Diestro

DILUYENTE DE ORINA ISE
ISE URINE DILUENT

JS Medicina Electrénica

Uso Previsto:

Solucién disefiada para realizar la dilucion de las muestras
de orina para la mediciéon de Na* - K" - CI" por el método
de i6n selectivo (ISE).

IN 0300
Intended Use:

Solution designed for dilution of urine samples for the
measurement of Na* - K* - CI" by the ion selective method
(ISE).

Descripcion _del Producto:
e 1 botella x 150 ml.-

Product Description:
e 1 bottle x 150 ml.-

Componentes:

El DILUYENTE DE ORINA ISE, es una solucién acuosa
salina, no bioldgica, de formulacion especial para la dilucién
de muestras de orina. No contiene suero humano ni bovino.
No contiene Potasio.

Components:
ISE URINE DILUENT is an aqueous saline solution, non-

biological, specially formulated for dilution of urine samples.
It does not contain human or bovine serum. It does not
contain potassium.

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.

Conservacion y manipulacién:

Conservar la botella cerrada, sin exceder la fecha de
vencimiento, entre 5 a 35 °C.

Utilizar a temperatura ambiente.

Storage and Handling:

Keep the bottle closed, without exceeding the expiration
date, between 5 to 35 °C.

Use at room temperature.

Instrucciones de uso:

1.- Diluir la muestra de orina: 1 parte de orina 'y 4 partes de
DILUYENTE DE ORINA ISE.

2.- Realizar la medicién desde la seccion “Orina” y verifique
el valor correcto de dilucion (por defecto 1:05).

Instructions for use:

1.-Dilute the urine sample: 1 part of urine and 4 parts of ISE
URINE DILUENT.

2.- Perform the measurement from the "Urine" section and
verify the correct dilution value (default 1:05).

Precaucién:

El reactivo es para uso diagndstico in vitro. La manipulacion
de muestras potencialmente infecciosas requiere tomar las
precauciones habituales de trabajo por el profesional.

Caution:

The reagent is for in vitro diagnostic use. The handling of
potentially infectious samples requires the usual working
precautions by the professional.

Valores esperados vy resultados:

Consultar los valores de referencia de su laboratorio. Las
muestras pueden requerir una dilucién diferente a la definida
por defecto.

Expected values and result:
Consult the reference values of your laboratory. Samples
may require a different dilution than the default dilution.

Advertencias:

1.- Este producto esta previsto para ser utilizados en
analizadores DIESTRO.

2.- Se recomienda usar SOLUCION DE LAVADO
INTENSIVO IN 0400 posteriormente a las muestras. Siel
resultado de Sodio es menor al esperado, realizar un
lavado con SOLUCION ACONDICIONADORA DE SODIO
IN 0600.

3.- Uso profesional de laboratorio.

4.- Uso diagndstico in vitro.

Warnings:

1.- These products are intended for use in DIESTRO
analyzers.

2.- Itis recommended to use INTENSIVE WASHING
SOLUTION IN 0400 afterwards to the samples. If the Sodium
result is lower than expected, perform a wash withSODIUM
CONDITIONING SOLUTION IN 0600.

3.- Professional laboratory use.

4.- In vitro diagnostic use.

Descarte:
Los residuos deben disponerse de acuerdo con las
regulaciones locales.

Disposal:
Waste must be disposed of in accordance with local

regulations.
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Diestro

SE APAIQTIKO OYPQN
ISE URIN FORTYNDING

JS Medicina Electrénica

NpoBAerépevn Xpion:

AiGAupa oxedlaopévo yia apaiwon delyHATwyV oUupwv Yia
N MéTpnon Na+ - K+ - Cl- e TNV €MIAEKTIKN JEBODBO 16VTWV
(ISE).

IN 0300
Anvendelsesformal:

Oplasning designet til fortynding af urinpraver til maling af
Na+ - K+ - Cl- ved den ionselektive metode (ISE).

lMepiypaen mpoidvroc:
. 1 @I1aAn x 150 ml.-

Produkt beskrivelse:
e 1 flaske x 150 ml.-

ZUCTATIKG:

To ISE URINE DILUENT ¢ivar éva udatiké aAatouxo dSidAupa,
un BIOAOYIKO, €IOIKG OXeBIAOUEVO VIO apaiwan dEYUATWY
oUpwv. Aev TrepIExel avBpwTTIvo ) BdeIo 0pd. Agv eval
TTEPIEXOUV KAAIO.

Komponenter:
ISE URINE DILUENT er en vandig saltvandsoplgsning, ikke-

biologisk, specielt formuleret til fortynding af urinprgver. Det
indeholder ikke humant eller bovint serum. Det gar ikke
indeholder kalium.

IxvnAaoipyérTnra:
ZntAaTe TTAnpogopieg otnv JS Medicina Electronica.

Sporbarhed:
Anmod om oplysninger til JS Medicina Electrénica.

Npoopilduevol XpROTEG:

Bioxnuikoi, yiatpoi, @apuakoTroloi, BIOAGyol, TEXVIKOI
EPYOOTNPIWYV, 1ATPOTEXVOAOYOI KAl OTTOI00BNTTOTE AAAOG
OXETIKOG eTTAYYEAPATIOG CUPPWVA PE TOUG EIOIKOUG
Kavoviououg Tng EE kal Tng xwpag.

Pateenkte brugere:

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

AtroBnkeuon Kal XEIpIoUOG:

Alatnpeite TN @IGAN KAEIOTH, XWPIG va uttepPeite TNV
nuepopnvia AAgng, petagu 5 kai 35 °C.

XpnAon o€ Beppokpacia dwpartiou.

Opbevaring og héndtering:

Hold flasken lukket, uden at udlgbsdatoen overskrides,
mellem 5 og 35 °C.

Bruges ved stuetemperatur.

Obdnyigg xpong:

1.-Apaiwan Tou deiypatog oUpwv: 1 Y€Pog oUpwv Kal 4 puépn
ISE URINE DILUENT.

2.- EkteAéaTe TN pétpnon atré Tnv evotnta "Oupa” Kai
€TTaAnBelaTE TN OWOTA TIUA apaiwong (TrpoemmAoyr] 1:05).

Brugsanvisning:
1.-Fortynd urinprgven: 1 del urin og 4 dele ISE URINE

FORTYDER.
2.- Udfgr malingen fra afsnittet "Urin" og bekraeft den korrekte
fortyndingsveerdi (standard 1:05).

MNpoooxn:

To avTidpacTripIo TTPoopileTal yia in vitro diayvwaoTIKr Xprion.
O xeIpiIop6g 10U

Ta duvnTiKG pOAUCHATIKA deiypaTa atmaitolv TIG GUVABEIG
TTPOQUAGEEIC Epyaaiag atrd Tov eTTayyeAUaTia.

Advarsel:

Reagenset er til in vitro diagnostisk brug. Handteringen af
potentielt infektigse praver kraever de ssedvanlige
arbejdsforholdsregler af fagmanden.

Avougvoleveg TIEG KOl OTTOTEAET A

>upBouAeurTeiTe TIG TIHEG AVOQOPAG TOU £pyacTnpiou cag. Ta
OciypaTta evoéxeTal va atTaiTouv SIaQOPETIKN apaiwan aTro Tnv
TIPOETTIAEYUEVN apaiwan.

Forventede veerdier og resultat:
Se referenceveerdierne for dit laboratorium. Prgver kan
kreeve en anden fortynding end standardfortyndingen.

Mposidotmroinoeig:

1.- Autd Ta TTpOidvTa TTPOOPICoVTal VIO XPHON O€ AVOAUTEG
DIESTRO.

2.- Zuviotdral n xprion ENTOTIKO AIAAYMA MAYZHZ 2TO
0400 petd ota deiypara. Eav 1o ammotéAeopa Sodium eival
XAUNAGTEPO aTTd TO AvAUEVOUEVO, KAVTE TTAUCN pe SODIUM
CONDITIONING SOLUTION IN 0600.

3.- ETmayyeAparikn EpyaoTnpIoKr] Xpron.

4.- AloyvwaoTIKA Xpron in vitro.

Advarsler:

1.- Disse produkter er beregnet til brug i DIESTRO-
analysatorer.

2.- Det anbefales at bruge INTENSIV VASKEL@SNING |
0400 efterfalgende til praverne. Hvis natriumresultatet er
lavere end forventet, udfgr en vask med SODIUM
CONDITIONING SOLUTION IN 0600.

3.- Professionel laboratoriebrug.

4.- In vitro diagnostisk brug.

AidBeon:
Ta ammoBANTa TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUP@WVA JE TOUG

TOTTIKOUG KOVOVIOUOUG.

Bortskaffelse:
Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.
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Diestro

DILUANT D'URINE ISE
ISE Slapimo skiediklis

JS Medicina Electrénica

Utilisation prévue :

Solution congue pour la dilution d'échantillons d'urine pour
la mesure de Na+ - K+ - Cl- par la méthode sélective
d'ions (ISE).

IN 0300
Paskirtis:

Tirpalas, skirtas Slapimo meginiams atskiesti Na+ - K+ - Cl-
jony atrankos metodu (ISE).

Description du produit:
e 1 bouteille de 150 ml.-

Prekés aprasymas:
e 1 buteliukas x 150 ml.-

Composants:
ISE URINE DILUENT est une solution saline aqueuse, non

biologique, spécialement formulée pour la dilution des
échantillons d'urine. Il ne contient pas de sérum humain ou
bovin. Ce ne est pas

contiennent du potassium.

Komponentai:
ISE URINE DILUENT yra vandeninis fiziologinis tirpalas,

nebiologinis, specialiai sukurtas Slapimo méginiams skiesti.
Jame néra Zmogaus ar galvijy serumo. Tai néra
turi kalio.

Tracabilité:
Demander des informations a JS Medicina Electronica.

Atsekamumas:
Prasyti informacijos 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 le flacon fermé, sans dépasser la date de
péremption, entre 5 et 35 °C.

Utiliser a température ambiante.

Sandéliavimas ir tvarkymas:

Buteliukg laikykite uzdarytg, nepasibaigus tinkamumo laikui,
5-35 °C temperatiroje.

Naudoti kambario temperatiroje.

Naudojimo instrukcijos:

1.-Atskieskite Slapimo méginj: 1 dalis Slapimo ir 4 dalys ISE
URINE DLUENT.

2.- Atlikite matavimg skiltyje ,Slapimas® ir patikrinkite
teisingg praskiedimo verte (numatytasis 1:05).

Mode d'emploi:
1.-Diluer I'échantillon d'urine : 1 volume d'urine et 4 volumes

d'ISE URINE DILUENT.
2.- Effectuez la mesure a partir de la section "Urine" et vérifiez
la valeur de dilution correcte (par défaut 1:05).

Mise en garde:
Le réactif est destiné a un usage diagnostique in vitro. La

manipulation de
échantillons potentiellement infectieux nécessite les
précautions de travail usuelles du professionnel.

Atsargiai:

Reagentas skirtas in vitro diagnostikai. Tvarkymas
potencialiai uzkreCiamiems méginiams reikia imtis jprasty
specialisto atsargumo priemoniy.

Valeurs attendues et résultat :

Consultez les valeurs de référence de votre laboratoire. Les
échantillons peuvent nécessiter une dilution différente de la
dilution par défaut.

Numatomos vertés ir rezultatas:
Perzitrékite savo laboratorijos pamatines vertes. Méginius
gali reikéti skiesti kitaip nei numatytasis skiedimas.

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

analyseurs DIESTRO.

2.- Il est recommandé d'utiliser la SOLUTION DE LAVAGE
INTENSIF IN 0400 apres les échantillons. Si le résultat de
sodium est inférieur a celui attendu, effectuez un lavage avec
SODIUM CONDITIONING SOLUTION IN 0600.

3.- Utilisation professionnelle en laboratoire.

4.- Utilisation diagnostique in vitro.

Ispéjimai:

1.- Sie gaminiai skirti naudoti DIESTRO analizatoriuose.
2.- Po to méginiams rekomenduojama naudoti INTENSIVE
WASHING SOLUTION IN 0400. Jei natrio rezultatas yra
mazesnis nei tikétasi, nuplaukite su SODIUM
CONDITIONING SOLUTION IN 0600.

3.- Profesionalus naudojimas laboratorijoje.

4.- In vitro diagnostikos naudojimas.

Disposition:
Les déchets doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales.

Salinimas:
Atliekos turi bati Salinamos laikantis vietiniy taisykliy.

IFU.INO300 rev 01




Diestro

DILUENTE DE URINA ISE
DILUANT DE URINA ISE

JS Medicina Electrénica

Uso pretendido:
Solucéo destinada a diluigdo de amostras de urina para

medicdo de Na+ - K+ - Cl- pelo método ion seletivo (ISE).

IN 0300
Utilizarea prevazuta:

Solutie conceputa pentru diluarea probelor de urind pentru
masurarea Na+ - K+ - Cl- prin metoda ion selectiva (ISE).

Descricdo do produto:
e 1 frasco x 150 ml.-

Descrierea produsului:
e 1 flacon x 150 ml.-

Componentes:
ISE URINE DILUENT é uma solucéo salina aquosa, néo

bioldgica, especialmente formulada para diluicdo de amostras
de urina. Ndo contém soro humano ou bovino. Isso nédo
contém potassio.

Componente:
ISE URINE DILUENT este o solutie apoasé salina, non-

biologica, special formulata pentru diluarea probelor de urina.
Nu contine ser uman sau bovin. Aceasta nu
contin potasiu.

Rastreabilidade:
Solicite Informag&o a JS Medicina Electronica.

Trasabilitate:
Solicitati informatii catre JS Medicina Electronica.

Usuarios pretendidos:

Bioquimicos, médicos, farmacéuticos, bidlogos, técnicos de
laborat6rio, tecndlogos médicos e qualquer outro profissional
relacionado de acordo com os regulamentos especificos da
UE e do pais.

Utilizatori vizati:

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

Armazenamento e Manuseio:

Manter o frasco fechado, sem ultrapassar o prazo de
validade, entre 5 a 35 °C.

Use em temperatura ambiente.

Depozitare si manipulare:

Pastrati flaconul inchis, fara a depasi data de expirare, intre 5
si 35 °C.

Utilizati la temperatura camerei.

Instrucdes de uso:

1.-Diluir a amostra de urina: 1 parte de urina e 4 partes de
ISE URINE DILUENT.

2.- Efetue a medi¢do da sec¢éo "Urina" e verifique o valor de
diluicdo correto (padrédo 1:05).

Instructiuni de folosire:

1.-Diluati proba de urina: 1 parte de urina si 4 parti de
DILUANT DE URINA ISE.

2.- Efectuati masurarea din sectiunea ,Urina” si verificati
valoarea corecta de dilutie (implicit 1:05).

Cuidado:

O reagente € para uso diagndstico in vitro. O manuseio de
amostras potencialmente infecciosas requer as
precaucdes de trabalho usuais por parte do profissional.

Cuidado:

O reagente é para uso diagndstico in vitro. O manuseio de
amostras potencialmente infecciosas requer as precaucdes
de trabalho usuais por parte do profissional.

Valores esperados e resultado:

Consulte os valores de referéncia do seu laboratério. As
amostras podem exigir uma diluicao diferente da diluicdo
padrao.

Valori asteptate si rezultat:

Consultati valorile de referinta ale laboratorului
dumneavoastra. Probele pot necesita o dilutie diferita de
dilutia implicita.

Avisos:

1.- Estes produtos destinam-se ao uso em analisadores
DIESTRO.

2.- Recomenda-se utilizar SOLUCAO DE LAVAGEM
INTENSIVO IN 0400 ap6s as amostras. Se o resultado de
sadio for inferior ao esperado, faga uma lavagem com
SODIUM CONDITIONING SOLUTION IN 0600.

3.- Utilizac&o laboratorial profissional.

4.- Uso diagndstico in vitro.

Avertizari:

1.- Aceste produse sunt destinate utilizarii Tn analizoarele
DIESTRO.

2.- Se recomanda utilizarea SOLUTIEI DE SPALARE
INTENSIVA IN 0400 ulterior la probe. Daca rezultatul de
sodiu este mai mic decét s-a asteptat, efectuati o spalare cu
SOLUTIE DE CONDITIONARE DE SODIU N 0600.

3.- Utilizare profesionala in laborator.

4.- Utilizarea diagnosticului in vitro.

Disposicéo:
Os residuos devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais.

Eliminare:
Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale.
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SIMBOLOS / SYMBOLS / £ YMBOAA / SYMBOLER / SYMBOLES / SIMBOLIAI / SIMBOLOS / SIMBOLURI

Ce

Este producto cumple con los requerimientos pre-
vistos por el REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5
de abril de 2017 de productos sanitarios para el
diagnostico "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 autrd ouuuopPwWVeETal
WE TIC aTaiTioeI§ Tou kavoviouou (EE) 2017/746 tou
Eupwrraikou KoivoBouAiou kai tou ZYMBOYATOY
¢ 5n¢ Ampidiou 2017 yia ta in vitro d1ayvwoTika
1atpotexvoAoyikd mpoidvra. 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 REGLE-
MENT (UE) 2017/746 DU PARLEMENT EURO-
PEEN 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 prietai-
sams. Acest produs respecta cerintele REGULA-
MENTULUI (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 Euro-
pea. Authorized representative in the European
Union. Eéouaiodornuévog aviimpoowiTos otnv
Eupwrmaikn) Evwon. . Représentant autorisé dans
I"lUnion 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 dispositi-
vos médicos in vitro diagndstico.. . Representante
autorizado na Unido Europeia. . Reprezentant auto-
rizat in Uniunea Europeana.

IVD

Uso diagnéstico in vitro. In vitro diagnostic medical
device. In vitro d1ayvwaoTIKA 10TPIKA CUOKEUN. .
Bemyndiget repreesentant i Den Europaeiske Union.
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Dispositif
médical de diagnostic in vitro. In vitro diagnostikos
medicinos prietaisas. Dispositivo médico de diag-
néstico in vitro. Dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro.

)

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

Limite de temperatura. Temperature limit. Opio
Bepuokpaaiag. Temperaturgraense. Limite de tempé-
rature. Temperataros riba. Uso por data.

Limite de temperatura. Limita de temperatura

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

REF

Ndmero de catélogo. Catalogue number.
ApBpog katahoyou. Katalognummer.
Numéro de catalogue. Katalogo numeris.
Numero do catdlogo. Numarul catalogu-
lui.

Fabricante. Manufacturer. Biourixavog. Fabrikant.
Fabricant. Gamintojas Fabricante. Producétor

LOT

Lote. Batch code. Kwdikég mapridag.
BatchkodeCode de lot. Paketo kodas.Cédigo de
lote. Codul lotului

Identificacion Gnica. Unique device identifier.
Movadiké avayvwpioTiké ouokeung. Unik enhed-
sidentifikator. Identificateur unique de I'appareil.
Unikalusis jrenginio identifikatorius. Identificador de
dispositivo Unico. Identificator unic al dispozitivului.

(3]

Instrucciones de uso. Instructions for use. Odnyieg
xpnong. Instruktioner til brug. Mode d’emploi. Nau-
dojimo instrukcijos. Instru¢des de uso. Instructiuni

de utilizare.

Conexion Standard A del pack. Pack’s Standard A
connection. >uvdeon Standard A tou Pack. Pack's
Standard A-forbindelse. Connexion standard A du
pack. Pack standartinis A rysys.

Conexao padrdo A do pack. Conexiunea standard
A a pachetului

Conexioén Standard B del pack. Pack’s Standard B
connection. 20vdean Standard B rou 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 connec-
tion. ZUvdeon uChip Tou TTakéTou. Packs uChip-
forbindelse. Connexion uChip du pack. Pack's
uChip jungtis Conex&o uChip do pack. Conexiunea
uChip a pachetului

ICS /5Ll

Solucioén de lavado intensivo. Intensive cleaning
solution. AUon evrarikoU kaBapiopodu.

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

Solucéo 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: info@cmcmedicaldevices.com

JS Medicina Electrénica S.R.L.

e

Bolivia 462 (B1603CFJ) - Villa Martelli - Provincia de Buenos Aires - Republica Argentina
Tel/Fax.: (54 11) 4709-7707 - Email: info@diestroweb.com.ar - Web: www.diestroweb.com
Direccion Técnica: Farm. Marcelo Miranda - Matricula Nacional N°13104 - Matricula Provincial N°15964

Industria Argentina / Made in Argentina
Autorizado ANMAT PM 1108-2
Uso profesional exclusivo.
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