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XL SysPack
XL Urine Diluent XL Urine Diluent
Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Kat. €. Nazev Baleni
XSYS0067 XL URINE DIL 1 x 52 mL, Instruction for use XSYS0067 XL URINE DIL 1 x 52 ml, ndvod k pouziti
ED € &, C€
INTENDED USE POUZITI

Urine diluent is a buffered reagent used as a sample diluent for analysing elect-
rolytes in urine samples using ISE module of automatic analysers ERBA XL in-
tended for in vitro diagnostics. For professional use in clinical laboratory only.
PRINCIPLE

Urine diluent dilutes urine samples during analyses using ISE module of the
Clinical Chemistry Auto-analyzers.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

4-Morpholinepropanesulfonic acid <0.2%
Polyvinylpyrrolidone <0.02%
Preservatives <0.01%

REAGENT PREPARATION
Ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Erba XL — analyzer with ISE.

STABILITY AND STORAGE
The reagent is stable till the expiry date mentioned on the label when stored at room
temperature 15-25 °C.

ASSAY 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 140 pL (10 times diluted with urine diluent)
would be required for the electrolyte measurement.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally edu-
cated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be repor-
ted 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
The reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

Mocovy diluent je pufrované ¢inidlo pouzivané pro fedéni vzorkG modi pfi analy-
ze elektrolytd pomoci ISE modulu na automatickém analyzatoru ERBA XL, urée-
nych pro in vitro diagnostiku. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.
PRINCIP

Mocovy diluent fedi vzorky moci bé&hem analyz pomoci ISE modulu na
automatickych analyzatorech.

SLOZENI

4-Morfolin propansulfonova kyselina <0,2%
Polyvinylpyrrolidon <0,02%
Konzervanty <0,01%
PRIPRAVA

Cinidlo je pfipraveno k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Erba XL — analyzator s ISE.

STABILITA A SKLADOVANI

Reagencie je stabilni az do data exspirace uvedeného na Stitku, pokud je skladova-
na pii pokojové teploté 15-25 °C.

POSTUP MERENI

Vzorky moci se fedi desetinasobné (vzorek moci k diluentu v poméru 1 : 9). Pfed
umisténim zfedéného vzorku do zasobniku vzork(, vzorek a diluent dikladné smi-
chejte. Pro méfeni elektrolytu je zapotrebi 140 pl moci (10x zfedéné diluentem).
VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Jakakoli zavazna, nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfed-
kem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo neni klasifikované jako nebezpedné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Catalogue Number LOT Lot Number Expiry Date See Instructions for Use
Katalogové ¢islo Cislo sarze Datum expirace Ctéte navod k pouziti
In vitro diagnostic
medical device Manufacturer Storage Temperature CONT Content
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce Teplota skladovani Obsah
prostfedek in vitro
| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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XL SysPack
XL Urine Diluent XL Urine Diluent
Kat. ¢. Nazov Balenie Num. Cat. Nome del pacchetto Imballaggio (Contenuto)
XSYS0067 XL URINE DIL 1 x 52 ml, Navod na pouZzitie XSYS0067 XL URINE DIL 1 x 52 ml, Istruzioni per 'uso
€, C€ D, C€
POUZITIE USO PREVISTO

Mocovy diluent je pufrované Cinidlo pouzivané na riedenie vzoriek mocu pri ana-
lyze elektrolytov pomocou ISE modulu na automatickom analyzatore ERBA XL,
uréenych pre in vitro diagnostiku. Len na odborné pouZitie v klinickych laboratériach.
PRINCIP

Mocovy diluent riedi vzorky mo¢u po¢as analyz pomocou ISE modulu na
automatickych analyzatoroch.

ZLOZENIE

4-Morfolin propansulfénova kyselina <0,2%
Polyvinylpyrrolidon <0,02%
Konzervanty <0,01%
PRIPRAVA

Cinidlo je pripravené na pouZitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Erba XL — analyzator s ISE

STABILITA A SKLADOVANIE

Reagencia je stabilna az do datumu exspiracie uvedeného na stitku, pokial je skla-
dovana pri izbovej teplote 15-25 °C.

POSTUP MERANIA

Vzorky mocu sa riedia desatnasobne (vzorka mocu k diluentu v pomere 1:9). Pred
umiestnenim zriedenej vzorky do zasobnika vzoriek, vzorku a diluent dékladne
zmieSajte. Na meranie elektrolytov je potrebnych 140 pl mocu (10x zriedenych
diluentom).

VAROVANIE A POKYNY PRE BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou
osobou. Akakolvek zavazna, neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti
s tymto prostriedkom, musi byt nahlasena vyrobcovi a Statnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v silade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpecné.

POUZITE SYMBOLY / SIMBOLI USATI

REF

Cislo garze
Lotto di produzione

Katalogové Cislo
Codice prodotto

LOT

In vitro Diagnostikum
Per uso diagnostico in vitro

Vyrobca
Prodotto da

A

Il diluente per urine € un reagente tamponato utilizzato come diluente del cam-
pione per I'analisi degli elettroliti nei campioni di urina dal modulo ISE degli
analizzatori automatici ERBA XL per la diagnosi in vitro. Solo per uso profes-
sionale in laboratori clinici.

PRINCIPIO
Il diluente per urine diluisce i campioni di urina durante I‘analisi con il modulo
ISE degli analizzatori automatici di Chimica Clinica.

DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

acido 4-morfolino-propanesolfonico  <0,2%
Polivinilpirrolidone <0,02%
Conservanti <0,01%

PREPRAZIONE DEL REGENTE
Pronto per l'uso.

MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO CON IL DISPOSITIVO
Erba XL — analizzatore con ISE.

STABILITA E CONSERVAZIONE
Il reagente € stabile fino alla data di scadenza indicata sull‘etichetta se conservato a
temperatura ambiente 15-25 °C.

PROCEDURA DI PROVA

| campioni di urina devono essere diluiti per un fattore 10 (rapporto tra campione di
urina e diluente di urina di 1 : 9). Mescolare accuratamente il diluente e il campione
prima di mettere il campione diluito nel vassoio dei campioni. Per la misurazione
degli elettroliti sono necessari 140 pL (diluiti 10 volte con diluente per urine).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro. Deve essere gestito da una persona qualificata e
professionalmente istruita.

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all‘autorita competente dello Stato membro in cui risiede Iuti-
lizzatore e/o il paziente.

Identificazione dei pericoli secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
Il reagente non é classificato come pericoloso.

GESTIONE DEI RIFIUTI
Si prega di fare riferimento ai requisiti legali locali.

Datum exspiracie
Data di scadenza

Citajte navod k pouzitiu
Consultate le istruzione operative
Teplota skladovania Obsah
Temperatura di conservazione CONT Contenuto

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

1SO 13485

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

CC/IFU/051/22/A Datum revizie/Data di revisione: 12. 4. 2022
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XL SysPack
Diluyente de Orina XL JPBA Pasz6basurennb o6pa3uoB moum
Num. De Catalogo |Nombre Empaquetado (Contenido) Kat.Ne Ha3BaHue HaGopa ®dacoBka (coaepxaHue)
XSYS0067 Diluyente de Orina XL I1n>s(tr5uzcgi1cl)’nes de Uso XSYS0067 ?g::;:gf;gf;eﬂb JlHXCTSgym-lﬁﬂ no NpUMeHeHno
& Ce Ce
INSTRUCCIONES DE USO HA3HAMEHME

El diluyente de orina es un reactivo tamponado que se utiliza como diluyente
de muestra para analizar electrolitos en muestras de orina utilizando el médulo
ISE de los analizadores automaticos ERBA XL destinados al diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional en laboratorio clinico.

PRINCIPIO
El diluyente de orina diluye las muestras de orina durante los analisis utilizan-
do el médulo ISE de los autoanalizadores de quimica clinica.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Acido 4-morfolinopropanosulfénico  <0,2%
Polivinilpirrolidona <0,02%
Preservantes <0,01%

PREPARACION DEL REACTIVO
Listo para Usar

MATERIAL REQUERIDO PERO NO PROPORCIONADO CON ESTE
DISPOSITIVO
Erba XL — analizador con ISE.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
El reactivo es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
cuando se almacena a temperatura ambiente entre 15y 25 °C.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

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 140 pL (10 times diluted with urine diluent)
would be required for the electrolyte measurement.

PRECAUCIONES

Para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional.

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

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
Este reactivo no esta clasificado como peligroso.

GESTION DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

UTILIZADOS SIMBOLOS / UCMOJb3YEMBIE CUMBOJbI

LOT

Numero de lote
Homep naptum

Numero de Catalogo
KatanoxHbli Homep

Opba PasbaButenb 06pa3LoB Moy - 3abydepeHHbIi peareHT, UCNob3yeMbli
B KayecTBe pasbaBuTenss npo6 npu aHanuae 3MekTporMToB B obpasuax
MOYM Ha aBToMaTuyeckux aHanusatopax ERBA XL, ¢ ucnonb3oBaHuem
anekTponutHoro Moayns ISE. MNpeaHasHayeH Ans in vitro AnarHocTukK, TONMbKO
Ans npocheccroHanbHOro UCMosb30BaHNS B KNMHUYECKON nabopatopuu.

OMUCAHME

PasbaBuTens Moy ucnonb3yeTcsa Ans pasdasneHns o6pasLoB MoYM BO Bpemsi
aHanuaa, ¢ ucnonb3oBaHveM ISE Moaynsi Ha aBTOMaTM4eckux aHanusaTopax
B KNMHMYECKUX nabopaTtopusix.

COCTAB PEAFEHTOB

MOPS (4-mopcbonuHnponaHcynsokucnora ) <0,2%
PVP (MonueuHnnnupponnaoH) <0,02%
KoHcepBaHTbI <0,01%

noaroToBKA PEFEHTOB
[oTOB K UCMONBL30BaAHMIO.

HEOBXOOAMMBIE MATEPUAIbI, HE MNOCTABJIAEMBIE C
HABOPOM 3PBA PASBABUTEJIb OBPA3LI0OB MO4YX
Erba XL — ananusatop c ISE.

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME
He BCKpbITbIN peareHT cTabuneH A0 AOCTUKEHWSI YKasaHHOTO cpoka rogHOCTH,
ecnu xpanutes npu 15— 25 °C.

UHCTPYKUUA NPOBEAEHUA AHAJIU3A

OB6pasupl Moun Heobxoaymo passecTy B 10 pa3 (CooTHoLeHWe obpasua Mouv 1
pasbaBuTens Moun 1:9). PasbaBuTenb 1 obpaseL, TLwarensHoO nepemellaiiTe nepes
TeM, Kak MOMECTUTb pa3BefeHHbIN obpaseL B 6ok Anst o6pasLos. s usmepeHust
aneKTponMToB Heobxoammo 140 mkn pasdasneHHon (B 10 pas) mouu.

NPEAYNPEXAEHUE U MEPbI NTPEQOCTOPOXXHOCTU

[ns in vitro pnarHOCTUKN.

ViccnepgoBaHue AOMKHO NPOBOANTLCS YNOMHOMOYEHHBIM U NPpoeccnoHansHo
NoAroTOBMEHHbBIM NINLIOM.

O noboM cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUN, MPOU3OLLEALLIEM BO BPEMS NPOBeAEHUS!
ncenefoBaHus Heobxogumo coobllate NPouM3BOAUTENIO M KOMMNETEHTHOMY
opraHy rocyAapcTtsa, B KOTOPOM HaxoAUTCS NOMb30BaTENb U/MNW NaLMUEHT.

Upentudukaums onacHocren B coorsercteumn ¢ Pernamenrtom (EC) No 1272/2008
PeareHT He knaccuduumpyeTcsi, kKak onacHbIn

YTUNU3ALUUA OTXOOO0B
CornacHo ¢ TpeboBaHNAMM MECTHOIO 3aKoHOAAaTEeNbLCTBA.

KaTt.Ne HaumeHoBaHue Kak B PY Howmep PY [arta sbigauu PY

X8YS0067 ®C3 2011/09958 | ot 14.05.2019

OPBA Pasbasutent 06pasLoB Mo4u

Véase instructiones de uso

Mepen “cnonb3oBaHNEM BHUMATENbHO
n3yyanTe UHCTPYKLMIO

Fecha de caducidad
Cpok rogHocTh

Dispositivo Médico para Fabricante Rango de Temperatura Contenido
vD Diagndsticoin Vitro Solamente MpoussoaunTens TemnepaTypa xpaHeHns CONT CopepxaHue
[ns in vitro anarHocTukn
| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

CC/IFU/051/22/A Fecha de revisién/ Jama nposedeHus koHmpons 12. 4. 2022
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XL SysPack
XL Urine Diluent

Kat. Ne Ha3Bsa Habopy | [akyBaHHs (BmicT)
XSYS0067 XL URINE DIL 1 % 52 M, IHCTPYKLisi MO 3aCTOCYBaHHIO

GOE C € [wo]

BUKOPUCTAHHA

Po3unHHMK 3paskiB cevi — Ue OydepHuin peareHT, WO BUKOPUCTOBYETLCS $IK
PO3YMHHUK 3pa3ka Ansi aHanidy enekTponiTiB y npobax cedvi 3a [OMOMOrow
moaynsi ISE aBtomatmyHux aHanizatopis ERBA XL. [MpusHaveHuin ans
fiarHocTukn in vitro. Tinbkn Anst NpodeciiHOro BMKOPUCTaAHHS B KIiHIYHMX
naboparopisix.

nPUHUMN

PO34MHHMK Cevi BMKOPUCTOBYETBCA ANS PO3BEAEHHSA 3paskiB cedi nig vac
aHanisy 3 BukopucTaHHsM ISE mogynsi Ha aBTOMaTMYHWMX aHanisatopax y
KniHIYHKMX nabopaTopiax.

ONUC TA CKNA[L PEATEHTIB

MOPS (4-mopdboniHnponaHcynbdokMcnoTa) <0,2%
PVP (MonisiHinniponigoH) <0,02%
KoHcepBaHTH <0,01%

NMIArOTOBKA PEArEHTIB
[oTOBI 4O BUKOPUCTaHHS.

HEOBXIAHUMA MATEPIAJ, WO HE NOCTABNSAETLCA B HABOPI
Erba XL — aHanizatop 3 ISE.

CTABIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

PeareHT cTabinbHuii 4O AaTV 3aKiHYEHHs! TEPMiHY MPUOATHOCTI, 3a3Ha4eHoi Ha
eTuKeTL|, 30epiratoumn nNpu KiMHaTHIN Temnepatypi 15-25°C.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

3pasky cedi HeobxinHO posBecT B 10 pasiB (ChiBBIOHOLLEHHS 3pa3ka cedi Ta
pO34MHHYIKa cedi 1 : 9). PO34MHHIK Ta 3pa3ok peTenbHO nepemillanTe nepes Tum, sk
MOMICTUTN PO3BEAEHWI 3pa30K y NTOTOK Anst 3paskiB. [1ns BUMiPIOBaHHS eNekTponiTiB
HeobxigHo 140 mkn (y 10 pasiB po3BeAeHOi PO3HMHHUKOM Ceui).

MONEPEMXKEHHSA TA 3ANMOBDKHI 3AX0AU

[MpusHayeHo ANs BMKOPUCTaHHA B AiarHOCTUU in Vitro yNOBHOBaXEHOK Ta
npodpecinHo keanicikoBaHoo ocoboto. Mpo Oyab-aKMin CEPNO3HMIA IHLUMAEHT,
SIKWIN CTaBCs pif Yac NPoBeAEHHS AOCHiKEHHS, cnif noBiAoMUTY BUpOBHUKa
Ta KOMMETEHTHUI opraH AepXaBu-uneHa, B sikii nepebyBae kopucTysady Ta/
abo nauieHT.

lneHTudbikauin sarpos BignosigHo no PernameHnty (EC) Ne 1272/2008
PeareHT He knacudikyeTbcsa sk HeGe3nevHui.

NMOBOOXKEHHA 3 BIAXOOAMMU
YTunisauis BigxogiB NOBMHHA 34iNCHIOBATMCA 3Mi4HO 3 MICLLEEBUMW BUMOraMu.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA«
01042, KviB, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

BUKOPUCTAHI MO3HAYKHU

. . N Mepen BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO
s [LGT] oo 3 romren () BRI
. . : ; HauioHanbHun 3Hak
In vitro giarHoctuka “ Bupo6Huk /ﬂ[ Temnepatypa 36epiraHHs CONT/| Bwicr @ BIANOBIAHOCT] NS YipaiHi

| QUALITY SYSTEM CERTIFIED| ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485 e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

CC/IFU/051/22/A Hama nposedeHHsi koHmponio: 12. 4. 2022




