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!иава 1. Общее описание изделия

аименование изделия

артридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, сыворотке, 
шме (Na , С1, iCa^^ iMg '̂ )̂, моче (Na"̂ , К'̂ , СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах 
;рии Stat Profile Prime ES* в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime Calibrator Cartridge ES), в 
фиантах исполнения
nee по тексту картридж калибровочный, картридж, калибраторы)

1римечание:
нализаторы серии Stat Profile Prime ES:
Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Basic
Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Basic w/Tray c автосемплером 
Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Comp
Анализатор электролитов Stat Profile Prime ES Comp w/Trayc автосемнлером

’■дицинское изделие предназначено для совместного применения с:
Анализаторами серии Stat Profile Prime ES;
Двухуровневым контрольным материалом для контроля качества количественного определения 
ектролитов (Na'*', СГ, iCâ "̂ , iMĝ '*') на анализаторах серии Stat Profile Prime ES (PrimeAmpuled 
introls ES);
Картой сенсорной для количественного определения электролитов (Na"", К' ,̂ СГ, iCa’ ,̂ ilVIg-"") на 
шзаторах серии Stat Profile Prime ES в вариантах исполнения; Prime Sensor Card ES Basic; Prime 
nsor Card ES Comp.

зображение изделия

ртридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, сыворотке, 
вме (Na'*', К'*', СГ, iCa'"*, iMĝ "̂ ), моче (Na*", К"̂ , СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах 
1ИИ Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime Calibrator Cartridge ES), в 
шнтах исполнения:

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови 
сыворотке, плазме (Na , К , C l, iCa" , iMg"^), моче (Na*̂ , К^, СГ), спинномозговой жидкости (СГ) 
на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 100 
тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 100 Sample)



F 53101,53363,53361,53457,53458, 53103,53362,53102,53460,53461
ime Calibrator Cartridge ES

f 2. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
j сыворотке, плазме (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+), моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости 

(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
200 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 200 Sample)
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4. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+), моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости 

I (С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
400 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 400 Sample)
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5. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 

сыворотке, плазме (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+), моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости 
(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
ЗООтестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 500 Sample)

6. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+,K+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 100 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 100 Sample).
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17, Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 200 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 200 Sample)
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8. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 300 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 300 Sample)

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ Nova Biomedical Corporation
Страница 9 из 41



I53101,53363.53361,53457.53458,53103,53362,53102,53460,53461
rime Calibrator Cartridge ES

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ Nova Biomedical Corporation
С т р а н и ц а  lO  и з 4 1



JfllOl,53363,53361,53457.53458.53103.53362.53102.53460.5Я461
rime Calibrator Cartridqe ES
). Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Slat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 500 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 500 Sample)

полномоченный представитель производителя

рщество с ограниченной ответственностью «М.С.ИНСТРУМЕНТС»
) «М.С.ИНСТРУМЕНТС»

13056, г. Москва, ул. Большая Грузинская,д. 60, стр. 1, пом. 1, коми. 2, офис 6. 
(7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
Sce@m-s-instruments.ru
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воротке, плазме (Na"̂ , K"̂ , СГ, iCa"' ,̂iMg"'^), моче (Na"̂ , K"̂ , СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на 
илизаторах серии Stat Profile Prime ES.

|)ебования к квалификации пользователя

щие предназначено для использования медперсоналом в клинической лаборатории, прошедшим 
' |юбходимое обучение.
it
Показания

|ртридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, сыворотке, 
взме (Na'*', К"̂ , С1‘, iCâ "̂ , моче (Na"̂ , К"̂ , СГ), пинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах
!рии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime Calibrator Cartridge ES), в 
риантах исполнения, предназначен для количественного определения электролитов в цельной крови, 
воротке, плазме (Na"̂ , К"̂ , СГ, iCâ "̂ , iMĝ "̂ ), моче (Na"̂ , К' ,̂ СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на 
илизаторах серии Stat Profile Prime ES.

Противопоказания

le вы явлено

ведения о клиническом применении [1]

Следующий перечень включает в себя информацию по клиническому применению для 
каждого из аналитов, измеряемых с помопщю картриджа калибровочного для количественного 
определения электролитов в цельной крови (Na^, К”̂, СГ, iCa^^’iMg^^), сыворотке, плазме, моче 
(Nâ , С1), спинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в 
комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime Calibrator Cartridge ES), в вариантах 
исполнения.

Na+

К+

С1-

iCa

Измерение натрия используется в диагностике и лечении альдостеронизма, 
несахарного диабета, надпочечной гипертонии, болезни Аддисона, обезвоживания или 
болезней, связанных с электролитным дисбалансом.

Измерение калия используется для исследования электролитного баланса при 
диагностике и лечении болезненных состояний, характеризующимися низкими или 
высокими уровнями калия.

Измерение хлора используется при диагностике и лечении электролитных и 
метаболических нарушений, таких как муковисцедоз (кистозный фиброз) и 
диабетический ацидоз.

Измерение кальция используется в диагностике и лечении заболеваний паращитовидной 
железы, различных заболеваний костей, хронических заболеваний почек и тетания 
(прерывистые мышечные сокращения или спазмы).
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Страница 12 из 41



53103,53362.53102.53460.53461
‘rime Calibrator Cartridge ES

“ диагностике „  лечении гипомагниемни 
м Т н ^  "  ™ " Р “ ™ и и  (аномально высокие уровни

Общий вид изделия. Описание компонентов.

калиброво^ -ектролнтов в цельной крови, сыворотке.

S (l= = = E E F F -'-~^
шо.ка-картонная коробка "“™ я е т а я  в комплекте с капиллярным адаптером. Вторичная

p r ™ i = —
[акже представлены ниже:

Й * 1 > 5 0 0  mL fcALlBl
> 2 5 0  mL

soiHH > 3 0 0  mL

На- 135 .0  mmol/L Na- 77 .0  mmolA. KCI 2 mol/L

К- 4 .0 5  mmol/L K* 10 mmol/L 'Ж  i *03Я“  1 C O N TA M tH  W
С1 115.0 mmol/L Cl 4 5 .0  m m olA

Са 1.0 mmol/L iCa 2 .0 0  mmol/L

iMg 0 .4 7  mmol/L •Mg 1.5 mg/dL

nol/L соответствует ммоль/л 
[соответствует мл
^  -  калибратор А
ЙЁ]_,
0UR
iSfr

taffW Kn

калибратор В 

- референсный раствор
W - гибкий пакет для отходов

отражение общего вида картриджа калибровочного представлено далее, на примере ваоианта
« н ен и я  - Картридж калибровочный для количествекого определения э л е к ^ З  в цельной 
юви, сыворотке, плазме Ша Г|- 5Гя2+ .-л/ГгтЗ+ч /тчт + т̂ + лгскгролитов в цельной
анализаторах серии Stat Profile Prime ES R комп' ’ > )> спинномозговой жидкости (СГ)

L  Calibrator Cartridge ES Comp 300 S a ^ ^ )  '  капиллярным адаптером 1 шт. на 300 тестов
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?кгинги картриджа помечены цветовым кодом: 
вний фитинг установлен на пакет с калибратором «В»;
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Ф ТИНГ установлен на пакет с калибратором «А», картриджи объемом 100, 200 и 300 пооб 
меют один установленный пакет с калибратором «А», картриджи объемом 400 и 500 проб два. 
^анжевыи фитинг устанавливается на пакет с референсным раствором «К»

устанавливается на пакет, предназначенный для отходов «W».
■ ^ отходов; морозостойкий ПВХ, медицинский сорт, 0,008 INTHK.
ждьш фитинг имеет пластиковъш корпус (полиэтилен высокой плотности (тип -IV')') с одного 
шца ввареныи в пластиковъш пакет, с другого на фитинг напрессована аллюминивад фолъга 
,»шеннал в цвет назначения (содержания) накета, которая удерживает p e a Z Z  «  
h 6w ). Эта резиновая вставка обеспечивает герметичное соединение пакета с а д о с т н о й  
агастралью анализатора, при прокалывании ее иголкой анализатора
кеты калибраторов (стандартов «А» и «В») и референсного раствора изготовлены из 
шнированнои алюминиевой пленки и каждый пакет имеет н ер ^ ал ъ н у ю  ма” вку с

калибратора («А», «В») и референсного раствора («К»), номером лота, датой 
стечения срока годности, наименования и адреса производителя.

упаковка, в которой находятся пакеты калибраторов 
вгандартов «А» и «В») и референсного растворов. ^ ^

кет для отходов Задняя несушдя пластиковая панелъ Фитинги

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ Nova Biomedical Corporation
Страница 15 из 41



[f53101,53363,53361,53457,53458, 53.103,53362,53102,53460,53461
fime Calibrator Cartridge ES



153101,53363,53361,53457,53458, 53103,53362,53102,53460,53461
rime Calibrator Cartridqe ES
)метка позволяет получить следующую информацию;

Тип калибровочного картриджа в соответствии с ее референсным (заказным) номером. 
Номер лота картриджа.
Дата окончания эксплуатации калибровочного картриджа.

14) Дата инсталляции на борт анализатора.
15) Количество оставшихся доступных анализов.

Количество оставшихся реагентов в процентах.

а пакета с калибратором «А» Пакет с калибратором «В»
|вртриджах на 100, 200, 300 измерений устанавливается только один пакет с калибратором «А», в 

риджи объемом 400 и 500 проб два пакета с калибратором «А».

1атериал капилляра -  гибкий прозрачный ПВХ.
арый адаптер предназначен для отбора проб из капилляра, устанавливается на иглу 

озаборника.

ктав: Калибраторы А и В, референсный раствор R.
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Объем реагентов в одном пакете картриджа: 
вибратор А - не менее 500 мл 
вибратор В - не менее 250 мл 
Рсференсный раствор R - не менее 300 мл

1одные буферные растворы калибратора А и В, референсного раствора R:
iH А 7,35 ±0,005, плотность 1,0 г/см^ ±0,01 
Н В 6,85 ± 0,005, плотность 1,0 г/см^ ±0,01 
Н R не нормируется, плотность 1,0 г/см^ ±0,01

Наименование компонента Концентрация, %
Калибратор А
1 N Соляная кислота 3.28
Карбонат кальция 0.1041
Карбонат магния 0.006219
Сульфат аммония 0.005
Хлорид натрия 6.3233
Хлорид калия 0.3102
Буфер 1.39381
1 N Гидрохлорид натрия 6.323
Деионизированная вода н/а
Калибратор В
1N Соляная кислота 8.1544
Карбонат кальция 0.235
Карбонат магния 0.01676
Сульфат аммония 0.005
Хлорид натрия 1.5778
Хлорид калия 0.0746
БуферА 0.73225
Буфер В 1.2325
Деионизированная вода н/а
Референсный раствор R
Хлорид калия 14.88
Нитрат серебра 0.009
Triton Х-100 0.0264
Деионизированная вода н/а

ридж калибровочный не содержит компонентов биологического происхождения, однако, 
гдует придерживаться надлежащей лабораторной практики и в процессе обработки этих 
[ериалов (NCCLS DOCUMENT М29-Т2).

фтридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
воротке, плазме (Na" ,̂ К'^, СГ, iCa^”̂, моче (Na^, К^, СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на

шплект поставки
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шализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime 
Calibrator Cartridge ES), в вариантах исполнения;

1. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na'*', С1, iCa '̂^,iMg^'^), моче (Na”̂, К"̂ , СР), спинномозговой жидкости 
(С1) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. 
на 100 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 100 Sample)

2. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме(Ма+, К+, СГ, iCa^^lMg^^), моче (Na"-, К+, СГ), спинномозговой жидкости 
(С1) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. 
на 200 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 200 Sample)

3. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na^ К^, СГ, iCa2+,iMg2+), моче (Na+, К+, СГ), спинномозговой жидкости 
(С1) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. 
на 300 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 300 Sample)

 ̂ 4. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме(Ма'*’, К'*’, С1, iCa^''',iMg^'''), моче (Na"*̂ , К"*", СГ), спинномозговой жидкости 
(С1) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. 
на 400 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 400 Sample)

5. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na^, К"̂ , СГ, iCa '̂*', iMg^”̂ ), моче (Na”̂, К"̂ , СГ), спинномозговой жидкости 
(С1) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. 
на 500 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 500 Sample)

6. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na^, К'^, СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 100 тестов (Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 100 Sample).

# 7

I

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na" ,̂ К"̂ , СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на на 200 тестов (Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 200 Sample)

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na" ,̂ СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 300 тестов (Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 300 Sample)

. ) Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na“̂, К"̂ , СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на анализаторах серии
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Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 400 тестов (Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 400 Sample)

0. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na^, К'*’, С1'), спинномозговой жидкости (С1) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 гпт. на 500 тестов (Prime 
Calibrator Cartridge ES Basic 500 Sample)

ава 2. Меры предосторожности и предупреждения

,1ько для диагностики in vitro.
нлизация использованных материалов должна проводиться в соответствии с локальными 
вилами ликвидации отходов.
|)атитесь к инструкции на анализатор для получения полных цнструкций по применению, по 

овке, рекомендации по интервалам калибровки, устранению неисправностей, методологию и 
ипы процедуры тестирования.

!дуйте стандартной практике, необходимой для обработки лабораторных реактивов.
зируйте картридж калибратора и отходы в соответствии с местными законами. Пакет для 

вдов содержит консервант (раздражающий глаза, кожу и дыхательные пути).
Предупреждение; образцы крови и продукты крови являются потенциальными 
источниками возбудителей инфекции. Крайне осторожно обращайтесь со всеми 
продуктами крови и компонентами проточной части анализатора (в том числе с 
капиллярным адаптером, который поставляется в комплекте с картриджем 
калибровочным). При работе рекомендуется использовать перчатки и защитную 
одежду. При выполнении обслуживания и поиске неисправностей также используйте 
защитные очки.

шенты классификации СГС, включая предупреждающие знаки:

швол

Ьед)’преждающее слово Осторожно (Warning)

мтеристика опасности

Опасно при проглатывании

il6 Вызывает слабое раздражение кожи

ЙО Вызывает раздражение глаз
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1fime Calibrator Cartridge ES
;дупреждения
I5+P351+P338

!можное воздействие на организм: 
ихание:
издание внутрь: 
такт с кожей: 
такт с глазами:

ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно ополосните 
водой в течение нескольких минут. Удалите 
контактные линзы, при наличии, и продолжайте 
споласкивать глаза.

Вызывает легкое раздражение при вдыхании 
Опасно при попадании внутрь 
Может вызвать раздражение 
Вызывает раздражение глаз

|дробнее см. паспорт безопасности

шва 3. Требования безопасности

Персонал, работающийся с картриджем калибровочным, должен иметь опыт по процедурам 
работы и замены расходных материалов. Необходимо выполнять следующие процедуры 
безопасности:

Общие правила безопасности
1. Перед началом работы с картриджем калибровочным, изучите правила безопасности, 

указанные в инструкции по применению и руководстве пользователя к используемому 
анализатору. Сохраните правила безопасности и инструкции для дальнейшего 
использования.

2. Изучите все предупреждения и меры предосторожности, указанные в инструкции по 
применению и руководстве пользователя к используемому анализатору.

3. Установка и замена картриджа калибровочного в соответствующий отсек анализатора 
должна вьшолняться только в соответствии с рекомендациями производителя, 
указанными в инструкции по примению.

4. После удаления картриджа калибровочного, старайтесь держать пальцы и руки вдали 
от задней части отсека для картриджа. Там находятся острые иглы, которыми можно 
пораниться, кроме того, игла линии слива отходов является биологически опасной.

5. Установка и замена картриджа калибровочного должна вьшолняться только 
квалифицированным персоналом.

напечатанную на оригинальной
Химическая и биологическая опасность

1. Изучите всю предупреждающую информацию, 
упаковке.

2. Работайте с картриджем калибровочным в соответствуюпщх условиях окружающей 
среды, описанных в инструкции по применению.
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3. Следуйте стандартной практике, необходимой для обработки лабораторных реактивов. 
Утилизируйте картридж калибратора и отходы в соответствии с местными законами. 
Пакет для отходов содержит консервант (раздражающий глаза, кожу и дыхательные 
пути).

4. При работе с опасными материалами надевайте соответствующую лабораторную 
одежду: очки, перчатки, лабораторный халат и маску.

5. Избавляйтесь от использованных в ходе работы изделий в соответствии со 
стандартными больничными процедурами.

шва 4. Способ применения
шользуемые материалы (не входят в комплект поставки)

[елие предназначено для совместного применения с: 
лизаторы электролитов серии Stat Profile Prime ES;

Карта сенсорная для количественного определения электролитов (Na"̂ , СГ, iCa '̂ ,̂iMg"' )̂ на 
изаторах серии Stat Profile Prime ES в вариантах исполнения: Prime Sensor Card ES Basic; Prime 

(nsor Card ES Comp;
Двухуровневый контрольный материал для контроля качества количественного определения 
Ектролитов (Na" ,̂ К"̂ , СР, iCa^’̂ ’iMg^’̂ ) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES (Prime Ampuled 
B ird s  ES);
(ентрифуга, 1000 оборотов/мин.;
)бщелабораторное оборудование.

шготовка к работе

( 1[Г1ридж калибровочный должен быть осторожно несколько раз перевернут, чтобы тщательно 
i ремешать содержимое пакетов. Картридж готов к использованию.

Картридж калибровочный в отсеке анализатора

t i l  - Общий вид отсека анализатора для картриджа калибровочного.
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включении анализатора на дисплее появится логотип Nova Prime и выполняется внутреннее 
тестирование. После успешного выполнения самотестирования, высветится начальный экран 
общением «Инициализация». Во время инициализации выполняются внутренние 
ростические последовательности; проверяются срок службы сенсорной карты, уровни 
‘остей картриджа с калибраторами.

U.2 Инициализация.

изатор выполнит цикл заполнения растворами. После завершения на экране появится 
вная панель с надписью: « Не готов».

14,3 Заглавная панель на дисплее анализатора

лавная панель-это верхняя секция дисплея. Здесь отображ ается «Готов» или «Не готов»,
а 0 время, логин, статусы карты сенсорной, калибровочный картриджи и картриджа с 
пролями.

II в правом верхнем углу начального экрана (заглавная панель) отображается иконка 
статуса, при нажатии на который на экране отобразится статус карты сенсорной, 
картриджа калибровочного и картриджа с контролями.

Иконка картриджа калибровочного отображается, если картридж отсутствует или имеет 
нулевой срок жизни.

дробнее процедуры подготоки анализатора к проведению анализа описаны в соответствующем 
•йводстве пользователя.

кна картриджа калибровочного
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юровочный картридж необходимо заменить тогда, когда система указывает на то, что картридж 
М. Из домашнего экрана нажмите иконку

нажмите «Замена картриджа калибратора». Аккуратно переворачивая картридж, тщательно 
(ешайте его содержимое. Далее следуйте указаниям на экране для замены картриджа и 
илярного адаптера.
!упреждение: После удаления картриджа, старайтесь держать пальцы и руки вдали от задней 
н отсека для картриджа. Там находятся острые иглы, которыми можно пораниться, кроме того, 
пинии слива отходов является биологически опасной.

)мечание: Картридж с калибраторами должен меняться через соответствующие меню. Если
удалили и установили картридж (даже если это тот же самый картридж), не входя в 
[ветствующие меню программы, то Вы не сможете вьшолнить процедуру заполнения 
шами, а также не сможете выполнить калибровку и анализировать образцы. Если Вы заменяли 
фидж вне соответствующих меню, войдите в соответствующий экран и нажмите Prime.

кчание: капиллярный адаптер поставляется в упаковке картриджа с калибраторами. Для 
вшгьного функционирования анализатора очень важно, чтобы капиллярный адаптер менялся с 
>м калибровочным картриджем.

ll-OSS-'iM;

|̂ ТрПДЖЗЯ ЛврвАНИН̂
дварь.'мшнт«н1 кнопку Вво№̂

1'лробозкбор»опсна4ибт двнга-п^., noci^ll 

|« ]941Ъ1в и т т я о в  Сл«Д|ГМТ* явбфрчгорнмщ проц«^|йЙ  I

14 Замена картриджа калибратора

)[^упреждение: воздействие переносимых кровью патогенов. Следуйте лабораторным 
едурам.
Нажмите иконку С Э
Из системного меню нажмите «Замена картриджа калибратора».
Откройте дверцу анализатора, удалите старый картридж.
Вставьте новый картридж за передний выступ.
Замените капиллярный адаптер: снимите старый адаптер и замените его на новый, который

вляется вместе с калибровочным картриджем, нажмите 
Закройте дверцу, нажмите иконку «Калибровка».
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it калибровочного картриджа можно просмотреть в любое время на верхнем правом углу, 

(3 иконку И в  строке заголовка.

Экран статуса картриджа.

^шбровка.

матическая калибровка
.ватор серии Stat Profile Prime ES вьшолняет 2-точечную калибровку всех аналитов и 
/шных детекторов спустя 30 минут после включения и регулярно в последующем, для 
аержки оптимальной работоспособности карты сенсорной и воздушного детектора, 
нечная калибровка вьшолняется с регулярными интервалами для проверки работоспособности 

сенсорной между 2-точечными калибровками. При возникновении ошибок калибровки, 
ствующее сообщение известит об этом оператора, и кнопка с поврежденным аналитом будет 

,;вечена оранжевым цветом, означая недоступность данного аналита для анализа, 
панированная 2-точечная калибровка может быть отложена один раз на 10 минут путем нажатия 
)пки «Cancel». Спустя 10 минут отложенная калибровка начнется и уже не сможет быть 
(енена.
1ная калибровка
[ая 2-точечная калибровка может быть вьшолнена в любое время вне зависимости от 
ащения на экране «Готов» или «Не готов».

[шус «Не готов» высвечивается на дисплее после включения анализатора, после замены каких- 
„ расходных материалов или в результате ошибки системы. Когда анализатор высвечивает «Не 

,лв», образцы не могут быть вьшолнены до выполнения 2-точечной калибровки, в ходе которой 
[Д)т откалиброваны воздушные детекторы и как минимум один аналит. Для инициирования 
шбровки при статусе «Не готов», нажмите иконку калибровки на панели меню, 
iiyc «Готов» указывает на то, что воздушные детекторы и хотя бы один аналит откалиброваны, 

[шализатор готов к вьшолнению анализа.

1 ручной калибровки из статуса «Готов» нажмите и затем («Калибровка)».
Азлиты на оранжевом фоне могут быть не откалиброваны. Для инициации 2-точечной 
ибровки нажмите иконку,если она высвечена <88S на экране.

л/ova Biomedical Corporation 
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1. Экран «Не готов» и экран «Готов»

1ЙЗ

1иться к инструкции на анализатор по методики исследования и принципам. Состав и объемы 
ipaiopa приведены в инструкции по применению. Точные значения концентрации компонентов 

■! иджа калибровочного приведены во вкладьппе к нему для каждого лота. Обратиться к 
|ущии на анализатор для получения полных инструкций по применению, по установке, 
(ендации по интервалам калибровки, устранению неисправностей, методологии и принципам 
едуры тестирования.
содержит компонентов человеческого происхождения, однако, следует придерживаться 
ежащей лабораторной практики и в процессе обработки этих материалов (NCCLS DOCUMENT 
П ) .

|ава 5. Прослеживаемость. Характеристики

ридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови 
|оротке, плазме (Na^, К"̂ , СГ, iCa '̂^,iMg^'^), моче (Na"̂ , К"̂ , СТ), спинномозговой жидкости (СГ) на 
шторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime 
rator Cartridge ES), в вариантах исполнения, прослежен к стандартным референтным 
риалам Национального института стандартов и технологий.
верждение метрологической прослеживаемости калибровки для каждого заявленного 
метра в пределах 5%.

1ава 6. Условия и сроки хранения.

|ок хранения при 15 - 30 °С: изделие стабильно максимально 12 месяцев при надлежащем 
вении.
рк эксплуатации: изделие стабильно для максимального срока эксплуатации в 35 дней или для 
|оведения максимально 500 тестов (в зависимости от используемого варианта исполнения).

|ава 7. Упаковкаj

ртридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови 
воротке, nna3Me(Na'^, К"̂ , СГ, iCa "̂ ,̂ iMg^" )̂, моче (Na'*', СГ), спинномозговой жидкости (СГ) на 
влизаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime 
librator Cartridge ES), в вариантах исполнения-готов к применению.
ртридж калибровочный содержит следующие водные растворы в индивидуальных гибких пакетах, 
!мещенных в картонной коробке: 2 калибратора (калибратор (стандарт) А и В), референсный раствор 
гибкий пакет для отходов. Каждая коробка включает в себя фитинги с мембранами, которые 
долагаются на задней стенке в линию. Эти мембраны прокалываются во время вставки картриджа в
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iTop. Картридж поставляется в комплект с капиллярным адаптером. Вторичная упаковка - 
мая коробка.
йе характеристики карты сенсорной, картриджа калибровочного стабильны в течение 
|яения максимального количества анализов (до 500 -  зависит от варианта исполнения 

ка) или 35 дней срока эксплуатации.

ая упаковка картриджа:
:ая упаковка - картон (белый) с металлической вставкой под фиттинги.

1Ы первичной упаковки:
(Д X Ш X В), мм: 215 х 133х 140 мм,

мал пакетов с калибровочными и референсным растворами: Ламинированная алюминиевая 
. Материал пакета для отходов: морозостойкий ПВХ, медицинский сорт, 0,008 INTHK. 

фитинг имеет пластиковый корпус, с одного конца ввареный в пластиковый пакет, с 
toro на фитинг напрессована аллюминивая фольга, окрашенная в цвет назначения (содержания) 

которая удерживает резиновую вставку (мембрану).
1Ы фитингов* (диаметр х высота): 11 х 40, мм 
мал: полиэтилен высокой плотности (тип -IV)
1ярный адаптер

:риал -  гибкий прозрачный ПВХ.
1ры*: (диаметр х высота): 17 х 15мм,

ичная упаковка: картон
вры* (Д X Ш X В), мм: 285 х 143 х 150

[набора*: на 100, 200, 300 проб -1550 г, на 400, 500 проб -2050 г 
шнение от массо-габаритных характеристик составляет не более 10%
ковка изделия обеспечивает достаточную заш:иту от механических, климатических воздействий 
[условии соблюдения правил транспортировки и хранения.

|ава 8. Сведения об управлении рисками

пания Nova Biomedical Corporation в соответствии с требованиями стандарта ISO 14971 
Йелия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям проводит оценку 
|сшв в отношении производимых медицинских изделий.

нанией бьши оценены все прогнозируемые риски, проведена их оценка, приняты меры по их 
нению, проведен анализ остаточных рисков. Оценка результатов определения остаточного 

к̂а и выводы, сделанные в результате оценки всех элементов риска, подтверждают допустимость 
к остаточных рисков.

рава 9. Маркировка
I соответствии с требованиями, предъявляемым к изделиям для 
ризводитель использует следующие символы и знаки:

ин витро диагностики.
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т Calibrator Cartridqe ES
Я  Символ Определение1 ш Внимание, см. инструкцию по применению1 Номер по каталогу

Производитель

Знак СЕ

Температурные ограниченияг
1 Rx Only

Методический документ FDA «Альтернатива определенным 
требованиям по маркировке устройств, продаваемых по 

предписанию». Устройство, продаваемое по предписанию Внимание! 
Федеральный закон США разрешает продажу данного устройства 

только врачам или по заказу врачей.J ® Только для диагностики in vitro

Код партииS Срок годности
г т
|ЛЛлГ[

1. _ |

Дата изготовления

Восклицательный знак

|ркировка первичной упаковки картриджа

Название
Каталожный номер (REF)
Название и адрес производителя
Обозначение: Предупреждение только для использования in-vitro 
Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию по применению 
Температура хранения 
СЕ-маркировка 
Страна происхождения
Обозначение: Rx only: Методический документ FDA «Альтернатива определенным 

ебованиям по маркировке устройств, продаваемых по предписанию» Устройство, продаваемое по 
едписанию Внимание! Федеральный закон США разрешает продажу данного устройства только 
ачам или по заказу врачей 

Обозначение: «Восклицательный знак»
Срок годности 
Номер лота 
Дата производства
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не Calibrator Cartridqe ES
IQR-к о д

Варкировка вторичной упаковки
Название
Каталожный номер (REF)
Название и адрес производителя
Обозначение; Предупреждение только для использования in-vitro 
Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию по применению 
Температура хранения 
СЕ-маркировка 
Страна происхождения
Обозначение: Rxonly; Методический документ FDA «Альтернатива определенным 
требованиям по маркировке устройств, продаваемых по предписанию» Устройство, 
продаваемое по предписанию Внимание! Федеральный закон США разрешает продажу 
данного устройства только врачам или по заказу врачей 
Обозначение: «Восклицательный знак»
Срок годности 
Номер лота 
Дата производства 
QR-код

|псет маркировки на русском языке

ридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, сыворотке, 
Ьме (Na"̂ , К"̂ , СТ, iCa"'^,iMgr'^), моче (Na”̂, К^, С1‘), спинномозговой жидкости (СТ) на анализаторах 
|йи Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. (Prime Calibrator Cartridge ES), в 
«антах исполнения:

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na"̂ , К' ,̂ С1‘, iCa '̂ .̂iMg '̂ )̂, моче (Na"̂ , К"̂ , С1‘), спинномозговой жидкости (СГ) 
на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 100 
тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 100 Sample)
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Картридж калибровочный для 
юличественного определения электролитов 

цельной крови, сыворотке, плазме (Na+, 
К+, С1-, 1Са2+, iMg2+), моче (Na+, К + , С1-), 

спинномозговой жидкости (С1-) на 
шализаторах серии Stat Profile Prime ES в 
омплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 

ЮОтестов (Prime Calibrator Cartridge ES 
Comp 100 Sample)

Р еги страц и он н ое удостоверение
№ _____ о т _______

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Номер лота см. на упаковке 
П роизводитель: «N O V A  Biomedical 

Corporation», 200 Prospect Street, Waltham 
Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
Изделие п р ед н азн ач ен о  только для 

.  ди агн ости к и  invitro
I У полном оченны й п редставитель  

производителя н а  тер р и то р и и  РФ :
I Общество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Больш ая Грузинская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . б

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office(@m-s-instruments.m

Кат. Номер 53103

1 Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+), моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости 
(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
200 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 200 Sample)
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Картридж калибровочный для 
количественного определения электролитов 
в цельной крови, сыворотке, плазме (Na+, 

К+, С1-, 1Са2+, lMg2+), моче (Na+, К + , С1-), 
спинномозговой жидкости (С1-) на 

анализаторах серии Stat Profile Prime ES в 
комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 

200тестов (Prime Calibrator Cartridge ES 
Comp 200 Sample)

Регистрационное удостоверение
№ _____о т _______

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Номер лота см. на упаковке 
Производитель: «N O VA  Biomedical 

Corporatiom>, 200 Prospect Street, Waltham 
Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
Изделие предназначено только для 

диагностики invitro 
Уполномоченный представитель 

производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Больш ая Грузинская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . б

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office@ m-s-instruments.ru

Кат. Номер 53362

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na+, К+, С1-, iCa2+,iMg2+), моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости 
(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
ЗООтестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 300 Sample)
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Картридж калибровочный для 
^юличественного определения электролитов

1 в цельной крови, сыворотке, плазме (Na+, 
К+, С1-, 1Са2+, iMg2+), моче (Na+, К + , С1-), 

спинномозговой жидкости (С1-) на 
анализаторах серии Stat Profile Prime ES в 

1юмплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
300 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES 

' Comp 300 Sample)

Регистрационное удостоверение
№ _____ о т ______

I Срок годности CM. на упаковке 
I Температура хранения см. на упаковке 
I Номер лота см. на упаковке
I Производитель: «N O VA  Biomedical 
j Corporation», 200 Prospect Street, Waltham 
i Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А

i' Изделие предназначено только для 
диагностики invitro 

Уполномоченный представитель 
j производителя на территории РФ:
I Общество с ограниченной ответственностью 
I «М.С.ИНСТРУМЕНТС»
1123056, г. Москва, ул. Больш ая Грузинская, д.
(60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . 6  

I +7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
I office@ m-s-instruments.ruI
i Кат. Н омер 53102

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na+-, К+, С1-, iCa2+-, iMg2+), моче (Na+, К+-, С1-), спинномозговой жидкости 
(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
400тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 400 Sample)
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Картридж калибровочный для 
количественного определения электролитов 
в цельной крови, сыворотке, плазме (Na+, 

К+, С1-, 1Са2+, lMg2+), моче (Na+, К + , С1-), 
спинномозговой жидкости (С1-) на 

анализаторах серии Stat Profile Prime ES в 
комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 

400тестов (Prime Calibrator Cartridge ES 
Comp 400 Sample)

Регистрационное удостоверение 
№ _____о т______

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Номер лота см. на )паковке 
Производитель: «N O VA  Biomedical 

Corporation», 200 Prospect Street, W altham 
Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
Изделие предназначено только для 

диагностики invitro 
Уполномоченный представитель 

производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Больш ая Грузинская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . 6

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office@ m-s-instruments.ru

Кат. Номер 53460

5. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме (Na+, К+, С1-, iCa2+, iMg2+), моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости 
(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 
500 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES Comp 500 Sample)

й
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Картридж калибровочный для 
количественного определения электролитов 
в цельной крови, сыворотке, плазме (Na+, 

К+, С1-, iCa2+, iMg2+), моче (Na+, К + , С1-), 
спинномозговой жидкости (С1-) на 

анализаторах серии Stat Profile Prime ES в 
комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 

500 тестов (Prime Calibrator Cartridge ES 
Comp 500 Sample)

Регистрационное удостоверение
№ о т .

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Номер лота см. на упаковке 
Производитель: «N O VA  Biomedical 

Corporation», 200 Prospect Street, Waltham 
Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
Изделие предназначено только для 

диагностики invitro 
Уполномоченный представитель 

производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Больш ая Грринская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . б

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office@ m-s-instruments.ru

Кат. Н омер 53461

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Slat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 100 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 100 Sample).
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3101,53363,53361,53457,53458, 53103,53362,53102,53460,53461
т  Calibrator Cartridge ES

Картридж калибровочный для 
количественного определения электролитов 

в цельной крови, сыворотке, плазме, моче 
(Na+, К + , С1-), спинномозговой жидкости 

(С1-) на анализаторах серии Stat Proffle Prime 
ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 
шт. на 100 тестов (Prime Calibrator Cartridge 

ES Basic 100 Sample)

Регистрационное удостоверение
№ _____от______

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Номер лота см. на упаковке 
Производитель: «NOVA Biomedical 

Corporation», 200 Prospect Street, W altham 
Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
Изделие предназначено только для 

диагностики invitro 
Уполномоченный представитель 

производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Больш ая Грузинская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . 6

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office@ m-s-instruments.ru

Кат. Номер 53101

7. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 200 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 200 Sample)



Jl.53363.53361.53457.53458. 53103.53362.53102,53460,53461
le Calibrator Cartridge ES

Картридж калибровочный для 
количественного определения электролитов 

в цельной крови, сыворотке, плазме, моче 
(N a+, К + , С1-), спинномозговой жидкости 

(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime 
ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 
шт. на 200 тестов (Prime Calibrator Cartridge 

ES Basic200 Sample)

Регистрационное удостоверение
№ _____от______

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Номер лота см. на упаковке 
Производитель: «N O VA  Biomedical 

Corporation», 200 Prospect Street, W altham 
Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
Изделие предназначено только для 

диагностики invitro 
Уполномоченный представитель 

производителя на территории РФ: 
Общ ество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Больш ая Грузинская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . 6

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office@ m-s-instruments.ru

Кат. Номер 53363

Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 300 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 300 Sample)

i
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53101,53363,53361,53457,53458, 53103,53362.53102,53460,53461
ime Calibrator Cartridge ES

Картридж калибровочный для 
количественного определения электролитов 

в цельной крови, сыворотке, плазме, моче 
(Na+, К + , С1-), спинномозговой жидкости 

(С1-) на анализаторах серии Stat Proffle Prime 
ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 
пгг. на 300 тестов (Prime Calibrator Cartridge 

ES Basic 300 Sample)

Р еги стр ац и о н н о е  удостоверение
№ _____ о т _______

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Н омер лота см. на упаковке 
П рои звод и тель : «NOVA Biomedical 

Corporation», 200 Prospect Street, W altham 
M assachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
И здели е пред н азначен о  только для 

ди агностики  invitro 
У п олн ом очен н ы й  представитель 

п рои звод и теля  н а  тер р и то р и и  РФ : 
Общ ество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Больш ая Грринская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . б

-1-7(495) 695-25-23, -f7(495)695-19-61 
office@ m-s-instruments.m

Кат. Номер 53361

9. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 400 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 400 Sample)
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Картридж калибровочный для 
количественного определения электролитов 

в цельной крови, сыворотке, плазме, моче 
(Na+, К + , С1-), спинномозговой жидкости 

(С1-) на анализаторах серии Stat Profile Prime 
ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 
шт. на 400 тестов (Prime Calibrator Cartridge 

ES Basic 400 Sample)

Р еги стр а ц и о н н о е  удостоверение 
№ _____ от _______

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Н омер лота см. на упаковке 
П ро и зво д и тел ь : «NOVA Biomedical 

Corporation», 200 Prospect Street, Waltham 
Massachusetts 02454-9141, USA, СШ А 
И зд ели е п ред н азн ачен о  только для 

ди агн ости ки  invitro 
У п олн ом очен н ы й  представитель 

п рои звод и теля  н а  терри тори и  РФ : 
Общество с ограниченной ответственностью 

«М.С.ИНСТРУМЕНТС»
123056, г. Москва, ул. Большая Грузинская, д. 
60, стр. 1 , пом. 1 , ком. 2 , оф . 6

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office@ m-s-mstruments.ru

Кат. Номер 53457

10. Картридж калибровочный для количественного определения электролитов в цельной крови, 
сыворотке, плазме, моче (Na+, К+, С1-), спинномозговой жидкости (С1-) на анализаторах серии 
Stat Profile Prime ES в комплекте с капиллярным адаптером 1 шт. на 500 тестов (Prime Calibrator 
Cartridge ES Basic 500 Sample)
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11,53363,53361,53457,53458, 53103,53362,53 102,53460,53461
le Calibrator Cartridge ES

Картридж калибровочный для 
Ьличественного определения электролитов 

в цельной крови, сыворотке, плазме, моче 
J(Na+, К + , С1-), спинномозговой жидкости 
ICI-) на анализаторах серии Stat Proffle Prime 
lES в комплекте с капиллярным адаптером 1 
1шт. на 500 тестов (Prime Calibrator Cartridge 

ES Basic 500 Sample)

Регистрационное удостоверение
JVq_____ о т______

Срок годности CM. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 

Н омер лота см. на упаковке 
Производитель: «NOVA Biomedical 

! Corporation», 200 Prospect Street, Waltham 
j Massachusetts 02454-9141, USA, США 

Изделие предназначено только для 
диагностики invitro 

Уполномоченный представитель 
производителя на территории РФ: 

Общество с охраниченной ответственностью 
«М.С.ИНСТРУМЕНТС»

123056, г. Москва, ул. Больш ая Грузинская, д. 
60, стр. 1, пом. 1, ком. 2, оф . б

+7(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
office@ m-s-instruments.m

Кат. Н омер 53458

{юбования к маркировке групповой упаковки (транспортной тары), 
тановленные изготовителем

)вар с транспортной маркировкой упаковки используется для перемещения изделия с места 
шзводства до собственного склада производителя на территории страны происхождения и не 
ссталяется с ней на территорию других стран. Сведения на транспортной маркировке 
ютветствуют маркировке на изделии.

)1 ава 10. Условия транспортировки

1еред отправкой с завода продукт проходит контрольные проверки. Международные символы на 
наковке и специальные инструкции по обращению указывают транспортировщику, как следует 
вращаться с этим продуктом. При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. При 
|3личии любых следов неправильного обращения или повреждения немедленно обратитесь в отдел 
бслуживания клиентов компании «NOVA Biomedical Corporation» или к уполномоченному 
1[Юизводителю.
[ранспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
юответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
ранспорта.Температура при транспортировке 15-30 °С.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ Nova Biomedical Corporation
Страница 39 из 41



Л01,53363,53361,53457.53458. 53103,53362,53102,53460,53461
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s a i l .  Стерилизация

же поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или стерилизации 
зователем.

1ва 12. Требования к охране окружающей среды

ицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
1ействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий применения и мер 
осторожности, указанных в инструкции.

ава 13. Техническое обслуживание

применимо

ава 14. Утилизация

9лизация отходов упаковки.
жовка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при 
ранении целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
жны утилизироваться в местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, 
положенные в муниципалитетах.
влизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных реагентов.
5 утилизации и уничтожении изделий с истекщим сроком годности, необходимо действовать в 
пветствии с гигиеническими нормативами и следовать официальньпи 
лрукциям по утилизации и уничтоженрпо потенциально инфекционного и химического материала, 
шятым на территории Российской Федерации и в данном ЛПУ.
авильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и 

^:гйствовать защите здоровья человека и окружающей среды.
нее подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного представителя 
«изводителя.
:утилизировать совместно с бытовыми отходами.
аелие должно бьпь утилизировано в РФ согласно требованиям СанПин 2.1.7.2790-10 (Класс Б).

йва 15. Гарантийные обязательства

|рантийные обязательства
шзводитель NOVA Biomedical Corporation гарантирует, что изделие соответствуют 
{цификациям, заявленным на этикетке. Производитель несет ответственность за работу изделий 
МО в случае их правильного использования в соответствии с инструкцией, а также соблюдения 
йвил хранения и транспортировки. Производитель гарантирует безопасность, срок годности
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ЛИЯ, отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и 
жающей среде при использовании его по назначению в условиях, предусмотренных 
«водителем. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 

на упаковке. По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно 
ащаться к Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:

цество с ограниченной ответственностью «М.С.ИНСТРУМЕНТС»
Э «М.С.ИНСТРУМЕНТС»
956, г. Москва, ул. Большая Грузинская,
9, стр. 1, пом. 1, коми. 2, офис 6. 
t95) 695-25-23, +7(495)695-19-61 
;e@m-s-instruments.ru

1 ва 16. Претензии по качеству (рекламация)

[1ЯДОК предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. Рекламация 
фет предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
изведенной в соответствии с условиями договора.

всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
олномоченному представителю производителя.
случае рекламации обраш;аться к производителю и / или уполномоченному представителю 
шводителя.

оизводитель:
)VA Biomedical Corporation, 200 Prospect Street, Waltham Massachusetts 02454-9141, USA 
iiail: Aoneil@Novabio.com 
l: 781-894-0800

юлномоченный представитель производителя:
щество с ограниченной ответетвенностью «М.С.ИНСТРУМЕНТС»
Ю «М.С.ИНСТРУМЕНТС»
3056, г. Москва, ул. Большая Грузинская, 

j 60, стр. 1, пом. 1, коми. 2, офис 6.
Я(495) 695-25-23, +7(495)695-19-61 

fice@m-s-instruments.ru

1ава 17. Литература
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2. NCCLS. Procedures for the Handling and Processing o f Blood. Document H18-A. Vol 10 No. 12.
3. NCCLS. Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture. Document 

H3-A3. Vol 10 No. 12.
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