> DIAMOND High G/L
W ki AEKHDETIESE Bayer 800 Series Systems
CD-570097D

Manufacturer and Product Information

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
For Technical Assistance call:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

Intended Use: To verify the performance of the glucose and lactate sensors on 800 series systems. Each ampule contains enough
solution to perform one analysis.

Summary And Principle: This product is intended to serve as a functional equivalent to pre-existing material distributed by the Original Equipment
Manufacturer (OEM).

Reagents: High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL
Containing: High G/L is an aqueous solution containing 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glucose, 25 mmol/L (240 mg/dL) lactate, salts,
buffer, surfactant and preservative.

For in vitro diagnostic use only
Cautions: Exercise normal laboratory precautions. If contact occurs with skin, rinse affected area with water. If contact with
eyes occurs, immediately rinse with copious amount of clean water or eye rinse. In cases of accidental ingestion,

contact a physician immediately.

Stability: Store High G/L refrigerated at 2-8°C. Package stability is listed on the product label. The product should not be
used beyond this date.

Procedure

Procedure: The product is manufactured in a ready to use form. It is intended to serve as a direct replacement to pre-existing
materials distributed by the OEM. For a detailed description of the use of this reagent, refer to the Instrument’s
Operator Manual.

- High G/L requires no room temperature equilibration and may be used directly from the refrigerator.
- Do not use an ampule that is frozen. Allow it to thaw and mix thoroughly before use.
- Analyze the High G/L solution twice a week on your 800 series system

Perform a successful 2-point calibration

Mix ampule contents by gently inverting several times, then tap liquid back into the ampule.

Carefully snap open the ampule

Analyze the High G/L solution. Sample the contents of the ampule using a syringe or an adapter. Refer
to Analyzing Samples, in Section 3 of the 800 series Operator’s Manual.

HOD =

] Replace the glucose sensor if results are below 800 mg/dL (44.4) mmol/L).
] Replace the lactate sensor if results are below 20 mmol/L (180 mg/dL).

€

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
ECO# 5803 SOP05-1078F Revision 05 Effective Date: 12/20/11 Page 1 of 10




> DIAMOND High G/L
<\

DIAGNOSTIC S Bayer 800 Series Systems
CD-570097D- Bulgarian

WHdopmauma 3a nponssoauTens u npoaykra

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
3a TexHMYecka nomouy o6ageTe ce Ha:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

MpunoxeHue: [a ce npoBepyu paboTaTta Ha rmOKO3HUTE U nakTaTHW ceH3opun Ha cuctemute 800 cepust. Beska amnyna cbabpxa
[0CTaTbYyHO pa3TBOp 3a Aa ce NpoBeae eavH aHanus.

MpuHUMN Ha geicTBME: To3u NpoayKT e npefHa3HaYeH KaTo AeiCTBaLL 3aMeCTUTEN Ha BEYE CbLUECTBYBALL MaTepUan pa3npocTpaHeH OT
OpwuruHanHus npoussoamTen Ha obopyasaHeTo (OlMO).

Martepusanu: High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL
CbAabpXaHue: High G/L e BogeH pa3tBop cbabpxaly, 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glucose, 25 mmol/L (240 mg/dL) lactate, conu,
Oydep, MAB 1 KoHCepBaHTK.

[a ce usnonssa camo 3a in vitro puarHocTukun

MpennasHun mepku: [HencTBaiTe cbC cTaHAapTHWU NabopaTopHu NpeanasHy Mepku. MNpu KOHTaKT ¢ koxaTa 0BUIHO M3MUITE C BoAa.
Mpwu KOHTaKT ¢ ounTe He3abaBHO M3MMITE 0O6MNHO C Boada. B cnyvaii Ha nornbLyaHe He3abaBHO Ce CBbPXETE C
nekap.

CurypHocT: Store High G/L pa ce obpxu Ha xnagHo npu 2-8°CC.Cpoka Ha rogHOCT 1 U34PaxNnBOCTTa ca 0603HaYeHn Ha

npoaykra . I'Ipo,quTa He G6vBa Oa ce M3nonsea crnej n3Tu4axHe CpOKa Ha roaHocCT.

Mpoueaypun

MpuroTesiHe: MpoaykTbT e Npou3BeaeH B chopMa rotoea 3a ynotpeba. MpegHasHayeH e Aa cnyXu kaTo AUPeKTeH 3aMeCTHUK Ha
Beye cbliecTByBawym npoayktu Ha OlNO. 3a geTannHo obscHeHVe 3a MeToa Ha NoN3BaHe Ha NPoAyKTa
npoyeTteTe HapbyHUKa 3a nonaeaHe.

- High G/L He ce Hyxpae oT3aTonsiHe A0 CTaliHa TemnepaTypHa CTOAHOCT ¥ MOXe [ia Ce U3Mnornasa Hanpaso OT
XnagunHvka .

- He nanonasesante 3ampb3Hana amnyna.OcTaseTe A Aa ce pa3Tonu U CMecy paBHOMEPHO npeau ynoTtpeba.
- Ananuaupante High G/L pa3TteBopa ABa nbTu ceaMuyHo Ha Bawata 800 cepus cuctema

1.  M3nbnHeTe ycnewHo 2-TOYKOBO HACTPOMBaHe.
CmeceTe CbAbpPXaHNETO Ha amMmnynaTta KaTo HEeXHO A npeo6preTe HAKOMKO NbTU U Ccnef ToBa
riovykanTe neko 3a a BbpHeTe cMecTa B amnynara.

3. BHumaTenHo oTBopeTe amnynara kaTto OT4YynuTe Bbpxa.

4. Axanuaupaiite High G/L pa3tBopa. TecTBaiTe CbAbpXaHNETO Ha amnynaTa KaTo usnosnssare
cnpuHUoBka unu abykat. Refer to Analyzing Samples, in Section 3 of the 800 series Operator’'s Manual.

. 3ameHeTe MoKo3HMSA CeH30p ako pesdyntatute ca noa 800 mg/dL (44.4) mmol/L).
e  3ameHeTe naktaTHUsi CEH30p ako pesynTtatute ca nog below 20 mmol/L (180
mg/dL).

€

WmeHaTa Ha pa3nuyHu NPOU3BOAUTENU, TEXHUTE WHCTPYMEHTU, KaKTO U TeXHUTe NPOAYKTU, NTOCO4YeHU B Hero, morat aa 6bAaT 3aWmTeHN OT TbproBcKaTta Mmapka unum
Apyru npaBo U ce nanons3Bart TYyK eAUHCTBEHO 3a uefiuTte Ha npenparTka. [JaiMbHA AMarHocTuka MU3PUYHO OTXBBHPNA BCAKa NPUHAANEXHOCT KbM TAX UNn
CMOHCOPCTBO OT TAX.
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> DIAMOND Roztok High G/L
<\

Pro systémy: Bayer série 800
CD-570097D- Czech

Informace o produktu a vyrobci

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technicka asistence na cisle:
Diamond Diagnostics technicky servis 1-508-429-0450

DI AGNDOSTICS

Doporucené pouziti: Roztok slouzi k ovéfeni pfesnosti a funkénosti senzorli pro méfeni glukozy a laktatu na systémech série 800. Kazda
ampulka obsahuje dostate€né mnozstvi roztoku na provedeni jedné analyzy.

Shrnuti a princip: Produkt ma slouzit jako funkéni ekvivalent vyrobku distribuovanych originalnim vyrobcem (OEM - zkratka z anglického
Orginal Equipment Manufacturer).

Reagenty: High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL

Obsahuje: High G/L je vodny roztok obsahujici: 950 mg/dL (52.72 mmol/L) gluk6zy, 25 mmol/L (240 mg/dL) laktatu, sul, pufr,

surfactant a konzervant.
Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Prevence: Dodrzujte zakladni laboratorni bezpe¢nost. Pokud se produkt dostane do kontaktu s kizi, oplachnéte postizené
misto vodou. Pokud se produkt dostane do oci, okamzité vyplachnéte velkym proudem tekouci vody nebo borovou
vodou. V pfipadé nahodného poziti okamzité kontaktujte Iékare.

Doba pouziti: Nepouzivejte produkt po uplynuti doby spotfeby uvedené na obalu. Skladujte ve vertikalni poloze pfi teploté 2°- 8
°C.
Postup: Roztok je pfipraven k okamzitému pouziti. Produkt je ekvivalentem OEM. Svymi parametry, funkénosti a kvalitou

plné nahrazuje nutnost pouziti originalniho produktu distribuoavaného ptivodnim vyrobcem. Detailni instrukce
pouziti reagentu naleznete v uzivatelské pfirGéce instrumentu.

- Roztok High G/L nevyzaduje ekvilibraci pfi pokojové teploté a mize byt pouzit ihned po vyndani z chladnicky.
- Nepouzivejte roztok doslo-li k jeho zmrazeni. Nechte jej nejprve roztat a pred pouzitim dikladné promicheijte.
- Zanalyzujte roztok High G/L dvakrat tydné na systémech série 800.

1. Provedte UspéSné dvou bodovou kalibraci.
Promichejte ampulku nékolikrat prfevracenim dnem vzhdru. Jemnym poklepanim stacte roztok zpét do
ampulky.

3. Opatrné ampulku oteviete ulomenim jeji vrchni ¢asti.

4.  Zanalyzujte vzorek roztoku High G/L. Pro nabrani vzorku pouzijte injekéni stfikacku nebo pipetu.
Porovnejte vysledky s tabulkou Analyzy vzorku uvedenou v uZivatelské pfird¢ce pro instrumenty série
800, v sekci 3.

. Vymeénte senzor pro méfeni glukdzy je-li namérena hodnota nizsi nez 800 mg/dL
(44.4 mmol/L).

e Vyménte senzor pro méfeni laktatu je-li namérena hodnota nizsi nez 20 mmol/L
(180 mg/dL).

— 0 0 000 0 0000000
€

Jména raznych vyrobcu, jejich nastroju a jejich produktu, na néz je zde uvedeno odvolani mize byt chranén ochrannou znamku nebo jiné pravo a pouzivaji se zde
vyhradné za ucelem reference. Diamond Diagnostika vyslovné odmita jakékoliv spojeni s sebou, nebo sponzorstvi jimi.
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Haut G/L
Bayer 800 Series Systemes
CD-570097D- French

Information Fabricant et Produit

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Pour plus de renseignements contactez:
Diamond Diagnostics Support Technique a 1-508-429-0450

Conseil d’utilisation: Pour vérifier la performance des capteurs glucose et lactate sur les systémes de séries 800. Chaque ampoule contient
assez de solution pour effectuer une analyse.

Résumé et Principe: Ce produit est considéré comme I'équivalent fonctionnel du matériel pré-existant distribué par Original Equipment
Manufacturer (OEM).

Réactifs: Haut G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL
Composant: Haut G/L est une solution aqueuse contenant 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glucose, 25 mmol/L (240 mg/dL) lactate, sels,
buffer, tensioactifs et conservateur.

Uniquement pour diagnostic in vitro

Avertissements: Précautions normales exercées aux laboratoires. Si contact direct avec la peau rincez la surface affectée a I'eau.
Si contact avec les yeux, rincez immédiatement a I'eau claire. En cas d’ingestion consultez immédiatement un
physicien.

Stabiliteé: Stocker Haut G/L réfrigéré a température de 2-8°C. Conditions indiquées sur I'étiquette de produit. Ne pas utiliser le

produit apres la date de péremption indiquée.

Procédure

Procédure: Le produit est fabriqué dans une forme prét-a-utiliser. Il est destiné a servir comme remplacement direct aux
matériaux pré-existants distribués par 'OEM. Pour une description détaillée sur I'utilisation de ce réactif, consulter
le Manuel d’Utilisation de l'instrument.

- Haut G/L ne nécessite aucun équilibrage de la température ambiante, et peut étre utilisé directement du
réfrigérateur.

- Ne pas utiliser une ampoule, qui est gelée. Laisser-le décongeler, et bien mélanger avant l'utilisation.
- Analyser la solution de Haut G/L deux fois par semaine sur votre systéme de 800 séries.

Effectuer une calibration de 2 points réussiee

Mix ampule contents by gently inverting several times, then tap liquid back into the ampule.

Enclenchez avec soin 'ampoule ouverte

Analyser la solution Haut G/L. Echantillonner le contenu de 'ampoule a I'aide d’'une seringue ou un
adaptateur. Se reporter a I’Analyse des Echantillons, dans la Section 3 du Manuel d’Utilisation des séries
800.

L N

. Remplacer le capteur glucose, si les résultats sont en dessous de 800 mg/dL
(44.4) mmol/L).

. Remplacer le capteur lactate, si les resultants sont en dessous de 20 mmol/L (180
mg/dL).

. @ 9 > 9 9»Z«»«@_——o  —>9——969=@96 6@9»>9>»6—2—————— ]
€

Le nom de certains producteurs ainsi que leurs produits mentionnés dans ce document peuvent avoir une marque déposée protégée par le Droit des marques, ils sont donc
utilisés uniquement pour informations et références. Diamond Diagnostics refuse toutes sortes de relations privilégiées avec ces producteurs ou leurs produits
ECO# 5803 SOP05-1078F Revision 05 Effective Date: 12/20/11 Page 4 of 10




> DIAMOND High G/L
W ki AEKHDETIESE Bayer 800 Series Systems
CD-570097D- German

Hersteller und Produkt Information

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Um die Technische Hilfe zu bitten, rufen Sie die folgende Telefonnummer
Diamond Diagnostics Technischer Kundendienst:+ 1-508-429-0450

Verwendungszweck: Zur Uberpriifung der Leistungsfahigkeit des Glukose-und Laktat-Sensoren auf 800 Serie-Systeme. Jede Ampulle enthalt genug
Losung fir eine Analyse durchzufiihren.

Zusammenfassung und Grundsatz: Dieses Produkt soll funktionales &quvalent sein mit dem vorratigem Material,was von dem Hersteller umgesetzt

wird.
Reagentien: High ( hohe ) G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL
Enthalt: High ( hohe ) G/L enthélt wassrige Lésung 950 mg/dL (52.72 mmol/L) Glucose, 25 mmol/L (240 mg/dL) Laktat, Saltz,

buffer, Tensid und Konzervierung.
Fiir in vitro diagnostic verwenden
Warnung: Normale Vorsichtsmassnahmen im Labor ergreifen. Wenn lhre Haut in Beriihrung kommt,dann muss die Oberflache der
Haut mit Wasser abgespult werden.Wenn mit den Augen in Beriihrung kommt,dann muss sofort mit klarem Wasser
gespllt werden. In dem Fall einer versehntlichen Einnahme wenden Sie sich sofort zu den Arzt.

Haltbarkeit: Shop Hoch G/ L im Klhlschrank bei 2-8 ° C. Die Haltbarkeit von der Packung ist auf dem Etikett aufgefiihrt. Das Produkt sollte
nicht Uber dieses Datum hinaus verwendet werden.

Prozess: Das Produkt wird in einer gebrauchsfertigen Zustand hergestellt.
. Das Ziel ist durch die Hersteller breitete sich ein direkter Ersatz fiir bestehende Materiallen. Sie kénnen Die detaillierte Beschreibung von dieser
Elektrode in dem Anleitungshandbuch finden.

- Ein hoche G/L ist erforderlich,soll kein Raumeinfluss sein und kann direct von Kihlschrank verwendet werden..

- Benutzen Sie solche Ampulle nicht,welche eingefroren ist.. Lassen Sie es abschmelzen und vor dem Gebrauch
soll geschttelt werden..

- Analysieren Sie die Hohe G/ L Lésung zweimal pro Woche auf dem 800-Serie-System

1. Fuhren Sie eine erfolgreiche 2 —Punkt Kaliebrierung.
Mischen Sie vorsichtig den Inhalt des Flaschchens so,dass Sie es mehrmals umdrehen und nachher
fullen Sie die Flussigkeit in die Ampulle zurtck.

3. Vorsichtig 6ffnen Sie die Ampulle.

4. Analysieren Sie die hohe G/L Ergebnisse. Nehmen Sie die Probe aus der Ampulle raus mit der
Benutzung von der Spritze oder Adapter.Die Serie von 800 ist in der Bedienungsanleitung unter dem
Kapitel 3 ,Analyse der Proben” zu finden.

e  Tauschen Sie den Sensor der Gliikose,wenn das Ergebniss unter 800 mg/dL
(44.4) mmol/L).steht

e  Tauschen Sie den Sensor der Laktose,wenn das Ergebniss unter 20 mmol/L (180
mg/dL) steht.

-  / /7]
€

Die verschiedenen Namen und Hersteller von Geréate oder Produkte,die in diesem Dokument erwahnt wurden,sind gesetzlich geschitzt,in einigen Fallen auch eingetragene
Warenzeichen und Informationen dienen ausschliesslich in diesem Dokument geschiitzt.Diamond Diagnostics fest weigern,mit diesen Herstellern in keiner weise oder durch die
Bereitstellung von Unterstiitzung in Verbindung gebracht werden.
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> DIAMOND High G/L
W ki AEKHDETIESE Bayer 800 Series Systems
CD-570097D- Hungarian

Informaciok a Termékrol és a Gyartorol

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technikai Segitségért hivja az alabbi telefonszamot:
Diamond Diagnostics - Technikai Ugyfélszolgalat: +1-508-429-0450

Felhasznalas: A GlUkdz- és a Laktat-szenzorok teljesitményének ellenérzésére a 800-as sorozat késziilékein. Minden egyes ampulla
egy analizis elvégzéséhez sziikséges mennyiségi oldatot tartalmaz.

Osszegzés és Iranyelvek:  Ez a termék azzal a céllal késziilt, hogy funkcionalisan helyettesitse a késziillék gyartéja (OEM) 4ltal forgalmazott eredeti

terméket.
Reagensek: High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL
Tartalom: High G/L: vizes oldat; tartalma: 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glikdz, 25 mmol/L (240 mg/dL) laktat, sék, buffer,

fellletaktiv anyag és tartositoszer.
Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra

Figyelmeztetések: Tartsa be a normal laboratériumi el6irasokat. Ha bérre kerdil, 6blitse le az érintett terliletet vizzel. Ha szembe kertil,
azonnal 6blitse ki béséges, tiszta vizzel vagy szemoblité folyadékkal. Véletlenszer( lenyelés esetén azonnal
forduljon orvoshoz.

Szavatossag: Tarolja a High G/L-t hiitve, 2-8°C-on. A termék szavatossaga a cimkén ker(lt feltlintetésre. A szavatosséag lejarata
utén ne hasznalja a terméket!

Procedura

Procedura: A termék felhasznalasra kész allapotban keriil forgalomba. Minden termék azzal a céllal késziilt, hogy
funkcionalisan helyettesitse a készulék gyartoja (OEM) altal forgalmazott eredeti terméket. Ezen reagens
hasznalataval kapcsolatos részletes leirasért kérjik, tekintse meg a készllék Hasznalati Utmutatéjat.

- A High G/L hasznalatakor nincs sziikség arra, hogy szobahémérsékleten tartsuk, és megvarjuk, hogy bealljon a
megfeleld értékre: kdzvetlenll a hiitébdl elévéve hasznalhato.

- Ne hasznaljon fagyott allapotban 1évé ampullat. Engedje, hogy az felolvadjon, és felhasznalas elétt alaposan
razza 0ssze.

- Analizélja a High G/L oldatot hetente kétszer a 800-as sorozatba tartoz6 készilékén

1. Végezze el a 2-pontos kalibraciot
Forditsa fejjel lefelé az ampullat tbbszdr egymas utan, hogy dsszekeverje annak tartalmat. Ezutan
Utégesse meg az ampullat, hogy Ujra a helyére ker(ljon a folyadék.

3. Ovatosan nyissa fel az ampullat.

4. Analizalja a High G/L-oldatot. Vegyen mintat az ampulla tartalmabol fecskendé segitségével. Lasd még a
“Mintak Analizalasa” (“Analyzing Samples”) pont 3. részét a 800-as sorozat Felhasznal6i Kézikdnyvében.

e Cserélje ki a glikoz-érzékelét, amennyiben az eredmények 800 mg/dL (44.4)
mmol/L) alattiak.

e Cserélie ki a laktaz-érzékel6t, amennyiben az eredmények 20 mmol/L (180 mg/dL)
alattiak.

. 9% %Z~~«%« %9 9 9 -%%%%—‘]
€

A kiulénbdz6 gyartok neve és gépeik, illetve termékeik, amelyekrél ezen dokumentum emlitést tesz, térvény altal védettek, vagy bejegyzett markak, és kizarolag tajékoztatasi
céllal keriiltek bele ezen dokumentumba. Diamond Diagnostics hatarozottan visszautasitja azt, hogy barmilyen médon 6sszefliggésbe hozzak ezen gyartok tzleti
tevékenységével, illetve annak feltételezését, hogy ezen gyartok barmilyen médon tdmogatnak a Diamond Diagnostics-ot.

ECO# 5803 SOP05-1078F Revision 05 Effective Date: 12/20/11 Page 6 of 10




¢« DIAMOND High G/L

o : -k
e ey r——— Bayer 800 Sistemi di Serie
CD-570097D- Italian

Informazioni della Manufatturazione del Prodotto

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Per un’Aiuto Tecnico chiamare il numero seguente:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

Uso previsto: Per verificare la performance dei sensori del glucosio e lattato sul 800 sistemi di serie.Ogni ampulla contiene soluzione
sufficiente per performare un’analisi.

Somma dei Principi Fondamentali: = Questo prodotto serve per funzionare equivalentemente come i materiali gia distribuiti dalle Ditte ( OEM).

Reagenti: High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL

Contenuti: High G/L é una soluzione acquosa, che contiene 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glucosio, 25 mmol/L (240 mg/dL)lattato,

sali, buffer, tensioattivo e un conservante.

Usare soltanto per ”in vitro” diagnostica

Precauzioni: Esercitare le precauzioni normali da laboratorio.Se contatta la pelle sciaquare la parte toccata con acqua. Se
contatta gli occhi, sciaquare immediatamente con acqua pulita pit volte. Nel caso di ingoiare casualmente, occorre

andare immediatamente dal medico.

Conservazione: Conservare High G/L refrigerato al 2-8°C. La stabilita del prodotto é elencata sull’etichetta.ll prodotto non dovrebbe
essere usato oltre a quella data.

_Procedure |

Procedure: Il prodotto é pronto per I'utilizzo.Serve per sostituire i materiali gia esistenti, distribuitii dai OEM.Per una descrizione
dettagliata dell’'utilizzo del reagente leggere la Manuale del Cliente.

- High G/L richiede no temperatura ambiente per I'equilibrio e potrebbe essere utilizzato direttamente dal
refrigerante.

- Non usare I'ampulla che é congelata.Consentire di disgelarsi e mescolare accuratamente prima dell’'uso.
- Analizzare il High G/L soluzione due volte alla settimana sul 800 sistema di serie.

Performare una calibrazione riuscita a 2 punti.

Mescolare dolcemente il contenuto della fiala pit volte.Dopo intercettare il liquido nella fiala.

Aprire la fiala attenzione allo scatto.

Analizzare the High G/L soluzione.ll campione e il contenuto della fiala usare una siringa o un’adattatore.
Riferirsi all’ Analyzing Samples, nella Sezione 3 del 800 serie Manuale del Cliente.

s

e Sostituire il sensore del glucosio se i risultati sono sotto 800 mg/dL (44.4) mmol/L).
e  Sostituire il sensore dell lattato se | risultati sono sotto al 20 mmol/L (180 mg/dL).

— 0 0 000 0 0000000
€

I nomi , gli strumenti e i prodotti dei vari produttori i quali sono stati nominati in questo documento sono protetti dalla legge, a volte sono marchi depositati e si possono trovare in
questo documento soltanto per dare delle informazioni.Diamond Diagnostics rifiuta di essere relazionato con questi produttori o di essere sovvenzionati da loro.
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DI AGNDOSTICS

>  DIAMOND High G/L

Sistemas da Serie Bayer 800
CD-570097D- Portuguese

_Produtos e Informac6es do Fabricante |

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Para Asistencia Tecnica, por favor ligue para o nimero de telefone: 1-508-429-0450

Uso pretendido:

Resumo E Principio:

Reagentes:
Contem:

Cuidados:

Stability:

S6 para uso em vitro diagnostico.

Para verificar se o desempenho dos sensores de glicose e lacta nos sistemas de série 800. Cada ampola contém
solucao suficiente para executar uma andlise.

Este produto é pretendido servir como um equivalente funcional a material preexistente distribuiu pelo Fabricante
Original de Equipamento (OEM).

High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL
High G/L é uma solugédo aqliea contendo: 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glicose, 25 mmol/L (240 mg/dL) lacte, sais, buffer,
surfactante e conservantes.

Exercite precaugbes normais de laboratério. Se ocorrer contato com pele, enxagiie area afetada com agua. Se
ocorrer contato com olhos, imediatamente enxaglie com quantia copiosa de agua limpa ou corilio para o olho. Em
casos de ingestdo acidental, contate um médico imediatamente.

Armazene Alto G/L refrigerado em 2-8° C. A estabilidade de embrulho é listada na etiqueta de produto. O produto
nao deve ser usado além desta data.

Procedimento:

O produto é fabricado em forma pronta para usar. E pretendido servir como uma substituicao direta a materiais
preexistentes distribuiu pelo OEM. Para uma descricdo detalhada do uso deste material, refira ao Manual de
Operador de Instrumento.

- High G/L Nao exige nenhum equilibrador de temperatura ambiente e pode ser usado diretamente da geladeira.
- Nao use uma ampola que ésta congelada. Permita que descongele e misture completamente antes de uso.
- Analise a Alta solugéao de G/L duas vezes por semana em seu sistema de série 800.

1. Execute uma calibragdo bem-sucedida de 2 ponto
Misture contetdo de ampola suavemente invertendo varias vezes, entdo deriva liquido de volta na
ampola.

3. Cuidadosamente estale e abre a ampola

4. Analise a Alta solugao de G/L. Prove o conteddo da ampola usando uma seringa ou um adaptador.
Refira as Amostras que foram Analisadas, na Segéo 3 do Manual de Operador de série 800.

e  Substitua o sensor de glicose se resultados estiverem baixos 800 mg/dL (44.4)
mmol/L).
e  Substitua o lacta sensor se resultados estiverem baixos 20 mmol/L (180 mg/dL).

€

Os nomes de varios fabricantes, os seus instrumentos, e os seus produtos mencionados neste lugar podem ser protegidos pela marca de comércio ou outra lei, e
sdo usados neste lugar sozinho para o objetivo da referéncia. Diamond Diagnostics expressamente nega qualquer associacao com eles ou patrocinio por eles.
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Informatii despre produs si producator

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Pentru asistenta technica apelati la:
Serviciul Technic Diamond Diagnostics 1-508-429-0450

DI AGNDOSTICS

Utilizare: Pentru a verifica performanta senzorului de glucoza si lactoza pe analizor Bayer seria 800. Fiecare fiola contine destula
solutie pentru a efectua o analiza.

Rezumat si Principiu: Acest produs este destinat sa serveasca un echivalent functional pentru materiale existente distribuite de producatori
originale (OEM).

Solutii: Solutie High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL
Continut: Solutia High G/L este o solutie apoasa care contine 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glucoza, 240 mg/dL (25mmol/L) lactoza,
sare, buffer tenside si conservanti.

Pentru utilizare in vitro.

Precautii: Exercitati m&suri de precautie normale de laborator. in caz de contact cu pielea, clatiti zona afectata cu apa. in caz de
contact cu ochii clatiti imediat cu o cantitate mare de apa curata sau cu solutie pentru clatirea ochiilor. In caz de inghitire
accidentala contactati imediat un medic.

Expirare si Depozitare: Data expirarii a pachetului se afla pe eticheta produsului. A nu se folosi produsul dupa aceasta data. A se pastra in
frigider la temperatura 2-8°C.

_Procedura

Procedura: Produsul este fabricat intr-o forma gata pentru utilizare. Acest produs este destinat sa serveasca un echivalent
functional pentru materiale existente distribuite de OEM. Pentru o descriere detaliata a utilizarii acestui produs a se
vedea manualul de utilizare a instrumentului
- Solutia High G/L nu necesita echilibrare la temperatura camerei, se poate folosi direct din frigider.

- Nu folositi fiola daca este congelat. Lasati sa se dezghete si sa se amesteca bine inainte de folosire.
- Analizati solutia High G/L de doua ori pe saptamana pe sistemul dumneavoastra Bazer seria 800.
1. Executati calibrare in doua puncte cu succes.
2. Amestecati continutul prin rasturnarea fiolei de céateva ori.
3. Deschideti fiola cu grija
4. Analizati solutia High G/L. Folositi o siringa sau un adaptor pentru a introduce solutia in analizor. A se
vedea manualul de utilizare a intrumentului sectiunea 3 capitolul Analyzing Samples
- inlocuiti sensorul de glucoza daca valoarea este sub 800 mg/dL (44.4 mmol/L)
- Inlocuiti sensorul de lactoza daca valoarea este sub 180 mg/dL (20 mmol/L)

— 0 0 000 0 0000000
€

Nume de diferite producatori, instrumentele si produsele lor prevazute in acest document ar putea fii protejate de marci comerciale sau de lege si sunt folosite numai pentru
referintd. Diamond Diagnostics refuza formal orice legatura cu producatorii $i marcile mentionate in acest document, sau orice contributie cu acesti producatori.
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> DIAMOND

DI AGNDOSTICS

Uso intencionado:

Resumen y Principio:

Reactivos:

Contenido:

Advertencias:

Estabilidad:

Verificar la performancia de los sensores de Glucosa y de Lactato en los sistemas Series 800. Cada ampolleta
contiene suficiente solucién para un analisis.

Este producto tiene como objectivo servir como equivalente al material distribuido por el Fabricante Original (OEM.
High G/L, CD-570097D, 10 x 2 mL

High G/L es una solucién acuosa que contiene: 950 mg/dL (52.72 mmol/L) glucosa, 25 mmol/L (240 mg/dL) lactato,
sales, buffer, surfactante y conservante.

Para uso diagnostico in vitro.

Se recomienda usar las mismas precauciones que para cualquier laboratorio. Si hace contacto con piel, enjuagar
el area afectada con agua. Si hay contacto con los ojos, enjuagar abudantemente inmediatamente con agua o
enjuagador de ojos. En caso de ingerir el producto accidentalmente, contactar a un Doctor de inmediato.

Almacenar el High G/L en estado de refrigeracion a 2-8°C. La estabilidad del producto aparece en la etiqueta del
producto. No se debe usar mas de la fecha indicada.

Procedimiento:

Este producto es fabricado listo a usarse. Debe servir como un reemplazo directo a materiales pre-existentes
distribuidos por el fabricante original (OEM). Para una descripcion mas detallada del uso de este reactivo, por
favor referirse al Manual del Operador del instrumento.

- High G/L no require equilibracién de la temperatura ambiental y puede usarse saliendo directamente del
refrigerador.

- No usar ampolletas que estén congeladas. Dejar que se derritan y mezclar bien antes de usar.
- Analizar la solucién High G/L dos veces por semana en su sistema Serie 800

1. Ejecute una calibracién a 2 puntos
2. Combine los contenidos de las ampollas moviendo varias veces suavemente, luego tocar el liquido para
que regrese dentro de la ampolla.
3. Con cuidado abra la ampolla de un solo golpe
4. Analice la solucién High G/L. Pruebe el contenido de la ampolla usando una jeringa o un adaptador.
Referirse a la seccion Analizando muestras, en la seccion 3 del Manual del Operador del Sistema Serie
800.
. Reemplace el sensor de glucosa si los resultados estan por debajo de 800 mg/dL
(44.4) mmol/L).
. Reemplace el sensor de Lactato si los resultados estan por debajo de 20 mmol/L
(180 mg/dL).

€

Los nombres de varios fabricantes, sus instrumentos, y sus productos mandados a aqui pueden ser protegidos por la marca registrada u otra ley, y son usados

aqui unicamente para el objetivo de la referencia. Diamond Diagnostics expresamente rechaza cualquier afiliacion con ellos o patrocinio por ellos.
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G/L Elevado
Sistemas Serie Bayer 800
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Informacion del Producto y del Fabricante

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Para obtener asistencia tecnica, por favor llamar al numero telefonico: 1-508-429-0450




