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Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Kar. Ne dacoBka Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido) Gatto. No. |Nome confezione | Imballaggio (contenuto)
XSYS0064 |XLCALA 3 x 500 ml XSYS0064 3 x 500 mn XSYS0064 XL CALA 3 x 500 ml XSYS0064 |XL CALA 3 x 500 ml
EV C€ [vo] GO C€ [vo] & C€ o] D C€ [ivo]
INTENDED USE MpumeHeHue Solucion calibradora para autoanalizadores XL de ERBA  Soluzione di calibrazione per il modulo ISE degli analiz-

Calibrant A is a buffered saline reagent used for one 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. Reagents of the kit are not
classified as dangerous.

REAGENT PREPARATION
The reagent is ready to use.

REAGENT COMPOSITION

Active Ingredients Concentration
Sodium Chloride 140 mmol/l
Potassium Chloride 4 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

The required amount of XL CAL A solution is to be poured into
the XL CAL A Bottle of the XL analyzer. Follow instructions
for calibration and sample processing as listed in the XL
operator’s manual.

PRECAUTIONS

1. Avoid contaminating the reagent.

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

Kanubpatop A — 310 BydhepHbili CONEBON peareHT, KOTOPbI
MCMNOMNb3YeTCsi ANt OQHOTOYEYHOW KannGPOBKM 3MEKTPOSIUTOB:
HaTpus, kanua u xnopuga B ISE mogyne Guoxummyeckoro
aBTOMaTUYeckoro aHanusatopa cepum XL.

MpeaynpexaeHune

Habop peareHTOB npefHasHaveH Ans in vitro ouarHoCcTuku
npodeccroHanbHo obyyeHHbIM nabopaHTom. PeareHTbl,
BXofsiLiMe B Habop He copepkaT onacHble BellecTsa.

I'Ipwro‘rosneHwe peareHToB
PeareHTbl roTOBbI K MICMOMb30BaHWIO.

CocraB peareHTOB

AKTUBHbIE VHIPeANEHTbI KoHueHTpauus
Xnopwvg HaTpus 140 mmonb/n
Xnopwvg kanus 4 mmonb/n
TputoH - X 100 <0,01 %
Bydepsbl, kKOHCEPBaHTbI <0,04 %

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

PeareHTbl XpaHuTb Npy KOMHaTHOW Temnepatype (15-25 °C).
PeareHTbl cTabunbHbl 4O OKOHYaHUS CpoKa rOAHOCTM,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

Mpoueaypa aHanusa: HeobxoaumMoe KonM4YecTBo pacTBopa
Kannbpatopa A nepeHect Bo hnakoH, 0603HaYeHHbIA Kak
KA A, aHanusaTtopa cepun XL. MeToguka npoBepeHus
kanubpoBku ykasaHa B PykoBoAacTBe monb3oBaTens
(MpunoxeHue: oHocenekTUBHBbI MOAYIb).

MepbI NpeAoCTOPOXHOCTH

1. U3beraiTe 3arps3HeHusi peareHTa.

2. lepxuTe KOHTeHep MIOTHO 3aKPbITbIM U XPaHUTb peareHT
B OPUr1HasbHoOW ynakoBKe.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oara Bbigauu PY

XS8YS0064 OPBA Kanubpatop A ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

USED SYMBOLS / UCMOJb3YEMbIE CUMBOIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS / SIMBOLI USATI

Lot Number
Howmep naptum
Numero de Lote
Lotto di produzione

Catalogue Number
KatanoxHbin Homep
Numero de Catalogo
Codice prodotto

LOT

12000098
12000167

Expiry Date Manufacturer

Cpok rogHocTn MpoussoanTens
Fecha de Vencimiento Fabricado por ____

Data di scadenza Prodotto da

In Vitro Diagnostics

WH BUTPO AnarHocTtvka
Diagnostico in Vitro unicamente
Per uso diagnostico in vitro

Exclusivamente para uso diagnostico in vitro.

USO PREVISTO

El Calibrador A es un tampdn salino para la calibracién a un
punto de los iones Sodio, Potasio y Cloruros en el moédulo
ISE del autoanalizador XL para Quimica Clinica.

PREPARACION DE REACTIVOS
El reactivo esta listo para el uso.

COMPOSICION DE REACTIVOS

Componentes Concentracion

Cloruro sodico 140 mmol/l
Cloruro potasico 4 mmol/l
Triton - X 100 <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

Se dispensa la cantidad requerida de solucion Cal A en la
botella Cal A del analizador XL. Siga las instrucciones que
aparecen en el manual de uso para la calibracién y el andlisis
de la muestra.

PRECAUCIONES

1. Evite contaminar el reactivo.

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

PRESENTACION
Codigo producto
XSYS0064

Presentacion

XL CALA 3 x 500 ml

See Instruction for Use

Mepen vcnonb3oBaHnem
BHUMATENbHO M3y4aiiTe NHCTPYKLIO
Ver Instrucciones Para su Uso
Consultate le istruzione operative

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

N/65/20/F/INT

zatori automatici ERBA serie XL
Solo per uso diagnostico in vitro.

USO INTESO

Il Calibrant-A € 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 I'uso.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

Ingredienti Attivi Concentrazione

Sodio Cloruro 140 mmol/l
Potassio Cloruro 4 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 con-
servato ben chiuso evitando la contaminazione del prodotto
durante I'uso.

UTILIZZO:
Seguire le istruzione come indicato nel manuale dell'oper-
atore 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
05762332 XL CALA 3 x 500 ml

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

Storage Temperature
Temnepatypa xpaHeHusi
Temperature de almacenamiento
Temperatura di conservazione

- Content

CONT CopepxaHune
Contenido
Contenuto

X
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Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni Kat. €. Nazov balenia | Obsah balenia Kar. Homep |HasBa dacyBaHHA

XSYS0064 | XL CALA 3 x 500 ml XSYS0064 | XL CALA 3 x 500 ml XS8YS0064 | XLKANMA 3 x 500 mn
> 1 € e & e
UCEL POUZITI UCEL POUZITIA 3acTocyBaHHs

Kalibrant A je pufrované solné &inidlo, které se pouziva pro
jednobodovou kalibraci sodikovych, draslikovych a chlori-
dovych elektrolytd v modulu ISE automatickych analyzatort
ERBA XL.

UPOZORNENI

Pouze pro diagnostiku in vitro. Uréeno pro pouziti opravné-
nou a profesionalné vyskolenou osobou.

Cinidlo soupravy neni klasifikovano jako nebezpeéné.

PRIPRAVA CINIDLA
Cinidlo je pripraveno k pouZiti.

SLOZENI CINIDLA

Kalibrant A je pufrované solné ¢&inidlo, ktoré sa pouziva na
jednobodovu kalibraciu sodikovych, draslikovych a chlorido-
vych elektrolytov v module ISE automatickych analyzatorov
ERBA XL.

UPOZORNENIA

Iba pre diagnostiku in vitro. Uréené pre pouZzitie opravnenou
a profesionalne vyskolenou osobou.

Cinidlo stpravy nie je klasifikované ako nebezpedné.

PRIPRAVA CINIDLA
Cinidlo je pripravené na pouzitie.

ZLOZENIE CINIDLA

XL KA A — 6ydepHUn conbOBUN peareHT, AKWUN
BUKOPUCTOBYETbLCS AN OAHOTOYKOBOro kanibpyBaHHS
enekTponiTiB: HaTpito, kanito i xnopuais B ISE-mogyni
6ioxiMiYHMX aBTOMaTUYHUX aHanisaTopis cepii XL.

MonepemxeHHsA

PeareHT npusHaveHuii ans in vitro giarHoctukn npodeciiHo
niAroToBNeHNM nepcoHanom. PeareHT He knacudikyeTbecs Ak
Hebe3neyHuniA.

MpurotyBaHHA peareHTiB
PeareHT rotoBui 40 BUKOPUCTaHHS.

Cknap peareHTiB

AKTMBHi KOMNOHEHTU KoHueHTpauis

Uginné latky Koncentrace
Chlorid sodny 140 mmol/l
Chlorid draselny 4 mmol/l
Triton - X 100 <0,01 %
Pufry, konzervanty <0,04 %

Uginné latky Koncentracia
Chlorid sodny 140 mmol/l
Chlorid draselny 4 mmol/l
Triton — X 100 <0,01 %
Pufry, konzervanty <0,04 %

Hatpito xnopug

Kanito xnopwug
TputoH-X 100
Bydepw, koHcepBaHTH

140 mmonb/n
4 mmonb/n
<0,01 %
<0,04 %

SKLADOVANI A STABILITA CINIDLA
Skladujte &inidlo pfi pokojové teplot& 15-25 °C. Cinidlo je sta-
bilni az do data exspirace uvedeného na Stitku.

POSTUP

Pozadované mnozstvi roztoku XL CAL A se nalije do lahvi¢ky
pro XL CAL A analyzatoru XL. Dodrzujte pokyny pro kalibraci
a zpracovani vzorkd uvedené v navodu k obsluze autoana-
lyzatoru ERBA XL.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Zabrarite kontaminaci Cinidla.

2. Uchovaveijte obal tésné uzavieny a skladujte Cinidlo v pu-
vodnim obalu

POUZITE SYMBOLY / BAKOPUCTAHI MO3HAYKN
E Katalogové &islo LOT Cislo arze

Katalégové ¢&islo Homep naprii
KatanoxHuit Homep

12000098
12000167

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA
Skladujte ¢&inidlo pri izbovej teplote 15-25 °C. Cinidlo je sta-
bilné az do datumu exspiracie uvedenom na $titku.

POSTUP

Pozadované mnozstvo roztoku XL CAL A sa naleje do flastic-
ky pre XL CAL A analyzatora XL. Dodrzujte pokyny pre kali-
braciu a spracovanie vzoriek uvedené v navode na obsluhu
autoanalyzatora ERBA XL.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Zabrarite kontaminécii Cinidla.

2. Uchovavajte obal tesne uzavrety a skladujte cinidlo v
pévodnom obale

Datum expirace Vyrobce
Datum exspiracie Vyrobca
TepmiH npuaaTHoCTi Bupo6Huk

In vitro Diagnostikum
In vitro piarHocTuka

36epiraHHs i cTabinbHiCTb

PeareHT 36epiratn 3a kimHaTHOi Temnepatypu (15-25 °C).
PeareHT € cTabinbH1M 40 BUYEPNaHHS BKa3aHOro Ha eTUKETL
TepMiHy NpUAATHOCTI.

Mpoueaypa aHanisy

HeobxigHy kinbkicTb po3umHy XL KAJT A BHECTU y €MHICTb
aHanisatopa, nosHa4yeHy XL CAL A. MeToauka npoBefeHHs
kanibpyBaHHA Bka3aHa B |HcTpykuiikopuctyBaya
aHanizatopa ERBA XL.

3axoau 6esneku:

1. Banobirat KoHTaMiHauii peareHTy.

2. UWinbHo 3akpuBaTu cnakoHu 3 peareHToM, 36epiratu
peareHT B opuriHanbHiv ynakosLi.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABA II, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

[:E] Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu
[epen BUKOPUCTaHHSIM yBaXKHO
BMBMITb IHCTPYKLIitO

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

N/65/20/F/INT

Teplota skladovani
Teplota skladovania
Temnepatypa 36epiraHHs

€rba’
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HaujioHanbHuit 3Hak
BiANoBiAHOCTI ANns YkpaiHu
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