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XL URINE DILUENT

Urine Diluent for use with ERBA XL Auto-analyzers
For in vitro Diagnostic use only

C€ [w]

Packaging (Content)
1x52ml

Cat. No.
XSYS0067

Pack Name
XL URINE DIL

INTENDED USE

Urine diluent is a buffered reagent used as a sample diluent for analyzing
electrolytes in urine samples using ISE module of the XL Clinical Chem-
istry Auto-analyzer.

WARNING

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally
educated person.

Reagent of the kit is not classified as dangerous.

REAGENT PREPARATION

The reagent is ready for use.

REAGENT COMPOSITION

Active Ingredients Concentration
MOPS <0.2%

PVP <0.02%
Preservatives <0.01%

REAGENT STORAGE & STABILITY

Store reagents at room temperature (15 - 25°C). The reagents are stable
till the expiry date mentioned on the label.

PROCEDURE

Urine samples is to be diluted by a factor of 10. (Urine sample to urine
diluent ratio of 1:9). Mix the diluent and sample thoroughly before placing
the diluted sample on the sample tray. Urine 160 pl (10 times diluted with
urine diluent) would be required for the electrolyte measurement.
PRECAUTIONS

1. Avoid contaminating the reagent.

2. Keep the container tightly closed & store the reagent in the original
container.

Date of revision: 12.1. 2017

USED SYMBOLS / CUMBOIJ1bl UCTOJIb3YEMbIE / SIMBOLI

Catalogue Number Lot Number
KaranoxHiit Ne Cepua
Codice Prodotto

Lotto di produzione

Expiry Date
Cpok rogHocT!

Data di Scandenza

Manufacturer
MpovasopuTens
Prodotto da

XL PASBABUTEJ1Ib MOYU

Pa36aBuTtenb Mmo4yu ucnonb3yeTcs Ans paboTbl HA aBTOMaTUYECKUX
aHanusatopax ERBA XL
HabGop peareHTOB nNpegHa3Hay4eH Tonbko ANs in Vitro AuarHocTuKn

® ¢ C€ W]

Kat.Ne HassaHue ®dacoBka
XSYS0067 XL YPEA PA3b 1x52wmn
HA3HAYEHUE

Pa3baBuTtens Moun npeactaensieT cobon ByepHbIi peareHT, KOTopbIi
“cnonb3yloT B kavecTBe pas3baButens obpasua mMouun, Ans aHanusa
3NeKTponuToB, Npu paboTe Ha aBTOMaTUYECKUX BUOXUMUYECKUX
aHanu3artopax cepum XL, ¢ ucnons3sosaxvem ISE mogyns.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTMH

HabGop peareHToB npegHa3HayveH Ans in vitro oUarHocTuku
npoceccrmoHanbHo 06y4YeHHbIM TabopaHToOM.

PeareHTbl, BXoAsLme B Habop He cogepxaTt onacHble BelecTsa
MpurotoBneHne pab6oyux peareHToOB: PeareHT >xuakuii, roToBbIi
K MCNOSb30BaHUIO.

COCTAB PEATEHTOB

AKTUBHbIE UHTPEeAUEHTbI KoHueHTpauus
MOPS <0.2%

PVP < 0.02%
KoHcepBaHThbI <0.01%

XPAHEHUE U CTABUIIbHOCTb

He BckpbITble peareHTbl CTabunbHbI 40 AOCTWKEHUS YKa3aHHOro cpoka
rogHocTn , ecnu xpaHatesa npu (15 - 25°C)., B 3alLmMLLEHHOM OT cBeTa
mecrTe.

WHCTPYKLUNA NO NPUMEHEHUIO

O6pa3subl Mo4n Heobxogumo passecty B 10 pa3s. (O6pasubl Mo4u
pa3baBuTb B cooTHoLeHWM 1:9). PazbaBuTenb TwaTtensHo nepemMeLlaTb
¢ obpasuom, nepes pasmeLleHmeM pa3baBneHHoro obpasua B broke ans
ob6pasLoB B aHanuaatope. 160 mMkn moun (Movy B 10 pa3 pasbasutb XL
pasbaBuTenemMm Mouun) 6yaet Heo6XoAMMO ANt UBMEPEHUS SNEKTPONUTOB.

MEPbI TPEOOCTOPOXHOCTHU
1. N3Beratb 3arpsi3HeHNs peareHToB.
2. XpaHuTb pa3baBuTenb MOYY NIIOTHO 3aKPbITbIM, B OPUIMHANbHON Tape.

Oata koHTpons: 12.1. 2017
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CE Mark - Device comply with
the Directive 98/79/EC

Hak CE - cooTBeTcTBIE
AvpexTtuBe 98/79/EC

Come da Direttiva 98/79/EC

In Vitro Diagnostics
[lns in vitro AnarHocTikm
per uso Diagnostico in Vitro

o]

See Instruction for Use
CMOTpeTb MHCTPYKLMIO

npy UCMOML30BaHNM

Consultare le istruzione p erative

€rba
XL Urine Diluent

Diluente Urine per il modulo ISE degli analizzatori automatici ERBA
serie XL
Solo per uso diagnostico in vitro

anD CE€[w]
USO INTESO

Urine Diluent & un reagente tamponato, utilizzato per la diluizione dei cam-
pioni di urina da dosare con il modulo ISE degli analizzatori ERBA serie XL.
PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Reagente pronto per l'uso.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

Ingredienti Attivi Concentrazione

MOPS <0.2%
PVP <0.02%
Conservanti <0.01%

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare a 15 - 25°C. Il reagente ¢ stabile fino alla data di scadenza
indicata sull’etichetta, se conservato ben chiuso evitando la contaminazi-
one del prodotto durante I'uso.

UTILIZZO

Diluire il campione di urine con un fattore di diluizione 1:10 (1 parte di
campione + 9 parti di Urine Diluent). Agitare delicatamente prima di do-
sarne la concentrazione.

PREACAUZIONI

1. Evitare la contaminazione del reagente.

2. Mantenere il flacone ben chiuso, conservando il reagente nella bottiglia
originale.

CONFEZIONE
Codice Riordino Italia Contenuto
05762306 1x52ml

DISTRIBUTORE IN ESCLUSIVA PER L’ITALIA
Biomedis S.r.I., Via Pontecorvo 9/11/13 - 63017 Porto San Giorgio (AP)

Date of revision: 12.1. 2017

Storage Temperature
Cobniogate TemnepaTypy xpaHeHus
Temperatura di conservazione

Content
-CONT ConepxaHue
Contenuto

e

‘! , HauvonanbHbIih 3Hak
COOTBETCTBUS ANA YKpauHb!

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 9001 ISO 13485

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/62/17/C/INT
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XL Diluyente de Orina
Diluyente de Orina para autoanalizadores XL de Erba
Exclusivamente para uso diagndstico in vitro

ESD C€ [wo]

XL URINE DILUENT

Mocovy diluent pro EBRA XL automatické analyzatory
Pouze pro diagnostiku in vitro

@ c€ IVD

€rba
XL URINE DILUENT

Mocovy diluent pre Erba XL automatické analyzatory
Len pre in vitro diagnostiku

@ CE IVD

Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido) Kat.c. Nazev baleni Obsah baleni Kat.¢. Nazov balenia Obsah balenia
XSYS0067 XL URINE DIL 1x52ml XSYS0067 XL URINE DIL 1x52ml XS8YS0067 XL URINE DIL 1x52ml
USO PREVISTO UCEL POUZITI

El diluyente de orina es un tampodn para diluir las muestras de orina que
se analizan en el modulo ISE del autoanalizador XL para Quimica Clinica.
PREPARACION DE REACTIVOS

El reactivo esta listo para el uso.

COMPOSICION DE REACTIVOS

Componentes Concentracion
MOPS <0.2%

PVP <0.02%
Conservantes <0.01%

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Guardar los reactivos a temperatura ambiente (15 - 25°C). Los reactivos
son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

PROCEDIMIENTO
Las muestras de orina se diluyen 10 veces (la proporcion entre volumen
de orina y volumen de diluyente es de 1:9). Mezcle bien el diluyente
y la muestra antes de colocar la muestra diluida en el rotor de muestras.
Se necesitan 160 pl de orina (diluida 10 veces con diluyente) para la
determinacion de iones.
PRECAUCIONES
1. Evite contaminar el reactivo.
2. Mantenga el recipiente perfectamente cerrado. Aimacene el reactivo
en su recipiente original.

Fecha de revision: 12.1. 2017

UTILIZADOS SIMBOLOS / POUZITE SYMBOLY

Cadigo de Catalogo Numero de Lote
E Katalogové ¢islo Cislo 3arze
Katalégové Eislo

Fecha de Vencimiento
Datum expirace
Datum expiracie

Mocovy diluent je pufrované &inidlo pouzivané pro fedéni vzorkd mogi
pfi analyze elektrolytd pomoci ISE modulu na automatickém analyzatoru
ERBA XL.

UPOZORNENI

Pouze pro diagnostiku in vitro. Uréeno pro pouziti opravnénou a profesi-
onalné vyskolenou osobou.

Cinidlo soupravy neni klasifikovano jako nebezpe&né.

PRIPRAVA CINIDLA

Cinidlo je pfipraveno k pouZiti.

SLOZENI CINIDLA

Uginné latky Koncentrace
MOPS <0,2%

PVP < 0,02 %
Konzervanty <0,01%

SKLADOVANI A STABILITA CINIDLA

Skladujte &inidla pfi pokojové teploté 15 - 25 °C. Cinidla jsou stabilni a2
do data exspirace uvedeného na Stitku.

POSTUP

Vzorky modi se fedi desetinasobné (vzorek moéi k diluentu v poméru
1:9). Pfed umisténim zfedéného vzorku do zasobniku vzorkd vzorek
a fedidlo dikladné smichejte. Pro méfeni elektrolytu je zapotiebi 160 pl
moci (10x zfedéné diluentem).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Zabrarite kontaminaci €inidla.

2. Uchovaveijte obal tésné uzavieny a skladuijte ¢inidlo v plvodnim obalu.

Datum revize: 12.1. 2017

Fabricado por... [vD | Dispositivo Médico C CE Mark - )
Vyrobce para Diagnostico %EVI'DQG comply W7IthE
Vyrobca in Vitro Solamente the Directive 98/79/EC

In vitro Diagnostikum CE Mark -

vyhovuje smérnici 98/79/EC

UCEL POUZITIA

Mocovy diluent je pufrované Cinidlo pouzivané na riedenie vzoriek mocu
pri analyze elektrolytov pomocou ISE modulu na automatickom analyza-
tore ERBA XL.

UPOZORNENIE

Len pre in vitro diagnostiku. Uvrc':ené pre pouzitie opravnenou a profe-
sionalne vyskolenou osobou. Cinidlo supravy nie je klasifikované ako
nebezpecné.

PRIPRAVA CINIDLA

Cinidlo je pripravené k pouzitiu.

ZLOZENIE CINIDLA

Uginné latky Koncentracia
MOPS <0,2%

PVP <0,02 %
Konzervanty <0,01%

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA

Cinidlo skladuijte pri izbovej teplote 15 - 25 °C. Cinidlo je stabilné do
datumu exspiracie uvedeného na Stitku.

POSTUP

Vzorky moc€u sa riedia desatnasobne (vzorka mocu k diluentu v pomere
1:9). Pred umiestnenim zriedeného roztoku do vzorkového zasobniku
vzorku a riedidlo dékladne premiesajte. Pre meranie elektrolytu je po-
trebnych 160 pl mocu (10x zriedeného diluentom).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
1. Zabrante kontaminacii inidla.
2. Uchovaijte obal tesne uzavrety, Cinidlo skladujte v pévodnom obale.

Datum revizie: 12.1. 2017

Contenido
Obsah

Rango de Temperatura
Teplota skladovani
Teplota skladovania

Ver Instrucciones

Para su Uso

Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu

vyhovuje smernici 98/79/EC

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 9001 ISO 13485

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/62/17/C/INT
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