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XL Calibrant B C€

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
XSYS0065 XLCALB 1x52ml

INTENDED USE: Calibrant B is a buffered saline reagent used for 2 point calibration of Sodium, Potassium and Chloride electrolytes in
the ISE module of the XL Clinical Chemistry 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 to use.

REAGENT COMPOSITION: Active Ingredients Concentration
Sodium Chloride 70 mmol/l
Potassium Chloride 8 mmol/l
Triton - X 100 <0.01%
Buffers, Preservatives <0.04%

REAGENT STORAGE & STABILITY: Store reagents at room temperature (15...25°C). The reagents are stable till the expiry date
mentioned on the label.
PROCEDURE: A quantity of approximately 500 pl is to be placed in the XL sample cup labeled Cal B (Position ISE 1 on the Standard
tray) of the XL analyzer, at the time of performing an ISE calibration.
PRECAUTIONS: 1. Avoid contaminating the reagent.

2. Keep the container tightly closed and store the reagent in the original container.
SYMBOLS: The following symbols are used in the labelling of ERBA kits:

Catalogue Number I Manufacturer Dil See Instruction for Use

Lot Number C CE Mark - Storage Temperature
Device comply with
the Directive 98/79/EC
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XL Kannb6patop B C€

Kat. Ne Ha3BaHue Ha ynakoBke ®dacoBka

XSYS0065 XL Kan B 1x52 mn

2 Expiry Date

MpumeHenue: Kannbparop B — 310 6ythepHblii CONeBoi peareHT, KOTOPbI UCMOMNb3yeTcs s ABYXTOHEYHON KannbBpoBKY 3reKTPONNUTOB:
HaTpws, kanus 1 xnopuaa B ISE moayne GUOXUMNYECKOro aBToMaT4eckoro aHanusartopa cepum XL.

MpenynpexaeHue: Habop peareHToB NpegHa3Ha4eH Ans in vitro AMarHoCTVKM NpodeccnoHanbHo 06yYeHHbIM naopaHTom. PeareHTb,
BXoAALLMe B Habop He coaepxaT onacHble BeliecTaa.

MpurotoBneHne peareHTOB: PeareHTbl rOTOBbI K UCMONb30BaHMIO.

CocTaB peareHToB: AKTUBHbIE MUHrpeaneHTbl  KoHueHTpauus

Xnopug Hatpust 70 mmonb/n
Xnopua kanusa 8 Mmons/n
TpuToH - X 100 <0,01 %

Bydepbl, KoHCepBaHTbI <0,04 %
XpaHeHue 1 cTabUnbHOCTL: PeareHTbl XpaHWUTb NpU KOMHaTHoOW Temnepatype (15...25°C). PeareHTbl cTaburbHbI 4O OKOHYaHUS CPOKa
rOAHOCTW, YKa3aHHOrO Ha STUKETKE.
Mpoueaypa aHanu3a: [Ins BbINOMHEHUS KanuMbpoBku, npuénuautensHo 500 Mkn pacteopa Kanubpartopa B nepeHecTu B kioBeTy Anst
obpasua, nomeyeHHyto, kak KAJ1 B (Moanuus 1 B ISE moayne - CtaHaapTHbI NOTOK) aHanuaatopa cepum XL.
Mepbl npegocTopoxHocTu: 1. M3beraiite 3arpsi3HeHnsi peareHTa.

2. [lepxuTe KOHTENHEP NNOTHO 3aKPbITbIM U XPaHWUTb PeareHT B OPUTMHanbHOW ynaKkoBKe.

CUMBOIJIbI, ucnonb3syembie Ha 3TUKETKax:
- Howmep karanora M MpousBoanTens Mepepn vcnonb3oBaHnem

BHVUMATENbBHO U3yyanTe
VHCTPYKLMIO

- Howmep naptum C CE Mark - Temnepatypa xpaHeHua
Device comply with /H/

the Directive 98/79/EC

2 Cpok rogHocTu WH BUTPO AnarHocTuka CopepxaHve
XL CALIBRANT B Hama nposedeHus nocnedHezo koHmpons: 5. 11. 2014

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED | I Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

1SO 9001 ISO 13485 e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
N/66/14/B/INT




@

XL Calibrant B

Soluzione di calibrazione per il modulo ISE degli analizzatori automatici ERBA serie XL
Solo per uso diagnostico in vitro

USO INTESO: Il Calibrant-B & un reagente salino tamponato, utilizzato per la calibrazione degli elettroliti Sodio, Potassio e
Cloro per il modulo ISE degli analizzatori ERBA serie XL.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE: Reagente pronto per l'uso.
COMPOSIZIONE DEL REAGENTE: Ingredienti Attivi Concentrazione

C€[w]

Sodio Cloruro 70 mmol/l
Potassio Cloruro 8 mmol/l
Triton - X 100 <0.01%
Tamponi Conservanti < 0.04%

CONSERVAZIONE E STABILITA: Conservare a 15...25°C. Il reagente & stabile fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta
della confezione, se conservato ben chiuso evitando la contaminazione del prodotto durante I'uso.

UTILIZZO: Dispensare al momento della calibrazione 500 pl di Calibrant-B in una coppetta per XL ed inserirla nel piatto di allog-
giamento dei campioni nella posizione denominata ISE 1, proseguendo poi, come indicato nel manuale dell'operatore XL.

PRECAUZIONI: 1. Evitare la contaminazione del reagente.
2. Mantenere il flacone ben chiuso, conservando il reagente nella bottiglia originale.
CONFEZIONE: Codice Riordino Italia Contenuto

05762356 XLCALB 1x52ml

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

F| Codice Prodotto

Lotto di produzione

Data di Scandenza
(ultimo giorno del mese)

N Prodotto da

| xLcALIBRANT B

( € Come da Direttiva 98/79/EC

per uso Diagnostico in Vitro
Dﬂ Consultare le istruzione operative

/H/ Temperatura di conservazione
Contenuto

I Nome del prodotto Date of Revision: 5. 11. 2014
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XL Calibrador B (q1

Solucion calibradora para autoanalizadores XL de ERBA

Catalogo. No.
XSYS0065

Nombre del paquete
XL CALB

Presentacion (contenido)

1x52ml

Exclusivamente para uso diagnéstico in vitro

USO PREVISTO: El Calibrador B es un tampén salino para la calibraciéon a dos puntos de los iones Sodio, Potasio y Cloruros en
el modulo ISE del autoanalizador XL para Quimica Clinica.

PREPARACION DE REACTIVOS: El reactivo esta listo para el uso.

COMPOSICION DE REACTIVOS: Componentes
Cloruro sédico
Cloruro potasico
Triton - X 100

Concentracion

70 mmol/l

8 mmol/l
<0.01%

Tampon conservante < 0.04%
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: Si dispensa una cantidad aproximada de 500 pl en el pocillo de muestra Cal B (Posicién ISE 1 del rotor de
calibradores del analizador XL), al realizar la calibracién del ISE.
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PRECAUCIONES: 1. Evite contaminar el reactivo.

2. Mantenga el recipiente perfectamente cerrado. Aimacene el reactivo en su recipiente original.

PRESENTACION: Cédigo producto
XSYS0065

Presentacion
XLCALB 1x52ml

SIMBOLOS: Los siguientes simbolos se usan en en etiqueteado de los Kits de ERBA:

- Numero Catalogo

| XL CALIBRADOR B

Numero de lote

Fecha de vencimiento
(ultimo dia del mes)

Producido por

Nombre del producto

CE Mark - Producto cumple
con la directiva 98/79/EC

Em Consulte instrucciones para el uso
/H/ Temperatura de almacenamiento

- Contenido

Diagnéstico In Vitro

Fecha de revision: 5. 11. 2014




