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(’P Pentru numere referitoare la material si informatii despre comanda, consultati capitolul 12 Anexa.

Cartusul e|1

Cartusul EXIAS e|1 Cartridge este un dispozitiv medical multifunctional de diagnosticare in vitro,
utilizat in combinatie cu analizorul EXIAS e|1 Analyzer destinat mdsurarii cantitative a electrolitilor
sodiu (Na*), potasiu (K*), calciu ionizat (Ca%h si clor (CI"), precum si a pH-ului si hematocritului (Hct) din
sangele total uman, ser, plasmd, urina nediluata si solutiile apoase.

Dispozitivul este dedicat asistdrii diagnosticdrii pacientilor in laboratoare si puncte de ingrijire (Point-
of-Care - POC) si este destinat doar utilizarii profesionale.

Cartusul e|1 Cartridge contine mecanismul de introducere a probei, toate componentele specifice
pentru fluide, celula de masurare, fluidele pentru calibrare si, in functie de modelul cartusului, solutiile
pentru controlul calitatii.

Deseurile de probe masurate si fluidele de calibrare si control uzate sunt colectate tot in interiorul
cartusului.

Avantajul acestui concept de cartus multifunctional este ca toate partile care vin in contact cu probe
biologice, precum si toate componentele uzate sunt colectate intr-un singur cartus. Prin urmare, in afara
de inlocuirea cartusului de cdtre operator, nu sunt necesare alte etape suplimentare de intretinere.

Datele specifice unui anume lot sunt stocate pe un cip de memorie integrat pentru a furniza informatii
specifice despre concentratia solutiilor. In plus, sunt stocate date precum tipul cartusului si data
expirdrii. La introducerea unui cartus in sistem, e| 1 Analyzer verifica automat validitatea acestor date.

Figura 3-5

Tn functie de numarul de masurari de probe necesar si de necesitatea efectudrii controlului calitatii la
bord, sunt disponibile opt tipuri diferite de cartuse de masurare (nu toate tipurile sunt disponibile Tn
fiecare tara):

Cartuse|1 100 pana la 100 de probe in decurs de 42 de zile
Cartuse|1 150 pana la 150 de probe in decurs de 42 de zile
Cartus e|1 300 pana la 300 de probe in decurs de 42 de zile
Cartus e|1 600 pana la 600 de probe in decurs de 42 de zile
Cartus e|1 100 0QC pana la 100 de probe inclusiv maxim 30 de probe CC Tn aparat per nivel

in decurs de 42 de zile

e|1 Analyzer
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Cartuse|1 150 0QC pana la 150 de probe inclusiv maxim 30 de probe CC in aparat per nivel
in decurs de 42 de zile

Cartus e|1 300 0QC pana la 300 de probe inclusiv maxim 50 de probe CC Tn aparat per nivel
in decurs de 42 de zile

Cartus e|1 600 0QC pana la 600 de probe inclusiv maxim 60 de probe CC Tn aparat per nivel
in decurs de 42 de zile

Se pot masura maxim 150 de probe de urina cu toate tipurile de cartus, cu exceptia Cartus e|1 100 si
Cartus e|1 100 0QC, in cazul carora se pot mdsura doar 100 de probe de urina.

Probele numdrate includ probele prelevate de la pacient, precum si toate probele CC rulate pe
dispozitiv in timpul maxim de utilizare (42 de zile).

Moduri pentru proba

Fluide

Modulul de introducere a probei activeaza aplicarea diferitelor recipiente de probe, de exemplu
eprubete, seringi sau tuburi capilare. Pentru a extrage proba din eprubete, seringi sau fiole, se
utilizeazad o sonda de probe. Tuburile capilare se ataseaza la un port de umplere din cauciuc.

Mod pentru seringa / eprubeta Mod pentru tub capilar

Figura 3-6

Pentru calibrarea e| 1 Analyzer se folosesc solutii de tipul ,standby” si ,calibrare”. in cazul tipurilor de
cartuse dotate cu QC la bord, sunt integrate, in plus, trei tipuri de solutie pentru controlul calitatii
(Nivelul 1, 2 si 3).

Solutiile individuale sunt introduse in pungi impermeabile si etanse la gaze. Acestea sunt inchise cu o
supapa care se deschide prin introducerea cartusului Tn aparat pentru prima oara.

Cele cinci solutii constau din sdruri anorganice: Clorura de sodiu, clorura de potasiu, acetat de sodiu si
clorura de calciu. Sistemul tampon este bazat pe 2- (4- (2-hidroxietil) -1-piperazinil)) -acid etansulfonic
(HEPES) si sarurile sale metalalcalice.

O parte a solutiilor sunt, de asemenea, un amestec cu agenti de conservare bazat pe Izotiazolinone si
pe 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxan cu concentratii totale ale substantei active <50 ppm si un agent de
inmuiere, bazat pe polietilenglicol si polietilenglicol cu concentratii totale <50 ppm.

e|1 Analyzer
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