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(Italiano)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Standard per osmometri C€

3LA010 Una bottiglia da 110 ml 100 mOsmrkg HyO

(Svenska)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.

Standarder for osmometrar

[ivD] C€

3LA010  En 110 mi flaska 100 mOsmikg HoO

(Dansk)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.

Osmometerstandarder (|3

3LA010  En 110 ml flaske 100 mOsmikg HoO

(Ellinika)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Mpotuna OopwpeTpou Ce

3LADT0'Eva guaA(dto Twv 110 mL g O Twov 100 mOsmikg Hy0

(English)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Osmometer Standards C€

3LA010  One 110mL bottie of 100 mOsmkg Hy0

3LA050 Una bottiglia da 110 ml 500 mOsm/kg HoO 3LA050 En 110 ml flaska 500 mOsmrkg HyO 3LA050  En 110 ml flaske 500 mOsm/kg HoO 3LA050 'Eva gLaAidlo Twv 110 mL pe O twv 500 mOsmkg HyO 3LA050  One 110mL bottle of 500 mOsm/kg HyO

3LA090 Una bottiglia da 110 ml 900 mOsm/kg HyO 3LA090 En 110 ml flaska 900 mOsmtkg HoO 3LA090  En 110 ml flaske 900 mOsmikg HyO 3LA090 Eva guoAidio Twv 110 mL pe O twv 900 mOsmikg Hy0 3LA090  One 110mL bottle of 900 mOsmrkg HoO

3LA150 Una bottiglia da 110 ml 1500 mOsm/kg HoO 3LA150 En 110 ml flaska 1500 mOsmrkg HyO 3LA150  En 110 ml flaske 1500 mOsm/kg HoO 3LA150 Eva gLoAidlo Twv 110 mL pe O twv 1500 mOsmikg Hy0 3LA150  One 110mL bottle of 1500 mOsm/kg HoO
DESTINAZIONE DI UTILIZZO INDIKATIONER ANVENDELSE NMPOOPIZOMENH XPH=H INTENDED USE

Da utilizzarsi per diagnostica in vitro

Gli standard per osmometri si utilizzano per calibrare efo
controllare le prestazioni del proprio osmometro. Questi
standard possono essere utilizzati soltanto con I'osmometro
in fase di calibratura. Consultare la Guida utente dello
strumento per le istruzioni sulla calibratura.

INGREDIENTI

Questi standard sono derivati da Sali. Il 2- Sale di sodio
idrossibifenilico tetraidrato, in concentrazione pari allo
0,01%, viene aggiunto quale conservante. | costituenti
vengono rettificati sulla base dei livelli elencati alla voce
Valore previsto.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Tenere sempre rigorosamente coperto.

2. Non aspirare con la pipetta direttamente dalla bottiglia.
Versare la soluzione in un altro contenitore prima dell'uso.
Non reintrodurre nella bottiglia la soluzione in eccesso.

3. Prelevare i campioni, utilizzando punte per campioni
pulite. La dimensione del campione sara determinata in
funzione dell'osmometro in uso. Consultare la Guida
utente per maggiori informazioni sulle dimensioni del
campione e la procedura del test di verifica.

CONSERVAZIONE E TRATTAMENTO

+ Non utilizzare bottiglie riempite per meno di %4 della loro
capacita.

+ Non congelare.

Conservazione Stabilita

Chiuso 2 -30°C (36 - 86°F) Fare riferimento alla data di scadenza

riportata sulla bottiglia

LIMITAZIONI

Qualora vi fosse prova tangibile di crescita microbica
allinterno delle bottiglie, non utilizzare gli standard di
calibratura. L'errore nei risultati pud derivare da condizioni
sfavorevoli di spedizione e/o conservazione, utilizzo di
materiali scaduti, oppure errori nel trattamento dei campioni.

VALORI E RANGE ATTESI

La tabella che segue indica i valori nominali ed i
corrispondenti range attesi per standard dell'osmometro,
assumendo prestazioni nominali dello strumento.

Valore atteso (bersaglio) Campo di variazione previsto

100 mOsmrkg HyO 98 - 102 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HyO 497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO 895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO

1500 mOsmvkg HyO 1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

I risultati dell'osmometro vengono valutati in relazione al
range totale atteso, che combina gli effetti del range atteso
standard dell'osmometro (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

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.

For in vitro-diagnostik

Standarder for osmometrar anvands till kalibrera och/eller
kontrollera osmometerns prestanda. Dessa standarder bor
endast anvandas i dverensstammelse med den osmometer
som kalibreras. Las kalibreringsanvisningarna i
instrumentets bruksanvisning.

INGREDIENSER

Dessa standarder ar tillverkade med salter.
2-Hydroxybifenylnatriumsalttetrahydrat, 0,01 %, har lagts il
som konserveringsmedel. Komponenterna justeras ill de
nivaer som anges under Forvantat varde.

BRUKSANVISNING

1. Férvaras alltid ordentligt tackt.

2. Sug inte upp vatska med pipetten direkt ur flaskan. Hall
[6sningen att anvandas i en annan behallare. Hall inte
tillbaka Gverskottet i flaskan.

3. Ta proverna med rena provtagningstoppar. Provets
storlek kommer att vara baserat pa den osmometer som
anvands. L&s i bruksanvisningen om du vill ha mer
information om provstorlek och testforfarande.

FORVARING OCH HANTERING
+ Anvand inte en flaska som &r mindre an ¥ full.
* Frys inte.

Til diagnostisk brug in vitro

Osmometerstandarder bruges til at kalibrere og/eller
kontrollere osmometrets ydelse. Disse standarder bar kun
bruges i overensstemmelse med det osmometer, der bliver
kalibreret. Se brugervejledningen til instrumentet for at fa
instruktioner i

kalibrering.

INGREDIENSER

Disse standarder er klargjort pa basis af salte. 2-
Hydroxybiphenyl-natriumsalt-tetrahydrat, 0,01% tilszettes
som et konserveringsmiddel. Bestanddelene er justeret til de
niveauer, der er angivet under Forventet veerdi.

BRUGSANVISNING

1. Holdes altid teet lukket.

2. Foretag ikke pipettering direkte fra flasken. Heeld
oplasningen over i en anden beholder til brug. Heeld ikke
overskydende oplasning tilbage i flasken.

3. Tag praver med rene pravespidser. Prgvens starrelse vil
veere baseret pa det osmometer, der anvendes. Der
henvises til brugervejledningen for yderligere information
om prgvens starrelse og testprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING
* Brug ikke en flaske, der er under 1/4 fuld.
+ Ma ikke fryses.

Opbevaring Stabilitet

Forvaring Stabilitet
Odppnat  2-30°C (36-86°F)  Las utgangsdatum pa som finns
stamplad pa flaskan
BEGRANSNINGAR

Anvand inte kalibreringsstandarderna om det finns synligt
bevis pa mikrobisk tillvaxt i flaskorna. Felaktiga resultat kan
uppsta genom ogynnsamma transport- och/eller
forvaringsforhallanden, anvandning av utgangna material
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 osmometerstandarder
under forutsattning att instrumentet fungerar nominellt.

Uabnet 2-30°C (36 - 86°F) Se udlgbsdatoen, der er stemplet

pa flasken

BEGRANSNINGER

Hvis der er synligt tegn pa mikrobeveekst i flaskerne, ma
kalibreringsstandarderne ikke bruges. Fejlagtige resultater
kan opsta pa grund af uhensigtsmeessige forsendelses-
og/eller opbevaringsforhold, brug af for gamle materialer,
eller fejl ved handtering af praven.

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

l'a 6ayvwan In Vitro

Ta M TUNA OCHWUETEOU XOENOLUOTOLOUVTAL YLa TN
BaBpovopnon kaun Eeyyo a&loAdynong me anddoong Tou
oop®yeTPOU. Ta mpdTuna autd Ba mpénel va
XPNOLUOMOLOUVTAL POVO OUPPWVA HE TO OCHMUETPO OTO
onolo yivetal n Babuovépnan. ZupBouleuteite Tov Odnyd
Tou Xpnom Opydvou yia odnyieg OXETKA e ™
BaBpovopnan.

ZYZTATIKA

Ta mpdTuna autd efval napackeuaopéva and GAata. 210
plypa éxel mpoaTeBel 2-YOpoEudIpaviNio TeTpalidpiko
Nirpwdec Ahac katd 0,01% we ouvtnEnTKO. Ta CUSTATIKG
elval mpooappoopéva yia ta entneda mou avaypapovTal
Kk&tw and mv enkepaAida Avapevopevn Tuym.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. ®povioTe va eival ndvtote KaAA KAELOpEVO.

2. Mn AapBavete delypa pe mv mméta kateubelav and 1o
QLOAIBLO. BaATe pa moodmta and To SldAupa oe Eva
GMo doxelo xprong. Mnv emoTtpEPeTe TUXOV
TePLOOEUATA TOU OLaAUPATOG oW 0TO PLAALGLO.

3. \&Bete delypata XpnowonoLmVTag KaBapES KEPAAES T
epyaheia detypatoAnyiog. To ueyebog Tou delypatog
e€aptaral avaAoya pe TO WOUWMUETPO TOU
xpnotuomoteltal. ZupBouleuteite Tov Odnyd Tou Xpriom
YLa MepLoodTEPES MANPOPOPIEC OXETIKA e TO EYEBOG
ToU delyuaTog Kat e dladikac{ag GOKLUNG.

®YAA=H KAI XEIPIZMOZ

 Mn xpnotponoteite éva GLaAIGLO Tou mePLEXEL ALYOTEPO

ano 1/4 Tou mepLexopevou.

o Mn Ylyete.

OUAagn >106epdTa

Forvéntat (mal) varde Forvéntat intervall

Forventet (mal) vaerdi Forventet vaerdiomrade

100 mOsm/kg HoO
500 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO
1500 mOsmrkg HyO

98 - 102 mOsm/kg HyO

497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO
1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

100 mOsm/kg HyO 98 - 102 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HyO 497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO 895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO

1500 mOsm/kg HyO 1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

TOLKA RESULTATEN

Osmometerresultat vérderas betraffande totalt forvantat
intervall, vilket kombinerar effekterna av osmometerstandard
forvantade intervall (specificerat ovan) och instrumentets
specifikationer. Fler detaljer finns i tillamplig bruksanvisning.
Om resultaten hamnar utanfor det totala forvantade
intervallet kan detta indikera ofillfredsstallande kalibrering,
operatdrsfel, reagenskontaminering eller funktionsfel i
utrustningen.

AVYTTRA MATERIAL

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

FORTOLKNING AF RESULTATER

Osmometerresultater evalueres med hensyn til det samlede
forventede omrade, som kombinerer effekterne af
osmometerstandard, 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, operatgrfejl, kontaminering af
reagenser eller fejifunktion af udstyret.

BORTSKAFFELSE AF MATERIALER

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

Mptv avotyBel 2-30°C (36 - 86°F) Aeite mv nuepopnvia Meng
o efvat 0ppayLopéwn 0To

QLOALGLO

NEPIOPIZMOI

Av unGpyet eppavr| EvdelEn pukpoBLakng xAwpidag oTig
QUMOUAEC, N XPNOLUOTOOETE Ta MPOTUTIA BaBOVOUNONG.
Tuy6v AavBaopéva anoteAéopata pnopel va mpokAnBoiv
AGYw avTi&owv ouvBnkWv katd v amooToAr Kauh UAGEN
Tou TPal6VTOg, Adyw Xprong UMKV Tou £xouv AfgeL i Adyw
€0paApévne detypatoAnyiag Kat XelpLopoU Twv SeLyHATwY.
ANAMENOMENEZ TIMEZ KAI
ANAMENOMENA EYPOI

0 mapakaTw mivakag avaypageL TV OVOPACTIKNA TLur KaL Ta
avtioTolya avapevopeva UpoL TwV MPATUNA WOUMUETPOU,
TPOUMOBETOVTAC TNV OVOUACTIKY Andd00T TOU 0pYAvOU.

Avapevopevn (Z1oxog) Ty} | Avapevopevo Edpog

100 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO

98 - 102 mOsm/kg HyO
497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO

1500 mOsm/kg HyO 1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

EPMHNEIA AMOTEAEZMATQN

Ta anoteAéopaTa ToU WOPMUETPOU aELoAoyolvTal oe OxXEaN
HE T0 OAIKG avapevopevo elpog, TO omolo ouvoudleL Tig
emdpAoELS TOU MPOTUTA WOHWHETPOU QVapEVOEVOU EUPOUC
(mou dteukpLviZeTal mapandv) Kal TLC MPOSLAYPAPES TOU
opydvou. 2upBouleuteite Tov katd@AAnAo Odnyd Tou Xpriom
yla minpogopieg. Av Ta anoteAEopaTa elvat EKToG Tou
oAwoU avapevepevou elpoug, (owe va onpaivel mwg n
BaBpovopnaon dev elval owoT, Twg £xet yivel kamolo Adbog
and To XELPLOTH, WG €XOUV XpnatpomnotnBel mpooAndévia
avTidpaomoLa 1 mwe n Aettoupyla Tou epyacmptakol
eEomLopol elval ENATTWPATLKY.

AMOPPIWH YAIKQN

O xelplopoc Tou mpol6vTog 6a mpEneL va yivetal olupwva pe
TG epnedwpévec apxec me Opdric Epyaomplakig
MpaKTKACG, TEWVTAS TIG KATAAANAEC TIPOPUAGEELC. MeTaETE
TA UAIKG OUUQWVA HE TLC TIPAKTIKEG TOU epyacmpiou oag.
Meté&te OAa Ta UAKA oUpQwva pe Tov 0pBG Kal anodekTd
TPOMO TIOU EVAPUOVICETAL e OAEC TLG EBVIKEC, IEPLPEPELAKES
KQL TOTIKEG QMOLTHOELC,

For In Vitro Diagnostic Use

Osmometer standards are used to calibrate and/or check
the performance of your osmometer. These standards
should only be used in accordance with the osmometer that
is being calibrated. Refer to the instrument User's Guide for
calibration instructions.

INGREDIENTS

These standards are prepared from salts. 2-Hydroxybiphenyl
Sodium Salt Tetrahydrate, 0.01%, is added as a
preservative. The constituents are adjusted to the levels
listed under Expected Value.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Keep tightly covered at all times.

2. Do not pipette directly from bottle. Pour solution into
another container for use. Do not return surplus to bottle.

3. Obtain samples with clean sample tips. The sample size
will be based on the osmometer that is being used. Refer
to User’s Guide for more information about sample size
and testing procedure.

STORAGE AND HANDLING
* Do not use a bottle that is less than 4 full.
* Do not freeze.

Storage Stability
Unopened 2-30°C (36 - 86°F) Refer to expiration date
stamped on bottle
LIMITATIONS

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

EXPECTED VALUES AND EXPECTED RANGES
The table below lists the nominal values and the
corresponding expected ranges for the osmometer
standards, assuming nominal instrument performance.

Expected (Target) Value Expected Range

100 mOsmrkg HyO 98 - 102 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HyO 497.5 - 502.5 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO 895.5 - 904.5 mOsm/kg HyO

1500 mOsmrkg HyO 1492.5 - 1507.5 mOsm/kg HyO

INTERPRETATION OF RESULTS

Osmometer results are evaluated with respect to the total
expected range, which combines the effects of the
osmometer standard 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

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)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Norme d'osmomeétre C€

3LA010 Un flacon de 110 ml, 100 mOsmikg Hy0

(Deutsch)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Osmometer-Standards C€

3LA0T0  Eine 110-ml-Flasche mit 100 mOsmikg HoO

(Espafiol)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Normas del osmémetro C€

3LA0T0  Un frasco de 110 ml de 100 mOsm/kg HoO

(Portugués)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Padroes do osmometro C€

3LA010  Uma garrafa de 110 ml de 100 mOsmikg HyO

(Césky)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Standardy osmometru €3

3LA010  Jedna 110 ml lahvitka s 100 mOsmikg HyO

(Slovensky)

ADVANCED INSTRUMENTS, INC.
Standardy osmometra (€3

3LA010  Jedna 110 ml flagka s 100 mOsmikg HoO

3LA050 Un flacon de 110 ml, 500 mOsm/kg HyO 3LA050  Eine 110-ml-Flasche mit 500 mOsmikg HyO 3LA050  Un frasco de 110 ml de 500 mOsm/kg HyO 3LA050  Uma garrafa de 110 ml de 500 mOsm/kg HyO 3LA050 Jedna 110 ml lahvicka s 500 mOsm/kg HoO 3LA050  Jedna 110 ml flaska s 500 mOsm/kg HyO

3LA090 Un flacon de 110 ml, 900 mOsm/kg HyO 3LA090  Eine 110-ml-Flasche mit 900 mOsm/kg HyO 3LA090  Un frasco de 110 ml de 900 mOsm/kg HyO 3LA090  Uma garrafa de 110 ml de 900 mOsm/kg HyO 3LA090 Jedna 110 ml lahvicka s 900 mOsm/kg HyO 3LA090  Jedna 110 ml flaska s 900 mOsm/kg HyO

3LA150 Un flacon de 110 ml, 1500 mOsm/kg HyO 3LA150  Eine 110-ml-Flasche mit 1500 mOsm/kg HyO 3LA150  Un frasco de 110 ml de 1500 mOsm/kg HoO 3LA150  Uma garrafa de 110 ml de 1500 mOsm/kg HyO 3LA150 Jedna 110 ml lahvitka s 1500 mOsmikg HyO 3LA150  Jedna 110 ml flaska s 1500 mOsm/kg HoO
DOMAINE D’UTILISATION VERWENDUNGSZWECK USO PROPUESTO UTILIZAGAO UCEL POUZITI UCEL POUZITIA

Pour un diagnostic in vitro

Les solutions-étalon pour osmométre sont employées pour
calibrer et/ou vérifier la performance de l'osmométre. Ces
solutions-étalon doivent étre employées en fonction de
I'osmometre a calibrer. Se référer aux instructions de
calibration du Guide de I'utilisateur.

INGREDIENTS

Ces solutions-étalon sont préparées a partir de sels. Sel de
sodium tétrahydrate 2-hydroxybiphényle & 0,01 %, est ajouté
comme conservateur. Les composants sont ajustés aux
valeurs figurant sous Valeur probable.

MODE D’EMPLOI

1. Conserver hermétiquement fermé.

2. Ne pas pipeter directement du flacon. Verser la solution
dans un autre récipient pour son utilisation. Ne pas
remettre l'excédent dans le flacon.

3. Prélever des échantillons avec des applicateurs stériles.
La taille de 'ampoule sera fonction de 'osmométre utilisé.
Se référer au Guide de I'utilisateur pour de plus amples
informations sur la taille de 'ampoule et la procédure de
test.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET MANIPULATION
+ Ne pas utiliser un flacon qui soit a moins d'un quart plein.
+ Ne pas congeler.

Conservation Stabilité
Avant ouverture  2-30°C (36 - 86° F) Se référer a la date de
péremption estampillée sur
le flacon
LIMITES DE LA PROCEDURE

En cas d’apparition manifeste de prolifération microbienne
dans les ampoules, ne pas utiliser les substances de
référence. Des résultats erronés peuvent survenir a la suite
de conditions d’expeédition et/ou de stockage défectueuses,
de l'utilisation de substances parvenues a expiration 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
solutions-étalon de I'osmomeétre, en assumant que la
performance de l'instrument est optimale.

Zur In-vitro-Diagnose

Osmometer-Standards dienen zur Kalibrierung und/oder
Leistungstiberpriifung des Osmometers. Diese Standards
sollten nur in Entsprechung mit dem Osmometer, das
kalibriert werden soll, verwendet werden. Die
Kalibrierungsanweisungen sind der Bedienungsanleitung
des Geréts zu entnehmen.

ZUSAMMENSETZUNG

Diese Standards werden aus Salzen hergestellt. Als
Konservierungsmittel wurde 2-Hydroxybiphenyl-Natriumsalz-
Tetrahydrat (0,01 %) hinzugesetzt. Die Bestandteile werden
auf die nachstehend unter “Erwartungswert” angegebenen
Konzentrationen eingestellt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Stets fest verschlossen halten.

2. Nicht direkt aus der Flasche pipettieren. Die Lésung zum
Gebrauch in einen anderen Behalter umfiillen.
Restmengen nicht in die Flasche zuriickgeben.

3. Probensammler mit sauberen Spitzen zur Probennahme
verwenden. Die ProbengréRe hangt von dem jeweils
verwendeten Osmometer ab. Nahere Informationen zur
Probengréfe und zum Testverfahren finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
+ Keine Flaschen verwenden, die unter ¥ voll sind.
+ Nicht gefrieren.

Lagerung Stabilitat
Ungedffnet ~ 2-30°C (36-86°F) Siehe das auf der Flasche
aufgedruckte Verfallsdatum
EINSCHRANKUNGEN

Bei sichtbaren Anzeichen von Mikrobenwachstum in einer
Ampulle darf das Referenzmaterial nicht verwendet werden.
Unglinstige Versand- und/oder Lagerbedingungen, die
Verwendung von Materialien (iber das Verfallsdatum hinaus
oder Fehler im Umgang mit Proben kénnen falsche
Ergebnisse verursachen.

ERWARTUNGSWERTE UND ERWARTUNGSBEREICHE
In der nachstehenden Tabelle sind die Nennwerte und
entsprechenden Erwartungsbereiche flir die
Osmometerstandards unter Annahme der Nennleistung des
Gerats aufgefiihrt.

Valeur probable (cible) Fourchette probable

Erwartungswert (Zielwert) Erwartungsbereich

100 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO
1500 mOsm/kg HyO

98 - 102 mOsm/kg HyO

497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO
1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

100 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HoO
900 mOsm/kg HyO
1500 mOsm/kg HyO

98 - 102 mOsm/kg HyO

497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO
1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

INTERPRETATION DES RESULTATS

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

MISE AU REBUT DES MATERIAUX

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 Osmometerstandard (siehe
Angabe oben) und der Spezifikationen des Gerats, beurteilt.
Nahere Einzelheiten enthélt die jeweilige
Bedienungsanleitung. AuRerhalb des Gesamt-
Erwartungsbereichs fallende Ergebnisse kdnnen ein
Anzeichen fir unzuléngliche Kalibrierung, Bedienerfehler,
Reagenz-Kontaminierung oder eine Fehifunktion des Geréats
sein.

ENTSORGUNG VON MATERIALIEN

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

Para diagndsticos In Vitro

Las normas del osmémetro se usan para calibrar o verificar
el rendimiento de su osmometro y sélo se deben usar segln
las caracteristicas del osmémetro que se va a calibrar.
Consulte la Guia del usuario del instrumento para obtener
instrucciones sobre la calibracion.

INGREDIENTES

Estas normas se preparan a partir de sales. Sal sddica
tetrahidratada de 2-hidroxidifenilo, al 0,01%, se afiade a
modo de preservativo. Los componentes se ajustan a los
niveles indicados bajo Valor esperado.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. Mantenga la tapa bien cerrada.

2. No saque con pipeta directamente del frasco. Vierta la
solucién que se va a utilizar en otro recipiente. No vierta
la solucion que sobre en el frasco.

3. Obtener las muestras con boquillas limpias para
muestras. El tamafio de la muestra dependerd del
osmometro que se utilice. Consulte la Guia del usuario
para obtener informacion adicional sobre el tamafio de la
muestra y el procedimiento para realizar pruebas.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
+ No use un frasco que tenga menos de un cuarto de
solucion.

Para uso diagndstico in vitro

Os padrdes do osmémetro s&o utilizados para calibrar efou
verificar o desempenho do seu osmémetro. Estes padrdes
s6 devem ser utilizados de acordo com 0 osmometro que
esta a ser calibrado. Consulte o Guia do Utilizador do
instrumento para obter instrugdes de calibragéo.

INGREDIENTES

Estes padrdes s&o preparados a partir de sais. O
Tetrahidrato de sal de sodio de 2-hidroxibifenil, 0,01%, é
acrescido como conservante. Os constituintes s&o ajustados
aos niveis enunciados na secgao Valor esperado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Mantenha sempre firmemente fechada.

2. Néo utilize a pipeta directamente a partir da garrafa.
Deite a solugéo noutro recipiente para ser utilizada. Nao
volte a colocar o excedente na garrafa.

3. Obtenha amostras utilizando pontas de amostra limpas.
0O tamanho da amostra sera em fungéo do osmémetro a
ser utilizado. Consulte o Guia do Utilizador para obter
mais informagdes sobre o tamanho das amostras e o
procedimento de analise.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
+ Néo utilize uma garrafa que tenha menos de 1/4 de
contetdo.

Pro in vitro diagnostické pouziti

Standardy osmometru se pouzivaji ke kalibraci a/nebo
kontrole Cinnosti vaSeho osmometru. Tyto standardy se
smi pouZit pouze v souladu s kalibrovanym osmometrem.
Pokyny pro kalibraci naleznete

v Uzivatelské pfirucce Kk pfistroji.

SLOZENi

Tyto standardy se pfipravuiji ze soli. 2-bifenylat sodny (€.
CAS 132-27-4), 0,01 %, se pfidava jako konzervaéni
latka. Jednotlivé sloZky se upravi na Urovné uvedené

v asti Ocekavana hodnota.

NAVOD K POUZITI

1. Po celou dobu udrzujte pevné uzaviené.

2. Nepipetujte pfimo z lahvi¢ky. Roztok nalijte do dalsi
nadoby pro pouziti. Zbyly roztok nevracejte do lahvicky.

3. Vzorky odeberte pomoci Eistych odbérovych Spicek.
Velikost vzorku bude zalezet na pouzitém osmometru.
Viz. UzZivatelskou pfiruc¢ku pro vice informaci o velikosti
vzorku a postupu testovani.

UCHOVAVANi A MANIPULACE
+ NepouZivejte lahvicku, ktera je plnd z méné nez ..
+ Nezmrazuijte.

~ Uchovavani Stabilita
* No se debe congelar. + N&o congele.
Neoteviené  pfi2-30 °C (36 - 86 °F) Viz. doba pouZzitelnosti
Almacenamiento Estabilidad Armazenamento Estabilidade na lahvi¢ce
Cerrado, 2-30°C (36 - 86 °F) Compruebe la fecha de Por abrir 2-30°C (36 - 86°F) Consulte a data de validade OMEZENi
sin abrir vencimiento impresa en el frasco gravada na garrafa V/ pfipadé viditelnych znamek mikrobilniho ristu
LIMITACIONES LIMITAGOES v lahvikach kalibracni standardy nepouZivejte.

Si hay evidencia a simple vista de crecimiento bacteriano en
las frascos, no utilizar las normas de calibracion. Los
resultados erréneos pueden ocurrir por condiciones
desfavorables de envio y/o por almacenamiento, 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 pardmetros esperados
para los calibradores para osmometros, suponiendo un
rendimiento nominal del instrumento.

Valor esperado (objetivo) Intervalo esperado

100 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HoO
1500 mOsm/kg HyO

98 - 102 mOsm/kg HyO

497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO
1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados del osmémetro se evaltan con respecto al
parametro total esperado, el cual combina los efectos del
parametro esperado (especificado anteriormente) del
calibradores para osmémetros 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

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.

Se houver indicios visiveis de crescimento microbiano
dentro dos frascos, n&o utilize os padrdes de calibragéo.
Poderao ocorrer resultados erréneos devido a condi¢des
adversas do transporte e/ou armazenamento, utilizagéo de
materiais fora do prazo de validade ou erros no
manuseamento das amostras.

VALORES E INTERVALOS ESPERADOS

A tabela abaixo lista os valores nominais e respectivos
intervalos esperados para os padrdes do osmometro,
assumindo um desempenho nominal do instrumento.

Valor (Alvo) Esperado Limites esperados

100 mOsm/kg HyO 98 - 102 mOsm/kg HyO

500 mOsm/kg HyO 497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HoO 895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO
1500 mOsm/kg HyO 1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HyO

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Os resultados do osmometro sao avaliados com respeito ao
intervalo esperado total, que combina os efeitos do intervalo
esperado do padrdo do osmoémetro (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 calibragdo pouco satisfatdria, erro do operador,
contaminagdo de reagentes ou um desempenho incorrecto
do equipamento.

ELIMINAGAO DAS MATERIAS

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 instituicdo. Deite fora todas as
matérias de uma forma segura e aceitavel, que esteja em
conformidade com todas as normas nacionais e locais.

K chybnym vysledkiim muze dojit v disledku nevhodné
pfepravy a/nebo podminek uchovavani, pouzitim proslych
materialt nebo chybnou manipulaci se vzorky.
OCEKAVANE HODNOTY A OCEKAVANE ROZSAHY
NiZe uvedena tabulka udava nominaini hodnoty

a odpovidajici oéekavané rozsahy standardd osmometru
za predpokladu nominalni U¢innosti pfistroje.

Ocekavana (cilova) hodnota | Ocekavany rozsah

100 mOsm/kg HyO
500 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO
1500 mOsm/kg HyO

98 - 102 mOsm/kg HyO

497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO
1492,5 - 1507,5 mOsm/kg HoO

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky osmometru se vyhodnocuiji s ohledem na
celkovy oCekavany rozsah, ktery kombinuje Ucinky
ocekavaného rozsahu standardi osmometru
(specifikovaného vyse) a specifikace pfistroje. Ohledné
detaill viz pislusnou UzZivatelskou priru¢ku. Pokud se
vysledky pohybuji mimo celkovy oCekavany rozsah, mize
to naznaCovat neuspokojivou kalibraci, chybnou obsluhu,
kontaminaci ¢inidel nebo Spatnou &innost zafizeni.

LIKVIDACE MATERIALU

Zachazejte s timto produktem v souladu se spravnou
laboratorni praxi a dodrZujte odpovidajici bezpecnostni
opatfeni. Likvidaci material(i provadéjte v souladu s praxi
va$i organizace. VeSkeré materidly likvidujte bezpecnym
a akceptovatelnym zpUsobem v souladu se viemi
Uzemnimi, statnimi a mistnimi poZadavky.

Pre In vitro diagnostické pouzitie

Standardy osmometra sa pouzivaju ku kalibracii
a/alebo kontrole ¢innosti Vasho osmometra. Tieto
Standardy sa smu pouzit’ len v sulade s kalibrovanym
osmometrom. Pokyny pre kalibraciu najdete

v Uzivatel'skej prirucke k pristroju.

ZLOZENIE

Tieto Standardy sa pripravuju zo soli. 2-bifenylat
sodny (€. CAS 132-27-4), 0,01 %, sa pridava ako
konzervac¢na latka. Jednotlivé zlozky sa upravia na
urovne uvedené v Casti O¢akavana hodnota.

NAVOD NA POUZITIE

1. Po celt dobu udrzujte pevne uzavreté.

2. Nepipetujte priamo z fl'ase. Roztok nalejte do d’alsej
nadoby pre pouzitie. Zvys$ny roztok nevracajte do
fl'ase.

3. Vzorky odoberte pomocou ¢istych odberovych
$piciek. Velkost’ vzorky bude zélezat’ na pouzitom
osmometre. Vid’ Uzivatel'sku priru¢ku pre viac
informacii o vel'kosti vzorky a postupu testovania.

UCHOVAVANIE A MANIPULACIA
* Nepouzivajte flau, ktora je plnd z menej ako Y.
* Nezmrazujte.

Skladovani Stabilita

Neotvorené  pri2-30°C (36-86°F)  Vid’ doba pouziteI'nosti

na fl'asi

OBMEDZENIE

V pripade viditeI'nych znamok mikrobialneho rastu vo
flasiach kalibra¢né Standardy nepouzivajte.

K chybnym vysledkom méze dojst’ v dosledku
nevhodnej prepravy a/alebo podmienok uchovavania,
pouzitim materidlov po zaruke alebo chybnou
manipulaciou so vzorkami.

OCAKAVANE HODNOTY A OCAKAVANE ROZSAHY
Doleuvedena tabul’ka udava nominalne hodnoty

a odpovedajice ocakavané rozsahy standardov
osmometra za predpokladu nominalnej u¢innosti
pristroja.

Ocakavana (ciefova) hodnota | O¢akavany rozsah

100 mOsm/kg HoO
500 mOsm/kg HyO
900 mOsm/kg HyO
1500 mOsm/kg HyO

98 - 102 mOsm/kg HyO
497,5 - 502,5 mOsm/kg HyO
895,5 - 904,5 mOsm/kg HyO
14925 - 1507,5 mOsm/kg HyO

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky osmometra sa vyhodnocuju s ohl'adom na
celkovy ocakavany rozsah, ktory kombinuje u€inky
ocakavaného rozsahu Standardov osmometra
(Specitikovaného vyssie) a Specifikacie pristroja.
Ohladne detailov vid’ prislusnt Uzivatel'skt prirucku.
Pokial sa vysledky pohybuji mimo celkovy
ocakavany rozsah, moze to naznacovat’ neuspokojiva
kalibraciu, chybnu obsluhu, kontaminaciu ¢inidiel
alebo zIu ¢innost’ zariadenia.

LIKVIDACIA MATERIALOV

Zaobchadzajte s tymto produktom v stilade so
spravnou laboratérnou praxou a dodrzujte
zodpovedajlce bezpecnostné opatrenia. Likvidaciu
materidlov prevadzajte v stllade s praxou vasej
organizacie. VSetky materialy likvidujte bezpecnym
a akceptovatenym sposobom v sulade so vsetkymi
uzemnymi, $tatnymi a miestnymi poziadavkami.



