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(Italiano)

Protinol®
TEST DI VERIFICA DELLA OSMOLALITA ALLE PROTEINE C€

3MA028  Tre fiale da 3mL di 240 mOsm/kg HyO
Tre fiale da 3mL di 280 mOsm/kg HoO
Tre fiale da 3mL di 320 mOsm/kg HyO

(Svenska)

- ®
Protinol
PROTEINBASERADE SMOLARITETSKONTROLLER C E

3MA028  Tre 3mL rér med 240 mOsmikg HyO
Tre 3mL r6r med 280 mOsmrkg HyO
Tre 3mL rér med 320 mOsm/kg HyO

(Dansk)

Protinol®
PROTEINBASEREDE OSMOLALITETSKONTROLLER C€

3MA028  Tre 3mL hzetteflasker med 240 mOsm/kg HyO
Tre 3mL heetteflasker med 280 mOsm/kg HyO
Tre 3mL heetteflasker med 320 mOsm/kg HyO

(Ellinika)

- ®
Protinol
MPQTEINOYXOI MAPTYPES OSMOTIKOTHTAS C E

3MA028

Tpla groAidia twv 3ml e O twv 240 mOsmikg HyO
Tpla groAidia Twv 3ml e O twv 280 mOsmikg Hy0
Tpla groAidia twv 3ml e O twv 320 mOsmikg HyO

(English)

Protinol’

PROTEIN-BASED OSMOLALITY CONTROLS

VD] C€

3MA028  Three 3mL vials of 240 mOsm/kg HyO
Three 3mL vials of 280 mOsm/kg HyO
Three 3mL vials of 320 mOsmtkg HyO

DESTINAZIONE DI UTILIZZO

Da utilizzarsi per diagnostica in vitro

| test di verifica della osmolalita alle proteine di Protinol sono destinati
all'utilizzo nellambito della valutazione delle prestazioni del proprio
osmometro. Utilizzare i presenti test di verifica per monitorare la
precisione della procedura di verifica relativa all'osmolalita, nonché
condurre test di laboratorio sul rendimento. | testi di verifica alle proteine
di Protinol presentano una formulazione studiata per imitare i campi di
variazione riferibili del siero umano.

INGREDIENTI

Le sostanze dei test di verifica sono derivati da una base di siero bovino
e sali. Lazide di sodio, in concentrazione pari allo 0,05%, € aggiunto
quale conservante. | costituenti vengono rettificati sulla base dei livelli
elencati alla voce Valori previsti.

AVVERTENZA

| test di verifica alle proteine di Protinol sono prodotti da una base di
siero bovino. Maneggiare il prodotto conformemente alle prassi di
laboratorio consolidate, usando le dovute precauzioni.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Lasciare che i test di verifica raggiungano la temperatura ambiente.

2. Prima di ogni utilizzo, mescolare i contenuti delle fiale, girandoli
delicatamente. Non agitare i test di verifica né fasciare che
schiumino.

3. Rimuovere con cautela il sigillo di alluminio e il tappo di gomma dalla
fiala.

4. Prelevare i campioni, utilizzando punte per campioni pulite.

5. Riposizionare immediatamente il tappo di gomma e conservare la
fiala a una temperatura compresa tra i 2 e gli 8°C
(36 e gli 46°F).

CONSERVAZIONE E TRATTAMENTO

+ Sigillare saldamente le fiale dopo I'utilizzo, al fine di prevenire
I'evaporazione del contenuto.

+ Conservare le fiale in posizione verticale al fine di evitare fuoriuscite e
perdite.

+ Non congelare.

Stabilita

Stabilita di diciotto (18) mesi se
sottoposto a refrigerazione

Conservazione
Chiuso 2 e gli 8°C (36 e gli 46°F)

Aperto  2egli8°C (36 e gli 46°F)  Stabilita di sette (7) giorni se

sottoposto a refrigerazione

LIMITAZIONI

Qualora vi fosse prova tangibile di crescita microbica all'interno delle
fiale, non utilizzare le sostanze di verifica. L'errore nei risultati pud
derivare da condizioni sfavorevoli di spedizione e/o conservazione,
utilizzo di materiali scaduti, miscelazione impropria oppure errori nel
trattamento dei campioni.

VALORI E RANGE ATTESI

La tabella che segue indica i valori nominali ed i corrispondenti range
attesi per i materiali di controllo, assumendo prestazioni nominali dello
strumento.

Valore atteso (bersaglio) Campi di variazione previsti
Minimo | 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsmikg HyO
Normale | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsm/kg HyO
Massimo | 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsmikg HyO

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati dell'osmometro vengono valutati in relazione al range totale atteso,
che combina gli effetti del range atteso materiale di controllo (specificato
sopra) e delle specifiche tecniche dello strumento. Per i dettagli, fare
riferimento alla Guida utente pertinente. Se i risultati non rientrano nel range
totale atteso, questo potrebbe indicare una calibrazione non soddisfacente,
un errore dell'operatore, la contaminazione dei reattivi o prestazioni difettose
dell'apparecchiatura.

SMALTIMENTO DELLE SOSTANZE

Precauzione: Per evitare la formazione di composti potenzialmente
esplosivi, dovuta a reazioni tra azide di sodio e rame o tubi in piombo,
lavare le tubazioni di scarico con un abbondante getto d'acqua.

Maneggiare il prodotto conformemente alle prassi di laboratorio
consolidate, usando le dovute precauzioni. Smaltire le sostanze
conformemente alle prassi in uso presso il proprio istituto. Smaltire tutte
le sostanze in condizioni di sicurezza e secondo modalita accettabili che
siano conformi a tutti i requisiti nazionali, statali e locali.

INDIKATIONER

For in vitro-diagnostik

Protinol proteinbaserade osmolaritetskontroller &r avsedda att anvandas
for utvardering av din osmometers prestanda. Anvand dessa
kontrollvatskor for kontroll av precisionen i testforfarandet for osmolaritet
och for utprovning av labbets kompetens. Protinol proteinbaserade
osmolaritetskontroller & sammansatta for att imitera méatbara vérden hos
manskligt serum.

INGREDIENSER

Kontrollvatskans material prepareras med en bas av bovint serum med
salter. Natriumazid (0,05 %) l&ggs till som konserveringsmedel.
Komponenterna justeras till de nivaer som anges under Forvéntade
vérden.

VARNING

Protinol proteinbaserade osmolaritetskontroller tillverkas av en bas av
bovint serum. Hantera denna produkt i enlighet med etablerade goda
laboratoriemetoder och under vidtagande av ldmpliga
forsiktighetsatgarder.

BRUKSANVISNING

1. Lat kontrollvatskorna uppna rumstemperatur.

2. Blanda rorens innehall med mjuka virviande rorelser fore varje
anvéandning. Kontrollvétskan far ej skakas eller tillétas bilda skum.

3. Tag forsiktigt bort folieforseglingen och gummikorken fran roret.

4. Ta proverna med rena provtagningstoppar.

5. Sétt omedelbart tillbaka gummikorken och forvara réret vid 2 - 8° C
(36 - 46°F).

FORVARING OCH HANTERING

+ Férhindra avdunstning genom att férsegla roren ordentligt efter
anvandning.

+ Férhindra spill och lackage genom att forvara réren i upprétt lage.

+ Frysinte.

Forvaring Stabilitet
Odppnat ~ 2-8°C (36-46°F)  Stabilt under arton (18) manader
vid forvaring i kylskap
Oppnat 2-8°C(36-46°F)  Stabilt under sju (7) dagar vid
forvaring i kylskap
BEGRANSNINGAR

Anvand inte kontrollvatskan om det finns synliga bevis pa mikrobisk
illvéxt i roret. Felaktiga resultat kan uppsta genom ogynnsamma
transport- och/feller forvaringsforhallanden, anvandning av utgangna
material, ofillrcklig blandning eller fel vid hantering av prover.

FORVANTADE VARDEN OCH FORVANTADE INTERVALL
Tabellen nedan visar en lista Gver de nominella vardena och
motsvarande forvantade intervall for kontrollmaterialen under
forutsattning att instrumentet fungerar nominellt.

Forvéntat (mal) varde Forvantade intervall

Lag 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HyO

Normal | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsmikg HyO

Hog 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO
TOLKA RESULTATEN

Osmometerresultat varderas betréffande totalt forvantat intervall, vilket
kombinerar effekterna av kontrollmaterial forvantade intervall
(specificerat ovan) och instrumentets specifikationer. Fler detaljer finns i
tillamplig bruksanvisning. Om resultaten hamnar utanfér det totala
forvantade intervallet kan detta indikera otillfredsstéllande kalibrering,
operatdrsfel, reagenskontaminering eller funktionsfel i utrustningen.

AVYTTRA MATERIAL

Var forsiktig: Forhindra bildandet av potentiellt explosiva
sammanséttningar, som kan uppsta genom reaktioner mellan
natriumazid och koppar- eller blyrér, genom att spola igenom
avloppsroren med stora méngder vatten.

Hantera denna produkt i enlighet med etablerade goda
laboratoriemetoder och under vidtagande av ldmpliga
forsiktighetsatgérder. Avyttra materialen i enlighet med reglerna pa din
institution. Avyttra alla material pa sakert och acceptabelt sétt, som
uppfyller alla statliga och lokala krav.

ANVENDELSE

Til diagnostisk brug in vitro

Protinol proteinbaserede osmolalitetskontroller er beregnet pa
anvendelse til evaluering af osmometerets funktion. Disse kontroller
bruges il at monitorere testprocedurens preecision vedrgrende
osmolalitet og til at foretage testning af laboratoriets praestation. Protinol
proteinbaserede kontroller er udarbejdet saledes, at de har lighed med
rapporterbare veerdier for human serum.

INGREDIENSER

Kontrolmaterialerne er fremstillet af en kvaegserumbase med salte.
Natriumazid, 0,05%, er tilsat som konserveringsmiddel. Bestanddelene
er justeret il de niveauer, der er angivet under Forventede vaerdier.

ADVARSEL

Protinol proteinbaserede kontroller er fremstillet af en kvaegserumbase.
Dette produkt skal handteres i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis, idet hensigtsmaessige forholdsregler overholdes.

BRUGSANVISNING

1. Lad kontrollerne na rumtemperatur.

2. Inden hver brug skal indholdet af haetteflaskerne blandes ved at
hvirvle indholdet forsigtigt rundt. Kontrollerne ma ikke omrystes eller
skumme.

3. Tag forsigtigt folielukningen og gummiproppen af haetteglasset.

. Tag prover med rene prgvespidser.

5. Seet straks gummiproppen pa igen og opbevar hzetteflasken ved
2-8°C(36-46°F).

OPBEVARING OG HANDTERING

+ Luk heetteflaskerne teet til efter brug for at forhindre fordampning.

+ Opbevar heetteglassene staende for at forhindre spild og leekage.

+ Maikke fryses.

~

Stabilitet

Stabil i atten (18) maneder ved
opbevaring i keleskab

Opbevaring
2-8°C(36-46°F)

Uabnet

Abnet 2-8°C(36-46°F) Stabil i syv (7) dage ved

opbevaring i keleskab

BEGRANSNINGER

Hvis der er synligt tegn pa mikrobevaekst i haetteflaskerne, ma
kontrolmaterialerne ikke anvendes. Der kan opsta fejlagtige resultater
pga. forkerte forsendelses- ogleller opbevaringsforhold, brug af
materialer, hvor udigbsdatoen er overskredet, utilstraekkelig blanding
eller fejl i pravehandtering.

FORVENTEDE V/ARDIER OG FORVENTEDE OMRADER
Nedenstaende tabel angiver de nominelle veerdier og de tilsvarende
forventede omrader for kontrolmaterialerne, idet nominel
instrumentydelse antages.

Forventet (mal) vaerdi Forventede vardiomrader

Lav 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HyO

Normal 280 mOsm/kg Hy0 273-287 mOsmikg HyO

Hgj 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO

MPOOPIZOMENH XPHZH

[a dtdyvwon In Vitro

OL Mpwreivouyol Mdptupeg OopotikdmTag Protinol mpoopiCovtat yia tov
TPOOBLOPLOKS NG KAANG AELTOUPYLOG TOU OOMOUETPOU GAG. XpnotuomnoteloTte
TOUG HApTUPEG auTolq yia va eAéyEeTe v akpiBela ™G Pebddou PETPNONG
NG OOUOTIKOTNTAG OMWG EM{ONG KAL TNV TIOLOTNTA TWV EPYATTNELAKOV
eAéyxwv. OL Mpwteivouyol Maptupeg Protinol £xouv poppomnotnBel £tot
(MOTE VA PLOVTAL TO avapepOpeVO eUPOG TLUWY TOU avBp@ILvou opod.

ZYZITATIKA

Ta UAKA TV HapTUpwVv TapackeudZovtal and pia Bdon Béelou opol e
AAata. ZTo piypa mepléxetal entong aidlo tou vatpiou katd 0,05%, To
omnolo Xpnotuelel wg ouVINENTKG. Ta OUCTATIKA e(val MPOCAPUOCHEVA YLa
Ta enineda mou avaypdapovTal KAtw and v emkeParida AVapevopeVes
Tuég.

MPOEIAOMOIHZH

O Mpwteivouyol Maptupeg Protinol kataokeudZovtal and pia Bdon Béelou
0poU. O XelpLop6G Tou mpolévTog Ba mpénet va yiveTal ouppuva pe Tig
eunedwpéves apxég Mg Opdng EpyaompLaknig MeakTikig, TeWvTag T
KATAAANAEG POPUAGEELS,.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. A@rioTe Toug HapTUPEG va £pbouv ae Beppokpacia dwpatiou.

2. Tpwv and KaBe xpPnaom, AvaKLAoTE EAAPEXE TA PLOAIDLA OE KUKALKN
Kivnon yLa va avapuxel o neplexopevd toug. Mnv kouvdrte duvatd Toug
UGPTUPEG KaL UnVv TOUG agriveTe va agploouv.

3. AQalp€oTe MPOOEKTIKA amnd TO PLAAIBLO TO AAOUHLVEVLO OPPAYLOUA KAL TO
€AQOTIKO KaTAKL.

4. N&Bete delypata xpnowlonolwvTag kabapég KePahég 1) epyalela
deLypatoAnyiag.

5. TonoBemOTE QUECWE TO TMAACTIKG TIWHA 0T BE0N TOU KaL QUAGETE TO
QLOABLO o€ Beppokpacia Twv 2 - 8°C (36 - 46°F).

OYAAZH KAI XEIPIZMOZ

o Khelote KaAd Ta GLOAISLA PETA TN XPrION WOTE va anopeuxBel o
£EAEPLOUOG TOU MEPLEXOUEVOU TOUG.

DUNGETE Ta PLONDLO OE 6POLa 0TAON WOTE Va anoPpeuxOel TuXOV
OTAEO Ny SLapPOY| TOU MEPLEXOHEVOU TOUG.

Mn yixete.

OUNagn
2-8°C (36 - 46°F)

Ztafepémra

Mpwv avouxBel 210008 Yla dekaoyTa (18) pépeg

6Tav QuAdooeTaL 0TO Yuyeio

Aol avoxBel 2 -8°C (36 - 46°F) >106ep0 YLa eNTd (7) HEPES

6Tav QuAdoceTaL 0TO Yuyeio

MEPIOPIZMOI

Av undpyet eppavi EVOELEN UKPOBLOKIG XAwP(dag oTa GLaAIBLA, un
XPNOWOTOMOETE TOUG HAPTUPES. TuxOv AavBaopéva anoteAéopata pumopel
va PokANBoUv Adyw avti§owv ouveNnK@v Katd v anooToAr kauh GUACEN
TOU TPOL6VTOG, AGYw Xpriong UMKV mou €xouv AfEeL, Adyw pn enapkolq
avakivnong 1 AOyw e0paAuévng deLydatoAnyiag Kot XeLpLopol Twv
deLypdTwv.

ANAMENOMENEZ TIMEZ KAl ANAMENOMENA EYPOI

O napakatw mivakag avaypdeeL v OVOHACTLKA TLUN KAt Ta avT{oToxa
avapevopeva eUpoL TwV UALK@V EAEYXOU, TPOUMOBETOVTAG TNV OVOHACTLKY
an6doon Tou opydavou.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Osmometerresultater evalueres med hensyn til det samlede forventede
omrade, som kombinerer effekterne af kontrolmaterialet forventet
omrade (specificeret ovenfor) og instrumentspecifikationerne. Se den
geeldende brugervejledning for detaljer. Hvis resultater falder uden for
det samlede forventede omrade, kan det indikere utilfredsstillende
kalibrering, operaterfejl, kontaminering af reagenser eller fejlfunktion af
udstyret.

BORTSKAFFELSE AF MATERIALER

Forsigtig: For at forhindre dannelse af potentielt eksplosive forbindelser
pga. reaktioner mellem natriumazid og kobber- eller blyrer skal
affaldsvasken skylles med rigelige maengder vand.

Dette produkt skal handteres i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis, idet hensigtsmaessige forholdsregler overholdes.
Materialerne bortskaffes i overensstemmelse med institutionens
saeedvane. Alle materialer skal bortskaffes pa en sikker og acceptabel
made, der overholder alle nationale og lokale bestemmelser.

Avapevopevn (Zt6xoq) Tipn Avapevopevo Eupog

XapnAn 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsmrkg HyO

Kavovikiy | 280 mOsmikg HyO 273-287 mOsmrkg HyO

Yun\n 320 mOsm/kg HoO 313-327 mOsmrkg HyO

EPMHNEIA AMOTEAEZMATQN

Ta anoTeAéopPaTa TOU WOPMHETPOU aELOAOYOUVTAL OE OXEON Le TO ONKO
avapevopevo e0pog, To onolo cuvAUAZeL TG edPATELG TOU UAKG EAEYXOU
avapevopevou eUpoug (mou dleukpLviZeTal apandvw) Kat TLG mpodLaypapés
TOU 0pYAvou. ZupBouleutelte Tov KaTGAANAO Odnyo Tou Xprio yla
TAnpopopieg. Av Ta anoteAéopata elvat eKToq Tou OAKOU aVapEVOHEVOU
€lpoug, (owg va onpaivel mwg 1 Babpovopnon dev elval 6woTH, Twg ExeL
yivel kamoLo Ad6og amno To XeLpLoT), WG £XOUV XPnoLpoTonBel
TPOORANBEVTA avTLOPACTAPLA 1) WG 1 AELTOUPYLA TOU £PYA0TNPLAKOU
eEomALopoU elval EAATTWHATIKN.

AMOPPIWH YAIKQN

Mpoooxn: MNa mv nedAnYN oXNUATLOMOU SUVNTIKWY EKPNKTIKWY EVWOOEWV
AOYw Twv avTdpdoewv mou dnpioupyolvTal and To aZ{dLo Tou vatpiou kat
TO XAAKO 1) TOUG LOAUBBOOWANVEG, EEMAEVETE TOUG AMOXETEUTIKOUG OWANVEG
ue deBovn mocdmTa vepou.

O XeLpLop6G Tou mpoldvTog Ba mpéneL va yiveTal oUppuva pe Tig
eunedwpéves apxég g Opbng Epyaomplakig MpakTkig, TemvIag Tig
KATAAANAEC MPOPUAGEELG. MeTAETE Ta UNKA OUMPWVA LE TLG TIPAKTLKEG TOU
epyaompiou oac. MetdEte 6Aa T UAKA OUMOWVA KE TOV 0pBG KaL AmodekTd
TPOTO TIOU eVAPUOVIZETAL e ONEG TLG EBVIKEG, TIEPLPEPELAKEC KOL TOTIKEG
QMOLTAOELG.

INTENDED USE

For In Vitro Diagnostic Use

Protinol Protein-Based Osmolality Controls are intended for use in
evaluating the performance of your osmometer. Use these controls to
monitor the precision of the testing procedure for osmolality, and to
conduct laboratory proficiency testing. Protinol Protein-Based Controls
are formulated to mimic reportable ranges for human serum.

INGREDIENTS

The control materials are prepared from a bovine serum base with salts.
Sodium azide, 0.05%, is added as a preservative. The constituents are
adjusted to the levels listed under Expected Values.

WARNING

Protinol Protein-Based Controls are manufactured from a bovine serum
base. Handle this product according to established good laboratory
practices, using appropriate precautions.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Allow the controls to come to room temperature.

2. Prior to each use, mix the contents of the vials by gently swirling. Do
not shake the controls or allow them to foam.

3. Carefully remove the foil seal and rubber stopper from the vial.

. Obtain samples with clean sample tips.

5. Replace the rubber stopper immediately
and store vial at 2 - 8°C (36 - 46°F).

STORAGE AND HANDLING

+ Tightly seal the vials after use to prevent evaporation.
« Store vials upright to prevent spills and leakage.

+ Do not freeze.

o~

Storage Stability
Unopened 2-8°C (36 - 46°F) Stable for eighteen (18)
months when refrigerated
Opened 2-8°C (36 - 46°F) Stable for seven (7) days
when refrigerated
LIMITATIONS

If there is visible evidence of microbial growth in the vials, do not use the
control materials. Erroneous results can occur from adverse shipping
and/or storage conditions, use of expired materials, inadequate mixing,
or sample handling errors.

EXPECTED VALUES AND EXPECTED RANGES

The table below lists the nominal values and the corresponding
expected ranges for the control materials, assuming nominal instrument
performance.

Expected (Target) Value Expected Ranges

Low 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsmrkg HyO
Normal 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsmikg HyO
High 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO

INTERPRETATION OF RESULTS

Osmometer results are evaluated with respect to the total expected
range, which combines the effects of the control material expected range
(specified above) and the instrument specifications. Refer to the
applicable User's Guide for details. If results fall outside the total
expected range, it may indicate unsatisfactory calibration, operator error,
contamination of reagents, or faulty performance of equipment.

DISPOSING OF MATERIALS

Caution: To prevent formation of potentially explosive compounds due
to reactions of sodium azide and copper or lead pipes, flush waste lines
with copious amounts of water.

Handle this product according to established good laboratory practices,
using appropriate precautions. Dispose of materials according to your
institution’s practices. Discard all materials in a safe and acceptable
manner that is in compliance with all country, state and local
requirements.



(Frangais)

- ®
Protinol
CONTROLES D'OSMOLALITE A BASE DE PROTEINES C€

3MA028 Trois tubes de 3ml de 240 mOsmikg HyO
Trois tubes de 3ml de 280 mOsm/kg HyO
Trois tubes de 3ml de 320 mOsm/kg HyO

(Deutsch)

Protinol®
OSMOLALITATSKONTROLLEN AUF PROTEINBASIS ce

3MA028 Drei 3-ml-Flaschchen mit 240 mOsm/kg HyO
Drei 3-ml-Flaschchen mit 280 mOsm/kg HyO
Drei 3-ml-Fléschchen mit 320 mOsm/kg HyO

(Espariol)

Protinol”
CONTROLES DE OSMOLALIDAD BASADO EN PROTEINA Cce

3MA028 Tres viales de 3 ml de 240 mOsmikg de HyO
Tres viales de 3 ml de 280 mOsm/kg de HyO
Tres viales de 3 mi de 320 mOsm/kg de HyO

(Portugués)

Protinol®
CONTROLOS DE OSMOLALIDADE DE BASE PROTEICA ce

3MA028  Trés frascos de 3mL de 240 mOsm/kg HyO
Trés frascos de 3mL de 280 mOsm/kg HyO
Trés frascos de 3mL de 320 mOsm/kg HyO

(Cesky)

- ®
Protinol
KONTROLY OSMOLALITY NA BAZI PROTEINU 43

3MA028  T¥i 3ml lahvicky s 240 mOsm/kg HyO
TFi 3ml lahvicky s 280 mOsm/kg HyO
Tfi 3ml lahvicky s 320 mOsm/kg HyO

(Slovensky)

- ®
Protinol
KONTROLY OSMOLALITY NA BAZE PROTEINOV ce

3MA028  Tri 3ml flastiCky s 240 mOsmikg HoO
Tri 3ml flasticky s 280 mOsm/kg HoO
Tri 3ml frasticky s 320 mOsmikg HoO

DOMAINE D’UTILISATION

Pour un diagnostic in vitro

Les contréles d'osmolalité Protinol a base de protéines sont destinés a
évaluer la performance de votre osmométre. Utiliser ces controles pour
vérifier la précision de la procédure de test d'osmolalité ainsi que pour
effectuer les tests d'aptitude pour laboratoire d’analyse. Les controles
Protinol a base de protéines sont formulés pour simuler les fourchettes a
déclaration obligatoire pour le sérum humain.

INGREDIENTS

Les substances de controle sont obtenues a partir d’'une base de sérum
bovin avec sels. Contient 0,05%, d'acide de sodium comme
conservateur. Les composants sont ajustés aux valeurs figurant sous
Valeurs Probables.

MISE EN GARDE

Les contréles Protinol & base de protéine sont obtenus a partir d'une
base de sérum bovin. Manipuler ce produit conformément aux bonnes
pratiques de laboratoire établies en respectant les précautions d'usage.

MODE D’EMPLOI

1. Laisser les contrdles parvenir & température ambiante.

2. Avant chaque utilisation, mélanger le contenu des flacons par
retournements délicats. Ne pas agiter ou laisser mousser les
contréles.

3. Retirer soigneusement l'opercule en aluminium et le bouchon de
caoutchouc du flacon.

4. Prélever des échantillons avec des applicateurs stériles.

5. Remettre le bouchon en caoutchouc immédiatement et ranger le
flacon a 2 - 8°C (36 - 46°F).

CONDITIONS DE CONSERVATION ET MANIPULATION

+ Fermer les flacons hermétiquement aprés 'emploi pour éviter toute
évaporation.

+ Ranger les flacons & la verticale pour éviter tout écoulement ou fuite.

+ Ne pas congeler.

Stabilité

Stable pendant dix-huit
(18) mois sous réfrigération

Conservation
Avant ouverture 2 - 8°C (36 - 46°F)

Aprés ouverture 2 - 8°C (36 - 46°F) Stable pendant sept (7)

jours sous réfrigération

LIMITES DE LA PROCEDURE

En cas de prolifération microbienne apparente dans les flacons, ne pas
utiliser les substances de contréle. Des résultats erronés peuvent
survenir lors de mauvaises conditions d’expédition et/ou de
conservation, de ['utilisation de substances parvenues a expiration, d'un
mélange inadéquat, ou d'erreurs de manipulation des prélévements.

VALEURS PROBABLES ET FOURCHETTES PROBABLES

Le tableau ci-dessous donne les valeurs nominales ainsi que les
fourchettes probables correspondantes pour les substances de controle,
en assumant que la performance de I'instrument est optimale.

Valeur probable (cible) Fourchettes probables

VERWENDUNGSZWECK

Zur In-vitro-Diagnose

Protinol-Osmolalitétskontrollen auf Proteinbasis sind zur
Leistungsbeurteilung Ihres Osmometers bestimmt. Diese Kontrollen
dienen zur Prézisionskontrolle des Osmolalitét-Testverfahrens und zur
Durchfiihrung von Eignungspriifungen von Priiflaboratorien. Protinol-
Kontrollen auf Proteinbasis wurden so formuliert, dass sie die
Messbereiche fiir Humanserum nachahmen.

ZUSAMMENSETZUNG

Die Kontrollmaterialien werden aus Rinderserumbasis mit Salzen
hergestellt. Als Konservierungsmittel wird 0,05 % Natriumazid
hinzugegeben. Die Bestandteile werden auf die nachstehend unter
“Erwartungswerte” angegebenen Konzentrationen eingestellt.

WARNHINWEIS

Protinol-Kontrollen auf Proteinbasis werden aus einer Rinderserumbasis
hergestellt. Dieses Produkt muss gemaR guter Laborpraxis (GLP) und
unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmanahmen gehandhabt
werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Kontrollen auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

2. Vor jeder Verwendung den Inhalt der Flédschchen durch vorsichtiges
Verwirbeln mischen. Die Kontrollen nicht schiitteln oder zum
Schéumen bringen.

3. Vorsichtig die Folie und den Gummistopfen vom Flaschchen
abnehmen.

4. Probensammler mit sauberen Spitzen zur Probennahme verwenden.

5. Gummistopfen sofort wieder aufsetzen und Flaschchen bei 2 - 8°C
(36 - 46°F) lagern.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

+ Die Flaschchen nach dem Gebrauch fest verschlieften, um
Verdunstung des Inhalts zu verhindern.

+ Flaschchen aufrecht lagern, um Auslaufen und Verschiittungen zu
verhindern.

+ Nicht gefrieren.

USO PROPUESTO

Para diagnésticos in vitro

Los controles de osmolalidad basados en proteinas de Protinol estan
disefiados para usarse en la evaluacién del rendimiento de su
osmometro. Usar estos controles para supervisar la precision del
procedimiento de prueba para la osmolalidad, y para realizar pruebas de
capacidad del laboratorio. Los controles basados en proteinas de
Protinol estan formulados para simular rangos reportables para suero
humano.

INGREDIENTES

Los materiales de control son preparados a partir de una base de suero
de bovino con sales. Se le agrega azida sodica, 0,05%, como
preservativo. Los componentes se ajustan a los niveles indicados bajo
Valores esperados.

ADVERTENCIA

Los controles basados en proteinas de Protinol se preparan a partir de
una base de suero de bovino. Manipular este producto de acuerdo con
las buenas practicas de laboratorio establecidas, utilizando las
precauciones apropiadas.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. Permita que los controles estén a temperatura ambiente.

2. Antes de cada uso, mezcle el contenido de los viales revolviéndolos
ligeramente. No agite los controles ni permita que formen espuma.

3. Retire cuidadosamente la lamina metalica y el tapon de hule goma
de la ampolla.

4. Obtenga las muestras con boquillas limpias para muestras.

5. Reemplace inmediatamente el tapdn de hule goma y almacene el
viala2-8°C (36 -46 °F).

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

+ Cierre bien las ampollas después de usarlas para prevenir la
evaporacion.

+ Guarde las ampollas en posicion vertical para prevenir derrames y
fugas.

+ No se debe congelar.

Lagerung Stabilitat Almacenamiento Estabilidad
Ungedffnet 2 - 8°C (36 - 46°F) Bei Kiihlung achtzehn Sinabrir ~ 2-8°C (36 - 46 °F) Estable durante dieciocho (18)
(18) Monate stabil meses si se refrigera
Geoffnet 2-8°C (36 - 46°F) Bei Kiihlung sieben Abierto 2-8°C (36 - 46 °F) Estable durante siete (7) dias si
(7) Tage stabil. se refrigera
EINSCHRANKUNGEN LIMITACIONES

Bei sichtbaren Anzeichen von Mikrobenwachstum in den Flaschchen
durfen die Kontrollmaterialien nicht verwendet werden. Fehlerhafte
Ergebnisse kénnen durch widrige Versand- und/oder Lagerbedingungen,
Verwendung von Materialien nach ihrem Verfallsdatum, unzureichende
Vermischung oder Fehler im Umgang mit Proben bedingt sein.

ERWARTUNGSWERTE UND ERWARTUNGSBEREICHE

In der nachstehenden Tabelle sind die Nennwerte und entsprechenden
Erwartungsbereiche fiir die Kontrolimaterialien unter Annahme der
Nennleistung des Gerats aufgefiihrt.

Si hay evidencia a simple vista de crecimiento bacteriano en los viales,
no utilizar los materiales de control. Los resultados erréneos pueden
ocurrir por condiciones desfavorables de envio y/o por aimacenamiento,
utilizacion de materiales vencidos, mezcla inadecuada o errores en la
manipulacion de la muestra.

VALORES Y PARAMETROS ESPERADOS

La tabla que se muestra a continuacion muestra los valores nominales y
los correspondientes parametros esperados para los materiales de
control, suponiendo un rendimiento nominal del instrumento.

Faible 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HyO Erwartungswert (Zielwert) Erwartete Bereiche Valor esperado (objetivo) Rangos esperados

Normal | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsm/kg HyO Niedrig 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HyO Bajo 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HyO

Elevé 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO Normal | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsm/kg HyO Normal | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsm/kg HyO
INTERPRETATION DES RESULTATS Hoch 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO Alto 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HoO

Les résultats de 'osmométre sont évalués en fonction de la fourchette
totale probable, laquelle associe les effets de la fourchette probable pour
la substance de contrdle (précisée ci-dessus) et les spécifications de
linstrument. Se référer au Guide de I'utilisateur concerné pour de plus
amples informations. Si les résultats se situent en dehors de la
fourchette totale probable, ceci peut étre dii a une calibration
insatisfaisante, une erreur de l'opérateur, une contamination des réactifs
ou une mauvaise performance du matériel.

MISE AU REBUT DES MATERIAUX

Attention : Pour éviter la formation de composés de nature explosive
dus aux réactions de l'azide de sodium avec le plomb ou le cuivre des
canalisations, laisser 'eau couler abondamment apres élimination des
matériaux.

Manipuler ce produit conformément aux bonnes pratiques de laboratoire
établies en respectant les précautions d'usage. Mettre au rebut
conformément aux pratiques en vigueur dans votre laboratoire. Mettre
tous les matériaux au rebut conformément aux réglementations en
vigueur dans votre pays.

ERGEBNISAUSWERTUNG

Die Osmometerergebnisse werden in Bezug auf den Gesamt-
Erwartungsbereich, einer Kombination der Effekte des
Erwartungsbereichs des Kontrolimaterial (siehe Angabe oben) und der
Spezifikationen des Gerats, beurteilt. Nahere Einzelheiten enthalt die
jeweilige Bedienungsanleitung. AuRerhalb des Gesamt-
Erwartungsbereichs fallende Ergebnisse kdnnen ein Anzeichen fiir
unzuléngliche Kalibrierung, Bedienerfehler, Reagenz-Kontaminierung
oder eine Fehlfunktion des Geréts sein.

ENTSORGUNG VON MATERIALIEN

Achtung: Um die Entstehung potenziell explosiver Verbindungen
aufgrund von Reaktionen des Natriumazids mit Kupfer- oder Bleirohren
zu verhindern, miissen Abflussleitungen mit ausreichenden Mengen
Wasser nachgespult werden.

Dieses Produkt muss gemaR guter Laborpraxis (GLP) und unter
Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmafnahmen gehandhabt
werden. Bei der Entsorgung von Materialien sind die Bestimmungen
Ihres Instituts einzuhalten. Alle Materialien sind in einer sicheren und
zuléssigen Weise und entsprechend den Vorschriften auf Bundes-,
Landes- und Ortsebene zu entsorgen.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados del osmoémetro se evallian con respecto al parametro
total esperado, el cual combina los efectos del parametro esperado
(especificado anteriormente) del materiales de control y las
especificaciones del instrumento. Consulte la Guia del usuario
correspondiente para obtener detalles. Si los resultados se alejan del
parametro total esperado, esto podria indicar calibracion errénea, error
del operador, contaminacion de los reactivos o rendimiento incorrecto
del equipo.

DESECHO DE LOS MATERIALES

Precaucion: Para prevenir la formacion de compuestos potencialmente
explosivos debido a las reacciones de azida sodica y el cobre o el
plomo de las tuberias, lavar las lineas de desecho con cantidades
abundantes de agua.

Manipule este producto de acuerdo con las buenas practicas de
laboratorio establecidas, utilizando las precauciones apropiadas.
Desechar los materiales de acuerdo con las practicas de su institucion.
Desechar todos los materiales en una forma segura y aceptable que
cumpla con todos los requisitos locales, estatales y del pais.

UTILIZAGAO

Para uso diagndstico in vitro

Os controlos de osmolalidade Protinol de base proteica destinam-se a
ser utilizados na avaliagdo do desempenho do seu osmoémetro. Utilize
estes controlos para controlar a precis@o do procedimento de teste a
osmolalidade e para realizar testes laboratoriais com competéncia. Os
controlos Protinol de base proteica sao formulados para imitar limites
fiaveis para o soro humano.

INGREDIENTES

As matérias dos controlos s@o preparadas a partir de soro bovino com
sais. A azida de sddio, 0,05%, é acrescida como conservante. Os
constituintes sdo ajustados aos niveis enunciados na secgéo Valores
esperados.

ADVERTENCIA

Os controlos Protinol de base proteica sdo produzidos a partir de soro
bovino. Manuseie este produto de acordo com as boas praticas
laboratoriais estabelecidas, aplicando as devidas precaugdes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Deixe os controlos atingirem a temperatura ambiente.

2. Antes de cada utilizagao, misture o contetdo dos frascos invertendo-
os com cuidado. N&o agite os controlos nem os deixe formar
espuma.

3. Com cuidado, retire o selo de aluminio e a tampa de borracha do
frasco.

4. Obtenha amostras utilizando pontas de amostra limpas.

5. Reponha a tampa de borracha imediatamente e guarde o frasco a
uma temperatura entre 2 e 8°C (36 e 46°F).

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

+ Apbs a utilizagéo, feche bem os frascos para impedir a evaporag&o.
+ Guarde os frascos em pé para evitar derrames e fugas.

+ N&o congele.

UCEL PoOUZITI

Pro in vitro diagnostické pouZziti

Protinol kontroly osmolality na bazi protein(i jsou uréeny

k pouziti pfi vyhodnocovani Gcinnosti osmometru. Pouzivejte
tyto kontroly k monitorovani presnosti postupu testovani pro
osmolalitu a dokonalosti provadéni laboratorniho testovani.
Protinol kontroly na bazi proteiny jsou pfipraveny tak, aby
simulovaly zaznamenatelné rozsahy pro lidské sérum.

SLOZENI

Zakladem pfipravy materiald pro kontroly je hovézi sérum

s obsahem soli. Jako konzervaéni latka se pfidava 0,05 %
azidu sodného. Jednotlivé slozky se upravi na drovné uvedené
v Casti O¢ekavana hodnota.

VAROVANI

Zakladem vyroby Protinol kontrol na bazi proteint je hovézi
sérum. Zachazejte s timto produktem v souladu se spravnou
laboratorni praxi a dodrzujte odpovidajici bezpecnostni
opatfeni.

NAVOD K POUZITI

1. Umoznéte, aby kontroly dosahly pokojovou teplotu.

2. Pred kazdym pouzitim promichejte obsah lahvi¢ek jemnym
vitenim. S kontrolami netfeste a zamezte tvorbé pény.

3. Z lahvicky opatrné odstrarite tésnici folii a pryZzovou zatku.

4. Vzorky odeberte pomoci Cistych odbérovych $picek.

5. PryZovou zatku okamzité vratte zpét a lahvicku uchovavejte
pfi teploté 2 - 8 °C (36 - 46 °F).

UCHOVAVANI A MANIPULACE

* Aby nedoslo k odpafeni, lahvicky po pouZziti pevné uzavrete.

« Lahvicky uchovaveijte kolmo, aby se zabranilo rozliti a dniku
kapaliny.

* Nezmrazuijte.

Ucel pouzitia

Pre in vitro diagnostické pouzitie

Protinol kontroly osmolality na baze proteinov su uréené

k pouzitiu pri vyhodnocovani u¢innosti osmometra. PouZivajte
tieto kontroly k monitorovaniu presnosti postupu testovania pre
osmolalitu a dokonalosti vykonania laboratérneho testovania.
Protinol kontroly na baze proteinov su pripravené tak, aby
simulovali zaznamenatelné rozsahy pre ludské sérum.

ZLOZENIE

Zakladom pripravy materialov pre kontroly je hovadzie sérum

s obsahom soli. Ako konzerva¢na latka sa pridava 0,05% azidu
sodného. Jednotlivé zloZky sa upravia na urovne uvedené

v Casti O¢akavana hodnota.

VAROVANIE

Zakladom vyroby Protinol kontrol na baze proteinov je hovadzie
sérum. Zaobchadzajte s tymto produktom v sulade so spravnou
laboratérnou praxou a dodrZujte zodpovedajlce bezpe¢nostné
opatrenia.

NAVOD NA POUZITIE

1. Umoznite, aby kontroly dosiahli izbovu teplotu.

2. Pred kazdym pouzitim premieSajte obsah flasti¢iek jemnym
virenim. S kontrolami netraste a zabrarite tvorbe peny.

3. Z flastiCky opatrne odstrarite tesniacu foliu a gumovu zatku.

4. Pomocou €istych odberovych Spi€iek odoberte vzorky.

5. Gumovu zatku okamzite vratte spat a flastiCku uchovavajte
pri teplote 2 - 8 °C (36 - 46 °F).

UCHOVAVANIE A MANIPULACIA

* Aby nedoslo k odpareniu, flasticky po pouZiti pevne uzavrite.

« Frasticky uchovavaijte kolmo, aby sa zabranilo rozliatiu a
Uniku kvapaliny.

« Nezmrazujte.

Skladovanie Stabilita

Armazenamento Estabilidade Uchovavani Stabilita
Por abrir 2 e 8°C (36 e 46°F) Estéavel durante dezoito (18) meses Neoteviené  pfi2 -8 °C (36 - 46 °F) Ve zchlazeném stavu
quando refrigerado stabilni osmnact (18) mésicu
Aberto 2 8°C (36 € 46°F) Estavel durante sete (7) dias Oteviené pii2-8°C (36 -46 °F) Ve zchlazeném stavu
quando refrigerado stabilni sedm (7) dni
LIMITAGOES OMEZENI

Se houver indicios visiveis de crescimento microbiano dentro dos
frascos, ndo utilize as matérias do controlo. Poder&o ocorrer resultados
erroneos devido a condi¢des adversas do transporte e/ou
armazenamento, utilizagdo de matérias fora do prazo de validade,
mistura inadequada ou erros no manuseamento das amostras.

VALORES E INTERVALOS ESPERADOS

Atabela abaixo lista os valores nominais e respectivos intervalos
esperados para os materiais de controlo, assumindo um desempenho
nominal do instrumento.

V pfipadé viditelnych znamek mikrobialniho rustu v lahvickach
materidly kontroly nepouZivejte. K chybnym vysledkim muze
dojit v dlsledku nevhodné prepravy a/nebo podminek
uchovavani, pouzitim proslych materialti, nedostatecnym
michanim nebo chybnou manipulaci se vzorky.

OCEKAVANE HODNOTY A OCEKAVANE ROZSAHY

NiZe uvedena tabulka udava nominalni hodnoty a odpovidajici
ocekavané rozsahy materialt kontrol za predpokladu nominalini
ucinnosti pfistroje.

Valor (Alvo) Esperado Limites esperados Ocekavana (cilova) hodnota Ocekavané rozsahy

Baixo 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HyO Nizka 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HoO

Normal | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsm/kg HyO Normalni | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsm/kg HyO
Alto 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO Vysoka 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO
INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS INTERPRETACE VYSLEDKU

Os resultados do osmémetro sdo avaliados com respeito ao intervalo
esperado total, que combina os efeitos do intervalo esperado do
material de controlo (especificado acima) com as especificagdes do
instrumento. Consulte o Guia do Utilizador aplicavel para obter mais
detalhes. Se os resultados excederem o intervalo esperado total, isso
pode indicar uma calibragao pouco satisfatéria, erro do operador,
contaminagédo de reagentes ou um desempenho incorrecto do
equipamento.

ELIMINAGAOQ DAS MATERIAS

Atencéo: Para evitar a formagao de compostos potencialmente
explosivos devido as reacgdes da azida de sodio e dos tubos de cobre
ou chumbo, deite uma quantidade abundante de agua pela canalizagéo
utilizada para a eliminagéo.

Manuseie este produto de acordo com as boas praticas laboratoriais
estabelecidas, aplicando as devidas precaugdes. Elimine as matérias de
acordo com as praticas estabelecidas da sua instituicao. Deite fora
todas as matérias de uma forma segura e aceitavel, que esteja em
conformidade com todas as normas nacionais e locais.

Vysledky osmometru se vyhodnocuji s ohledem na celkovy
ocekavany rozsah, ktery kombinuje ucinky oekavaného
rozsahu materialu kontrol (specifikovaného vyse) a specifikace
pfistroje. Ohledné detailG viz. pfisluSnou UzZivatelskou pfirucku.
Pokud se vysledky pohybuji mimo celkovy o¢ekavany rozsah,
mUze to naznaCovat neuspokojivou kalibraci, chybnou obsluhu,
kontaminaci ¢inidel nebo Spatnou €innost zafizeni.

LIKVIDACE MATERIALU

Upozornéni: Aby se zabranilo tvorbé potencialné vybusnych
sloucenin kvuli reakcim s azidem sodnym a médénymi nebo
olovénymi trubkami, proplachnéte odpadni potrubi velkym
mnozstvim vody.

Zachazejte s timto produktem v souladu se spravnou
laboratorni praxi a dodrzujte odpovidajici bezpe¢nostni
opatfeni. Likvidaci material( provadéjte v souladu s praxi vasi
organizace. Veskeré materidly likvidujte bezpe¢nym

a akceptovatelnym zplsobem v souladu se véemi Uzemnimi,
statnimi a mistnimi pozadavky.

V schladenom stave
stabilné osemnast (18)

Neotvorené  pri 2 -8 °C (36 - 46 °F)

mesiacov
Otvorené pri2-8°C(36-46 °F) V schladenom stave
stabilné sedem (7) dni
OBMEDZENIE

V pripade viditelnych znamok mikrobialneho rastu v ampulkach
sadu linearity nepouZivajte. K chybnym vysledkom méze dojst
v désledku nevhodnej prepravy a/alebo podmienok
uchovavania, pouzitim materialov po zaruke alebo chybnou
manipulaciou so vzorkami.

OCAKAVANE HODNOTY A OCAKAVANE ROZSAHY

NizSie uvedena tabulka udava nominalne hodnoty

a zodpovedajlce o¢akavané rozsahy Standardov osmometra za
predpokladu nomindinej ucinnosti pristroja.

Ocakavana (cielova) hodnota | Ocakavany rozsah

Nizka 240 mOsm/kg HyO 233-247 mOsm/kg HyO

Normélna | 280 mOsm/kg HyO 273-287 mOsm/kg HyO

Vysoka 320 mOsm/kg HyO 313-327 mOsm/kg HyO
INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky osmometra sa vyhodnocuju s ohfadom na celkovy
ocakavany rozsah, ktory kombinuje G¢inky o¢akavaného
rozsahu Standardov osmometra (Specifikovaného vyssie)

a Specifikacie pristroja. Ohladne detailov pozri prislusnu
Uzivatel'skd prirucku. VSetky materialy likvidujte bezpec¢nym

a akceptovatelnym spbésobom v sulade so vSetkymi tzemnymi,
Statnymi a miestnymi poziadavkami.

LIKVIDACIA MATERIALOV

Upozornenie: Aby sa zabranilo tvorbe potencialne vybusnych
zlu€enin kvoli reakciam s azidom sodnym a medenymi alebo
olovenymi trubkami, preplachnite odpadové potrubie velkym
mnozstvom vody.

Zaobchadzajte s tymto produktom v stlade so spravnou
laboratérnou praxou a dodrzujte zodpovedajluce bezpecnostné
opatrenia. Likvidaciu materidlov prevadzajte v sulade s praxou
vas$ej organizacie. VSetky materidly likvidujte bezpeénym

a akceptovatelnym sposobom v stlade so vSetkymi Uzemnymi,
Statnymi a miestnymi pozZiadavkami.
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