DIAMVYND

Smart Lab Solutions

Cl- Electrode
RO-1044021D

Installation Notes

Product And Manufacturer Information

1 - Chloride Electrode
1-0O-ring

Contents:

Intended Use: Use with Cobas ISE Modules

Storage: Store the Chloride electrode at room temperature (18-25°C) until you are ready to use it in your system.
Please check that the electrode has Fill Solution and no air bubbles in the fill chamber near the membrane sample path
area prior to installation.
Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
For Technical Assistance call:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

Installation

Remove the green tape.

Check that the electrode has Fill Solution and the inner electrode touches or is immersed in the fill solution.

Check for air bubbles in the fill chamber near sample path. If there are any, tap the electrode body to dislodge air bubbles.
Verify that the O-ring is in place on the electrode body.

Install electrode in your system.

Allow the electrode to equilibrate for at least 15 minutes.

Perform a calibration.

Analyze a guality control sample.

Warranty is calculated 3 months from the date of shipment from Holliston, MA. ( (

Upon installation of this electrode, you may experience a higher Chloride recovery for patient samples than your previous electrode. Diamond
Diagnostics Inc. utilizes a more sensitive membrane material than that of Roche that may cause differences in recovery of serum samples only. The
difference in recovery may vary by laboratory due to instrument, reagent lot and electrode variability.

Precautions:

O~NO O WNPE

Should you determine a difference in Cl recovery, you can utilize the Conversion Factor option available inside your Cobas system software. To
locate it proceed as listed below where you are able to input the conversion and offset factor you choose.

| Program >>>>> Test >>>>> Cl >>>>> Calculation|

The Roche Cobas Mira Plus Manual, Data Analysis Section 7, page 7.42 gives the following example:

The result of the control and sample can be linearly converted, using the CONVERSION FACTOR and OFFSET programmed in the test file.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C Corrected concentration of control or sample CEND Concentration of control or sample
FCORR Conversion factor (test parameter) OCORR Conversion offset (test parameter)

As a further example, see the table below:

factor would work.

OEM Diamond CI Conversion Offset factor Corrected
Cl Value Value Factor Value
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Should have any additional questions, please feel free to contact Technical Services at: 1-508-429-0450.

Note that the values listed for Diamond are examples only and do not reflect actual results. Values are examples only to show how the conversion

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.
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Cl- Electrode
RO-1044021D

Installation Notes-Bulgarian

DIAMVYND

Smart Lab Solutions

UHdopmauma 3a npoussoauTensl U NnpoaykKta

CbAbpKaHue: 1 - Chloride Enextpog
1 - O-npbCTeH
MpunoxeHwue: ManonseainTte cbe Cobas ISE Modules
CbXxpaHeHue: CbxpaHsBaiTe Chloride enexktpopa npu cranHa Temnepatypa (18-25°C) gokato cTe roToBu Aa ro usrnonssate B

cuctemarta cu

MpeanasHu Mepku: Monsa yBepeTe Ce He eneKkTpoabT € MbJIeH C NbJTHEX Npean MHCTanauuata n HaMma Hanmm4yHn mexypyeTta B

KamepaTta 3a NbjiHeHe

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
3a TexHuuyecka nomoly ce obapeTe Ha:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

WUHcTanauus

1 NpemaxHeTe 3eneHOTO TUKCO.

2lMNpoBepeTe ganu enekTpoda uMa pasTBop 3a MbJIHEHE M BbTPELLUHATa YacT Ha enekTpoaa AOKOCBa UK € MOTOMEH B pa3TBopa 3a MbIHEHE.
3 lNpoBepeTe 3a Bb3AYyLIHN HanoH4YeTa B kamepaTa ¢ pa3TBopa.AKo MMa , MoYvyKanTe NeKo enekTpogHOTO TAMO , 3a Aa ce nykHaT 6anoHuTe.
4 MopacuropeTte ce , 4e O NpbCTEHA € Ha MSICTOTO CU BbPXY €NEKTPOAHOTO TSAMO.

5 MoHTupaiiTe enekTpoauTe B Ballata cuctema.

6 OcTaBeTe enekTpoanTe Aa ce ypaBHOBECST 3a Har-mMarnko 15 muHyTu.

7 HanpaBeTe HacTpowku.

8 HanpaBeTe aHanu3 Ha KOHTpornHaTa npoba .

FapaHuma

Ce€

apaHuusiTa ce cmaTa Ha 3 mecela oT gartara Ha uanpatiaHeto ot Holliston, MA.

YcnoBus

Cnep vHcTanauusTa Ha TO3W enekTpos , Bre Moxe Aa Habniogaeate no Bucokun Chloride Bb3TaHOBSABaHE Ha BaLLWSi MALMEHT OT MUHANMW eNeKTPOaM.
Diamond Diagnostics Inc.n3nonssa no 4yBCTBUTENHA MeEMOpaHeH MaTepuan OT KOMKOTO Ta3n Ha Roche , koaTo Moxe Aa NPpUYUHW Pasnukn B camo
Bb3TaHOBABAHETO Ha CepyMHUTE Npobu . Panvkarta B Bb3TaHOBSIBAHETO MOXe Aa Bapvpa B 3aBUCHMOCT OT U3NOn3BaHuTe ypeau , natmaata Ha
maTtepvana u pasHOBMAHOCTa Ha enekTpoaa.

TpsibBa oa ycTaHOBWTE pasnvkaTa BbB Bb3TaHOBsIBaHeTo Ha Cl, 3a fa MoxeTe Aa u3nonaeaTe Bb3MOXHOCTTa dakTopa Ha NpeBpbLUaHe HanuyHoO BbB
Bawwus Cobas system software. 3a fa ro nokanuavpare npocrneaeTe ONUCaHWETo No A0MO , KbAETO MOXe Aa 3afaTe HUBO Ha NpeBpbLUaHE |
pa3MuHaBaHe .

|[Program >>>>> Test >>>>> Cl >>>>> Calculation|

Mporpama >>>> Test >>>>> C| >>>>> U3unucnsasaHe
HapbyHukbT Roche Cobas Mira Plus, AHanus Ha gaHHu naBa 7, ctpaHuua 7.42 faBa cnegHusi npumep:

Pesyntatute Ha koHTpona u npobaTta morat Aa 6bAaT NMHENHO KOHBEPTMPaHW, Ype3 NPEeBPBLLUALLMAT U pa3MUHaBaLLMST (hakTop NporpaMmupaHmn B
TecToBus dann.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C Corrected concentration of control or sample(lMonpaBeHa KoHueHTpauus Ha KOHTpona unu npo6a)

CEND Concentration of control or sample (KoHueHTpauusa Ha KOHTpona unu npo6a)

FCORR Conversion factor (test parameter) (PakTop Ha npeBpbllaHe)

OCORR Conversion offset (test parameter) (PasmuHaBaHe)

3a gonbnHUTENeH npuMep pasrnegante Tabnuuara:
OEM Diamond CI Conversion Offset factor Corrected

Cl Value Value Factor Value

100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

WmaliTe B NpeaBuna, Ye CTOMHOCTUTE ManucaHm 3a Diamond ca camo npumepm 1 He MokaseaT pearHu peayntat. CTOMHOCTUTe ca NpuMepu aa
noKaxaT Kak NPeBpbLLUALLMAT hakTop AeicTBa.
Mpu AOMbLNHUTENHM BbIPOCK, Mons ob6aaeTe ce Ha oTaen TexHndeckn Yenymm Ha Tenecbon: 1-508-429-0450.

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.
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Cl- Electrode
RO-1044021D

Installation Notes-Czech

DIAMVYND

Smart Lab Solutions

Informace o produktu a vyrobci
Obsah: 1 — Chloridova Elektroda
1 — O-krouzek
Doporuéené
pouziti: Kompatibilni pouze se systémem Cobas s ISE modulem.
Skladovéani: Elektrodu skladujte do doby jejiho pouziti pfi pokojové teploté (18-25°C).
Prevence: PFed instalaci zkontrolujte, zda je elektroda napInéna referentnim elektrolytem a zda v blizkosti membrany, uvnitf

plniciho kanalku, nejsou pfitomny vzduchové bubliny.
Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technicka asistence na Cisle:
Diamond Diagnostics technicky servis 1-508-429-0450

Postup pri instalaci

1 Odtrarite z elektrody ochranou zelenou pasku.

2 Presvédcte se, Ze elektroda obsahuje dostateéné mnozstvi elektrolytu. Vnitfni elektroda musi byt v elektrolytu ponofena, v minimalnim pfipadé se
musi hladiny elektrolytu alespori dotykat.

3 Zkontrolujte, zda v blizkosti membrany, uvnitf plniciho kanalku nejsou pfitomny vzduchové bubliny. Pokud jsou, odstrarite je jemnym poklepanim téla
elektrody.

4 Zkontrolujte, zda je tésnéni (O-krouzek) na téle elektrody umisténo ve spravné pozici.

5 Nainstalujte elektrodu.

6 Ekvilibrujte elektrodu po dobu nejméné 15 minut.

7 Provedte kalibraci.

8 Zanalyzuijte kontrolni vzorek (vzorek kvality jakosti).

Zaruka

Zaruka je pocitana 3 mésice od data odeslani z Hollistonu, MA.

Omezeni

Namérené hodnoty Chloridu ve vzorku pacientd mohou byt, po instalaci elektrody v porovnani s hodnotami ziskanymi s pfedchazejici elektrodou,
vy$8i. Diamond Diagnostics Inc. pouziva pro vyrobu membrany citlivéj§i material nez vyrobce Roche. Roche elektroda muze zpUsobit rozdily hodnot
Chloridu pouze ve vzorcich séra. Rozdily hodnot se mohou mezi jednotlivymi laboratoremi liSit, a to v ndvaznosti na rozdil mezi jednotlivymi analyzéry,
mozné pouziti reagentu z jiné vyrobni série nebo variabilnosti elektrod.

Pro korekci rozdilll hodot muZzete vyuzit prevodni koeficient, ktery je soucasti softwaru systém(i Cobas. Vypocet a zménu koeficientu provedete dle
diagramu nize. Je mozné zvolit a pouzit vami zvoleny pfevodni koeficient a ofset.

|Program >>>>> Test >>>>> C| >>>>> Kalkulace]

Podrobny pfiklad korekce je uveden v uzivatelské pfird¢ce Roche Cobas Mira Plus v kapitole 7, Analyza Dat, na strané 42.
Vysledky kontrolniho vzorku a vzorku pacienta mohou byt pfevedeny linearné, pouzitim PREVODNIHO KOEFICIENTU a OFSETU naprogramovanych
v souboru vysledku.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

CEND Koncentrace kontrolniho vzorku
OCORR Korekce (stanoveny parametr)

C Koncentrace kontrolniho vzorku po korekci
FCORR Prevodni koeficient (stanoveny parametr)

Pro nazornost je priklad korekce uveden v tabulce:

Hodnoty uvedené pro Diamond Cl jsou pouze ilustraéni a neodpovidaji skute¢nym vysledkam. Pfiklad pouze znazorfiuje jak s pfevodnim koeficientem

pracovat.

OEM Diamond Prevodni Ofset Upravené
Hodnota CI Hodnota ClI koeficient hodnoty
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Pro vice informaci kontaktuijte prosim Diamond Diagnostics technicky servis na telefonnim éisle 1-508-429-0450.

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.
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S 7 |- Electrod
DIAMVND & Hlecode
Notice d’installation- French

Information Produit et Fabricant

Contenu: 1 — Electrode au Chlore
1 - Bague de serrage

Conseil d’utilisation: Usage avec les modules Cobas ISE
Stockage: Conservez I'électrode au Chlore a température ambiante (18-25°C) jusqu’a la premiére utilisation.

Précautions: Avant installation il est recommandé de vérifier la présence de la solution de remplissage de I'électrode et de ne pas avoir de
bulles d’air a la passage de I'échantillons de sang sous la membrane.

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

Installation

1 Retirez le ruban adhésif vert.

2 Vérifiez la présence de la solution de remplissage de I'électrode et qu’il y soit touché ou plongé.

3 Vérifiez s'il N’y a pas de bulles d’air a la passage de I'échantillons de sang sous la membrane. S'’il y a de présence de bulle d’air dans I'électrode
secouez le doucement pour retirer toute bulle d’air emprisonnée.

4 Vérifiez si les bagues de serrage sur le corps de I'électrode sont en place.

5 Installez I'électrode dans votre systeme.

6 Laissez le réagir au moins 15 minutes.

7 Faites un calibrage.

8 Pour contrdle gualité faites un test analyse.

Garantie

3 mois a partir de la date d’expédition départ Etats-Unis, Holliston, MA. ( €

Limitations

Lors de linstallation de I'électrode le niveau Chlorure issu du prélévement du sang du Patient peut étre plus élevé par rapport aux électrodes utilisées
avant. La matiére premiére utilisée pour la membrane par Diamond Diagnostics Inc. est plus sensible que celle de Roche, la différence peut étre
constatée uniquement a la mesure des échantillons de sérum. La différence constatée peut se varier selon les laboratoires et qui dépend des
instruments d’analyse, des lots de réactifs ainsi que la variabilité de I'électrode.

Si différence constatée a la mesure de Cl, vous avez I'option de choisir le facteur de conversion (Conversion Facteur) se trouvant dans le software
systeme de votre Cobas. Suivez les instructions ci-dessous pour indiquer le facteur conversion et facteur offset choisie.

| Program >>>>> Test >>>>> Cl >>>>> Calculation|

L’exemple ci-dessous est extrait du manuel du Roche Cobas Mira Plus, chapitre Analyse de données, partie 7, page 7.42

Une conversion linéaire peut se faire pour le résultat du control et de I'échantillon en utilisant le FACTEUR
CONVERSION ET FACTEUR OFFSET programmé au fichier de test.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C Concentration corrigée du contrdle ou échantillon CEND Concentration du contréle ou échantillon
FCORR Facteur conversion (test paramétre) OCORR Facteur offset (test parametre)
D’autres exemples dans le tableau ci-dessous:
OEM Diamond CI Facteur Facteur Valeur
Cl Valeur Valeur Conversion Offset Corrigée
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Attention! Les valeurs se trouvant dans la colonne Diamond CI Valeur ne sont que des exemples, ne sont pas des résultats réels. Ces exemples sont
destinés pour pouvoir présenter comment utiliser le facteur de conversion.

Si vous avez des questions contactez directement le Support Technique au numéro de téléphone: +1-508-429-0450.

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.
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D I A M ‘\> N D Cl- Elektrode

Smart Lab Solutions RO'1044021D

Bedienungsanleitung- German

Produkt und Hersteller Information

Inhalt: 1 - Chlor Elektrode
1 — Dichtungsring

Verwendungszweck: Verwenden Sie mit Cobas ISE Modules
Lagerung: Bewahren Sie die Chlor Elektrode bei Raumtemperatur (18-25°C) bis Sie bereit sind es in lnhrem System zu verwenden.

Vorsichtsmassnahmen: Bitte Uberprifen Sie vor der Installation die Elektroden Fill-L6sung und tberpriifen Sie dass keine
Luftblasen in der Fullkammer in der Nahe der benachbarten Membran des Blutprobe Wegs sind.

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

Installation

1 Entfernen Sie das griine Band

2 Uberpriifen Sie, dass die Elektrode Fill-Lésung und der inneren Elektrode beriihrt hat oder in der Fiillung Lésung eingetaucht.

3 Bitte Uberprifen Sie,dass keine Luftblasen in der Fullkammer in der Nahe der benachbarten Membran des Blutprobe Wegs sind . Wenn Luftblasen
entstehen,dann bitte tippen Sie auf dem Elektrodekorper um mégliche Luftblasen zu entfernen.

4 Stellen Sie sicher,dass die Dichtungsringe in Ihrer Position auf dem Elektrodekérper sind.

5 Installieren Sie die Elektroden.

6 Lassen Sie die Elektroden fur mindenstens 15 Minuten ausgleichen..

7 Fuhren Sie eine Kalibrierung

8 Analyse einer Qualitatskontrolle Probe

Garantie wird berechnet von 3 Monaten ab dem Datum des Versands von Holliston, MA. ( €

Einschrankungen

Es kann zur Installierung der Elektrode vorkommen,dass Sie hohere Chlorgehalt bei der Abnahme von den Patientenprobe erfahren,als bei der
vorherigen Elektrode.Diamond Diagnostics verwendet empfindlicheres Membran Material,wie Roche,aber das verursacht nur einen Unterschied bei
der Wiederherstellung der Serumproben. Der Unterschied in der Wiederherstellung bei jedem Labor unterschiedlich sein kann.Es hangt von
Analysegeréaten,von der Seriennummer der Reagenzien und von der Variabilitét der Elektrode ab.

Sollten Sie feststellen, einen Unterschied in der Chlor Messung,kénnen Sie nutzen den Umrechnungskurs Faktor Option in lhrem Cobas-System-
Software.Zur Einstellung des Umrechnungsfaktor gehen Sie in dem folgendem Mentipunkt,wo Sie den Umrechnungskurs und das Offset Faktor
auswahlen kénnen.

|Program >>>>> Test >>>>> Cl >>>>> Kalkulation|

The Roche Cobas Mira Plus Manual, Data Analysis Abschnitt 7, Seite 7.42 gibt das folgende Software Beispiel:

Das Ergebnis der Probe und Kontrolle kénnen linear umgerechnet werden,wobei der OFFSET und DER UMRECHNUNGSFAKTOR in der Testdatei
programmiert wird.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C Korrigierte Konzentration derKontrolle oder Probe CEND  Konzentration der Kontrolle oder Probe
FCORR Umrechnungsfaktor( Prifparameter) OCORR Conversion offset (Prufparameter)
Als ein weiteres Beispiel,siehe Tabelle unten:
OEM Diamond ClI Umrechnungskurs | Offset Faktor Korriegierte
Cl Wert Wert Wert
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Bitte beachten Sie,dass in der “Diamond Diagnostics Wert “ Spalte stehende Werte sind nur Beispiele und zeigen nicht unbedingt die tatsachliche
Ergebnisse. Die Zahlen sind nur Beispiele,mit denen wir zeigen,wie Sie den Umrechnungsfaktor verwenden kénnen.

Sollten weitere Fragen haben,wenden Sie sich bitte an den Technischen Service: 1-508-429-0450.

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.
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DIAMVYND Cl- Elektréda

Smart Lab Solutions RO'1044021D

Hasznalati Utmutat6- Hungarian

Informaciék a Termékrél és a Gyartorol

Tartalom: 1 db Klér elektroda
1 db tomitégydri

Felhasznélas: Cobas ISE Modulokhoz
Térolas: A Klor elektrodat kozvetlenul a rendszerben torténé felhasznalasig tarolja szobahémérsékleten (18-25°C).

Figyelmeztetés: Kérjik, hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az elektrédatest fel van-e toltve toltéoldattal, illetve gy6z6djon meg arrél, hogy
nincsenek légbuborékok a toltékamraban a vérminta Gtvonala mellett elhelyezkedd membran kézelében.

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

Hasznalat

1 Tavolitsa el a z6ld ragasztoféliat.

2 Ellenérizze, hogy az elektroda tartalmaz téltoldatot, és a belsd elektroda érintkezik vagy belemertl a téltéoldatba.

3 Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek légbuborékok a téltkamraban a vérminta utvonala mellett elhelyezkedé membran kdzelében. Ha vannak,
Utdgesse meg az elektréda testét, hogy eltavolitsa a légbuborékokat.

4 Gy6z6djon meg arrél, hogy a témitdgylrik az elektrodatesten a megfeleld helyen vannak.

5 Helyezze tizembe az elektrédat.

6 Hagyja az elektrodat mikodni legalabb 15 percig, hogy beadlljon a megfelel6 értékre.

7 Végezzen kalibralast.

8 Elemezzen egy minéségellenérzé mintat.

Garancia

A Garancia idétartama 3 hénap, melynek kezdetét Hollistonbdl, MA allambdl térténé szallitdssal szamitjuk. c €

Korlatozasok

Az elektréda installalasakor eléfordulhat, hogy magasabb Klér-tartalmat tapasztal a paciensektél levett mintakban, mint a korabban hasznalt elektréda
esetében. Diamond Diagnostics érzékenyebb membrane alapanyagot hasznal mint a Roche,am ez csak a szérummintaknal okoz eltérést. A kiilbnbség
laboratériumonkeént kiildnb6zé lehet, mert azt befolyasoljak az analizatorok, a reagensek gyartasi szama és az elektréda valtozékonysaga.

Ha a Klér mérésében eltérést tapasztal, hasznalja az atszamitasi faktor (Conversion Factor) opciot, amelyet Cobas gépének szoftverében talal.

[Program >>>>> Teszt >>>>> Klér >>>>> Kalkulacié

A Roche Cobas Mira Plus hasznalati utasitas Adatok Analizise fejezetének 7. oldalan 1évé 7.42-es pont a kdvetkez8 példat mutatja be:

Az ellenérz6 folyadék és a minta eredménye linearisan atkonvertalhatd, ha a CONVERSION FACTOR-t és az OFFSET-et beprogramozzuk a
tesztfajlba.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C Az ellendrzo folyadék vagy a minta javitott koncentracioja CEND Az ellendrzo folyadék vagy a minta koncentracioja
FCORR Konverzi@s faktor (tesztparaméter) OCORR Konverziés offset (tesztparaméter)
Az alabbi tablazatban tovabbi példa lathato:
OEM Diamond Klor- Konverziés Offset faktor Javitott érték
Klorid-érték érték Faktor

100 75 1.333 0 100

100 105 0.95 0 100

100 100 1.00 0 100

100 118 0.847 0 100

Felhivjuk figyelmét, hogy a “Diamond Klér-érték” oszlopban felsorolt értékek kizarélag példak, és nem tikréznek valésagos eredményeket. Az értékek
csak példak,amelyen keresztil bemutatjuk,hogy miként hasznalhatja a konverzios faktort.
Ha barmilyen kérdése van, kérjiik, 1épjen kapcsolatba Technikai Csoportunk munkatarsaival a kévetkez6 telefonszamon: +1-508-429-0450.

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.
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DIAMVYND Cl- Elettrodo

Smart Lab Solutions RO'1044021D

Instruzioni d’uso- Italian

Informazioni della Manufatturazione e del Prodotto

Contenuti: 1 Elettrodo Cloro
1 O- Ring
Uso previsto: Usare con Cobas ISE Moduli

Conservazione: Conservare I' Elettrodo Cloro a temperature ambiente (18-25°C) fino all’'usare nel suo sistema.

Precauzioni: Si prega di controllare che I'elettrodo sia ricaricato con la Soluzione di Ricarica e non ci siano bolle d’aria nella carica dispensa o
nella vicinanza della membrana sistemata vicino al percorso del campione di sangue.

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

Installazione:

1 Levare la pellicola verde adesiva.

2 Controllare che I'elettrodo contiene la Soluzione di Carica e I'lelettrodo interno é in contatto o si immerge nella Soluzione di Carica.
3 Controllare che non ci siano bolle d’aria nella carica dispensa vicino alla membrana sistemata vicino al percorso del campione di
sangue.Se ci sono, bisogna colpire il corpo dell’elettrodo per togliere le bolle d’aria.

4 Assicurarsi che I O-ring sia al posto giusto sul corpo dell’Elettrodo.

5 Installare I'Elettrodo nel suo sistema.

6 Lasciare a funzionare L’elettrodo almeno per 15 minuti finché si trova il valore adatto.

7 Faccia una calibrazione.

8 Analizzare il risultato dell’esempio del test di qualita.

Garanzia

La durata della garanzia sono 3 mesi incominciati dalla data del trasporto dal Holliston, stato di MA. ( (

Limitazioni

Quando si installa I'Elettrodo, pud capitare che si nota una quantita piu alta del cloro nelle campioni prelevati dai pazienti rispetto all’elettrodo usato nel
passato. Diamond Diagnostics Inc.utilizza un materiale di base delle membrane pit sensibile rispetto a quella della Roche, ma questo causa la
differenza soltanto nelle campioni di siero. La differenza pu6 essere diversa nei vari laboratori perché viene influenzata dagli analizzatori, dai numeri di
serie dei reagenti e dalla diversita dell’elettrodo.

Se si nota una differenza nella misurazione del Cloro, usare I'opzione fattore della conversione la quale si trova nel software dello strumento
Cobas.Per impostare il fattore della conversione passare al seguente punto del menu dove pud calcolare i fattori della conversione e dell’ Offset.

| Programma >>>>> Test >>>>> C| >>>>> Calcolaziong]

Nella manuale della Roche Cobas Mira Plus, capitolo dell’ Analisi Sezione 7, pagina 7.42 dimostra 'esempio seguente:
Il liquido di controllo e il risultato del campione é conversibile linearmente se il Fattore della Conversione, e I'Offset viene programmato nel file del test.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C La concentrazione del liquido di controllo o del campione di esempio corretto  CEND La concentrazione del liquido di
controllo o del campione di esempio

FCORR Fattore della Conversione (test del parametro) OCORRConversione offset (test del parametro)

Nella tabella sottostante c¢’é un’altro esempio:

OEM Diamond CI Fattore Offset fattore Valore
Cl Valore Valore Conversione Corretto
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Attenzione,nella colonna “Diamond Cl valori” i valori indicati sono soltanto degli esempi e non rispecchiano i risultati reali.| valori sono solo esempi per
dimostrare come utilizzare il Fattore della Conversione.
Se avesse domande contattare | nostri colleghi del Gruppo Tecnico al seguente numero di telefono: 1-508-429-0450.

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.
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DIAMVYND

Smart Lab Solutions

Cl- Elétrodo

RO-1044021D
Notas de Instalagc&o- Portuguese

Produtos e Informacdes do Fabricante

1 - Eletrodo cloreto
1 - Anel de borracha (O-ring)

Conteudos:

Pretendido Uso: Uso com médulos de Cobas ISE
Armazenamento: O Eletrodo Cl deve ser armazenado a temperatura ambiente (18-25°C) até que vocé esteja pronto para usa-lo em seu sistema.

Por favor, verifique se o eletrodo tem liquido de preenchimento e sem bolhas de ar na cAmara de preencher perto do caminho de
amostra de membranaarea antes da instalacéo.

Precaucdes:

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Para Assisténcia Técnica Ligue:
Diamond Diagnostics Assisténcia Técnica a 1-508-429-0450

Instalagao

1 Remova a fita verde

2 Verifigue se o eletrodo tem solucdo preencher e o eletrodo interno toque ou Mergulhe na solugdo de preenchimento.

3 Verifique se ha bolhas de ar na camara de preencher perto caminho de amostra. Se houver qualquer, toque no corpo do eletrodo para desalojar a
bolhas de ar.

4 Verifique se o anel de borracha (O-ring) esta no lugar sobre o corpo do eletrodo.

5 Instalar o eletrodo em seu sistema.

6 Deixe o eletrodo de equilibrar por pelo menos 15 minutos.

7 Execute uma calibracao.

8 Analisar uma amostra de controle de qualidade.

Garantia

Garantia é calculado trés meses a partir da data de expedicdo do Holliston, MA.

Limitagdes

Ap6s a instalagéo deste eletrodo, vocé pode experimentar uma recuperacéo mais elevado de cloreto para amostras de pacientes do que o seu
eletrodo anterior. Diamond Diagnostics Inc. utiliza um material de membrana mais sensiveis do que a Roche que podem causar diferengas na
recuperacdo de amostras de soro s6. A diferenca de recuperagdo pode variar de acordo com laboratério devido ao instrumento, lote de reagentes e
variabilidade do eletrodo.

Se vocé deve determinar uma diferenca na recuperagéo Cl, vocé pode utilizar a opgéo do Fator de Converséao disponivel dentro de sua Cobas
software do sistema. Para localizé-lo proceder conforme listado abaixo de onde vocé é capaz de entrada a converséao eo factor de offset que vocé
escolher.

|Programa >>>>> Teste >>>>> Cl >>>>> Calculo|

O manual do Roche Cobas Mira Plus, Andlise de Dados Sec¢éo 7, pagina 7.42 da o seguinte exemplo:

O resultado do controle e da amostra pode ser convertida linearmente, usando o FATOR DE CONVERSAO e OFFSET programados no arquivo de
teste.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C Concentracdo corrigida de controle ou amostra CEND Concentragdo do controle ou amostra
FCORR Fator de conversao (parametro de teste) OCORR Conversao de offset (parametro de teste)

Mais um exemplo, consulte a tabela abaixo:

OEM Diamond CI Fator de Fator de Valor
Cl Valor Valor Converséo Offset Corrigido
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Note-se que os valores listados para Diamond s&o apenas exemplos e néo refletem os resultados reais. Valores sdo apenas exemplos para mostrar
como o fator de converséo iria funcionar.

Se tiver perguntas adicionais, por favor ndo hesite em contactar Assisténcia Técnica a: 1-508-429-0450.

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.
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DIAMVYND Cl- Electrod

Smart Lab Solutions RO'1044021D

Intructiuni de instalare- Romanian

Informatii despre produs si producator

Continut: 1- Electrod de Clor
1-inel O
Utilizare: A se folosi cu modul ISE Cobas
Depozitare: Electrodul de Clor trebuie tinuta la temperatura camerei (18-25°C) pana la prima folosire.
Precautie: Tnainte de folosire verificati corpul electrodei sa fie umpluta cu solutie si s& nu aibe bule de aer la membrané lang4 calea probei.

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

Instalare

1 Indepartati banda adeziva.

2 Verificati daca electrodul contine destula solutie, ca interiorul electrodei sa fie imers in solutje.

3 Verificati daca electrodul are bule de aer la membrana langa calea probei. Daca are, dislocati bula in electroda cu ciocanire usoara.
4 Verificati inelul O sa fie in pozitie corecta.

5 Instalati electrodul in sistemul dumneavoastra.

6 Lasati electrodul 15 minute pentru echilibrare.

7 Executati o calibrare.

8 Analizati o mostra de control de calitate.

CGarane

6 luni de la data expedierii a produsului din Holliston MA, SUA c €

Dupa instalarea electrodei s-ar putea sa masurati o concentratie de clor mai mare in mostra pacientului decat cu electrodul anterior. Diamond
Diagnostics Inc. foloseste un material mai sensibil pentru membrana ca Roche cauzand diferente in valori masurate dar numai in caz de probe ser.
Diferenta intre valorile masurate sant variabile datorita instrumentelor, lotul solutiilor si variabilitatea electrodelor.

Daca determinati o diferenta in valoarea clor, utilizati optiunea Conversion Factor aflat in sistemul dumneavoastra Cobas. Pentru localizare urmariti
instructiunile dedesubt unde puteti sa introduceti valorile alese pentru factor de conversie si deviatie de conversie.

| Program >>>>> Test >>>>> C| >>>>> Calculation|

In manualul Roche Cobas Mira Plus, in capitolul Data Analysis, sectiunea 7, pagina 7.42 se afla exemplul urméator:

Resultatul controlului si probei se poate transforma linear folosind CONVERSION FACTOR si OFFSET programat in fisierul test.
C=[ CEND - FCORR] + OCORR

C Concentratia corectata a solutiei de control sau probei CEND  Concentratia solutiei de control sau probei
FCORR Coeficient de conversiune (parametru test) OCORR Deviatie de conversiune (parametru test)

Pentru exemple suplimentare a se vedea tabela dedesubt:

OEM Diamond Cl Conversion Offset factor Corrected
Cl Value Value F ctor Value
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Notati ca valorile Diamond cotate in tabel sunt numai exemple si nu arata valori reale. Valorile sunt exemple numai sa arate cum sa calculeaza
coeficienta de conversiune. Daca aveti intrebari aditionale nu ezitati sa contactati Serviciul Technic la +1-508-429-0450.

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.
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D I A M ‘\> N D Cl- Electrodo

Smart Lab Solutions RO'1044021D

Notas parainstalar- Spanish

Informacion del Producto y del Fabricante

Contenido: 1 — Electrodo de Cloro
1 - Anillo en forma O

Uso intencionado: Con los modulos ISE de los Cobas Mira.
Almacenamiento: Mantener el Electrodo de Cloro en temperatura ambiental (18-25C) hasta el momento de su utilizacion

Precauciones: Antes de la instalacion, por favor revise que el electrodo tenga la Solucién de Llenado y que no existan burbujas en la camara del
electrodo, especialmente cerca del area del conducto de la membrana de medicion.

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

Instalacion

1 Quite la cinta verde.

2 Verifique que el electrodo tenga la Solucién de Llenado y que el electrodo interno esté tocando o esté sumergido dentro de la solucién de llenado.
3 Verifique que no existan burbujas de aire dentro del cuerpo del electrodo cerca del area del conducto de la membrana de medicion. Si existe alguna
burbuja, toque el cuerpo del electrodo para dispersar las burbujas.

4 Verifique que el anillo en forma O esté en su lugar dentro del cuerpo del electrodo.

5 Instale el electrodo en su sistema.

6 Permita que el electrodo ejecute su propio equilibramiento por lo menos durante 15 minutos.

7 Ejecute una calibracion.

8 Analice una muestra del control de calidad.

Garantia

(€

La Garantia se calcula 3 meses a partir de la fecha del envio desde Holliston, MA.

Limitaciones

Existe la posibilidad que desde el momento de instalar este electrodo, Ud. puede experimentar un mayor repunte en los valores de Cloro en las
pruebas que con su electrodo anterior. Diamond Diagnostics Inc. usa un membrana con material mas sensible que el utilizado por Roche el cual
puede causar diferencias solamente en la obtencion de muestras en suero.

Si Ud. encuentra una diferencia en la obtencion del valor del Cl, Ud. puede usar la opcién disponible llamada Factor de Conversion que se encuentra
dentro del software del Sistema del Cobas. Para ubicarlo, siga las instrucciones mas abajo donde podra ingresar la conversion y el factor Offset que
seleccione.

|Program >>>>> Test >>>>> Cl >>>>> Calculation|

En el Manual del modelo Cobas Mira Plus, en la seccion 7 Data Analysis, pagina 7.42 , se encuentra el siguiente ejemplo:

El resultado de la muestra y del control puede ser convertido linearmente, utilizando el CONVERSION FACTOR y el OFFSET, ambos programados
dentro del archivo de prueba.

C =[ CEND - FCORR] + OCORR

C Corrected concentration of control or sample CEND Concentration of control or sample
FCORR Conversion factor (test parameter) OCORR Conversion offset (test parameter)

Como ejemplo adicional, véase la tabla més abajo:

Valor CI del Valor Cl de Factor de Factor Offset Valor
OEM Diamond Conversion Corregido
100 75 1.333 0 100
100 105 0.95 0 100
100 100 1.00 0 100
100 118 0.847 0 100

Tomar nota que los valores de Diamond indicados son unicamente ejemplos y no reflejan valores existentes. Estos valores son solo ejemplos que
sirven para demostrar como funciona el factor de conversién.
Si tiene cualquier pregunta adicional, por favor contactar a nuestro Departamento de Servicio Técnico al teléfono: 1-508-429-0450.

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
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