XL Calibrant B

OPBA Kanubpatop B

XL Calibrador B

€rba’
XL Calibrant B

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Kat. Ne ®dacoBka Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido) Gatto. No. Nome confezione | Imballaggio (contenuto)
XSYS0065 XL CAL B 1x52ml XSYS0065 1x52mn XSYS0065 XLCALB 1x52ml XSYS0065 XL CALB 1x52ml
EV C€ [vo] GV C€ [vo] ES C€ [vo] (D C€ [ivo]
INTENDED USE MpumeHeHue Solucion calibradora para autoanalizadores XL de ERBA.  Soluzione di calibrazione per il modulo ISE degli analiz-

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.

Kanubpatop B — 310 GydepHbIi CONEBOI peareHT, KOTOpbI
MCNONb3YeTCs Ars ABYXTOYEYHON KanmbpoBKU 3MEKTPOSIMTOB:
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 70 mmonb/n
Xnopwvg kanus 8 Mmmonb/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

[ns BbinonHeHus kanubposku, npubnuantensHo 500 mkn
pactBopa Kanubpartopa B nepeHecTtu B kioBeTy Ans obpasua,
nomeyeHHyto, kak KAJT B (Mosunuua 1 B ISE mogyne -
CTraHgapTHbIN NOTOK) aHanusatopa cepum XL.

MepbI NpeAoCTOPOXHOCTH

1. U3beraiTe 3arps3HeHusi peareHTa.

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

Aptukyn | HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Mara Bblgaun PY

XSYS0065 OPBA Kanu6patop B ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

USED SYMBOLS / UCMOJIb3YEMbIE CUMBOJIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS / SIMBOLI USATI

Lot Number
Homep naptuun
Numero de Lote
Lotto di produzione

Catalogue Number
KatanoxHbii Homep
Numero de Catalogo
Codice prodotto

LOT

12000099
12000168

Expiry Date Manufacturer

Cpok rogHocTu MpounssoauTtens
Fecha de Vencimiento Fabricado por ___

Data di scadenza Prodotto da

Exclusivamente para uso diagnoéstico in vitro.

USO PREVISTO

El Calibrador B es un tampdn salino para la calibracién a dos
puntos de los iones Sodio, Potasio y Cloruros en el médulo
ISE del autoanalizador XL para Quimica Clinica.

PREPARACION DE REACTIVOS
El reactivo esta listo para el uso.

COMPOSICION DE REACTIVOS

Componentes Concentracion

Cloruro sodico 70 mmol/l
Cloruro potasico 8 mmol/l

Triton - X 100 <0,01 %
Tampon conservante <0,04 %

zatori 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 I'uso.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE
Ingredienti Attivi Concentrazione

In Vitro Diagnostics

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

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 (Posicion ISE 1 del rotor
de calibradores del analizador XL), al realizar la calibracion
del ISE.

PRECAUCIONES

1. Evite contaminar el reactivo.

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

PRESENTACION
Codigo producto
XSYS0065

Presentacion

XL CALB 1x52ml

See Instruction for Use

Mepep vcnonb3oBaHueM
BHVMaTENbHO U3y4anTe UHCTPYKLMIO
Ver Instrucciones Para su Uso
Consultate le istruzione operative

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

N/66/20/F/INT

Sodio Cloruro 70 mmol/l
Potassio Cloruro 8 mmol/

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 l'uso.

UTILIZZO

Dispensare al momento della calibrazione 500 pl di Calibrant-B
in una coppetta per XL ed inserirla nel piatto di alloggiamento
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 XL CALB 1x52ml

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 CopepxaHue

Contenido

Contenuto

X
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UCEL POUZITI

1x52ml
C € [ivo]

Kalibrant B je pufrované solné ¢inidlo, které se pouziva pro
dvoubodovou kalibraci sodikovych, draslikovych a chlorido-
vych elektrolytd v modulu ISE automatickych analyzatort

ERBA XL.

UPOZORNENI

GO

UCEL POUZITIA

1x52ml
C€ [wo]

Kalibrant B je pufrované solné ¢inidlo, ktoré sa pouziva na
dvojbodovu kalibraciu sodikovych, draslikovych a chlorido-
vych elektrolytov v module ISE automatickych analyzatorov

ERBA XL.

UPOZORNENIA

W &

3acTocyBaHHA

XL KAN B - 6ydepHui
BUKOPUCTOBYETbCA  AnNst
eneKTponITiB: HaTpilo, Kanio

1x52mn
C€ [vo]

CONbOBWUI  peareHT, AKuiA
[BOTOYKOBOTO  kanibpyBaHHs
i xnopugie B ISE-momyni

GioxiMiYHMX aBTOMATUYHUX aHani3aTopis cepii XL.

MonepemxeHHs

Pouze pro diagnostiku in vitro. Uréeno pro pouziti opravné-
nou a profesionalné vyskolenou osobou.
Cinidlo soupravy neni klasifikovano jako nebezpecéné.

PRIPRAVA CINIDLA
Cinidlo je pripraveno k pouZiti.

Iba pre diagnostiku in vitro. Uréené pre pouZzitie opravnenou
a profesionalne vyskolenou osobou.
Cinidlo supravy nie je klasifikované ako nebezpecéné.

PRIPRAVA CINIDLA
Cinidlo je pripravené na pouzitie.

PeareHT npusHaveHuii ans in vitro giarHoctukn npodeciiHo
niAroToBNeHNM nepcoHanom. PeareHT He knacudikyeTbes sk
Hebe3neyHuniA.

MpurotyBaHHA peareHTiB
PeareHT rotoBui 0 BUKOPUCTaHHS.

SLOZENI CINIDLA

Uginné latky Koncentrace
Chlorid sodny 70 mmol/l
Chlorid draselny 8 mmol/l
Triton - X 100 <0,01 %
Pufry, konzervanty <0,04 %

ZLOZENIE CINIDLA
Uginné latky

Koncentracia

Chlorid sodny 70 mmol/l
Chlorid draselny 8 mmol/l

Triton — X 100 <0,01 %
Pufry, konzervanty <0,04 %

Cknap peareHTiB
AKTUBHi KOMMOHEHTU

KoHueHTpauis

Hartpito xnopug 70 mmonb/n
Kanito xnopug 8 Mmmonb/n
TputoH-X 100 <0,01 %
Bydepw, koHcepBaHTH <0,04 %

SKLADOVANI A STABILITA CINIDLA
Skladujte &inidla pFi pokojové teploté 15-25 °C. Cinidla jsou
stabilni az do data exspirace uvedeného na Stitku.

POSTUP

Mnozstvi priblizné 500 pl nalijte do vzorkového XL kepu
oznaceného Cal B a umistéte v dobé provedeni ISE kalibrace
do analyzatoru XL (pozice ISE 1 ve vzorkovém-standardnim
kruhu).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Zabrarite kontaminaci Cinidla.

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

POUZITE SYMBOLY / BUKOPUCTAHI MO3HAYKU

E Katalogové &islo
Katalégové Eislo

KaranoxHuit Homep

Cislo 8arze
LoT Howmep naprii

12000099
12000168

SKLADOVANIE A STABILITA CINIDLA
Skladujte ginidla pri izbovej teplote 15-25 °C. Cinidla su sta-
bilné az do datumu exspiracie uvedenom na $titku.

POSTUP

Mnozstvo priblizne 500 pl nalejte do vzorkového XL kepu
oznaceného Cal B a umiestnite v ¢ase vykonania ISE kali-
bracie do analyzatora XL (pozicia ISE 1 vo vzorkovom-$tan-
dardnom kruhu).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Zabrarite kontaminécii Cinidla.

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

Datum expirace Vyrobce
Datum exspiracie Vyrobca
TepMmiH npuagaTHoCTi Bupo6Huk

In vitro Diagnostikum
In vitro giarHocTtuka

36epiraHHs i cTabinbHiCTb

PeareHT 36epiratv 3a kimHaTHOi Temnepatypu (15-25 °C).
PeareHT € cTabinbHMM 40 BUYepnaHHs BKa3aHoro Ha eTuKeTL,
TepMiHy NpUAATHOCTI.

Mpoueaypa BUKOPUCTaHHS

[Ons npoBefeHHA kanibpyBaHHSA nepeHecTu nNpubnunaHo
500 mkn XL KAJT B B ktoBeTy Ansa 3paska, no3HaveHy sk Cal
B Ta po3mictuti B nosuuii ISE 1 ctaHgapTHoro potopa ans
3paskiB aHanisatopa cepii XL.

3axoau 6esneku

1. Banobirat KoHTaMiHauii peareHTy.

2. UWinbHo 3akpuBaTu dnakoHu 3 peareHToM, 36epiratu
peareHT B opuriHanbHii ynakoBsLi.

UA YnoBHOBaXKeHMI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA JIATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kvii, Byn. IOHHA MABJIA II, 6yAa. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu

Mepen BYKOPUCTAHHAM YBaXXHO

BUBMITb |HCTPYKLitO

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

N/66/20/F/INT

Teplota skladovani
Teplota skladovania
Temnepartypa 36epiraHHs

€rba’
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HauioHanbHwWit 3Hak
BignoBigHocTi Ansa YkpaiHu
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