Diestro

ISE PACK
ISE MODULE PACK

JS Medicina Electrdnica

REF IN 0104

Uso Previsto:

Soluciones disefiadas para calibrar en dos puntos los
analizadores DIESTRO. Permite la medicién de Na* - K" -
CI' - ca®" y Li* por el método de i6n selectivo (ISE).

Intended Use:

Solutions designed for two-point calibration of DIESTRO
analyzers. Allows the measurement of Na* - K* - CI' - Ca**
and Li* by the ion selective method (ISE).

Descripcién del Producto:

El pack estd compuesto por:
e Standard A: 2 botellas x 250 ml.
e Standard B: 1 botella x 250 ml.

Product Description:

The pack is composed of:
e Standard A: 2 bottles x 250 ml.
e Standard B: 1 bottle x 250 ml.

Componentes:
El ISE PACK, esta compuesto por soluciones acuosas, no

bioldgicas, de formulacion especial. No contiene suero
humano ni bovino.

Components:
The ISE MODULE PACK is composed of specially

formulated, non-biological, aqueous solutions. It does not
contain human or bovine serum.

Trazabilidad:
Solicitar informacion a JS Medicina Electrénica.

Traceability:
Request information to JS Medicina Electrénica.

Usuarios previstos:

Bioquimicos, médicos, farmacéuticos, bidlogos, técnicos de
laboratorio, tecn6logos médicos y cualquier otro profesional
afin segln regulaciones de la UE y las especificas de cada
pais.

Intended users:

Biochemists, physicians, pharmacists, biologists, laboratory
technicians, medical technologists and any other related
professional according to EU and country specific
regulations.

Conservaciéon y manipulacion:

Conservar los envases cerrados, sin exceder la fecha de
vencimiento, entre 5 a 35°C.

Usar a temperatura ambiente.

Storage and Handling:

Store unopened containers, without exceeding the
expiration date, between 5 to 35°C.
Use at room temperature.

Instrucciones de uso:

1.- Conectar el uchip al equipo.

2.- Calibrar.

3.- Realizar un control de calidad con DIESTRO Trilevel IN
0750 y/o Diestro Control IN 0700/0709.

4. - Proceder con las mediciones.

Instructions for use:

1.- Connect the uchip to the equipment.

2.- Perform calibration.

3.- Perform a quality control with DIESTRO Trilevel IN 0750
and/or Diestro Control IN 0700/0709.

4.- Proceed with the measurements.

Precaucién:
No mezclar las tapas de las botellas ni sus respectivas
tuberias.

Caution:
Do not mix bottle caps and tubing.

Valores esperados y resultados:

Consultar los valores de referencia de su laboratorio. Ante
resultados no esperados volver a calibrar y controlar con
DIESTRO Trilevel IN 0750 y/o DIESTRO Control IN
0700/0709.

Expected values and result:

Consult the reference values of your laboratory. In case of
unexpected results, recalibrate and check with DIESTRO
Trilevel IN 0750 and/or DIESTRO Control IN 0700/0709.

Advertencias:

1.- Estos productos estan previstos para su uso como
patrones de calibracién y no deben usarse como control de
calidad.

2.- Los resultados obtenidos son de interpretacion médica.
3.- Uso profesional en laboratorio.

4.- El reactivo es para uso diagnéstico in vitro.

Warnings:
1.- These products are intended for use as calibration

standards and should not be used as quality control.
2.- The results obtained are for medical interpretation.
3.- Professional laboratory use.

4.- The reagent is for in vitro diagnostic use.

Descarte:
Descartar el Pack de acuerdo con las regulaciones locales.

Disposal:
Dispose of the Pack in accordance with local regulations.
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PACK MONAAA BAOMONOMHZzHZ ISE

ISE KALIBRERING MODUL PAKKE

JS Medicina Electrénica

REF

NpoBAemrépevn xpion:

NUoeig oxedlaopéveg yia Babuovounon dUo onueiwy Twv
avoAuTwyv DIESTRO. Emtpétel Tn pétpnon Twv Na+ - K+ -
Cl- - Ca2+ kai Li+ ye Tnv €mmIAeKTIKA HEB0SO 16vTWY (ISE).

Anvendelsesformal:

Lasninger designet til topunktskalibrering af DIESTRO-
analysatorer. Tillader maling af Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ og Li+
ved den ionselektive metode (ISE).

Mepiypa@n TPOiIdVTOG:

To TTakéto atroTeAciTal atrd:

» Standard A: 2 @iGAeg x 250 ml.
» Standard B: 1 @iGAn x 250 ml.

Produkt beskrivelse:

Pakken er sammensat af:

« Standard A: 2 flasker x 250 ml.
« Standard B: 1 flaske x 250 ml.

ZUOTOTIKA:

To PACK MONAAA BAOMONOMHZHZX ISE

atroTteAgital atrd €18IKa diapopPwUéva, WU BIoAoYIKA, UdATIKA
dlaAupara. Agv Trepiéxel avlpwTmivo 1 BoEIo 0po.

Komponenter:
ISE KALIBRERING MODUL PAKKE er sammensat af

specielt formulerede, ikke-biologiske, vandige oplgsninger.
Det indeholder ikke humant eller bovint serum.

IxvnAaoiyéTnra:
ZntAoTe TAnpogopieg otnv JS Medicina Electrénica.

Sporbarhed:
Anmod om oplysninger til JS Medicina Electrénica.

Npoopilduevol XpROTEG:

Bioxnuikoi, yiatpoi, @apuakotroloi, BioAdyol, TEXVIKOi
EPYOOTNPIWYV, 1ATPOTEXVOAOYOI KAI OTTOI00BATTOTE AAAOG
OXETIKOG eTTAYYEAMATIOG CUPPWVA PE TOUG EIOIKOUG
Kavoviopoug Tng EE kal Tng xwpag.

Patzenkte brugere:

Biokemikere, lseger, farmaceuter, biologer,
laboratorieteknikere, medicinske teknologer og enhver
anden relateret professionel i henhold til EU- og
landespecifikke regler.

A1To0AKEUON KOl XEIPIOPOG:

duAdooeTe Ta KAEIOTA BoyEia, XwpPig va UTTEPREITE TNV
nuepounvia Anéng, ae Bepuokpaacia peTagu 5 kai 35°C.
XpnAon og Beppokpaaia dwpuartiou.

Opbevaring og handtering:

Opbevar udbnede beholdere, uden at overskride
udlgbsdatoen, mellem 5 og 35°C.

Bruges ved stuetemperatur.

Obdnyigg xpong:

1.- ZuvdéaTe 1o uchip oTov €€0TTAIOUO.

2.- EkteAéoTe BaBuovounon.

3.- MpayuarotroifjoTe moioTiké éAeyxo pe DIESTRO Trilevel
IN 0750 ri/kai Diestro Control IN 0700/0709.

4.- TuvexioTe YE TIG UETPOEIG.

Brugsanvisning:
1.- Tilslut uchip'en til udstyret.

2.- Udfar kalibrering.

3.- Udfar en kvalitetskontrol med DIESTRO Trilevel IN 0750
og/eller Diestro Control IN 0700/0709.

4.- Fortszet med malingerne.

Mpoooxn:
Mnv avapiyvUeTe KATTAKIO UTTOUKOAIWVY Kal CWAAVEG.

Advarsel:
Bland ikke flaskehaetter og slanger.

Avapevoueveg TIHEG KOl OTTOTEAETA:

JupBOoUAeUTEITE TIG TIUEG AVOPOPAG TOU EPYACTNPIOU 0OG. Z€
TTEPITITWON YN AVAPEVOUEVWY OTTOTEAETUATWY,
BaBuovounoTe ek véou Kal eAEyETe e To DIESTRO Trilevel
IN 0750 j/kai To DIESTRO Control IN 0700/0709.

Forventede veerdier og resultat:

Se referenceveerdierne for dit laboratorium. | tilfeelde af
uventede resultater, genkalibrer og kontroller med DIESTRO
Trilevel IN 0750 og/eller DIESTRO Control IN 0700/0709.

MposidoTroINoEIg:

1.- Autd Ta TTpoidvTa TTpoopifovTal yida XpHon wg TTPOTUTIA
BaBuovounang kai 8ev TTPETTEI va XPNCIUOTTOIOUVTal WG
TTOIOTIKOG EAEYXOG.

2.- Ta ammoteAéopaTta TTou AauBdvovTal TrpoopifovTal yia
IATPIKA EPMNVEIa.

3.- ETmayyeAparikn EpyaoTnpIoKr] Xpron.

4.- To avTI®paCTHPIO TTPOOPIZETAI YIA iN Vitro dIayVWOTIK
Xpron.

Advarsler:

1.- Disse produkter er beregnet til brug som
kalibreringsstandarder og bgr ikke bruges som
kvalitetskontrol.

2.- De opnaede resultater er til medicinsk fortolkning.
3.- Professionel laboratoriebrug.

4.- Reagenset er til in vitro diagnostisk brug.

AidBeon:
ATTOpPIYTE TN CUOKEUATIO CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG

KQVOVIOUOUG.

Bortskaffelse:
Bortskaf pakken i overensstemmelse med lokale regler.
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JS Medicina Electrdnica

ENSEMBLE DE MODULES D'ETALONNAGE ISE
ISE KALIBRAVIMO MODULIY PAKUOTE

REF | IN 0104

Utilisation prévue :

Solutions congues pour I'étalonnage en deux points des
analyseurs DIESTRO. Permet la mesure de Na+ - K+ - Cl- -
Ca2+ et Li+ par la méthode sélective d'ions (ISE).

Paskirtis:

Sprendimai, skirti DIESTRO analizatoriy dviejy tasky
kalibravimui. LeidzZia iSmatuoti Na+ - K+ - Cl- - Ca2+ ir Li+
Jjony selektyvumo metodu (ISE).

Description du produit:

Le pack est composé de :

* Norme A : 2 flacons de 250 ml.
* Norme B : 1 flacon de 250 ml

Prekés aprasymas:

Pakuoté sudaryta is:

 Standartinis A: 2 buteliai x 250 ml.

» Standartinis B: 1 buteliukas x 250 ml.

Composants:
Le ENSEMBLE DE MODULES D'ETALONNAGE ISE est

composé de solutions aqueuses non biologiques
spécialement formulées. Il ne contient pas de sérum humain
ou bovin.

Komponentai:
ISE KALIBRAVIMO MODULIY PAKUOTE yra sudarytas i$

specialiai sukurty nebiologiniy vandeniniy tirpaly. Jame néra
Zmogaus ar galvijy serumo.

Tracabilité:
Demander des informations a JS Medicina Electronica.

Atsekamumas:
Informacijos teirautis JS Medicina Electronica.

Utilisateurs visés :

Biochimistes, médecins, pharmaciens, biologistes,
techniciens de laboratoire, technologues médicaux et tout
autre professionnel connexe conformément aux
réglementations spécifiques de I'UE et des pays

Numatyti vartotojai:

Biochemikai, gydytojai, vaistininkai, biologai, laborantai,
medicinos technologai ir bet kurie kiti susije specialistai
pagal ES ir Salies specifinius reglamentus.

Stockage et manutention :

Conserver les contenants non ouverts, sans dépasser la
date de péremption, entre 5 et 35 °C.

Utiliser a température ambiante.

Sandéliavimas ir tvarkymas:

Laikyti neatidarytas talpyklas, nepasibaigus galiojimo laikui,
5-35°C temperatiiroje.

Naudoti kambario temperatdroje.

Mode d'emploi:

1.- Connectez l'uchip a I'équipement.

2.- Effectuer le calibrage.

3.- Effectuer un contrdle de qualité avec DIESTRO Trilevel
IN 0750 et/ou Diestro Control IN 0700/0709.

4.- Procéder aux mesures.

Naudojimo instrukcijos:

1.- Prijunkite uchip prie jrangos.

2.- Atlikite kalibravima.

3.- Atlikite kokybés kontrole naudodami DIESTRO Trilevel IN
0750 ir (arba) Diestro Control IN 0700/0709.

4.- Teskite matavimus.

Mise en garde:
Ne mélangez pas les bouchons des flacons et les tubulures.

Atsargiai:
NemaiSykite buteliy kamsteliy ir vamzdeliy.

Valeurs attendues et résultat :

Consultez les valeurs de référence de votre laboratoire. En
cas de résultats inattendus, recalibrer et vérifier avec
DIESTRO Trilevel IN 0750 et/ou DIESTRO Control IN
0700/0709.

Numatomos vertés ir rezultatas:

Perziarékite savo laboratorijos pamatines vertes. Atsiradus
netikétiems rezultatams, i$ naujo kalibruokite ir patikrinkite
naudodami DIESTRO Trilevel IN 0750 ir (arba) DIESTRO
Control IN 0700/0709.

Mises en garde:
1.- Ces produits sont destinés a étre utilisés comme

standards d'étalonnage et ne doivent pas étre utilisés
comme contrdle qualité.

2.- Les résultats obtenus sont destinés a une interprétation
médicale.

3.- Utilisation professionnelle en laboratoire.

4.- Le réactif est destiné a un usage diagnostique in vitro.

Ispéjimai:

1.- Sie gaminiai yra skirti naudoti kaip kalibravimo standartai
ir neturety bati naudojami kaip kokybés kontrolé.

2.- Gauti rezultatai skirti medicininiam aiskinimui.

3.- Profesionalus naudojimas laboratorijoje.

4.- Reagentas skirtas in vitro diagnostikai.

Disposition:
Jetez le pack conformément aux réglementations locales.

Salinimas:
ISmeskite pakuote pagal vietines taisykles.
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PACOTE DE MODULO DE CALIBRACAO ISE

JS Medicina Electrdnica

REF | IN 0104

PACHET DE MODULE DE CALIBRARE ISE

Uso pretendido:
Solucdes projetadas para calibragdo de dois pontos de

analisadores DIESTRO. Permite a medigdo de Na+ - K+ -
Cl- - Ca2+ e Li+ pelo método seletivo de ions (ISE).

Utilizarea prevazuta:

Solutii concepute pentru calibrarea in doud puncte a
analizoarelor DIESTRO. Permite masurarea Na+ - K+ - Cl- -
Ca2+ si Li+ prin metoda ion selectiva (ISE).

Descricdo do produto:

O pacote é composto por:

* Padrédo A: 2 frascos x 250 ml.
* Padrdo B: 1 frasco x 250 ml.

Descrierea produsului:
Pachetul este compus din:

» Standard A: 2 sticle x 250 ml.
» Standard B: 1 flacon x 250 ml.

Componentes: ] 3
O PACOTE DE MODULO DE CALIBRACAO ISE

€ composto por solugdes aguosas ndo biolégicas
especialmente formuladas. Nao contém soro humano ou
bovino.

Componente:
PACHET DE MODULE DE CALIBRARE ISE este compus

din solutii apoase, non-biologice, special formulate. Nu
contine ser uman sau bovin.

Rastreabilidade:
Solicite informagédo a JS Medicina Electronica.

Trasabilitate:
Solicitati informatii catre JS Medicina Electrénica.

Usuarios pretendidos:

Bioquimicos, médicos, farmacéuticos, bidlogos, técnicos de
laboratério, tecndlogos médicos e qualquer outro
profissional relacionado de acordo com os regulamentos
especificos da UE e do pais.

Biochimisti, medici, farmacisti, biologi, tehnicieni de
laborator, tehnologi medicali si orice alt profesionist Thrudit
conform reglementarilor UE si specifice tarii.

Armazenamento e Manuseio:

Armazenar os recipientes fechados, sem ultrapassar o prazo
de validade, entre 5 a 35°C.

Use a temperatura ambiente.

Depozitare si manipulare:

Depozitati recipientele nedeschise, fara a depasi data de
expirare, intre 5 si 35°C.

Utilizati la temperatura camerei.

Instrucdes de uso:

1.- Conecte o uchip ao analisador.

2.- Efetuar a calibracao.

3.- Realizar um controle de qualidade com DIESTRO
Trilevel IN 0750 e/ou Diestro Control IN 0700/0709.
4.- Proceda com as medicbes.

Instructiuni de folosire:

1.- Conectati ucip-ul la echipament.

2.- Efectuati calibrarea.

3.- Efectuati un control de calitate cu DIESTRO Trilevel IN
0750 si/sau Diestro Control IN 0700/0709.

4.- Continuati cu masuratorile.

Cuidado:
N&o misture tampas de garrafas e tubos.

Prudenta:
Nu amestecati capacele de sticle si tubulatura.

Valores esperados e resultado:

Consulte os valores de referéncia do seu laboratério. Em
caso de resultados inesperados, recalibre e verifique com
DIESTRO Trilevel IN 0750 e/ou DIESTRO Control IN
0700/0709.

Valori asteptate si rezultat:

Consultati valorile de referinta ale laboratorului
dumneavoastra. In cazul unor rezultate neasteptate,
recalibrati si verificati cu DIESTRO Trilevel IN 0750 si/sau
DIESTRO Control IN 0700/0709.

Avisos:

1.- Estes produtos destinam-se ao uso como padrdes de
calibrag&o e ndo devem ser usados como controle de
qualidade.

2.- Os resultados obtidos séo para interpretagdo médica.
3.- Utilizacao laboratorial profissional.

4.- O reagente é para uso diagnéstico in vitro.

Avertizari:

1.- Aceste produse sunt destinate utilizarii ca standarde de
calibrare si nu trebuie utilizate ca control al calitatii.

2.- Rezultatele obtinute sunt pentru interpretare medicala.
3.- Utilizare profesionala in laborator.

4.- Reactivul este pentru diagnostic in vitro.

Disposicéo:
Descarte a embalagem de acordo com os regulamentos
locais.

Eliminare:
Aruncati ambalajul in conformitate cu reglementarile locale.
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SIMBOLOS / SYMBOLS / ' YMBOAA / SYMBOLER / SYMBOLES / SIMBOLIAI / SIMBOLOS / SIMBOLURI

Este producto cumple con los requerimientos
previstos por el REGLAMENTO (UE) 2017/746
DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL
CONSEJO de 5 de abril de 2017 de productos
sanitarios para el diagnoéstico "in vitro". This
product complies with the requirements of the
REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 5 April 2017 for in vitro diagnostic
medical devices. To mpoidv aQuTé CUUNOPPUWVETAI
WE TIC araiTioeis Tou kavoviouou (EE) 2017/746
Tou Eupwrraikou KoivoBouAiou kai Tou
S>YMBOYNIOY 1n¢ 5n¢ Ampidiou 2017 yia 1a in
vitro d1ayvwoTIKG 1aTpOoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.
Dette produkt opfylder kravene i EUROPA-
PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
(EU) 2017/746 af 5. april 2017 for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik. Ce produit est conforme aux
exigences du REGLEMENT (UE) 2017/746 DU
PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5
avril 2017 pour les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. Sis produktas atitinka 2017 m.
balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus in vitro
diagnostikos medicinos prietaisams. Acest produs
respecté cerintele REGULAMENTULUI (UE)
2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI
AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

EC| REP

Representante autorizado en la Comunidad
Europea. Authorized representative in the European
Union. Eéouaiodortnuévog avTimpOowTTog oTnv
Eupwrmaikn) Evwon. . Représentant autorisé dans
I"Union européenne. . [galiotasis atstovas Europos
Sgjungoje. Este produto cumpre as exigéncias do
regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 5 de Abril de 2017 para
dispositivos médicos in vitro diagndstico.. .
Representante autorizado na Unido Europeia. .
Reprezentant autorizat Tn Uniunea Europeana.

IVD

Uso diagnéstico in vitro. In vitro diagnostic medical
device. In vitro d1ayvwOTIKA 1QTPIKA CUOKEUN. .
Bemyndiget repreesentant i Den Europeeiske Union.
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dispositif
médical de diagnostic in vitro. In vitro diagnostikos
medicinos prietaisas. Dispositivo médico de
diagnostico in vitro. Dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro.

Fecha de vencimiento. Use-by-date. Xprion kara
nuepounvia.Xprion kara nuepounvia. Brugsdato.
Date limite de consommation. Naudojimo data.
Utilizare dupéa data.

Limite de temperatura. Temperature limit. Opio
Beppokpaaciag. Temperaturgraense. Limite de
température. Temperataros riba. Uso por data.
Limite de temperatura. Limita de temperatura

Riesgo biolégico. Biohazard. BioAoyikég kivouvog.
Biologisk farlige. Danger biologique. Biologinis
pavojus. Risco biolégico. Risc biologic

CONTROL

Control. Control. EAgyxog. Styring.
Contr6ler. Kontrole. Ao controle. Control

REF

Ndmero de catélogo. Catalogue number.
Ap1Buég katahdyou. Katalognummer. Numéro de
catalogue. Katalogo numeris.

Numero do catélogo. Numarul catalogului.

E | o

Fabricante. Manufacturer. Biounxavog. Fabrikant.
Fabricant. Gamintojas Fabricante. Producétor

LOT

Lote. Batch code. Kwdikdg mapridag.
BatchkodeCode de lot. Paketo kodas.Cadigo de
lote. Codul lotului

Identificacion Unica. Unique device identifier.
Movadiké avayvwpiaTiké ouokeung. Unik
enhedsidentifikator. Identificateur unique de
I'appareil. Unikalusis jrenginio identifikatorius.
Identificador de dispositivo Unico. Identificator unic
al dispozitivului.

[13]

Instrucciones de uso. Instructions for use. Odnyies
xpnong. Instruktioner til brug. Mode d’emploi.
Naudojimo instrukcijos. Instrugées de uso.
Instructiuni de utilizare.

Conexion Standard A del pack. Pack’s Standard A
connection. X0vdeon Standard A Tou Pack. Pack's
Standard A-forbindelse. Connexion standard A du
pack. Pack standartinis A rysys.

Conexdao padréo A do pack. Conexiunea standard
A a pachetului

Conexioén Standard B del pack. Pack’s Standard B
connection. 20vdeon Standard B tou Pack. Pack's
Standard B-forbindelse. Connexion standard B du
pack. Pack standartinis B rysys.

Conexao padrédo B do pack. Conexiunea standard B
a pachetului

Conexion uChip del pack. Pack’s uChip
connection. X0vdeon uChip Tou Trakétou. Packs
uChip-forbindelse. Connexion uChip du pack.
Pack's uChip jungtis Conexao uChip do pack.
Conexiunea uChip a pachetului

ICS/SL

Solucién de lavado intensivo. Intensive cleaning
solution. AUan evrarikoU kabapiouodu.

Intensiv renggringslgsning. Solution de nettoyage
intensif. Intensyvaus valymo tirpalas.

Solugéo de limpeza intensiva. Solutie de curatare
intensiva

EC| REP |

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo N°18,

CP29006, Malaga-Spain

Tel: +34 951 214 054

E-Mail: inffo@cmcmedicaldevices.com

JS Medicina Electrénica S.R.L.

Ce

Bolivia 462 (B1603CFJ) - Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina
Tel/Fax.: (54 11) 4709-7707 - Email: info@diestroweb.com.ar - Web: www.diestroweb.com

DT: Farm. Marcelo Miranda - MN N°13104 - MP N°15964

Industria Argentina / Made in Argentina
Uso profesional exclusivo.
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