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INTENDED USE

Opti-sol XL 750 is the washing solution for hydraulic system of automatic urine
analyzer LAURA XL intended for in vitro diagnostics. For professional use at
clinical laboratories only.

PRINCIPLE

The performance of analyser LAURA XL depends on stabilization and cleanest puri-
ty of optical and flow parts. Opti-sol XL 750 solution contains additives which rinses
the hydraulic system between samples in the LAURA XL automatic analyser.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Purified water
Detergents, preservatives, and remaining substances

WORKING SOLUTION PREPARATION

The content of the bottle of Opti-sol XL 750 dilute in 10 litres of purified water
(50 mL of Opti-sol XL 750 + 9950 mL of water) into provided tank and attach to
LAURA XL analyser.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
LAURA XL automatic urine analyser, Cat. No. INS00065

STABILITY AND STORAGE

The washing solution is stable till the expiry date mentioned on the label. The washing
solution should be stored in tightly closed original packaging in a dry and dark place at
a temperature 2-25 °C.

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.

70 %
30 %

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

Liquid System
UFI: D1KX-TJY3-RE7X-NRPC

Warning
Contains: 2-Methyl-2H-isothiazol-3-one
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P264 Wash hands and exposed parts of the body thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
P337 +P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

Working solution:
UFI: 4WWD-K67E-W46N-1ARW

Warning
Contains: 2-Methyl-2H-isothiazol-3-one
Hazard statement:
H317 May cause an allergic skin reaction.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

6 x 50 ml, navod k pouziti, RFID tag
&) C€
UCEL POUZITI

Opti-sol XL 750 je promyvaci roztok pro proplachovani hydraulického systému automa-
tického mocového analyzatoru LAURA XL uréeného pro in vitro diagnostické pouZiti.
Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP

Spravna funkce analyzatoru LAURA XL zavisi na stabilizaci a ¢istoté optickych
a prutokovych &asti systému. Roztok Opti-sol XL 750 obsahuje aditiva, ktera
slouzi k oplachu hydraulického systému mezi davkovanim jednotlivych vzorkl
v analyzatoru LAURA XL.

SLOZENI

Cisténa voda

Detergenty, konzervanty a pomocné latky
PRIPRAVA PRACOVNiIHO ROZTOKU
Obsah lahvicky roztoku Opti-sol XL 750 nalijte do kanystru dodaného s analyza-
torem LAURA XL a doplrite destilovanou vodou na objem 10 litrG (50 mL roztoku
Opti-sol XL 750 + 9950 mL vody). Kanystr nasledné pfipojte k analyzatoru LAURA XL.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
LAURA XL automaticky moc¢ovy analyzator, Kat. €. INS00065

STABILITA A SKLADOVANI

Stabilita promyvaciho roztoku je dana exspiraci uvedenou na Stitku pfi dodrzeni sklado-
vacich podminek. Opti-sol XL 750 musi byt skladovan v originalné uzavfenych lahvi¢-
kach na suchém a tmavém misté za skladovaci teploty 2—-25 °C.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urc€eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostied-
kem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.
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Identifikace nebezpecénosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

Promyvaci roztok
UFI: D1KX-TJY3-RE7X-NRPC

Varovani
Obsahuje: 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
Standardni véta o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kuzi.
H317 MGze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni o¢i.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P264 Po manipulaci dukladné omyjte ruce a zasazené ¢asti téla.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P333+P313 Pii podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lIékaiskou pomoc/osetieni.
P337 +P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

Pracovni roztok:
UFI: 4WWD-K67E-W46N-1ARW

Varovani
Obsahuje: 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
Standardni véta o nebezpecnosti:
H317 MGze vyvolat alergickou kozni reakci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice.
P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
P333 +P313 P¥i podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich material( musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

E Catalogue Number LOT Lot Number Expiry Date See Instructions for Use
Katalogové ¢islo Cislo Sarze Datum expirace Ctéte navod k pouziti
In vitro diagnostic
m medical device Manufacturer Storage Temperature CONT| Content
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce Teplota skladovani Obsah
prostfedek in vitro
| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485
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Opti-sol XL 750 — aTo npoMbIBalOLWMin PACTBOP ANs ruapasnuyeckoin cuctemsl  OPti-sol XL 750 — ue nNpoMMBHWA pPO34MH Ans  rigpasniyHoi  cuctemu

aBTOMaTM4yeckoro aHanusatopa Laura XL, npegHasHauveHHblii Ans in-vitro
AnarHocTukn. Tonbko ANnst NPOdeCcCMOHanbHOro UCMOMb30BaHNS B KMUHUYECKMX
nabopartopusix.

NPUHUMUN PABOTDbI

MpowusBognTenbHocTb aHanu3atopa LAURA XL 3aBucuT OT cTabunbHOCTM U
YMCTOTBI ONTUYECKOM U NPOTOYHOW cucTembl. PactBop Opti-sol XL 750 copepxwut
no6aBku, KOTOpble CTabUIU3MPYIOT ONTUYECKME W MPOTOYHbIE YacTW CUCTEMbI U
obecneynBaloT YNCTOTY Cpedbl B CUCTEME.

OMUCAHMUE U COCTAB
Bopga ouuileHHas
Motowme cpenctsa, KOHCEPBAHTbLI M OCTaslbHblE BELLECTBa

NMPUrOTOBJIEHUE PABOYEIo PACTBOPA

Copepxumoe cnakoHa Opti-sol XL 750 paz6aeuTe B 10 nuTpax 4EVOHN3MPOBAHHOM
unu guctunnuposarHon Boabl (50 mn Opti-sol XL 750 + 9950 mn Boagbl) B @eMKOCTH,
BXOZSILLEV B KOMMNEKT, U nomecTuTe B aHanu3atop LAURA XL.

TPEBYEMbIE MATEPUAJIbI, HE BXOOALWME B KOMIMJIEKT MOCTABKU
AsTomaTtunyeckuii aHanusatop Laura XL Kat. Ne INS00065

CTABUJIbBHOCTb U XPAHEHMUE

PeareHT cTabuneH [O WUCTEYeHUst cpoka TFOAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE.
MpombiBaloLLMIA PacTBOP [OIDKEH XPaHUTLCS B MIOTHO 3aKPbITbIX OPUrMHAmNbHBLIX
drakoHax B CyxoM TEMHOM MecCTe Mpu Temnepartype xpaHenus (2—25 °C).

MEPbLI NTPEAOCTOPOXHOCTHU

[ns in vitro gnarHocTuku. [lomkeH NCnonb30BaTbCs KOMNETEHTHBIM NPOdECCUOHANBLHO
0byyeHHbIM nabopaHToM.

O nobomM cepbe3HOM WHUMAEHTe, Mpou3oLleflleM B CBSI3U C WCMOMb3oBaHUEM
npoaykTa, crneayer coobLuate NPoOu3BOAMTENNIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy Ha MecTe, B
KOTOPOM HaxoAMUTCs NONb3oBaTESb U/ NaLMEHT.

70 %
30 %

O6o3HaueHue onacHocTu B coorBeTrcTBum ¢ Pernamenrom (EC) Ne
1272/2008:

MpombiBatowmi pacteop
UFI: D1KX-TJY3-RE7X-NRPC

OCTOpPOXHO
Copepxut: 2-meTun-2H-n3otmason-3-oH
0O603Ha4yeHne ONnacHOCTH:
H315 BbI3biBaeT pasgpaxxeHune Koxu.
H317 MoxeT BbI3bIBaTb annepru4yeckyro KOXHy peakuumio.
H319 Bbi3biBaeT cepbesHoe pasgpaxeHue rnas.
Mepbl NpeAoOCTOPOXKHOCTH:
P264 MMocne paboTbl TWaTeNbHO BbIMbITb PYKU W MOPaXeHHble 4YacTu Tena.
P280 [Monb3oBaTbCA 3alUMTHblE MepyaTKW/3aluMTHaa ofexaa/3aluTHbIE OYKM.
P333+P313 Mpu pasgpaxeHun KOXU Unu NosiBNEHUN CbiNu: 06paTUTLCS K Bpayy.
P337+P313 Ecnu pasgpaxeHue rnas npogorkaeTcsa: obpatntbes kK Bpady.

Pa6ouun pactBOp:
UFI: 4AWWD-K67E-W46N-1ARW

OcTOpOXHO

Copepxut: 2-metun-2H-n3otnason-3-oH

0O603Ha4yeHne onacHOCTU:

H317 MoxeT BbI3blBaTb anfepruiyeckyro KOXHy peakumto.

Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTH:

P280 MNonb3oBaTbCs 3aWMUTHbIE NepyaTKu.

P302+P352 MPU NOMAJAHNN HA KOXY: MNpombiTb 6ONbLINM KONMMYECTBOM
BOAbI M Mbina.

P333+P313 Mpu pasgpaxeHnn KOXn Unu NosiBNeHUn Cbinu: 06patnutbes Kk Bpayy.

YTUJIN3ALUMA OTXOOO0B
MoxanyncTa, 03HaKOMLTECH C TPEBOBaHMAMMU MECTHOIO 3aKOoHOAATeNbCTRa.

NCNOJb3YEMbIE CUMBOIJIbl / BAKOPUCTAHI MO3HAYKU

aBTOMaTMYHOro aHanisdatopa Laura XL, npusaHaveHwut gns in-vitro piarHOCTUKK.
Tinbkun Ansa npodecinHOro BUKOPUCTaHHS Y KNiHiYHKMX nabopaTopisx.

nPUHLUMN

MpoaykTuBHicTb aHanisatopa LAURA XL 3anexuTb Bif cTabinbHOCTI Ta YACTOTU
ONTWUYHOI Ta MpOTOYHOI cucTemun. Po3unH Opti-sol XL 750 mictute pobasku, siki
BMKOPWCTOBYIOTLCA [ANS MPOMUBAHHSA riApaBnivyHOI CUCTEMM MK [03YBaHHAMMU
okpemux 3paskiB B aHanizaTopi LAURA XL.

Ornuc | CKnAg
OuuwyeHa Boga
MwuiiHi 3acobu, KOHCEpBaHTU Ta peLUTa PeYOBUH

NMPUrOTYBAHHA POBOYOro PO3UMHY

BwmicT cpnakona Opti-sol XL 750 po36asmTu B 10 nitpax AucTunboBaHoi Boau (50 mn
Opti-sol XL 750 + 9950 mn BoAM) B EMHOCTI, LLIO BXOAUTH A0 KOMMMEKTY, Ta NOMICTiTb
B aHanizatop LAURA XL.

HEOBXIAHUMA MATEPIAT, LLO HE NOCTABNAETbLCA PA3OM 3 MPUCTPOEM
ABTOMaTM4HMI aHanisaTop cedi LAURA XL, Kat. Ne INS00065

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

PeareHT cTabinbHWin [0 3akiH4eHHst TepMiHy NpUOATHOCTI, BKA3aHOro Ha EeTUKETL.
MpOMMBHMIA PO34MH NOBKHEH 36€epiraTcs B LLINBHO 3aKPUTKX OpUTiHaNbHUX dhrakoHax
y TEMHOMY CyXxOMy MicLii npu Temneparypi 36epiraHHs (2-25 °C).
NMOMNEPEMXEHHA TA 3ANOBDKHI 3AXoAau

[MpusHavyeHo AN BUKOPUCTaHHA B AjarHOCTUUI in  Vifro ynoBHOBaXeHoW Ta
npodeciiiHo kBanicikoBaHo 0co60t0.

Mpo Gyab-sikniA CEPMO3HUIA IHUMAEHT, SKWIA CTaBCst y 3B'A3KYy 3 MPUCTPOEM, cnif
NoBiAOMUTN BUPOOHMKA Ta KOMMNETEHTHUIA OpraH AepxaBu-yneHa, B ki nepebysae
kopucTyBay Ta/abo naujieHT.

70 %
30 %

lneHTMdbikauina 3arpos BignosigHo Pernamenrty (EC) N2 1272/2008

NMpoMUBHUI PO3YNH
UFI: D1KX-TJY3-RE7X-NRPC

OGepexHo

Mictutb: 2-Metun-2H-isotiaszon-3-oH

MoBigomMneHHsA Npo He6Ge3neky:

H315 CnpuynHsae nogpas3HeHHs LWKipW.

H317 Moxe cnpu4nMHUTY anepriyHy peakuito Ha LLKIpi.

H319 CnpuunHsie cunbHe noapasHeHHs! O4en.

3acTepexeHHs:

P264 Nicns BUKOPUCTaHHA PyKW Ta BiOKPUTI YaCTUHM Tina peTenibHO BUMUTK.
P280 HocuTy 3ax1CHI pyKaBUYKWU/3aXUCHUIA OASAT/3aXUCT OYen.

P333+P313 Y pasi BUHUKHEHHSA NOApasHeHb LUKipM abo BUCMMAHHS Ha LUKIpi:
3BEPHYTUCA 3a Nopajoio A0 nikaps abo 3a MegnyHO AONOMOroH.

P337+P313 Akwo noapasHeHHst odelt 36epiraeTbCsi: 3BEPHITLCA A0 Nikaps 3a
nopagoto/HeobxigHO MeanyHa gonomMora.

Po6Gouunit po3uuH:
UFI: 4WWD-K67E-W46N-1ARW

0O6epexHo
MictuTb: 2-Metun-2H-isotiazon-3-oH
MoBigomneHHsA Npo HeGe3neky:
H317 Moxe cnpuivHUTK anepriyHy peakuito Ha LUKipi.
3acTepexeHHs:
P280 HocnTu 3axucHi pykaBuyKu.
P302+P352 AKWO HA LWKIPI: BumuiiTe Benukow KinbkicTio Bogu i Mumo.
P333+P313 Y pasi BUHUKHEHHS MOApPasHeHb LIKipM abo BUCMMNAHHS Ha LKIpi:
3BEPHYTUCA 3a Nopajoto Ao nikaps abo 3a MeaMyYHOI AOMOMOrOH.

NMOBOMXKEHHA 3 BIAXOAAMMU
YTunisauia BiaxoaiB NoBUHHA 3AINCHIOBATUCSA 3MAHO 3 MICLIEBUMMW BUMOraMu.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocbic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

I'Iepep, ncnonb3oBaHnemMm BHUMaTerbHO

E KatanoxHbIi Homep LOT Homep naptum Cpok rogHocTH Dj] n3yvamTe MHCTPYKLMIO
KatanoxHuit Homep Homep naprii TepMmiH npuaaTHOCTI Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO
BUBMITb [HCTpYyKLUitO
[ns in vitro pnarHocTuku MpownssoaunTens TemnepaTypa xpaHeHus CONT CopepxaHune @ HauioHanbHun 3Hak
In vitro piarHocTuka Burpo6Hmk Temnepatypa 36epiraHHs BwmicT BignosigHoCTI Ansa YkpaiHn

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

1SO 13485

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
UT/IFU/006/23/B Date of revision/Datum revize: 0. 11. 2023



Opti-sol XL 750
Sistema de liquidos
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USO PREVISTO

Opti-sol XL 750 es la solucién de lavado para el sistema hidraulico del analizador
automatico de orina LAURA XL destinado al diagndstico in vitro. Sélo para uso
profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

El rendimiento del analizador LAURA XL depende de la estabilizacion y la maxima
pureza de las piezas opticas y de flujo. La solucion Opti-sol XL 750 contiene aditi-
vos que enjuagan el sistema hidraulico entre muestras en el analizador automatico
LAURA XL.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Agua purificada 70 %
Detergentes, conservantes y sustancias restantes 30 %

PREPARACION DE LA SOLUCION DE TRABAJO

El contenido de la botella de Opti-sol XL 750 diluir en 10 litros de agua purificada
(50 mL de Opti-sol XL 750 + 9950 mL de agua) en el depésito previsto y acople al
analizador LAURA XL.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Analizador automatico de orina LAURA XL, Cat. N° INS00065

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
La solucién de lavado es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
La solucion de lavado debe conservarse en el envase original bien cerrado en un lugar
Seco y oscuro a una temperatura de 2-25 °C.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro. Debe ser manipulado por una persona capacitada y con
formacién profesional.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera co-
municarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008

Sistema de liquidos
UFI: D1KX-TJY3-RE7X-NRPC

Atencién
Contiene: 2-Metil-2H-isotiazol-3-ona
Indicacion de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
Declaracion de precaucion:
P264 Lavarse las manos y partes expuestas del cuerpo concienzudamente tras
la manipulacion.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P333+P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
P337 +P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

Solucién de trabajo:
UFIl: 4WWD-K67E-W46N-1ARW

Atencion
Contiene: 2-Metil-2H-isotiazol-3-ona
Indicacion de peligro:
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Declaracion de precaucion:
P280 Llevar guantes de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua
y jabones.
P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutanea: Consultar a un médico.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

UTILIZADOS SiMBOLOS

Numero de Catalogo LOT| Numero de lote
Dispositivo Médico para u ;

Diagnosticoin Vitro Solamente Fabricante

g Fecha de caducidad

/ﬂ/ Rango de Temperatura
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