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Stat Profile Prime Plus® Calibrator Cartridge With Creatinine
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Puaiyyio péeou Babuovapnang e kpeativiv, Cartucho de calibrador con creatinina Stat Profile
Cartuccia calibratore con creatinina Stat Profile Prime Plus®, Cartucho de calibrador Stat Profile Prime

SOLN[R]

HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @ 37°C [ HCO, 22 mmol/L | pH 7.354 @ 37°C | PO, 103.8 mmHg | KCI I 2 mol/L
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55 nmol/L | CI 69.0 mmol/L | H* 44.26 nmol/L | PO, 13.81 kPa WASTE
D [ comamen [W]

K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0 mmol/L | Glu 200 mg/dL

Cr 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L | Glu 11.10 mmol/L

iCa 1.04 mmol/L |iCa 1.92  mmol/lL | Lac 10.0 mmol/L

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

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

iMg 1.22 mg/dL | iMg 3.63 mg/dL | BUN 17.9 mmol/L

Glu 80 mg/dL | tHb 15.4 g/dL

BUN 10
BUN 3.6 mmol/L
Creat 1.0 mg/dL
Creat 0.09 mmol/L
88.4

mg/dL

Creat umol/L

Glu 4.44 mmol/L | tHb 154 g/L Creat 0.44 mmol/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.6 mmol/L Creat 442 umol/L
Lac 17.8 mg/dL

Creat 5.0 mg/dL

Description
The Cartridge contains the following aqueous solutions within incividual bags: 5 Callbrators
(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 til* in
human blood using the Stat Profile Prime Plus Analyzer,

Methodoloy
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. Conlain o cansfituents 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 imitant).

Beschreibung
Die Kassette enthilt die folgenden wassrigen Lésungen in individuellen Beuteln: Fiinf
Kalibriermittel (Calibrator A, B, C, D und F), Referenzlgsung sowie einen Abfallbeutel, Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Septum auf. Die freiliegenden Beutelanschiisse sind in einer Linie

an der Rickseite des Kassettengehauses ausgerichtet. Die Septa werden beim Einsetzen der
Kassefte in das . Ein mitgeli Befilisatz, der aus zwei mit einer
Kreatininlgsung gefiilten Spritzen besteht, dient zum Aktivieren der Kassette vor der Installation,

Verwendungszweck
Zur quantitativen Bestimmung von Na', K-, C, iCa, iMg, BUN (Hamstoff), Glukose, Lactat,
Krealinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb, COHb, MetHb, HHb und til* im
menschlichen Blut nter Verwendung des Stat Profile Prime Plis Analysegerats,

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

Zusammensetzung

Die Kalibriermittel sind wassrige Salzlésungen, die Analyten in den in der obigen Tabelle
aufgefihrten 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).

i ise und
Zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnose bestimmt.
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u von
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Store at 15 - 30°C. Expiration date s printed on the Calibrator Cartridge. Bei 15-30 *C lagern. Das ist auf der GuoTpa).
Directions For Use Gebrauchsanweisung Amobiikevon

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 A and Cal C.

Refer to the Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

“Not available in the USA or for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials wherever possible.

[ e

Made in USA

/ www.novabiomedical.com

Aitivieren der Kassette

Vor Installation der Kalibrierkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillen, Die
beiden Spritzen sind den Anschldssen am Behater fir Kal A und Kal C entsprechend beschriftet
und farblich gekennzeichnet.

n sind dem fiir das Stat Profile Prime
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1. Hald the syringe with tip side down and remove protective cap. 1. Die Spritze mit der Spitze nach unten gerichtet halten und die Schutzkappe entfernen. To Cal A ka 1o Cal C mpémei va gopri r 2 < Tou
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7. Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute. 6. Die Schritte 1-5 fur das nachste Kalibriermittel wiederholen, MHN TPABATE TO EMBOAO A NAAAEIAZETE TO NEPIEXOMENO THEZ ZYPIMTAS.
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Descripcién

El cartucho contiene las siguientes saluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, Dy F), solucién 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 fa 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 solucién de creatinina para
activar el cartucho antes de la instalacion.

Uso indicado

Para I8 dotarmingcion cuanitalve de Na K", CI-, iCa, iMg, BUN (urea). glucosa, lactato, creatinina,
Hb, HbF*, O_Hb, COHb, Motkb, HHb y tBil* en sangre humana usando el

Bnalaadd: Sl Profis prmo Pris.

Metodologia
ara conocar a melodologiay os principios de pruba, consutte 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 instruccianes de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requeridas para la manipulacion de reactivos de labaratorio.
Deseche el cartucho de acuerdo con las normas locales.

La bolsa para desechos conticne conservante (puede irritar 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

Activacién del cartucho

Cal Ay Cal G doben cargarse con la jeringa de creatinina antes de la instalacién del cartucho de
calibrador. Las dos jeringas estén rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del carton para Cal Ay Cal C.

Sostenga Ia jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora.
Coneciainada fos conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubierta protectora de la
aguj

Fihaa coincidir o colory el rétulo de Ia jeringa con ¢l montaje apropiado e inserte la aguja.
Empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERIN!

Quite ¢ conjunto de la agujafieringa del montaje y deséehelo en un recipiente para productos
cortantes y punzantes adecuado.

Repila los pasos 1-5 para el siguiente Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiendo suavemente durante 1 minuto.

Sp e A P

Para conocer las instrucciones completas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho esta listo para usar.

“No disponible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencién del paciente.

Cumplimiento de normat
Analitos trazables a los malunales de referencia estandar de NIST siempre que sea posible.

Descrigao

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

de ligagao com um septo. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco estao dispostos em linha, a0
longo da parte de tras da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a inserg3o do cartucho no
analisador. E incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagdo prevista

Detervinasso quantialva de Na, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (ureia), glicose, lactato, creatinina, pH, pCt
S0.%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MetHb, HHb e TBil" em sangue humano usando o Ao

ERE Probie prima Pro.

Metodologia
Consulte o Manual de instrugées de ulilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para cbler
metodologias e principios de andlise.

Composigdo

Os calibradores so salugées salinas aquosas que contém analitos nas cancentragées listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Mo 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 utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte o Manual de instrugaes de utilizagéo do Analisador Stat Profile Prime Plus para obler instrugdes
completas. Siga as praicas padrao indicadas para o manuseamento de reagentes de laboratério. Elimine
o cartucho segundo as diretrizes locais.

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

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

Instrugdes de utilizagio
Ativagdo do cartucho
Os calibradores A e C tém de ser camegados com a seringa de crealinina antes da instalagéo do cartucho
de calibrador. As duas seringas estao eliquetadas e possuem cédigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ae Cal C.

1. Segure a seringa com a ponta para baixo e retire a capa de protegao.
Fixe um das conjuntos de agulha inclusos 4 seringa. Remova a cobertura de protegdo da
agulha.
Faga carresponder a cor e etiqueta da seringa com o disposilivo de ligagao adequado e introduza
a agulha.
Prassione lentamente o 8mbolo da seringa até o contetido ser lotalmente administrado.
NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERIN
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.

82N

Ng ot s

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

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

Rastreabilidade dos padrées
Analitos

nos Materiais de
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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 larridre
de la bofte de cartouche. Les cloisons sont percées lors de l'insertion de la cartouche dans I'analyseur.
Un kit de charge comprenant 2 seringues remplies de solution de eréatinine est inclus pour I'activation
de fa cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pourla déterminaton quanitative de Na',C G- (Ca, IMg,BUN (ur). gucose, acate réatinine, pH.
PO, S0,%, Het, tHb, HbF", O,Hb, COHb, Metiib, HHb et tBil® dans le sang humain & laide de

Ianafyseut Stat Pmrle ‘Prime Plus.

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

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

Descrizione

La cartuccia contiene le seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 calibratori (Calibratore A, B,
C, D e F), soluzione di riferimento e una sacca flessibile per la raccolta dei reflui. Ogni sacca include
un raccordo con un setto. | raccordi esposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassetta
reagenti | selti vengona forali durante inserimento della cartuccia nell analizzatore. Per lattivazione
della cartuccia prima dellinstallazione, viene fomito un kit di carica comprendente 2 siringhe riempite
di soluzione di creatinina.

Uso previsto

Porla dlerminazions quanitaivadi Nar -, ks Ca, Mg, BUN (rea), lucoso, atato, reatnine
tHb, HbF", O,Hb, COHb, MetHb, HH e (Bil* nel sangue umano medianie

o onatore it hofto rime Plus.

Metodologia
Per la metadologia ¢ i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per '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 laboratoire doivent &tre appliquées
pour la manipulation de ces matériaux. (REF NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel dutilisation de F'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre les pratiques standard requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire. Jeter
Ja cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeux, la peau et les voies respiratoires).

Stocl
Slocker enlre15 et 30 °C. La date de péremption est imprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi

Activation ce la cartouche

Lo Cal A et le Cal C doivent étre chargés avec les seringues de créatinine avant linstallation de la
cartouche de calibrateurs. Les 2 seringues sont étiquetées et codées par couleur pour correspondre aux
accessoires sur la boite pour Cal A et Cal

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

Fixer lun des ensembles d'aiguille inclus 4 la seringue. Retirer le couvercle de protection de
Taiguille.

Faire correspondre Ia couleur et I'étiquette de Ia seringue avec Faccessaire approprié et insérer
Taiguile.

Enfoncer lentemnt 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.

Refirer l'ensemble aiguille/seringue de 'accessaire et le jeter dans un récipient approprié.
Répéter les étapes 1 a 5 pour le calibrateur suivant.

Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pendant 1 minute.

® N

Npo &

Voir le manuel d'utilisation de I analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
plétes. La cartouche de oit atre retournée plusieurs fois pour bien
mélanger le contenu. La cartouche est pre!e 4 dtre utilisée.

*Non dispanible 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.

Ismerteté:

Apatron a kovelkezu vizes oldatokat lanalmazza kiilon tasakokban: 5 kalibrétor (A, B, C, D és F
kalibrator), Mindegyik tasak tartalmaz egy valaszfallal
ellatott szereléket. A szabadon levd sze!elekek a patron dobozanak hatoldaldn egy vonalban vannak
elrendezve. Avalaszlal dtsz(rdsdra akkor keril sor, amikor a patront behelyezik az analizatorba.

A patron 2db Idattal allo all
rendelkezésre.

Rendeltetésszerd hasznalat

Na’, K*, Cl-, iCa, iMg, karbamid, glukoz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, tHb, HbF*, O,Hb,
COHb, MetHb, HHb és tBil* mennyiségi mcghalarnzasara emberi Vérbén a Stat Profile Prime Plus’
analizator haszndlataval.

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

Osszetét
A kahhralomk vizes séoldatok, amelyek a lenll téblazatban megadott koncentréciéji analitokat

ak. A B kalibrator s tartalmaz. Nem tartalmaznak emberi eredetd &sszetevoket,
de az anyagok kezelese soran kovetni kell a helyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS
DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitrodiagnosztikai hasznélatra.
Ateljes hasznalati utasitést lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kézikényvében.
Kovesse a Izbuvalunuml reagensek kezelésére vonalkaza standard eljérasokat. A fel nem hasznalt
patront a helyi
Ahulladelcsék tartésitészert tartalmaz (irritdlja a szcme( a bort és a légzoszerveket).

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

Hasznalati utasitas
A patron aktivalasa
‘Akalibrator patron beszerelése eltt az A és C kalibrétort fel kell talteni a kreatinin fecskendavel. A két
fecskends cimkeje és szinkédolasa megfelel az A és C Kalibrator dobozan levd szerelékeknek.

1. Tartsa a fecskandat cacsaval lefolé, és vegye lea vedasapkil

a mellékelt Vegye le a tardl a 5

Egyeztesse a fecskendd szinét és clmke]cl a megfelels szerelékkel, és sz(irja be a tat.
Lassan nyomja be a fecskendd dugattyGjét a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZAA DUGATTYUT A FLCSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa el a ti/fecskends szerelvényt a szerelékrdl, majd helyezze a megfeleld, éles és
hegyes hulladékok ayGjtésére szant tartalyba.
Akovetkezs kalibratornal ismételje meg az 1-5. lépést.
Apatront 1 percig évatosan razva alaposan keverje assze a tartalmat.

B

Ateljes hasznalati utasitést lasd a Stat Profile Prime Plus analizator felhasznaléi kéziksnyvében. A
kalibrétor patront tbbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos dsszekeveréséhez. A patron
haszndlatra kész.

*Nem all

az Egyesilt A illetve helyben torténd, 6zeli teszt

Standardok nyomon kévethetd:
Az analitok nyomon kdvetése a NIST. Standard referenciaanyagai szerint téténik, ahol ez lehetséges.
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I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti analit alle concentrazioni indicate nella tabella

sopra. Il callbratore 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 pmcaullom

Solo per l'uso diagnostico in vitro.

Per indicazioni dettagiae, vedsre i Manual cortenente e isiuzion por [uso delfanalzzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare le normali per dei reagenti di
aiaratonn, &malive a oarsucela callorators nel ispotto dells rome vigen

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

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

Istruzioni per I'uso

Attivazione della cartuccia

Prima di installare la cartuccia calibratore, caricare il Cal A e il Cal C con la siringa contenente la
soluzione di creatinina. Le due siringhe sono contrassegnate da un‘apposita etichetta e codificate a
colori in modo da carrispondere ai raccordi sul cartone del Cal Ae del Cal C.

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

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

Far corrispondere il colore e l'etichetta della sifinga al raccordo corrispondente e inserire I'ago.
Spingere lentamente lo stantuffo della sifinga fina ad eragare l'intero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUQ CONTENUTO.
Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e gettarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati.

Ripetere i punti 1-5 per Ialtro calibratore.

Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

b R o

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piil 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
Ognigualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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