  ougiEg ox

@épovial oTov Tap Tivaxa. O fadjiovoyntic B mepléxel £miong XpWoTiKe,
AT.V TEQIEEl GUGTATIKG GVEpMTIVIC TpoEACUTTS, WaTdo0 8a TpETel va axoMouBETd) OpBr epyacTpiaKs
TPAKIIKA KAT& T XPrGN TéTokv BAIKAY. (AP ANAD, EFTPAGOY NCCLS M29-T2).
I'Ipo::bonomvug kel TpoguAdgag:
fian i vitro,

sz belolgnn " Die Kalbierkassotte ist im Einklang mit tirtichen Richtlinien zu entsorgen.
enthélt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).

Lagerung
Bei 1530 °C lagern, Das 2
Gel uchsanwe:sung
Aktivieren der Kassette
Vor Instaliation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befiillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behater fir Kal A und Kal C entsprechend beschyiftet
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 Anschiuss mit gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadef einfiihren.
Unter langsamen Drticken des Kolbens den Inhalt komplet 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 fiir das nachste Kalibriermittel wiederholen.
Zum guten Durchmischen die Kassatte eine Minute lang vorsichtig schiitteln.

sind dem fUr das Stat Profile Prime

Plus Die ist zum Mischen mehrmals
vorsichtig zu Wenden Die Kassette ist gebrauchsbereit.
*Nicht erhltiich in den USA oder zur Verwandung in siner Point-of-Cars-Umgebungfbei
patientennahen Tests.
Riickfithrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf Standard.

ist auf der

s oW N

~No o

des NiST

Avarpégre o vaapl&o by Xprions 1ng z,—umurag avéhuong Stat Profile Prime Plus via TAfpeig
oBnyyieg, ArohouSeire iy ouviBn TRaKTIKA yia 1 peraxelpion aviiSpacTnpiey spyaginpiou. ATroppiyté To
QUTYYI0 CUWYVA IE TIS TOTIKES KATEUBWITipIES Qdnyies.

H oakaGAa omoppiuéTwy TEpIEXE CUWTNPNIKS (EpeBIZel Ta HGHa, 10 Sépya Kat 10 QVATIVEUCTIKG CUOTNNG).
AwoiKeuan

AToBrikeuan Groug 15 - 30°C. H npepopnvia AENS vl TUTReyEvn oTo Quaiyyto Badiiovéunarg.
OBnyies xpriang

Evepyoroinon guatyyiou

To Cal Axal To Cal C Tpiws: va 9op) Gv e alpiyyeg WpIv amé TV £y

ouaiyyiou BaBuovéunang. O1 0o Glpyysg Exouv eTKéTeS kal XptotiamikoUg kwdikeds Tou Tarpiddouv e TIS
uwuécng 10U Qualyyiou yia To CafAkal 7o Cal C.

Kpasfiore 1n alpiyya pe 10 LOT TPOG 10 KT KAl GPAIPEOTE 10 TROTTATETIKG KA.
TawoBerfigte am alplyya pia awrd wig sowreioTeg BeAdveG. AQUIpESTE 10 TTPOTTGTEUTIKG KAAVLHT
ané m Berével,

AVTIGTORIGTE 10 pHijIa Kat TV ENKEIR TG TUIVYAG TTAY KaIGAARAT UTOBOR Kat EIGGYETS 11
Berova

Tiote apyd 10 éuBoA g oUpIVYaE £ug 810U xopnyndsi 60 1o TepiEKSlEve.

MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEFIEXOMENO THZ LYPITTAZ.
Agalptate Tr) Sidtatn oUpNyalBeAdva e T uTeSox Kot aToppiyTe Y O KardMMAG Soxtio
VIa Qixpned avTIKefeva.

6. Emavard@ere 1o Shpana 15 yia 1y sTrpevn Badjovépnan.

Avayigie KoAd 10 QUOTYYIO QVaKIVEIVIAS GIaAd yia 1 AETTS,

Avarpitie oo Eygeipidio O8Ny Xpriong 1 ouokeuig aviduong Stat Profile Prime Plus yia Aipei
odnyieg. To Quoiyyio BABHOVALNGNG TPETE! Vo QVAOTPAGE! GTTaAG GKETEG POPEC VIR Va avapixBaly Kahd
1o TEMIEROPEVA. To QUATYIO £fval ER0INO TIpOg XPHON.

“Aev iariBeran o HFA § via XpRon o& TapakAivies SIayvwoTkiq E561G0EIG,

AVIXVESGIBTAIG TPOTETILV

Of avahurég avixvetovTal 61a UNKE avagopdg NIST Standard 6Tou auté sival epikid.
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Agiklama

@ Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu solsyonlar igerir. 5 Kalibratér (Kalibrater A, B, C, D ve
F), Referans Solusyon ve esnek atik torbasl. Her torbada perdel bir baglantl pargast bulunur,

AgiKakd torba bagian parealan ferls kufusunun arkas boyunca bir izgi hatinde d Bu

Uyanilar ve ixaziar
fn vitro tant amagh kullanima yéneliktir.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlars Kifavuzuna bakin.

perdels, Kartusun analiz cihaz sirasinda definir. dnce kartusun

kullanu igin gerekii standart uygulamalan takip edin. Kartugu yerel

igin kreatinin solisyonu doldurulmug 2 siringadan ofusan bir doldurma kit dahildir.

Kullanim Amact

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na*, K, CI-, iCa, iMg, BUN (Ure),
Giikoz, Laktat, Kreatinin, pH, PGO,, PO, 50,%, Het, tHb, HoF*, O,Hb, COHb, Metb, Hib ve tBil*
dizeylerinin kantitati tayini igindi.

Metodoloji

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

Bilesim

Kallbratorler, yukandaki tabloda belittlen konsantrasyonlarda analileri igeren sulu tuz soliisyonlaridir.
Kalioratér 8 ayrica boya icerir, insan kaynakh bilegen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iy} laboratuvar uygulamatan takip ediimelidir. (REF, NCCLS BELGES! M29-T2).

nova

biomedical

Made in USA

uygun sekilde bertaraf edin
Atk Tarbasl Koruyucu Madde (g6, cift ve solunurm tahrig edici) igerit
Saklam
155507 de saklayin. Son kullanma tachi, Gallorator Cartidge’in Gzerinde yaziidi.
Kullanim Talimatlan
tusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takllmadan dnoe Cal A ve Cal €, kreatinin giringasiyla dokdurulmalidir. Iki giinga,

CalAye Cal Cign karton Gzerindeld baglant paralaina gére etiketienmistir ve renk kodludus.
Siringay ucu agadi bakacak sekilde futun ve koruyucu kapadi gikarin.
% G igne donanimlarindan birini siringaya takin. Ignenin koruyueu kapagint gikarin.
3. Siringanin rengini ve etiketini, uygun baglant pargastyla eglestirin ve gneyi takin,

www. novablomedlcal.com

4. cerik bogaltifana kadar stringa pistoriuna yavasga bi
$KR1NGA IGERIGIN YIKAMAK iGIN PiSTONU GER] QEKMEY!N
glantt gikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.

6. Bir sorvaki Kalibrasyon I(:In 1-6 arasindaki adimian tekrarlayin.

7. Kartusu 1 dakika hafilge sallayarak iyice kangtirin,
Talimatiarin tamam igin Stat Profile Prime Pius Analiz Cihazi Kullanim Talimatlan Kilavuzuna bakin.
igerigin ivice kanstrimasin: sagtamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasga ters geviilmelidir.
Kartus kullarima hazirdsr.
“ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir.
Standartlartn fzlenebilirligi
Analitler, mimkin cldugunda NIST Standart Referans Malzemelerine gére i2ienir.

[REP | Nova Biomedical GmbH Hessenring 13A, Geb. G 64546 Morfelden-Walidorf Germany

200 Prospect Street
Waltham, MA 02454 US.A.
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Descripcion

El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C . solucin de referencia y una bolsa flexible para desechos. Cada bolsa
incluye un monfaje con un Septo. Las montajes de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo targo
del lado posterior de la caja del cartucho. Los septos se perforan durante la insercién del cartucho e el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de i instalacion.

Uso indicado

Para fa determinacion cuanmahva de Na*, K*, Cl, iCa, iMg, BUN (urea), glucosa, factato, creatinina,
H, % , tHb, HoF*, O, Hb COHDp, MetHb, HHb y tBIl* en sangre fumana usando el

Snaizades Stal Prafie Prime Piis.

Metodologia
Para conacer ia metodalogia y fos principias de prueba, consulte el Manual de instrucciones ds uso del
analizador Stat Profile Prime Flus.

Composicion
Los calibradares son saluciones salinas acuasas que contienen analitos en las conosntraciones indicadas
en la tabla anterior. El calibrador B también contiene colorante, No contienen ninguna sustancia de origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas praclicas de laboratofio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones
indicado para uso diagndstico in vitro,

Para conocer fas instricciones completas, consulte el Manual de instrcciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus, Siga tas normas esténdar de reactivos de

Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales,

La bolsa para desechos contiene conservante {puede iritar los ojos, la piel y el sistema respiratorio).

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

Instrucciones de uso
Activacion del catucho

Cal Ay Cai G deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién det cartucho de
calibrador, Las dos jefingas estén rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.
Sostenga fa jeringa con el lado de fa punta hacia abajo y quite Ja cublerta protectora.
Canecte una de fos conjuntos de aguja incluidos a fa jefinga. Quilte Ia cubierta protectora de fa
aguja.
Haga coincidi el color y el tétulo de la jeringa con el montaje apropiado & inserte la aguja.
Empuije lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haye d dispensado.
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDG DE LA JERIN
Quite el conjunto de Ia agujajeringa del montaje y deséchelo en un reclplsr\(e para productos
cortantes y punzantes adecuado.
Repita los pasos 1-5 para ef siguiente Cal.
Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

Ne o opw N

Para conocer Ias instrucciones completas, consutte ef Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profife Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

“No dispenible en £EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién def paciente,

Cumplimiento de normas
Analitos trazables  los materiales d referencia esténdar de NIST siempre que sea posible.

Descrigio
O cartucho contém as seguintes solugdes aquosas dentra de sacos individuais: 5 calibradores (calibrador
A,B, T, De F), solugaa de referancia e um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositiva

dé ligagao corn um septo, Os dispasiliios de ligagao acessivels do saco estao dispostos em finha, a0
fonga da parte de tras da caixa do carfucho. Os septos séo perfurados durante a insercio do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagéo.

Utilizagdio prevista
Determinacdo quantitativa de Na', K', Ok, iGa, iMg, BUN (ureia), glicase, lactato, creatinina, pH, pCO,,

p0Q,, SO %, Het, tHb, HbF~, o, Hb COHb, M“le HHD ¢ TBi™ em sangue humano usanda o analisader
Sik Protie Frime Plis,

Metodologla
Gonsulte o Manual de instrugses de utiizag&o do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise.

Composigio
Os calibradores séo solugdes salinas aquasas que conlém 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 devern ser seguidas durante o manuseio desses materiais, (REF, NCCLS
DOCUMENT M25-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicads para utilizagio em diagndsticos in vilro.

Consulte o Manual de instrugdes de uliizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugges
completas. Siga as praticas padrio indicadas para 0 manusearnento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locas,

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

Amnazenamento
Armazenar a 15 - 30 °C. O prazo de validade esté inscrite no cartucho de calibrador.

InstrugBes de utifizagiio

Alivagao do cartucho

Os calibradores A e C tém de ser carregados com 2 seringa de creatinina antes da instatago do cartucho
de calibrador, As duas seringas estio eliquetadas & possiiem codigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagéo da caixa para o Cal A ¢ Cal C.

Segure @ seringa com a ponta para baixo & refire a capa de protegéo.

Fixe um dos conjuntos de agulha inclusos 3 seringa. Remova a cobertura de pratecdo da
agulha,

Faga corresponder a cor & efiqueta da seringa com o dispositive de ligagao adequado e introduza
aagulha.

Pressione lentamente o @mbolo da seringa até o contetdo ser lctzlmen!e administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARALAVAR O CONTEUDO DA SERI

Retire o conjunto da agulhaiseringa do dispositivo de figacdo & ehmme -0 num contentor
adequada para objetos cortantes.
Repita as etapas 1-5 para o cafibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

it

NO o A @

Consulte ¢ Manual de instrugdes de ulilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas, O cartucho de cafibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o contetido. O cartucha encontra-se pronto a sar.

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

Rastreabilidade dos padres
Analitos nos Materiais de

da Norma NIST sempre que possivel.
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Description

La cartouche contient les solutions aqueuses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibrateurs
{calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessoire aveo une cloison. Les acoessaires de sag exposés sont dispasés en ligne le long de Tarriére
de Iz bofte de cartouche. Les cloisons sont percées fors de finsertion de la cartouche dans Fanalyseur,
Un Kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solufion de créatinine est inclus pour I'activation
de la cartouche avant finstallation.

Utitisation prévie

Pour la déteqmination quantitative de Nav, K-, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, réatinine, pH,
0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, Matkib, HHB et tBil* dans Ie sang humain 2 Paide de

tanafyseut Stat Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel dutilisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Composition
Les callbrateurs sont des solutions aqueuses salines contenant des analytes aux

a

Descrizione

La cartuccia contiene fe seguenti sofuzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori {Cafibratore A, B,
C, D e F), soluzione di tiferimento e una sacca flessibile per ia raccoita dei reflui. Ogni sacca include
un raceardo con un setto. | racoordi esposti sitrovano allineati lungo fa parte posteriore della cassetta
reagenti, | setfi vengano forati durante [ della cartuccia

della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornite un kit di carica comprendente 2 siringhe rimpite
di soluzione di creatinina,

Uso previsto

Per la determinazione quantitativa di Na*, K-, Ck, iCa, iMg, BUN (urea), glucosio, fattato, creatining,
pH, ict, thib, HoF*, O Hb COHD Me(Hb HH e tBil* nef sangue umano mediante
fanatizzatore Siat Frofile Prime Plus.

Metodolagla
Per Ia metodologia e | principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso
dellanalizzatore Stat Profile Prime Plus.,

indiquées dans |e tableau ci-dessus. Le calibrateur B contient également un colorant, Ne contient aucun
constituant d'origine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent atre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M28-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuet dutiisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour abtenir des instructions
complétes, Suivre les pratiques standard requises paur la manipulation des réactifs de laboratoire, Jeter
a cartouche conformément aux directives jocales.

Le sac & déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeu, la peau et les voies resgirataires).

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

Made d'emplof
Activalion de la cartouchs
Le CalAetfe Cai C doivent &ire chargés avec les seringues de créatinine avant linstalation de Ia
cartouche de calibratewrs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour corrsspondre aux
accessolres sur fa boite pour Cal A et Cal C.

. Tenir la seringue avec fa pointe vers le bas et enlever fe capuchan de protection,
. Fixer fun des ensembles d'aiguille inclus 3 la seringus. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.
Faire correspondre a couleur et I'sfiquette de fa seringue avec 'accessoire approprié et insérer
Faiguille.
Enfoncer lentement le piston de la seringus jusqu'a cs que le contenu soil déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Retirer lensemble aiguille/seringue de Taccessoire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 1 3 5 pour le calibrateur suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.
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Velr le manuel dutiisation de Fanalyssur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. La cartouche de callbrafeurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger fe contenu, La cartouche est préte & &tre utifisée.

“Non dispenible aux Etats-Unis ni pour les paints dintervention/analyses délocalisées.

Tragabilité des étatons
Les substances 4 analyser sont tracées selon les matériaux de référence étalons de NIST dans Ja
mesure du possible.

D

Ismertetés

Apatron a kivetkezd vizes oldatokat tartaimazza killén tasakokban: § Kalibrtor (A, B, C, D és F
kalibréitor), referenciacldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz eqy valaszfallat
ellétolt szereféket. A szabadon levé szarelékek a patron dobozénak hataldaldn eqy venalban vannak
elrendezve. A valaszfalak dtszirdsdra akkor Keril sor, amikor a patront behelyezik az anal

Apatron elotti 2 db kreatinin-oldattal téltatt Bbal 4l tots
rendetkezésre,

Rendeltetésszer( hasznalat

Na, K, Cl. iCa, g, karbami, gikdz, laktal, lgeatinin. pH, PCO,, FO, S0.%, Ht, tHo, HoF", O Hb,
MetHb, HHb és tBil* mennyiségi meghatdrozaséra emberi vérben a Stat Profile Prims Plus’

aaliitor hasznalatéval.

Médszertan
Amédszertant és az alapeiveket lisd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznéidi kézikinyvében.

Osszetétel

A kalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti (ablazaman megadott kancenlracmju anahtokal
Kalibrator is tartalmaz. Nem detl

de az anyagok kezelése soran kévetni kell 2 helyes laboratcnumi gyakarla(okat (REF NCCLS)

DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések 6s ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra,

Ateljés haszndlati ulasilast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében,
Kovesse a laboratériumi reagensek kezelesere vanatkazo standard efirasoiat. A fel nem haszndit
patront a fielyi Ird

Ahulladéizsak tarts

szert tartalmaz (m’stal;a A szomel.a bir és 2 legzoszerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarclandd. A lejérali détum rd van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznilati utasitis
A patron aktivlisa
A kalibrtor patron beszerelése albtt az A és C Kallbratort fe! kell tatteni a kreatinin fecskenddvel. A két
fecskend3 cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan fevd szerelékeknek.
1. Tartsa a fecskendSt calcsaval lefelé, & vegye fe a védosapkat

a mellékelt Vegye le a tardl a védsboritast
Eg)eztesse a fecskenda szinét és cimkéjét a megfelels szerelekkel, &5 sziirja be a tif.
Lassan nyomia be a fecekends dugattyljat a tartaima kiaddsahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a tifecskends szerelvényt a szereiskrdl, majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok gyGitésére szant tartalyba.
Akdvetkez5 kalipratornat ismitelje meg az 1-5. Iépést.
Apatront 1 percig dvatasan rizva alaposan kever]e dssze a tartaimat.

N ¢ aeN

Ateljes hasznafati utasitést [asd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaldi kézikonyvében, A
Kalibrator patront tébbszr dvatosan meg kel forditani a tartaima afapos bsszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem alf az Egyesiit A illstve helyben  teszt

Standardok nyomon kévethetSsége
Az analitok nyomon kévetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint trténik, ahol ez lehetséges.
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| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti anafili afie concentrazioni indicate nelta tabelia
sopra. |l calibratore B contiene anche coloranti. Nan contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiafi. (FARE RIFERIMENTQC AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazion deftagliate, veders il Manuale contenents e istruzioni per l'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adaftare e normali per la dei reagenti di
Iaboratorio. Smallire Ia cartuccia calibratore net rispetto delle norme vigenti.

La sacea per la raccoita dei reflui contiene un prodotto contservarta, iritante per ocshi, pelle e apparato
respiratorio.

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

Istruzioni per Fuso

Ativazione delfa carluccia

Prima di installare I cartuccia calibratore, caricare if Cal A e il Cat C con la siringa contenente fa
soluzione di creatinina, Le due siringhe sono contrassegnate da un'apposita etichetta e codificate a
colori in modo da corrispondere ai raccordi sul cartone dei Cal A e def Cal C.

Terere a siringa con fa punta rivolta verso i bassp e rimuovere | copripunta,

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

Far corrispondere if colore e letichetta delta siringa al raccordo corrispondente e inserire l'ago.
Spingere lentamente lo stantuflo della siringa fino ad erogare Fintero contentta.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUQTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccorda ¢ gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

Ripetere | punti 1-5 per altro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandofa delicatamente per 1 minuto.

N g awps

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuate contenents le fstruzioni per Fusa deffanafizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgers piti 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
Ogniquatvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiall di riferimento degli standard NIST.
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