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(Italiano)

[} ] ™
Clinitrol
SOLUZIONE DI RIFERIMENTO 290 ( €

3LA029  Dieci botliglie da 5ml di 290 mOsmikg HyO
3MAQ29 Dieci bottiglie da 2ml di 290 mOsmtkg HoO

(Svenska)

- - ™
Clinitrol
290 REFERENSLOSNING C E

3LA029 Tio st 5 ml ampuller av 290 mOsmikg HyO
3MAO029  Tio st 2 ml ampuller av 290 mOsm/kg HyO

(Dansk)

- = ™
Clinitrol
290 REFERENCEOPL@SNING ( E

3LA029 Ti 5ml ampuller pa 290 mOsmikg HyO
3MA029  Ti 2ml ampuller pa 290 mOsm/kg HyO

(Ellinika)

Clinitrol™

3LA029  Aéxa opmoiheq Tov mL e QN T 290 mOsmikg HyO
3MA029  Aéka opmolAeg Twv 2mL pe QI Twv 290 mOsmikg HyO

(English)

- - ™
Clinitrol
290 REFERENCE SOLUTION ( E

3LA029 Ten 5mL ampules of 290 mOsmikg HyO
3MA029 Ten 2mL ampules of 290 mOsm/kg HyO

DESTINAZIONE DI UTILIZZO

Da utilizzarsi per diagnostica in vitro

La soluzione di riferimento Clinitrol 290 & destinata all utiliz-
z0 nell'ambito della valutazione delle prestazioni del proprio
osmometro. Essa rappresenta un riferimento reale, studia-
to appositamente per gli osmometri, e garantisce risultati
che approssimano I'osmolalita del siero normale. Clinitrol si
utilizza:

+ Per rafforzare il Controllo qualita del proprio laboratorio,
incrementandone la sicurezza.

Quando si eseguono test di verifica su un singolo campi-
one sconosciuto.

Quando si eseguono test di verifica su pill campioni
sconosciuti, eseguire i campioni Clinitrol allinizio e alla
fine di ciascun lotto.

Per monitorare la tecnica dell'operatore, particolarmente
importante quando sono implicati numerosi scambi od
operatori.

+ Dopo 'esecuzione di una calibrazione.

INGREDIENTI

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

AVVERTENZA

Aprire la bottiglia con cautela. Eventuali bordi affilati sul
punto di rottura potrebbero causare lesioni se non si presta
la dovuta attenzione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire la bottiglia con cautela.

2. 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

+ Provvedere allo smaltimento di tutte le bottiglie aperte al
termine del giorno di esecuzione del test di verifica.

+ Non congelare.

Conservazione Stabilita
Chiuso 2 -30°C (36 - 86°F) Stabilita di tre (3) anni
LIMITAZIONI

Qualora vi fosse prova tangibile di crescita microbica allin-
terno delle bottiglie, non utilizzare i materiali di riferimento.
Lerrore nei risultati pud derivare da condizioni sfavorevoli
di spedizione efo conservazione, utilizzo di materiali scadu-
ti, oppure errori nel trattamento dei campioni.

VALORE E RANGE ATTESI

La tabella che segue indica i valori nominali ed il corrispon-
dente range atteso per il materiale di riferimento, assumen-
do prestazioni nominali dello strumento.

Valore atteso bersaglio Campo di variazione previsto

Soluzione di riferimento Clinitrol™ 290 | 288-292 mOsm/kg HyO
290 mOsmrkg HyO

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

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

SMALTIMENTO DELLE SOSTANZE

Maneggiare il prodotto conformemente alle prassi di labo-
ratorio consolidate, usando le dovute precauzioni. Smaltire
le sostanze conformemente alle prassi in uso presso il pro-
prio istituto. Smaltire tutte le sostanze in condizioni di
sicurezza e secondo modalita accettabili che siano confor-
mi a tutti i requisiti nazionali, statali e locali.

INDIKATIONER

For in vitro-diagnostik

Referensldsningen Clinitrol 290 &r avsedd att anvéandas ill
att utvardera osmometerns prestanda. Det ar en sann ref-
erens utformad speciellt fér osmometrar. Den ger resultat
som approximerar osmolaliteten i normalt serum. Anvand
Clinitrol till foljande:

Till att starka laboratoriets program for kvalitetskontroll
och dka

sakerhetsnivan.

Vid test av ett enstaka okant prov.

Vid test av mer an ett okant prov, kor Clinitol-prover i
bdrjan och slutet av varje sats.

Till att dvervaka operatdrens teknik. Detta ar sarskilt vik-
tigt nér flera skift eller operatérer &r inblandade.

Efter att ha utfort en kalibrering.

INGREDIENSER

Referensmaterialet ar tillverkat av salter.
2-Hydroxybifenylnatriumsalttetrahydrat, 0,01 %, har lagts ill
som konserveringsmedel. Komponenterna justeras ill de
nivaer som anges under Forvantat varde.

VARNING

Bryt forsiktigt av ampullens tipp. Det kan finnas skarpa
kanter vid brytpunkten som kan resultera i personskada om
forsiktighet inte iakttages.

BRUKSANVISNING

1. Bryt forsiktigt av ampullens tipp.

2. Ta proverna med rena provtagningstoppar. Provets stor-
lek kommer att vara baserat pa den osmometer som
anvands. Las i bruksanvisningen om du vill ha mer
information om provstorlek och testforfarande.

FORVARING OCH HANTERING
+ Awyttra alla 6ppna ampuller nr testdagen ar slut.
+ Frysinte.

ANVENDELSE

Til diagnostisk brug in vitro

Clinitrol 290 referenceoplasning er beregnet til brug ved
evaluering af osmometrets preestation. Den er en sand ref-
erence, som er designet specifikt til osmometre, og den
giver resultater, som ligger teet pa osmolaliteten i normalt
serum. Anvend Clinitrol:

Til at styrke Deres laboratories kvalitetskontrolprogram
samt gge sikkerheden.

Nar De tester en enkelt, ukendt prave.

Nar De tester mere end en ukendt prave, keres Clinitrol
praver ved begyndelsen og slutningen af hver batch.

Til at overvage operatarteknik, iseer vigtigt, nar mange
skift eller operatgrer er involveret.

Nar De har udfert en kalibrering.

INGREDIENSER

Referencematerialet klargeres pa salte.
2-Hydroxybiphenyl-natriumsalt-tetrahydrat, 0,01% tilszettes
som et konserveringsmiddel. Bestanddelene er justeret til
de niveauer, der er angivet under Forventet veerdi.

ADVARSEL

Knaek omhyggeligt toppen af ampullen. Der kan
forekomme skarpe kanter ved brudpunkter, og det kan
resultere i personskade, hvis der ikke udvises forsigtighed.

BRUGSANVISNING

1. Knaek omhyggeligt toppen af ampullen.

2. Tag prever med rene pravespidser. Pravens starrelse
vil veere baseret pa det osmometer, der anvendes. Der
henvises til brugervejledningen for yderligere informa-
tion om pravens stgrrelse og testprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING

+ Kassér eventuelle abnede ampuller ved slutningen af
dagen, hvor der testes.

+ Ma ikke fryses.

Forvaring Stabilitet Opbevaring Stabilitet
Odppnat 2-30°C(36-86°F)  Stabilitre (3) ar Uabnet 2-30°C (36 - 86°F) Stabil i tre (3) ar
BEGRANSNINGAR BEGRAENSNINGER

Anvand inte referensmaterialet om det finns synligt bevis
pa mikrobisk tillvaxt i ampullerna. Felaktiga resultat kan
uppsta genom ogynnsamma transport- och/eller forvarings-
forhallanden, anvandning av utgangna material eller fel vid
hantering av prover.

FORVANTAT VARDE OCH FORVANTAT INTERVALL
Tabellen nedan visar en lista 6ver det nominella vardet och
referensmaterialets motsvarande forvantade intervall,
under forutsattning att instrumentet fungerar nominellt.

Forvéntat (mal) varde Forvantat intervall

Clinitrol™ 290 Referenslésning
290 mOsm/kg HyO

288-292 mOsmrkg HyO

TOLKA RESULTATEN

Osmometerresultat varderas betraffande totalt forvéantat
intervall, vilket kombinerar effekterna av referensmateri-
alets férvantade intervall (specificerat ovan) och instru-
mentets specifikationer. Fler detaljer finns i tilldmplig bruk-
sanvisning. Om resultaten hamnar utanfor det totala
forvantade intervallet kan detta indikera ofillfredsstéllande
kalibrering, operatérsfel, reagenskontaminering eller funk-
tionsfel i utrustningen.

AVYTTRA MATERIAL

Hantera denna produkt i enlighet med etablerade goda lab-
oratoriemetoder och under vidtagande av ldmpliga forsik-
tighetsatgarder. Avyttra materialen i enlighet med reglerna
pa din institution. Avyttra alla material pa sékert och
acceptabelt satt, som uppfyller alla statliga och

lokala krav.

Hvis der er synligt tegn pa mikrobevaekst i ampullerne,

ma referencematerialeme ikke bruges. Fejlagtige resultater
kan opsta pa grund af uhensigtsmaessige forsendelses-
og/eller opbevaringsforhold, brug af for gamle materialer,
eller fejl ved handtering af proven.

FORVENTET V/ERDI OG FORVENTET OMRADE
Nedenstaende tabel angiver den nominelle veerdi og det
tilsvarende forventede omrade for referencematerialet, idet
nominel instrumentydelse antages.

Forventet (mal) vaerdi Forventet vardiomrade

Clinitrol™ 290 referenceoplgsning | 288-292 mOsm/kg HyO

290 mOsm/kg HyO

FORTOLKNING AF RESULTATER

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

BORTSKAFFELSE AF MATERIALER

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

MPOOPIZOMENH XPHZH

la dayvwon In Vitro

To Aihupa Avagopdg Clinitrol 290 mpoopiZeTat yia Tov
TIPOOBLOPLOKS TG KAAYC AELTOUPYIOG TOU WOUWMETPOU OAC,
MpdkeLtat nepl mpayuatkic avapopdc oxedlaopévng eldikd yia
OUMUETPA KaL MAPEYEL anoTeAEaATa Mapduola e autd me
WOUWTIKOTNTAS TOU PUALOAOYLKOU 0poU. XpnaoluomnoioTe T0
Clinitrol:

I"a mv evioxuon Tou mpoypdupatog EAEyxou Molémtag Tou
epyaompiou kat TV al&non eumoTooivng.

Katd m ok evog ayvwoTou delypartoc.

Katd ™ dokur pe meploodTepa and éva yvwoTo delypa,
yonotuoroote detypata Clinitrol oy apyr kaL 0To TEAOC
TOU KGBe OUVOAOU BELYMATWY.

Ia mv emmpnon e TeXVIKAG Tou XeLpLoT, KATL Tou efvat
18laiTepa onpavTkG 6Tav N XpAon Yivetal oe SLdpopes
Bapdleg kat anod dapopeTkoUG XELPLOTEC,.

Metd To mépac e Babuovépnong.

ZYZTATIKA

To NG avapopdg elvat mapackeuaopévo and dAata. ZTo piyua
€xel mpooTedel 2-Yopogudipavuhio Tetpaidpikd Nitpwdeg AAag
katd 0,01% wg ouvnpnTiko. Ta ouotatikd elva
TIPOOAPHOCHEVA YLa Ta eN(meda mou avaypdpovTal KATw and my
emkeparida Avapevopevn Tuym.

NPOZOXH

Me mpocoyy| anoondoTe T0 v TUAKA TG aumolAag. 210
onpelo andonaong pnopel va undpxouv atxuneeg akpeg mou Ba
pmopoloav va MPOoKAAEGoUV TpaupaTLopd av Gev eloTe
TIPOOEKTLKOL.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. Me mpoooy anoondoTe 1o Ava TUAKA TG AUMOUAQC,.

2. NaBeTe delyuata XpnoLomoLmVTaG KaBpéG KEPANEG 1)
epyaheia detypatoAnwiag. To uéyedoc Tou delypatog
eEaptdTal avaAoya pe TO WOUMUETPO TIOU XPNOLUOTOLELTAL.
ZupBouAeuTelTe TOov OdNYS TOU XPNOTN YLa MEQLOTOTEPES
TANPOPOpieg OXETIKA e TO PéyeBog ToU BelylaTog KaL TG
dladkao{ag dOKIUNAG.

®YAAZH KAI XEIPIZXMOX

o [MetéEte OAEG TIC AVOLYEVEC AUMOUAEG 0TO TEAOG TG NUEPAG

TIou Ba BLeEayBouV oL DOKLUEC.

o Mn yiyete.
®ONagn Z1abepomra
Mpwv avotxBel  2-30°C (36 - 86°F)  2t1abepd yia
ola (3) €m
MEPIOPIZMOI

Av undpyel eppaviy EvOeLEn pKpoBLakiG XAwpidag oTig
QUMOUAEG, N XPnowlonooeTe Ta UAKG avapopdg. Tuyov
Aavbaopéva anoteAéopata unopel va mpokAneolv Adyw
avT{§owv ouvBnKkwv katd mv anoaToAr kauf UAagN Tou
ipoiévTog, Adyw Xpriong UAKaV mou €xouv AEeL 1} Adyw
£0paApéVNG detypatoAnuiag kat XelpLopol Twv deLyudTwv.

ANAMENOMENEZ TIMEZ KAl ANAMENOMENO
EYPOZ

O napakdTw mivakag avaypapeL TV OVOHAoTIKN TLUH KaL TO
avT{oToLY0 avapevopevo elpog Tou UAKOU avagopdc,
TIPOUMOBETOVTAG TV OVOHAOTIKY andd0oT ToU 0pyAvou.

Avapevopevn (216x0g) Tym Avapevopevo Edpog

Adhua Avagopdg Clinitrol™ 290 pe QM v
290 mOsmikg HyO

288-292 mOsmtkg HyO

EPMHNEIA ANOTEAEZMATQON

Ta anoteAéopata Tou WOHMPETPOU aELoAoyolvTal 6 OXEam e
T0 OAKO avapevopevo £0pog, TO omolo oUVBUATEL TIG ELBPATELG
TOU UAWOU avapopds avapevpevou £poug (Ttou dleukpLvileTat
nopandve) Kat Tig TeodLaypagés Tou opydvou. ZupBouleutelte
Tov KatdAAnAo Odny6 Tou Xpriom yia minpopopieg. Av Ta
anoteAéopata elvat eKTg Tou OAKOU avapevepevou e0poug,
{owg va onpaivel mwg n BaBuovopnan dev elvat cwoTh, mwg EXeL
yiveL kdmoto AdBog amé To XELLOTH, TG £X0UV XPnoLomoln el
TpooBANBévTa avTLdpacmpla 1 mwg n Aettoupyia Tou
£pyaopLakoU eEOMALOHOU elval EAATTWHATLKY).

AMOPPIWH YAIKQN

O xelpLopdg Tou PoidvTog Ba mpémeL va YiveTal oUHPWVa HE TLG
eunedwpéveg apxég e Opdng Epyaomptakic MpakTikAg,
™PEWOVTAG TLG KATAANAEG TPOPUAGEELG. MeTdETe T UAKA
OUpPWVa e TIG TIPAKTLKEG Tou epyacTnplou oac. Meté&te GAa
T0 UMKA 00pQova e Tov 0pBG KaL aMmodeKTd TPOMO Tou
EVAPUOVICETOL P OAEG TLG EBVIKEG, TIEPLPEPELOKEG KAL TOTILKEG
anaLmoelg.

INTENDED USE

For In Vitro Diagnostic Use

Clinitrol 290 Reference Solution is intended for use in eval-
uating the performance of your osmometer. It is a true ref-
erence designed specifically for osmometers and provides
results that approximate the osmolality of normal serum.
Use Clinitrol:

+ To strengthen your laboratory’s Quality Control program
and increase confidence.

When testing a single unknown sample.

When testing more than one unknown sample,

run Clinitrol samples at the beginning and end

of each batch.

To monitor operator technique, particularly important
when several shifts or operators are involved.

+ After performing a calibration.

INGREDIENTS

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

WARNING

Carefully snap off the top of the ampule. There may be
sharp edges at breakpoint, and could result in injury if cau-
tion is not taken.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Carefully snap off the top of the ampule.

2. 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 sam-
ple size and testing procedure.

STORAGE AND HANDLING
+ Dispose of any opened ampules at the end of the

testing day.
+ Do not freeze.

Storage Stability
Unopened 2-30°C (36 -86°F)  Stable for three (3)
years

LIMITATIONS

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

EXPECTED VALUE AND EXPECTED RANGE

The table below lists the nominal value and the correspon-
ding expected range for the reference material, assuming
nominal instrument performance.

Expected (Target) Value Expected Range

Clinitrol™ 290 Reference Solution
290 mOsm/kg HyO

288-292 mOsmrkg HyO

INTERPRETATION OF RESULTS

Osmometer results are evaluated with respect to the

total expected range, which combines the effects of the ref-
erence 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 perform-
ance of equipment.

DISPOSING OF MATERIALS

Handle this product according to established good labora-
tory 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)

] ] ™
Clinitrol
SOLUTION DE REFERENCE 290 C E

3LA029  Dix ampoules de 5ml de 290 mOsmikg HyO
3MAQ29 Dix ampoules de 2ml de 290 mOsm/kg HyO

(Deutsch)

u ] ™
Clinitrol
290 REFERENZLOSUNG C €

3LA029  Zehn 5-ml-Ampullen mit 290 mOsmikg HyO
3MA029  Zehn 2-ml-Ampullen mit 290 mOsm/kg HyO

(Espariol)

] ] ™
Clinitrol

3LA029  Diez ampollas de 5 ml de 200 mOsmikg HyO
3MA029 Diez ampollas de 2 ml de 290 mOsm/kg HyO

(Portugués)

] u ™
Clinitrol
SOLUCAO DE REFERENCIA 290 C E

3LA029 Dez ampolas de 5ml de 290 mOsmikg H,O
)
3MA029 Dez ampolas de 2ml de 290 mOsm/kg HyO

(Césky)

] ] ™
Clinitrol
290 REFERENCNI ROZTOK c E

3LA029  Deset 5ml ampuli s 200 mOsmikg HyO
3MAQ29 Deset 5ml ampuli s 290 mOsm/kg HyO

(Slovensky)

u ] ™
Clinitrol
290 REFERENCNY ROZTOK c E

3LA029  Desat 5ml ampuliek s 200 mOsmikg HyO
3MAQ29 Desat 5ml ampuliek s 290 mOsm/kg HyO

DOMAINE D’UTILISATION

Pour un diagnostic in vitro

La solution de référence Clinitrol 290 est destinée a éval-
uer la performance de votre osmométre. Il s'agit d’une véri-
table référence spécifiquement congue pour les
osmomeétres. Les résultats quelle fournit se rapprochent de
I'osmolalité du sérum normal. Utiliser Clinitrol:

Pour renforcer le programme de contréle de qualité de
votre laboratoire et pour plus de sCreté dans les résul-
tats.

Pour tester un prélévement inconnu.

Pour tester plus d'un prélévement inconnu, tester des
solutions Clinitrol au début et a la fin de chaque lot.

Pour contréler la technique des opérateurs, particuliere-
ment lorsqu'il y a plusieurs équipes ou plusieurs opéra-
teurs.

Apres avoir effectué une calibration.

INGREDIENTS

La substance de référence est préparée a partir de sels.
Sel de sodium tétrahydrate 2-hydroxybiphényle a 0,01 %,
est ajouté comme conservateur. Les composants sont
ajustés aux valeurs figurant sous Valeur probable.

MISE EN GARDE

Briser délicatement I'embout de I'ampoule. Veiller a ne pas
se blesser lors de 'ouverture, les bords pouvant étre
coupants.

MODE D’EMPLOI

1. Briser délicatement 'embout de I'ampoule.

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

CONDITIONS DE CONSERVATION ET MANIPULATION
+ Jeter toute ampoule ouverte a la fin de la journée.
+ Ne pas congeler.

Conservation Stabilite
Avant ouverture  2-30°C (36-86°F) Stable pendant
trois (3) ans
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'expédition et/ou de stockage
défectueuses, de I'utilisation de substances parvenues a
expiration ou d’erreurs de manipulation des prélévements.

VALEUR PROBABLE ET ECHELLE PROBABLE

Le tableau ci-dessous donne la valeur nominale ainsi que
la fourchette probable correspondante pour la substance
de référence, en assumant que la performance de l'instru-
ment est optimale.

VERWENDUNGSZWECK

Zur In-vitro-Diagnose

Clinitrol 290 Referenzlosung dient zur Leistungsbewertung
des Osmometers. Sie ist eine wahre Referenz, die speziell
fiir Osmometer entwickelt wurde. Die von ihr gelieferten
Ergebnisse approximieren die Osmolalitat eines normalen
Serums. Clinitrol wird fiir Folgendes verwendet:

Zur Stérkung des Qualitatskontrollprogramms des Labors
und Steigerung des Vertrauens in die Testergebnisse.
Fur das Testen einer einzigen unbekannten Probe.

Bei der Analyse von mehr als einer unbekannten

Probe testen Sie Clinitrol-Proben zu Beginn und am Ende
jeder Charge.

Zur Uberwachung der Bedienerverfahren, was besonders
wichtig bei Schichtarbeit oder Beteiligung

von mehreren Bedienern ist.

Nach Durchfiihrung einer Kalibrierung.

ZUSAMMENSETZUNG

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

WARNHINWEIS

Den Verschluss der Ampulle vorsichtig abbrechen. Vorsicht
beim Aufbrechen der Ampulle: Verletzungsgefahr durch
scharfe Glaskanten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Verschluss der Ampulle vorsichtig abbrechen.

2. Probensammler mit sauberen Spitzen zur Probennahme
verwenden. Die Probengrofe héngt von dem jeweils ver-
wendeten Osmometer ab. Nahere Informationen zur
ProbengréRe und zum Testverfahren finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

+ Alle gedffneten Ampullen am Ende des Testtages entsor-
gen.

+ Nicht gefrieren.

Stabilitat
Drei (3) Jahre stabil.

Lagerung
Ungeodffnet  2-30°C (36 - 86° F)

EINSCHRANKUNGEN

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

ERWARTUNGSWERT UND ERWARTUNGSBEREICH

In der nachstehenden Tabelle sind der Nennwert und
entsprechende Erwartungsbereich fiir das Referenzmaterial
unter Annahme der Nennleistung des Geréats aufgefiihrt.

USO PROPUESTO

Para diagnosticos In Vitro

La solucién de referencia Clinitrol 290 tiene la finalidad de
evaluar el rendimiento de su osmémetro. Es una referencia
veraz que se ha disefiado especificamente para osmomet-
ros y provee resultados que se aproximan a la osmolalidad
del suero comun. Use Clinitrol para:

+ Fortalecer el programa de control de calidad de su labo-
ratorio y aumentar el nivel de confianza.

Realizar una prueba con una sola muestra desconocida.
Realizar pruebas con mas de una muestra desconocida;
procese las muestras de Clinitrol al comienzo y el final
de cada lote.

Supervisar la técnica del operador, especialmente cuan-
do se trabaja con varios operadores o turnos laborales.

+ Después de realizar una calibracion.

INGREDIENTES

El material de referencia se prepara a partir de sales. Sal
sddica tetrahidratada de 2-hidroxidifenilo, al 0,01%, se
afiade a modo de preservativo. Los componentes se ajus-
tan a los niveles indicados bajo Valor esperado.

ADVERTENCIA

Rompa cuidadosamente la parte superior de la ampolla.
En el punto de rotura podria haber bordes afilados que
podrian causar lesiones si no se toman precauciones.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. Rompa cuidadosamente la parte superior de la ampolla.

2. Obtener las muestras con boquillas limpias para mues-
tras. El tamafio de la muestra dependera del
osmoémetro 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

+ Deseche cualquier ampolla que esté abierta al final del
dia en que se realizan las pruebas.

+ No se debe congelar.

Almacenamiento Estabilidad
Cerrado, 2-30°C (36 - 86 °F) Estable por
sin abrir tres (3) afios
LIMITACIONES

Si hay evidencia a simple vista de crecimiento bacteriano
en las ampollas, no utilizar los materiales de referencia.
Los resultados erréneos pueden ocurrir por condiciones
desfavorables de envio y/o por almacenamiento, utilizacién
de materiales vencidos, mezcla inadecuada o errores en la
manipulacién de la muestra.

VALOR Y PARAMETRO ESPERADOS

La tabla que se muestra a continuacion contiene el valor
nominal y el correspondiente parametro esperado para el
material de referencia, suponiendo un rendimiento nominal
del instrumento.

UTILIZAGAO

Para uso diagndstico in vitro

A Solugéo de Referéncia 290 Clinitrol destina-se a ser uti-
lizada na avaliagao do desempenho do seu osmémetro. E
uma verdadeira referéncia destinada especificamente aos
osmoémetros e proporciona resultados que se aproximam
da osmolalidade do soro normal.

Utilize o Clinitrol:

Para reforcar o programa de Controlo de Qualidade do
laboratério e aumentar a confianga.

Quando analisar uma amostra isolada e desconhecida.
Quando analisar mais de uma amostra desconhecida,
utilize amostras de Clinitrol no inicio e fim de cada lote.
Para controlar a técnica do operador, o que é particular-
mente importante quando est&o envolvidos varios turnos
ou operadores.

Depois de efectuar uma calibragéo.

INGREDIENTES

O material de referéncia é preparado a partir de sais.

O Tetrahidrato de sal de sodio de 2-hidroxibifenil, 0,01%, é
acrescido como conservante. Os constituintes sao ajusta-
dos aos niveis enunciados na seccéo Valor esperado.

ADVERTENCIA

Com cuidado, parta a parte de cima da ampola. No ponto
da quebra, podera haver extremidades penetrantes que
poderdo provocar lesdes, se ndo se tiver cuidado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Com cuidado, parta a parte de cima da ampola.

2. Obtenha amostras utilizando pontas de amostra limpas.
O tamanho da amostra sera em fungdo 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

+ Elimine quaisquer ampolas abertas no fim do dia de
analise.

+ Né&o congele.

UCEL PouZITi

Pro in vitro diagnostické pouziti

Clinitrol 290 referenéni roztok je uréen k pouziti pfi

vyhodnocovani u¢innosti osmometru. Jedna se

o absolutni referenci navrzenou specificky pro

osmometry, kterd poskytuje vysledky blizici se

osmolalité normalniho séra. Pouziti Clinitrol:

+ K podpore programu kontroly jakosti ve vasi
laboratofi a ke zvySeni spolehlivosti.

+ P¥i testovani jednoho neznamého vzorku.

« Pri testovani vice nez jednoho neznamého
vzorku analyzuijte vzorky Clinitrol na zacatku a na
konci kazdé Sarze.

+ K monitorovani techniky obsluhy, dllezité zejmé-
na pfi vicesménném provozu nebo pokud se na
obsluze podili vice osob.

» Po provedeni kalibrace.

SLOZENI

Tyto standardy se pfipravuji 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 O¢ekavana hodnota.

VAROVANI

Opatrné odlomte horni ¢ast ampule. V bodé
zlomu se mohou vyskytovat ostré okraje, které
mohou zpUsobit zranéni, pokud nedavate pozor.

NAVOD K POUZITI

1. Opatrné odlomte horni ¢ast ampule.

2. Vzorky odeberte pomoci Gistych odbérovych
$picek. Velikost vzorku bude zalezet na
pouzitém osmometru. Viz. UzZivatelskou
pfiru¢ku pro vice informaci o velikosti vzorku
a postupu testovani.

UCHOVAVANI A MANIPULACE

» Veskeré oteviené ampule na konci testovaciho
dne zlikvidujte.

* Nezmrazujte.

UCEL POUZITIA

Pre in vitro diagnostické pouzitie

Clinitrol 290 referenény roztok je uréeny k pouzitiu pri
vyhodnocovani U¢innosti osmometra. Jedna sa

o absolutnu referenciu navrhnutt Specificky pre
osmometre, ktora poskytuje vysledky bliZiace sa
osmolalite normalneho séra.

Pouzitie Clinitrol:

» K podpore programu kontroly akosti vo vasom
laboratériu a k zvySeniu spolahlivosti.

Pri testovani jednej neznamej vzorky.

Pri testovani viac nez jednej neznamej vzorky
analyzujte vzorky Clinitrol na zagiatku a na konci
kazdej Sarze.

K monitorovaniu techniky obsluhy, dolezité najma pri
viaczmennej prevadzke alebo pokial sa na obsluhe
podiela viac os6b.

Po prevedeni kalibracie.

ZLOZENIE

Referenény material je pripraveny zo soli. 2-bifenylat
sodny (€. CAS 132-27-4), 0,01 %, sa pridava ako konz-
ervacna latka. Jednotlivé zlozky sa upravia na Urovne
uvedené v Casti O€akavana hodnota.

VAROVANIE

Opatrne odlomte hornu ¢ast ampulky. V bode zlomu
sa mdzu vyskytovat ostré okraje, ktoré moézu
sposobit zranenie, pokial nedavate pozor.

NAVOD NA POUZITIE

1. Opatrne odlomte hornu ¢ast ampulky.

2. Pomocou ¢istych odberovych $piciek odoberte
vzorky. Velkost vzorky bude zalezat od pouzitého
osmometra. Pozri Uzivatel'skd priruku pre viac
informacii o velkosti vzorky a postupu testovania.

UCHOVAVANIE A MANIPULACIA

» VSetky otvorené ampulky na konci testovacieho
dnia zlikvidujte.

* Nezmrazujte.

Armazenamento Estabilidade
Por abrir 2 -30°C (36 - 86°F)  Estavel durante
trés (3) anos
LIMITAGOES

Se houver indicios visiveis de crescimento microbiano
dentro das ampolas, néo utilize os materiais de referéncia.
Poderéo ocorrer resultados erroneos devido a condicbes
adversas do transporte e/ou armazenamento, utilizagéo de
materiais fora do prazo de validade ou erros no manusea-
mento das amostras.

VALOR E INTERVALO ESPERADOS

Atabela abaixo lista o valor nominal e respectivo intervalo
esperado para 0 material de referéncia, assumindo um
desempenho nominal do instrumento.

Valeur probable (cible) Fourchette probable Erwartungswert (Zielwert) Erwartungsbereich Valor esperado (objetivo) Intervalo esperado Valor (Alvo) Esperado Limites esperados
Solution de référence Clinitrol™290 | 288-292 mOsmikg HyO Clinitrol™ 290 Referenzldsung 288-292 mOsm/kg HyO Solucion de referencia Clinitrol™ 290 | 288-292 mOsmikg HyO Clinitrol™ Solug&o de Referéncia 290 | 288-202 mOsmikg Hy0
290 mOsm/kg HyO 290 mOsm/kg HyO 290 mOsm/kg HyO 290 mOsmikg Hy0

INTERPRETATION DES RESULTATS ERGEBNISAUSWERTUNG INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Les résultats de 'osmomeétre sont évalués en fonction de
la fourchette totale probable, laquelle associe les effets de
la fourchette probable pour la substance de référence (pré-
cisée ci-dessus) et les spécifications de linstrument. 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 I'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.

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

ENTSORGUNG VON MATERIALIEN

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

Los resultados del osmémetro se evaluan con respecto al
parametro total esperado, el cual combina los efectos del
parametro esperado (especificado anteriormente) del
material de referencia y las especificaciones del instrumen-
to. Consulte la Guia del usuario correspondiente para
obtener detalles. Si los resultados se alejan del pardmetro
total esperado, esto podria indicar calibracion erronea,
error del operador, contaminacién de los reactivos o
rendimiento incorrecto del equipo.

DESECHO DE LOS MATERIALES

Manipule este producto de acuerdo con las buenas practi-
cas 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.

Os resultados do osmémetro séo avaliados com respeito
ao intervalo esperado total, que combina os efeitos do
intervalo esperado do material de referéncia (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 calibrag@o pouco satisfatria, erro do
operador, contaminagéo 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 pre-
caugdes. 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 € locais.

Uchovavani Stabilita Skladovanie Stabilita
Neoteviené  pfi 2-30°C (36-86°F)  Stabilni tfi (3) roky Neotvorené  pri 2-30°C (36 - 86°F)  Stabilné tr (3) roky
OMEZENI OBMEDZENIE

V pfipadé viditelnych znamek mikrobialniho ristu
v ampulich sadu linearity nepouzivejte.

K chybnym vysledkim muze dojit v dusledku
nevhodné prepravy a/nebo podminek
uchovavani, pouzitim proslych materiald nebo
chybnou manipulaci se vzorky.

OCEKAVANE HODNOTY A OCEKAVANE
ROZSAHY

NiZe uvedend tabulka udava nominéini hodnoty
a odpovidajici o¢ekavané rozsahy standardu
osmometru za pfedpokladu nominalni G€innosti
pristroje.

V pripade viditelnych znamok mikrobialneho rastu
v ampulkach referenéné materidly nepouzivajte.

K chybnym vysledkom méze dojst v dosledku
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 odpovedajlce oCakavané rozsahy pre referenény
material, za predpokladu nominalnej u¢innosti
pristroja.

Ocekavana (cilova) hodnota Ocekavany rozsah

Ocakavana (cielova) hodnota Ocakavany rozsah

Clinitrol™ 290 referenéni roztok 288-292 mOsmlkg HyO Clinitrol™ 290 Referenény roztok | 288-292 mOsm/kg HyO
290 mOsm/kg HyO 290 mOsm/kg HyO
INTERPRETACE VYSLEDKU INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky osmometru se vyhodnocuji s ohledem
na celkovy o€ekavany rozsah, ktery kombinuje
ucinky o¢ekavaného rozsahu standardd
osmometru (specifikovano vyse) a specifikace
pristroje. Ohledné detailli viz pfislusnou
Uzivatelskou pfiru¢ku. Pokud se vysledky
pohybuji mimo celkovy oéekavany rozsah, maze
to naznaCovat neuspokojivou kalibraci, chybnou
obsluhu, kontaminaci ¢inidel nebo Spatnou
¢innost zafizeni.

LIKVIDACE MATERIALU

Zachazejte s timto produktem v souladu se sprav-
nou laboratorni praxi a dodrzujte

odpovidajici bezpecnostni opatfeni. Likvidaci
materiall provadéjte v souladu s praxi vasi
organizace. VeSkeré materidly likvidujte
bezpecnym a akceptovatelnym zpisobem

v souladu se v8emi Uzemnimi, statnimi

a mistnimi pozadavky.

Vysledky osmometra sa vyhodnocuju s ohladom na
celkovy o¢akavany rozsah, ktory kombinuje ucinky
ocakavaného rozsahu Standardov osmometra
(Specifikovaného vyssie) a Specifikacie pristroja.
Ohladne detailov pozri prislusnu Uzivatel'sku
prirucku. VSetky materialy likvidujte bezpe€nym

a akceptovatelnym spésobom v sulade so vSetkymi
uzemnymi, Statnymi a miestnymi poziadavkami.

LIKVIDACIA MATERIALOV

Zaobchadzajte s tymto produktom v stlade so
spravnou laboratérnou praxou a dodrZujte odpoveda-
juce bezpecnostné opatrenia. Likvidaciu materialov
prevadzajte v sulade s praxou vasej organizacie.
VSetky materialy likvidujte bezpe¢nym

a akceptovatelnym spdsobom v sulade so vSetkymi
uzemnymi, Statnymi a miestnymi poziadavkami.



