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REG00059 EC urine diluent

REG00059 EC urine diluent

1 x 100 mL, Instruction for use
ED €
INTENDED USE

Urine diluent is a buffered reagent used to dilute urine samples for the in vitro quantitative deter-
mination of sodium (Na*), potassium (K*) and chlorides (CI) on an EC 90 analyzer. The results
are used to evaluate the balance management of the organism with ions. For professional use
in clinical laboratory only.

PRINCIPLE
Urine must be diluted to overcome potential matrix effects and to permit accurate measu-
rements.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

Active ingredients Concentration
HEPES <0.3 %
Magnesium acetate <0.2 %
Triethanolamine <0.3 %
Preservatives <0.01 %

REAGENT PREPARATION
Ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
EC 90 electrolyte analyser, Cat. No. INS00079

STABILITY AND STORAGE
Store at 2-30 °C until expiration date on labels. Protect from freezing. Avoid contaminating
the reagent. Keep the container tightly closed and store the reagent in the original container.

PROCEDURE

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.
Dilution of urine samples to urine diluent is in 1:3 ratio. Mix the diluent and sample thoroughly
before measurement. 210 pl of diluted urine is required for the electrolyte measurement.
For further information on sample procedures please refer to the EC 90 analyzers manual.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and / or
the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

Supplemental information:

EUH 208 Contains reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-me-
thyl-2H-isothiazol-3-one. May produce an allergic reaction.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

Catalogue Number
Katalogové cislo

Lot Number
Cislo Sarze

LOT

In vitro diagnostic

medical device
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Manufacturer

vD Vyrobce

1 x 100 ml, navod k pouziti
&3 ¢
UCEL POUZITI

Mocovy diluent je pufrované ¢inidlo pouzivané pro fedéni vzorkt modi pfi in vitro kvantitativnim
stanoveni sodiku (Na*), drasliku (K*) a chloridt (Cl) na analyzatoru EC 90. Vysledky se vyuzi-
vaji na vyhodnoceni rovnovahy pfi hospodareni organismu s ionty. Pouze pro odborné pouziti
v Klinickych laboratofich.

PRINCIP

Mo¢ musi byt fedéna, aby se potlacil vliv matrice a byla zaji$téna spravnost méreni.
SLOZENi

Uginné latky Koncentrace

HEPES <0,3 %

Octan hofec¢naty <0,2 %

Triethanolamin <0,3 %

Konzervanty <0,01 %

PRIPRAVA CINIDLA

Cinidlo je pipraveno k pouZiti.
POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
Analyzétor EC 90, Kat. & INS00079

STABILITA A SKLADOVANI

Skladuijte soupravu pii teploté 2-30 °C az do doby exspirace uvedené na Stitku. Chrarite pred
mrazem, zabrarite kontaminaci €inidla. Uchovavejte obal tésné uzavieny a skladujte ¢inidlo
v plvodnim obalu.

POSTUP

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Vzorky modi se fedi v pomeéru 1:3. Pfed méfenim zfedéného vzorku, vzorek a diluent da-
kladné smichejte. Pro méfeni elektrolytli je zapotiebi 210 pl moci zfedéné diluentem. Dalsi
informace o zachazeni se vzorkem naleznete v manualu k analyzatoru EC 90.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakako-
liv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt
nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (ES) €. 1272/2008

Doplnujici informace:

EUH 208 Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-onu a 2-methylisothia-
zol-3(2H)-onu. Muze vyvolat alergickou reakci.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Expiry Date

See Instructions for Use
Datum expirace

Ctéte navod k pouziti

Content

Storage Temperature
Obsah

Teplota skladovani

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485
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Diluyente de Orina EC

No. de cat. Nombre del producto Embalaje (contenido)
REG00059 Diluyente de Orina EC 1 x 100 ml, instrucciones de uso

& C € [ivo]

USO PREVISTO

El diluyente de orina es un reactivo tamponado que se utiliza para diluir muestras de orina para
la determinacion cuantitativa in vitro de sodio (Na*), potasio (K*) y cloruros (CI) en un analiza-
dor EC 90. Los resultados se utilizan para evaluar la gestion del equilibrio del organismo con
los iones. Solo para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO
La orina debe diluirse para superar los posibles efectos de matriz y permitir mediciones pre-
cisas.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Ingredientes activos Concentracion
HEPES <0.3 %
Magnesio acetato <0.2 %
Trietanolamina <0.3 %
Preservantes <0.01 %

PREPARACION DEL REACTIVO
Listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Analizador de electrolitos EC 90, No. de cat. INS00079

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Consérvese a 2-30 °C hasta la fecha de caducidad indicada en las etiquetas. Proteja de
la congelacion. Evite contaminar el reactivo. Mantenga el recipiente bien cerrado y guarde
el reactivo en su envase original.

PROCEDIMIENTO

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de
recogida adecuados. La dilucion de las muestras de orina en el diluyente de orina se rea-
liza en proporcion 1:3. Mezcle bien el diluyente y la muestra antes de la medicion. Para la
medicion de electrolitos se necesitan 210 pl de orina diluida. Para mas informacién sobre
los procedimientos de muestreo, consulte el manual de los analizadores EC 90.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas y con la
debida formacion profesional. Cualquier incidente grave que se haya producido en rela-
cion con el producto debera comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y / o el paciente.
Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
Informacion complementaria:

EUH 208 Contiene masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona y 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona. Puede producir una reaccion alérgica.

GESTION DE RESIDUOS

Por favor consulte los requisitos legales locales.

SiMBOLOS UTILIZADOS

Numero de catalogo Numero de lote

Dispositivo Médico para “ ,
Diagnéstico in Vitro Solamente Fabricante

g Fecha de caducidad

/ﬂ/ Rango de Temperatura

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485
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