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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 BaBpovounong pe kpeartivivn, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile
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HCO, 11 mmollL pH 6.834 @37°C HCO, 22 mmol/L pH 7.354 @ 37°C PO, 102.7 mmHg KCl | 2 mol/L
Na* 135.5 mmoliL H* 146.55  nmollL cr 69.0 mmol/L H* 44.26 nmollL PO, 13.66 kPa @ m
K 4.0 mmol/L Na* 77.0  mmollL Glu 200 mg/dL CONTAINER
cr 108.0 mmol/L K* 10.0 mmoliL Glu 11.10 mmoliL

iCa 1.04 mmollL iCa 1.92  mmolL Lac 10.0 mmoi

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

iMg 0.50 mmol/L iMg 1.50 mmoliL BUN 50 mg/dL

iMg 1.22 mg/dL iMg 3.63 mg/dL BUN 17.9 mmollL

Glu 80 mg/dL tHb 15.4 g/dL Creat 5.0 mg/dL

Glu 4.44 mmol/L tHb 154 gL Creat 0.44 mmol/L

Lac 2.0 mmol/L tHb 9.6 mmol/L Creat 442 umol/L

Lac 17.8 mg/dL

BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

Creat 1.0 mg/dL

Creat 0.09 mmol/L

Creat 88.4 umol/L
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Description Beschreibung Nepiypaori

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 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 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, good laboratory practice should be followed during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-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 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
Cal Aand 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 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.

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 Standard
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.
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Die Kassette enthlt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
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 Ricksei des Kassetlengehiuses ausgerihte. Die Septa wierden beim Enselzen der
Kassete in das Befilisatz, der aus zwei mit einer
Kroatininissung gefilten Spritzen bestoht, dient zum Aktiveren der Kaséete vor der stalation
Verwendungszweck

Zur quantiatven Bestimmung yon Nar, €, F, (Ca, Mg, BUN (Harmstof, Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O.Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im
menschlichen Blut {inter Verwendung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats
Verfahrensweise

Die Ver und -prinzipien sind dem fiir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerét zu entnehmen.
Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salziésungen, 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 Laborpraktiken zu befolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M29-T2)

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

fiir das Stat Profile Prime Plus

To QuOiyYIO TTepIAGBAVEI TG TIAPAKCiTL) USATIKG BITAULAT GE PEHOVLEVOUS OKOU: 5 MéoT
BaBliovopnons (oo A, B, C, D kar ), SiAU GV9opa Kl LK) GGKO0AG GToppIBGIav. KEe
GaKoiAa UTIoBoXH pE umiodoxeg Bpl 0t ia OEIpa
KO koG TG TIiow TAEUPGS TG OUOKEUATTag e GUaIYYiou. Ta SIapPGYHATA BIATPUTIGVTAI KaTA
TV E10GYwYr} ToU QUOTYYiOU GTN oV avGAUGNS. MEPIAGBAVETON £va: KIT GOPTIONG TIOU aTIapTiZETan
Qo 2 GUPIYYES YEHIOHEVES HE DIGAUHIA KPEQTIVIVAG ¥Ia TNV EVEPYOTIOINGT ToU QUOIYYioU TIpIV @TTo TV
eykatdoTaon.
EvaeBeiypivn xpon
T Tov TT000TIKO TIPOGBIPICHS TOU VaTpioy”, KANIOU*, XAWPIOUXWY aVIVT®Y, 10VIOEvou aoBEaTiou,
loviopEvou payvnoiou, oupiag (BUN), YAuk6Zng, yahakTikob dAatog, kpeaivivig, pH, PC 0,%,
Het, tHb, HBF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb, kar oAIKric xoAepuBpIvNG*(1Bil) oTo avBpdmvo il fie 10 Xprion
g ouokeuric avhuong Stat Profile Prime Plus Analyzer.
Mg8oBoAoyia
Avarpégre aTo Eyxeipiio O8nyiv Xpriong g ouokeufis avéuong Stat Profile Prime Plus yia i
EBOBOROYIES Kal TIG apXEc.
Soveeo
O1 BaBjovouric ivar uBoTksSakiaTa Aoy ool epEyowy AUy Uit ot

PUIEIC TIOU QVa .0 TTEpIEXE! ETIONG XPWOTIK
Aev mepiéel ouoTaTIKG uvepmmvr]g TDOEAEUONC, WOTBOD B TIAETTE vt akBAOUBENal 0pBr :pyamqpmm
XTI KATE 1 PR TETOIV OAKLbv. (AP ANA®. EITPAGOY NCOLS M29-T2).
npozlsonomm; Kal TPOQUAGEEIC:

Die (bliche fiir die
ist 20 betolgen. Dle Kalibrierkassette ist im Einklang mit értiichen Richtlinien zu entsorgen
Der nthilt ein Konser (Reizstoff fiir Augen, Haut und Atemwege)

Lagerung
Bei 15-30 °C lagern. Das
Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befiillen. Die
beiden Spritzen sind den Anschliissen am Behéilter fiir Kal A und 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
ansetzen und die Nadel eini
. Unter langsamem Drilcken 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-
Behlter entsorgen
. Die Schritte 1-5 fir das néchste Kalibriermittel wiederholen.
. Zum guten Durchmischen die Kassette eine Minute lang vorsichtig schiltteln.
sind dem fiir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

ist auf der
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it gleicher farblicher Kennzeichnung und Beschriftung
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Plus zu Die ist zum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsbereit

“Nicht erhaltiich in den USA oder zur Verwendung in einer Point-of-Care-Umgebung/bei
patientennahen Tests

Riickfiihrbarkeit der Standards

Die Analyte sind soweit mdglich auf Standard

des NIST rii

v | XpAoN in vitro.

AvarpeETe ol EVXCIQIBIO OBnyitov Xpriong g ouokeuris avaAucng Stat Profile Prime Plus yia Aripeig

oBnyiec. AkoAOUBEITE TV GUVABN TIPAKTIKN] Via T

QUOTYYIO OUPPWVE PE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTIPIEG 0BNYEG.

H GaKOGAG GTTOPPIGTLV TIEPIEXEI CUVINPTIKG (EPEBICEI Ta PATIG, TO BEPYC Kall TO GVATIVEUOTIKG 0UGTNWA).

AmoBrikeuon

ATIo8rKeuN GTOUS 15 - 30°C. H nuepopnvia AMEN eival TuTTwpEéV 0To QUGIYYIO BaBjiovounang.

O3nyieg xpriong

Evepyomioinan guoiyyiou

To Cal Akai 1o Cal C TIpETTEl Va QOPTIGTOUV € GUPIYYEG KPEQTIVIVIG TIPIV GTT6 TV EYKATAGTAON TOU

DuoIyyiou BaBOVSUNONG. O1 BUO TUPIYYES EXOUV ETIKETEG KOl XPWHATIKOUG KWBIKOUS TTOU TaIpIGZouY e TiG

UTIOBOXEC Tou puTyYiou yia To Cal A kai To Cal C

. KpatoTe T 0UpIyYa e T pUTN TIPOG Ta KATW Kall AQAIPEGTE TO TIPOOTATEUTIKG KAV,
TOMOBETOTE GTN GUPIVYQ pia TG TIG eTWKAEIOTEG BEAGVEG. AQUIPEDTE T0 TTPOOTATEUTIKG KEAUG

ané m BeAdva

AVTIOTOIXIOTE TO XPWHT Kall TV ETIKETA TN OUPIVYAG OTNY KATGAANAN UTTOBOXI] Katl EI0GYETE TN

Berova.

TioTE apyd To €uBoA0 TG GUPIYYAG Ewg GTOU XOPNYNBET OAO TO TTEPIEXOHEVO.

MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIASETE TO MEPIEXOMENO THE SYPIMTAS

AQaIpEOTE T BIGTAEN TUPIYYG/BEAGV TG TV UTIOBOXI Kai GTTOPIYTE TV GE KATAAANAO BOXEI

VIO IXpnpa QvTIKEipEva.

EmavaAGBeTe Ta ripata 1-5 yia Ty emépevn BaBpovopnon.

. Avapigre kahd To QUOIYYIO QVaKIVAVTaG aTiakd yia 1 AETTT6

AvarpEre oTo Eyxeipitio OBnyiiv Xpriang g ouokeurg avauong Stat Profile Prime Plus yia TAfipeig

oBnyies. To GusiyyI0 BaBOVOLNONG TIPETTE! Va AVaCTPAQE! GTIaAG GPKETES POPES YId vl avapixBo0V KaAd

Ta TEpIEXGHEVa. To QUOTYYIO Eival ETOINO TIPOG Xprion

*Aev SiatiBetan omig HIA ) yia Xprion 0t TIapakAIVIES SIaYVWOTIKES EEETATEIS.

AVIXVEUTIpOTTA TIPOTUTTWV

O1 avahutég avixveovTal oTa UNikG avagopag NIST Standard 6TTou auTé Eival EQIKTS.
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Agiklama

Kartus, ayri torbalarda asagidaki sulu soliisyonlar igerir: 5 Kalibratér (Kalibratsr A, B, C, D ve
F), Referans Soliisyon ve esnek atik torbast. Her torbada perdeli bir baglanti pargasi bulunur.
Agiktaki torba baglanti parcalari, kartus kutusunun arkasi boyunca bir cizgi halinde Bu

TR

Uyarilar ve lkazlar
In vitro tani amagli kullanima yénelikir.
Talimatiann {omami ign Stat Profie Prima Phus Ansliz Cihaz: Kullanm Talimatian Kilavuzuna bakan.

perdeler, kartusun analiz cihazina sirasinda delinir nce kartusun

kullanim icin gerekli standart uygulamalar takip edin. Kartusu yerel

8
icin kreatinin soltisyonu doldurulmus 2 siringadan olusan bir doldurma kiti dahildir.
Kullanim Amaci

Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazini kullanarak insan kaninda Na', K, CI-, iCa, iMg, BUN (Ure),
Glikoz, Laktat, Kreatinin, pH, , SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb ve tBil*
duzey\ennm Kantitatif tayini igindir.”

Metodol,

Melodolopler ve Prensipler igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlar Kilavuzuna bakin
Bilesi
Kalibratérler, yukaridaki tabloda belirtilen konsantrasyonlarda analitleri igeren sulu tuz soliisyonlaridir.
Kalibratdr B ‘ayrica boya igerir. Insan kaynakl bilesen igermez ancak bu malzemelerin kullanimi
sirasinda iyi laboratuvar uygulamalar takip edilmelidir. (REF. NCCLS BELGESI M29-T2).

uygun sekilde bertaraf edin.

Atk Torbasl Koruyucu Madde (goz, cilt ve solunumu tahris edici) igerir.

Saklam:

15-50°C'de saklayin. Son kullanma tarhi, Calibrator Gartrdge'in Gzerinde yazildr.
Kullanim Talimatlar:

Kartusun Etkinlestirilmesi

Calibrator Cartridge takilmadan énce Cal A ve Cal C, kreatinin siringastyla doldurulmalidir. Iki siringa,

Cal A ve Cal C igin karton zerindeki baglanti pargalarina gére etiketlenmistir ve renk kodludur.
1. Sinngayi ucu asag bakacak sekilde tutun ve koruyucu kapagi gikarin.
2. Verilen igne donanimlarindan birini siringaya takin. Ignenin koruyucu kapagini gikarin
3. Siringanin rengini ve etiketini, uygun baglanti pargastyla eslestirin ve igneyi takin

4. Igerik bosaltilana kadar siringa pistonuna yavasga basin.
SIRINGA ICERIGINI YIKAMAK ICIN PISTONU GERI GEKMEYIN.

5 baglantr cikarin ve uygun bir kesici alet kutusuna atin.
6. Bir sonraki Kali igin 1-5 adimlari
7. Kartusu 1 dakika hafifge sallayarak iyice karistirin.

Talimatlarin tamami igin Stat Profile Prime Plus Analiz Cihazi Kullanim Talimatlari Kilavuzuna bakin.
igerigin iyice karistirimasini saglamak igin Calibrator Cartridge birkag kez yavasga ters evrilmelidir
Kartus kullanima hazirdr.

*ABD'de veya Bakim Noktasinda/Hastanin Yakininda Test kullanimi amaciyla meveut degildir
Standartlarin izlenebilirligi
Analier, mimkin oldugunda NIST Standart Referans Maizemelerine gbre izlenr.
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Descripcién
El cartucho contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y 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 insercion del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucion de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado
Para determinacion cusnfaiva de N K, Cl (Ca, IMo, BUN (rea), glucosa, actto,creatiina,

, HbF*, O,Hb, COHb, Metfib, HHb y tBil* en sangre humana usando el
Db tizades St profie Prime piss

Metodologia
Para conocer la metodologia y los principios de prueba, consulte 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
en la 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 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)

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento esta 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 instalacion del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estan rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del carton para Cal Ay Cal C.

1. Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.

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

3. Haga coincidir el color y el rétulo de Ia jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.

4. Empule lentamento ol émbolo do a Jeinga hesia qus el contenido se haya dispensado
NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERIN

5. Quite el conjunto de la agujaljeringa del montaje y deséchelo en un rec\plenle para productos
cortantes y punzantes adecuado.

6. Repita los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

7. Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

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 atencion del paciente.

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

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

de ligagéo com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, ao
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos s&o perfurados durante a insercao do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagéo do cartucho antes da instalagao.

Utilizagio prevista

Determinacéo quantitativa de Na-, K', Ci-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCO,,
O, S0,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil* em sangue humano usando 6 analisador
Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Consulte 0 Manual de instrugSes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de analise.

Composigao
Os calibradores sao solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes
Indicado para utilizagéo em diagndsticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugGes de utiizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as préticas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratrio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

0 saco de efluentes contém conservante (irritante para os olhos, pele e vias respiratorias)

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

Instruges de utilizagao
Afivagao do cartucho

Os calibradores A e C tém de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao etiquetadas e possuem codigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligag@o da caixa para o Cal Ae Cal C.

. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de proteg&o.

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

agulha

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

Pressione lentamente o émbolo da seringa até o conteudo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagéo 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.

oo

h BN

Conslte 0 Manual de instrugdes de utilizagéo 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 contetdo. O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/proximo 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 individuels : 5 calibrateurs
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac & 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 la boite de cartouche. Les cloisons sont percées lors de l'nsertion de la cartouche dans 'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant l'nstallation.

Utilisation prévue
Pour la détermination quantitative de Na*, K-, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine, pH,

, PO,, SO,%, Het, F*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb et tBil* dans le sang humain a Iaide de
Ianalyseur Stat Profile Prime Plus.

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

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

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 I'nserimento della cartuccia nellanalizzatore. Per I'attivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina,

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

H, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HoF*, O,Hb, COHb, MeiHb, HH e {8l nel sangue umano mediante
Fanalizzatore Stat Profile Prime Plus.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso
dell'analizzatore 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 doivent étre

| calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analiti alle concentrazioni indicate nella tabella

pour la manipulation de ces matériaux (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde
Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
completes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de ire. Jeter

sopra. Il 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 luso diagnostico in vitro.

Ia cartouche conformément aux directives locales.
Le sac a déchets contient un agent conservateur (irritant pour les yeux, la peau et les voies respiratoires).

Stockag
S(ocker enlre15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emploi

Activation de la cartouche

Le Cal Aetle Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant l'nstallation 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.

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

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

. Faire correspondre la couleur et I
laiguille.

. 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 récipient approprié.
Répéter les étapes 14 5 pour le calibrateur suivant

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

w o=

iquette de la seringue avec 'accessoire approprié et insérer
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~oon

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
completes. La cartouche de calibrateurs doit étre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est préte & tre 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 kovetkezd vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban: 5 kalibrator (A, B, C, D és F
kalibrator), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal

ellatott szereléket. A szabadon levé a patron vonalban vannak
elrendezve. A vélaszfalak atszurasara akkor kerul sor amikor a patmnl behelyezik az analizatorba,
A patron elétti Idatt: all6 t all

rendelkezésre.

Rendalttéaszerf hasenslat

a', K, Cl- iCa, iMg, karbamid, gliikoz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb Met n—m b bs Bl mennyiség) meghatérozasara ember véroéh a Stat Profie Prime Plus’
analizétor hasznalataval.

Médszertan
A modszertant és az alapelveket lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében.

Osszetétel

kalibrator is tartaimaz. Nem eri eredetii &
de az anyagok kezelése soran kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitrodiagnosztikai hasznalatra

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaloi kézikinyvében.
Kévesse a laboratoriumi reagensek kezelésere vonatkozd standard oérsokat. A fel nem hasznsl
patront a helyi i hely

Ahulladékzsak tartésitészert tartalmaz (\rmalja 2 szomot, a bort és a légzBszerveket).

Tarolas
15-30 °C hémérsékleten tarolandé. A lejarati datum ra van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznélati utasitas

Apatron aktivalasa

Akalibrator patron beszerelése el6tt az A és C kalibratort fel kell tolteni a kreatinin fecskendvel. A két

fecskendG cimkéje és szinkodoldsa megfelel az A és C kalibrator dobozan levd szerelékekne

Tartsa a fecskendt csicsaval lefelé, és veaye e a v
mellékelt tG aye le a tiird| a vedaboritast.

. Egyezlesse a fecskendd szinét és cimkéjét a megfeleld szerelékkel, és szurja be a tit.

Lassan nyomja be a fecskend® dugattyujat a tartaima kiadasahoz

NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.

. Tavolitsa el a tiiffecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfelels, éles és

hegyes hulladékok gy(ijtésére szant tartalyba.

. Akbvetkez kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.

. Apatront 1 percig ovatosan rézva alaposan keverje 5ssze a tartalmat

~No o RwNo

Ateljes hasznalati utasitast lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikonyvében. A
kalibrator patront tébbszor 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos 6sszekeveréséhez. A patron
hasznalatra kész.

*Nem all

az Egyesilt A illetve helyben t6 ozeli teszt

Standardok nyomon kévethetésége
Az analitok nyomon kdvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint trténik, ahol ez lehetséges.
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vedere il Manuale contenente e istruzioni per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare 16 normali per la dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle norme vigent

s sacca por Ia raceolta doi reflui contiens un prodotto conservants, imtante per occhi, pelle e apparato
respiratorio.

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

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

No o hwNo

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con délicatezza, capovolgere pit volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per [uso.

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

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