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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55  nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L
Cl 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/lL
iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmol/L
iCa 4.16 mg/dL | iCa 7.68 mao/dL
iMg 0.50 mmol/L. | iMg 1.50  mmol/L

iMg 1.22 3.63
Glu 80 mg/dL
Glu 4.44 mmol/L
Lac 2.0 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL
BUN 10 mg/dL

BUN 3.6 mmol/L

mg/dL | iMg
tHb
tHb

tHb

mg/dL

15.4 g/dL
154  glL
9.6 mmol/L

HCO, 22 mmol/L | pH
Crr 69.0 mmol/L | H*
Glu 200 mg/dL
Glu 11.10 mmol/L

7.354 @ 37°C
44.26 nmol/L

Lac 10.0 mmol/L
lL.ac 89.0 mg/dL
BUN 50 mg/dL
BUN 17.9 mmol/L
Creat 5.0 mg/dL
Creat 0.44 mmol/L
Creat 442 pmol/L

PO.
PO,

103.6 mmHg | KCI [ 2 moiiL

2

13.78 kPa

2

WASTE
CONTAINER

Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
Creat 88.4 pmol/L
@& i
Description Beschreibung MNeprypagr

The Cartridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Callbrator A, B, C, D, and F), Reference Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment with a septum. The expased 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 cansisting of 2 syringes filled with creatinine solution s included for
cartridge activation prior to installation.

Intended Use

For the quantitative determination of Na', K',
Creatinine, pH, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O;Hb, COHb, MetHb, HHb, and tBil* in
human blood using the Stat Prafile Prime Plus Analyzer.

Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea), Glucase, Lactate,

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 tablo above. Calibrator B also cortains 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 rsqulrud for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guideline:

Waste Bag Contains Preservative (eye, skm “and respiratory irritent).

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

Directions For Use
Activation of Cartridge
Cal Aand Cal G must be charged with creatinine syringe prior to instaliation of the Calibrator

Die Kassette enthalt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Finf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlésung sowle elnen Abfalibeutel. Jeder Beutel
weist einen Anschiuss mit Septum auf. Die freiliegenden BeutelanschiUsse sind in einer Linie

an der Rickselte des Kasseltengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassette in das Ein Befullsatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlosung gefiliten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation.

Verwendungszweck
Zurquanmauven Besﬂmmu von Na*, K, Cl, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
Kreatinin, pH, PCO,, PO, %, Het, (Hb HbP’ O,Hb, COHb, MetHb, HHb und tBil* im

menschiichen Blut unm(/emndung des Stat Profile Prime Plus Analysegerats,

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

Zusammensotzung
Die

wassrige die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten Kunzanirahnnen enthalten, Calibrator B enthalt zudem such 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).
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Lagerung

Bei 15-30 °C lagern. Das ist auf der

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassette
Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Krealininsprize zu befullen. Die
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Descripcién
El cartucho contiene las siguientes solucionet

le para desechos, Cada bolsa

in dispuestos en linea a lo largo
del cartucho, Los septos se perforan durante la insercidn del cartucho en el
analizador. Se mctuyc un kit de carga compuesto por dos jeringas llenas de solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacién.

Uso indicado

Para la dularmln-cién cuantitativa de Na*, K*, Cl-, IC| lMa, BUN (urea), giucosa, lactato, creatinina,
PH, 0,%, Het, tHb, HoF*, O,f Hb, COHb, MetHb, HHb y tBil* en sangre humana usando el

unullzndor 3t staf Profle Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la metodologia y lo- principios de prueba, consulte el Manual de instrucciones de uso del
analizador Stat Profile Prime Pl

Composicién
Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla unl-nw. El calibrador B también contiene colorante. No contienen ninguna sustancia de crigen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas précticas de laboratorio al manipular estos materiales,
(REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para use diagndstico in vitro,

Para conocer las Instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus, Siga las normas esténdar de reactivos de |

Deseche el cartucho de acuerdo con las normas local

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

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento est4 impresa en el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Activacién del cartucho

CalAy Cal C deben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Les dos jeringas estdn rotuladas y codificadas por color para que ceincidan con los montajes
del cart

n
Sostenga fa jeringa con el lado de la punta hacla abajo y quite la cublerta protectora.
Conecte uno de los conjuntos da aguja ncluidos a a eringa. Qute fa cubierta prlactora de la

aguja.
H.n- oolnc)dlr el color y el rétulo de la jeringa con el montaje apropiado e inserte la aguja.
mpuje lentamente el émbole de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.
NOTIRE 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 blen el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto,

Nm."-M-' (R4
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Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

*No disponidie en ZE. UU. o para usa 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.

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

de ligagéo com um septo. Os dispositivas de ligacéo acessiveis do saco estéo dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos séo perfurados durante a insergéo do cartucho no
analfisador. £ incluldo um kit de carga constituldo por 2 seringas cheias de solugéo de creatinina, para a
ativagéo do cartucho antes da instalagdo.

Utilizagdo prevista
Determinagd quanliala da N, € CF. (Ca, Mg, BUN (uoia). gcase,lctato,crestinna pH. pCO

Hct, tHb, HbF*, O,Hb, COHb MetHb, HHb e TBIl* em sangue humanu usando o analisador
B Prohie e P

Metodologia
Consulte o Manual de instrugBes de utilizago do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologlas e principios de andlise.

Composigio
Os calibradores s4o solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentrages listadas na tabela
acima. O calibrador 8 tamisém contém carante. Néo contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas pritcas de laboratdrio devem ser seguidas durante o manuseio desses maleriais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2),

Advertancias e Precaugdes

Indicado para utiizagdo em diagndsticos in vitro,

Consulte o Manual de instrugées de utiizagio do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas. Siga as préticas padréc indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratdrio. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locals.

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

Armazenamento
Armazenar a 15 - 30 °C. O prazo de validade est4 inscrito no cartucho de calibrador.

Instrugdes de utilizagio

Ativagdo do cartucho

Os calibradores A e C t8m de ser carregados com a seringa de creatinina antes da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estdo etiquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem acs.
dispositivos de ligagio da cmxn parao CalAe CalC.

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

leol um dos ccnjunlos de agulha inclusos & seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.

Faga cwrespundaru cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagéo adequado e introduza
a agulha,

Pressione lentamente o 8mbolo da seringa até o conte(do ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retire o conjunto da aguiha/seringa do dispositive de ligagéo e elimine~o num contentor
adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o calicrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto,

s
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Consulte o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugdes
completas, O cartucho de calibrador tem de ser culdadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteido. O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Néo dieponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/préximo ao paciente,

Rastreabilidade dcs padrdes

nos Materiais de

ia da Norma NIST sempre que possivel,

b
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Description
La cartouche contlent les solutions aqueuses sulvantes dans des sacs individuels : S cafibrateurs
(calibrateur A, 8, C, D et F), salution de référence et un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessolre avec une cloison. Les accessolres de sac exposés sont disposés en ligne le |ong de lamiére
de la bofte de cartouche, Les cloisons sant percées lors de l'insertion de la cartouche dan: ns [analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de créatinine est inclus pour l'activation
de la cartouche avant Instaltation,

Utilisation prévue
Pour la détermination quantitative de Na*, K, C-, iCa, IMg,BUN (urée), glucase, lactate, créatinine, pH,
PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHib, HHb et tBi* dans le sang humain 4 laide de
T'analyseu? Stat'Profile Prime Plus,

Méthodologie
Voir le manuel d'utilisation de Fanalyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologles et les principes.

Composition
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 del reflui. Ogni sacca inclu
un raccordo con un satto, | raccordi esposti si (mvmo allineati lungo la parte poateriore della cassetta
reagent. | setti vengono forati durante della cartuccia
cartuccia prima dell'installaziol ne fornito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina,

Uso previsto
Perla d.mmlnmone quantitativa di Na", K*, Cl-, iCa, N (urea), glucoslo, lattato, creatinina,

0,%, Het, tHb, HOF*, O Hb. COHh Mlle HHO(B!I‘ el sangue umano mediante
alizzalore Stat Frofie Prime Plus.

Metodologia
Per la metodologla e | principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per 'uso
dellanalizzatore 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 laboratoire doivent étre appliguées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF NCCLS DOCUMENT M28-T2).

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

complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la des réactifs de |: Jeter

| calibratori sono soluzloni saline acquose contenenti analiti alle concentrazion Indicate nella tabella
sopra, [l callbratore B contiene anche coloranti, Non contiene costituenti di o:igine umana, tuttavia
attenersi alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali, (FARE RlFER!MENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Avvertenze e precauzioni
Solo per 'uso diagnostico in vitro,

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

Stockage
Stocker-n(ms et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d’emploi

Activation de la cartouche

Le Cal Aet le Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant Installation de la

cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour corraspondre aux

accessoires sar la bolte pour Cal A et Cal

ir la seringue avec la pointe vers le bas et enlever le capuchon de protection,

b Fb;er :‘l:n des ensembles d'aiguille Inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de pralecklon de
'aigui

Faire correspondre la couleur et I'étiquette de la seringue avec I'accessoire approprié et insérer

laiguille.

Enfoncer lentement e piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchnrgb NE PAS

TIRER LE PISTON EN ARRIERE FDUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.

Retirer I' et le jeter dans un récipient nppmpné
Répéter les étapes 14 5 pour le culkbmlur suivant,

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

N4

Neo A ©

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

*Nan 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

Apatron a kévetkez6 vizes oldatokat tartalmazza kiilon tasakokban; 5 kalibrator (A, B, C, D és

kallbréitor), referenciaoldat és egy rugalmas hulladékzsak. Mindegyik tasak tartaimaz egy vtla:zhllal

ellatott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozanak hétoldaln egy vonalban vannak

ulrendezva A vélaszfalak atszlréséra akkor kerdl sor, amikor a p-uonl behelyezik ez analizélorba.
kreatinin-ol Ittt ) all

eldtti
rendelkezeuu

Rendletésszert haszndlat

Na*, K, Cl-, |Ca, iMg, karbamid, gliksz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb,
Ofib, MotH, HHb és tBII* mennylségl meghatdrozdsara emberi Yérbén a Stal Profie Prime Plus®

analizitor haszndlatéval.

Médszertan

Amédszertant és az alapelveket |43d a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kiziksnyvében,
Osszetétel

Akalibrétorok vizes séoldatok, amelyek a fenti bﬁhlizakl:an meqadnlt koncentlic u anal Iﬁnk«ll

B kallbrétor Is tartalm: redets
de az anyagok kezelése sordn kovetni kell a helyes Iuborzténum- gyakaﬂa!okat (REF NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vvmazkedssak

In vitrodiagnosztikal hasznélatr

Ateljes haszndlati utasitast Iild a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikdnyvében.
Kovesse ! laboratériumi reagensek Kezelésére vunalknzd standard eljdrésokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi i helyez:

Ahulladékzedk tartésitészert tartalmaz (irritdlja a szemet 2 bart és a légzdszerveket).

Térolas
15~30 °C hdmérsékleten tarolandé. A lejérati datum ré van nyomtatva a kalibrétor patronra.

Hasznalati utasitas

A patron aklivéldsa

Akallbrétor patron beszerelése elstt az A és C kalloratort fel kel tolteni a kreatinin fecskendavel, A két
fecskends cimkéje és szinkédoldsa megfelel az A s C kalibrétor dobozan levs szerelékeknek.
Tarisa a fecskenddt cadicséval lefeld, és vegye le a véddsapkat.

Cratlakoztassa a melléket tszereiveryt a fecskendsnss. Vegye fe a rs] a védsboritiet
Egyeztesse a fecskendd szinét és cimkejét a megfeleld szoreléidel, én s207a be a 10
Kassan rycrmla be & fecskends ausatysjat a araima Kadisdno

NE HUZZAVISSZAA DUGATTYUT A FECSKENDG TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tévolitsa el a ti/fecskends szerelvényt a sureuw majd helyezze a megfelel3, éles s
negyes huladdiok gy itésére szdnt tartlysa.

Akdvetkezs kallbratornal ismételje meg az 1-5. lépé

Apatront 1 parcig bvatosan réava alaposan keverls por—

ot R B o o

Ateljes haszndlati utasitast [4sd a Stat Proﬂ[e Prime Plus analizator felhaszndléi kézikényvében, A
kalibrator patront tabbszdr évatosan meg kel forditani a tartalma alapos ssszekeveréséhez, A patron
hasznélatra kész.

*Nem dll az EgyesUit A illetve helyben 5 taszt

Standardok nyomon kovethetSsége
Az analitok nyomon kdvetése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol ez lehetséges.
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Per dettagliate, vedere il Manuaxa contenente le uwzlonl per I'uso dellanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali er la dei reagenti di
laboratorio, Smaltire la cartuccia calibratore nel rispetto delle ncrma vigenti.

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

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

Istruzioni per '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 aj raccordi sul cartone del Cal A e del Cal C.
1. Tenere la siringa con la punta rivolta verso [l 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 siringa al raccordo corrispondente e in:
4. Spingere lentamente lo stantuffo dullu lxdngl fino ad erogare I'intero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
Rimuovere Il gruppo .ga/.lringa dal raccuma e gettarlo In un apposito contenitore per oggetti
acuminati,
Ripetere | punti 1-5 per |'altrc calibratore.
Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.
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Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le iatruzioni per 'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatez2a, capovolgere pid: 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-cars/analisi decentrats,

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