


290 REFERENČNÝ ROZTOK

(Slovensky)

3LA029 Desať 5ml ampuliek s 290 mOsm/kg H2O
3MA029 Desať 5ml ampuliek s 290 mOsm/kg H2O

ÚČEL POUŽITIA
Pre in vitro diagnostické použitie
Clinitrol 290 referenčný roztok je určený k použitiu pri
vyhodnocovaní účinnosti osmometra. Jedná sa
o absolútnu referenciu navrhnutú špecificky pre
osmometre, ktorá poskytuje výsledky blížiace sa
osmolalite normálneho séra.
Použitie Clinitrol:
• K podpore programu kontroly akosti vo vašom

laboratóriu a k zvýšeniu spoľahlivosti.
• Pri testovaní jednej neznámej vzorky.
• Pri testovaní viac než jednej neznámej vzorky

analyzujte vzorky Clinitrol na začiatku a na konci
každej šarže.

• K monitorovaniu techniky obsluhy, dôležité najmä pri
viaczmennej prevádzke alebo pokiaľ sa na obsluhe
podieľa viac osôb.

• Po prevedení kalibrácie.

ZLOŽENIE
Referenčný materiál je pripravený zo solí. 2-bifenylát
sodný (č. CAS 132-27-4), 0,01 %, sa pridáva ako konz-
ervačná látka. Jednotlivé zložky sa upravia na úrovne
uvedené v časti Očakávaná hodnota.

VAROVANIE
Opatrne odlomte hornú časť ampulky. V bode zlomu
sa môžu vyskytovať ostré okraje, ktoré môžu
spôsobiť zranenie, pokiaľ nedávate pozor.

NÁVOD NA POUŽITIE
1. Opatrne odlomte hornú časť ampulky.
2. Pomocou čistých odberových špičiek odoberte

vzorky. Veľkosť vzorky bude záležať od použitého
osmometra. Pozri Užívateľskú príručku pre viac
informácií o veľkosti vzorky a postupu testovania.

UCHOVÁVANIE A MANIPULÁCIA
• Všetky otvorené ampulky na konci testovacieho

dňa zlikvidujte.
• Nezmrazujte.

Skladovanie Stabilita

Neotvorené pri 2 - 30ºC (36 - 86ºF) Stabilné tr (3) roky

OBMEDZENIE
V prípade viditeľných známok mikrobiálneho rastu
v ampulkách referenčné materiály nepoužívajte.
K chybným výsledkom môže dôjsť v dôsledku
nevhodnej prepravy a/alebo podmienok
uchovávania, použitím materiálov po záruke alebo
chybnou manipuláciou so vzorkami.

OČAKÁVANÉ HODNOTY A OČAKÁVANÉ
ROZSAHY
Nižšie uvedená tabuľka udáva nominálne hodnoty
a odpovedajúce očakávané rozsahy pre referenčný
materiál, za predpokladu nominálnej účinnosti
prístroja.

INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
Výsledky osmometra sa vyhodnocujú s ohľadom na
celkový očakávaný rozsah, ktorý kombinuje účinky
očakávaného rozsahu štandardov osmometra
(špecifikovaného vyššie) a špecifikácie prístroja.
Ohľadne detailov pozri príslušnú Užívateľskú
príručku. Všetky materiály likvidujte bezpečným
a akceptovateľným spôsobom v súlade so všetkými
územnými, štátnymi a miestnymi požiadavkami.

LIKVIDÁCIA MATERIÁLOV
Zaobchádzajte s týmto produktom v súlade so
správnou laboratórnou praxou a dodržujte odpoveda-
júce bezpečnostné opatrenia. Likvidáciu materiálov
prevádzajte v súlade s praxou vašej organizácie.
Všetky materiály likvidujte bezpečným
a akceptovateľným spôsobom v súlade so všetkými
územnými, štátnymi a miestnymi požiadavkami.

Clinitrol™

Očakávaná (cieľová) hodnota Očakávaný rozsah

Clinitrol™ 290 Referenčný roztok
290 mOsm/kg H2O

288-292 mOsm/kg H2O

290 REFERENČNÍ ROZTOK

(Cěsky)

3LA029 Deset 5ml ampulí s 290 mOsm/kg H2O
3MA029 Deset 5ml ampulí s 290 mOsm/kg H2O

ÚČEL POUŽITÍ
Pro in vitro diagnostické použití
Clinitrol 290 referenční roztok je určen k použití při
vyhodnocování účinnosti osmometru. Jedná se
o absolutní referenci navrženou specificky pro
osmometry, která poskytuje výsledky blížící se
osmolalitě normálního séra. Použití Clinitrol:
• K podpoře programu kontroly jakosti ve vaší

laboratoři a ke zvýšení spolehlivosti.
• Při testování jednoho neznámého vzorku.
• Při testování více než jednoho neznámého

vzorku analyzujte vzorky Clinitrol na začátku a na
konci každé šarže.

• K monitorování techniky obsluhy, důležité zejmé-
na při vícesměnném provozu nebo pokud se na
obsluze podílí více osob.

• Po provedení kalibrace.
SLOŽENÍ
Tyto standardy se připravují ze solí. 2-bifenylát
sodný (č. CAS 132-27-4), 0,01 %, se přidává jako
konzervační látka. Jednotlivé složky se upraví na
úrovně uvedené v části Očekávaná hodnota.
VAROVÁNÍ
Opatrně odlomte horní část ampule. V bodě
zlomu se mohou vyskytovat ostré okraje, které
mohou způsobit zranění, pokud nedáváte pozor.

NÁVOD K POUŽITÍ
1. Opatrně odlomte horní část ampule.
2. Vzorky odeberte pomocí čistých odběrových

špiček. Velikost vzorku bude záležet na
použitém osmometru. Viz. Uživatelskou
příručku pro více informací o velikosti vzorku
a postupu testování.

UCHOVÁVÁNÍ A MANIPULACE
• Veškeré otevřené ampule na konci testovacího

dne zlikvidujte.
• Nezmrazujte.

Uchovávání Stabilita

Neotevřené při 2 - 30ºC (36 - 86ºF) Stabilní tři (3) roky

OMEZENÍ
V případě viditelných známek mikrobiálního růstu
v ampulích sadu linearity nepoužívejte.
K chybným výsledkům může dojít v důsledku
nevhodné přepravy a/nebo podmínek
uchovávání, použitím prošlých materiálů nebo
chybnou manipulací se vzorky.

OČEKÁVANÉ HODNOTY A OČEKÁVANÉ
ROZSAHY
Níže uvedená tabulka udává nominální hodnoty
a odpovídající očekávané rozsahy standardů
osmometru za předpokladu nominální účinnosti
přístroje.

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Výsledky osmometru se vyhodnocují s ohledem
na celkový očekávaný rozsah, který kombinuje
účinky očekávaného rozsahu standardů
osmometru (specifikováno výše) a specifikace
přístroje. Ohledně detailů viz příslušnou
Uživatelskou příručku. Pokud se výsledky
pohybují mimo celkový očekávaný rozsah, může
to naznačovat neuspokojivou kalibraci, chybnou
obsluhu, kontaminaci činidel nebo špatnou
činnost zařízení.

LIKVIDACE MATERIÁLŮ
Zacházejte s tímto produktem v souladu se správ-
nou laboratorní praxí a dodržujte
odpovídající bezpečnostní opatření. Likvidaci
materiálů provádějte v souladu s praxí vaší
organizace. Veškeré materiály likvidujte
bezpečným a akceptovatelným způsobem
v souladu se všemi územními, státními
a místními požadavky.

Očekávaná (cílová) hodnota Očekávaný rozsah

Clinitrol™ 290 referenční roztok
290 mOsm/kg H2O

288-292 mOsm/kg H2O

Clinitrol™
SOLUÇÃO DE REFERÊNCIA 290

(Português)

3LA029 Dez ampolas de 5ml de 290 mOsm/kg H2O
3MA029 Dez ampolas de 2ml de 290 mOsm/kg H2O

UTILIZAÇÃO
Para uso diagnóstico in vitro
A Solução de Referência 290 Clinitrol destina-se a ser uti-
lizada na avaliação do desempenho do seu osmómetro. É
uma verdadeira referência destinada especificamente aos
osmómetros e proporciona resultados que se aproximam
da osmolalidade do soro normal.
Utilize o Clinitrol:
• Para reforçar o programa de Controlo de Qualidade do

laboratório e aumentar a confiança.
• Quando analisar uma amostra isolada e desconhecida.
• Quando analisar mais de uma amostra desconhecida,

utilize amostras de Clinitrol no início e fim de cada lote.
• Para controlar a técnica do operador, o que é particular-

mente importante quando estão envolvidos vários turnos
ou operadores.

• Depois de efectuar uma calibração.
INGREDIENTES
O material de referência é preparado a partir de sais.
O Tetrahidrato de sal de sódio de 2-hidroxibifenil, 0,01%, é
acrescido como conservante. Os constituintes são ajusta-
dos aos níveis enunciados na secção Valor esperado.
ADVERTÊNCIA
Com cuidado, parta a parte de cima da ampola. No ponto
da quebra, poderá haver extremidades penetrantes que
poderão provocar lesões, se não se tiver cuidado.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Com cuidado, parta a parte de cima da ampola.
2. Obtenha amostras utilizando pontas de amostra limpas.

O tamanho da amostra será em função do osmómetro
a ser utilizado. Consulte o Guia do Utilizador para obter
mais informações sobre o tamanho das amostras e o
procedimento de análise.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
• Elimine quaisquer ampolas abertas no fim do dia de

análise.
• Não congele.

Armazenamento Estabilidade
Por abrir 2 - 30ºC (36 - 86ºF) Estável durante

três (3) anos

LIMITAÇÕES
Se houver indícios visíveis de crescimento microbiano
dentro das ampolas, não utilize os materiais de referência.
Poderão ocorrer resultados erróneos devido a condições
adversas do transporte e/ou armazenamento, utilização de
materiais fora do prazo de validade ou erros no manusea-
mento das amostras.
VALOR E INTERVALO ESPERADOS
A tabela abaixo lista o valor nominal e respectivo intervalo
esperado para o material de referência, assumindo um
desempenho nominal do instrumento.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Os resultados do osmómetro são avaliados com respeito
ao intervalo esperado total, que combina os efeitos do
intervalo esperado do material de referência (especificado
acima) com as especificações do instrumento. Consulte o
Guia do Utilizador aplicável para obter mais detalhes. Se
os resultados excederem o intervalo esperado total, isso
pode indicar uma calibração pouco satisfatória, erro do
operador, contaminação de reagentes ou um desempenho
incorrecto do equipamento.
ELIMINAÇÃO DAS MATÉRIAS
Manuseie este produto de acordo com as boas práticas
laboratoriais estabelecidas, aplicando as devidas pre-
cauções. Elimine as matérias de acordo com as práticas
estabelecidas da sua instituição. Deite fora todas as
matérias de uma forma segura e aceitável, que esteja em
conformidade com todas as normas nacionais e locais.

Clinitrol™

Valor (Alvo) Esperado Limites esperados

ClinitrolTM Solução de Referência 290
290 mOsm/kg H2O

288-292 mOsm/kg H2O

SOLUCIÓN DE REFERENCIA 290

(Español)

3LA029 Diez ampollas de 5 ml de 290 mOsm/kg H2O
3MA029 Diez ampollas de 2 ml de 290 mOsm/kg H2O

USO PROPUESTO
Para diagnósticos In Vitro
La solución de referencia Clinitrol 290 tiene la finalidad de
evaluar el rendimiento de su osmómetro. Es una referencia
veraz que se ha diseñado específicamente para osmómet-
ros y provee resultados que se aproximan a la osmolalidad
del suero común. 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 más 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 calibración.
INGREDIENTES
El material de referencia se prepara a partir de sales. Sal
sódica tetrahidratada de 2-hidroxidifenilo, al 0,01%, se
añade 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 podría haber bordes afilados que
podrían 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 tamaño de la muestra dependerá del
osmómetro que se utilice. Consulte la Guía del usuario
para obtener información adicional sobre el tamaño de
la muestra y el procedimiento para realizar pruebas.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
• Deseche cualquier ampolla que esté abierta al final del

día en que se realizan las pruebas.
• No se debe congelar.

Almacenamiento Estabilidad
Cerrado, 2 - 30 ºC (36 - 86 ºF) Estable por
sin abrir tres (3) años

LIMITACIONES
Si hay evidencia a simple vista de crecimiento bacteriano
en las ampollas, no utilizar los materiales de referencia.
Los resultados erróneos pueden ocurrir por condiciones
desfavorables de envío y/o por almacenamiento, utilización
de materiales vencidos, mezcla inadecuada o errores en la
manipulación de la muestra.
VALOR Y PARÁMETRO ESPERADOS
La tabla que se muestra a continuación contiene el valor
nominal y el correspondiente parámetro esperado para el
material de referencia, suponiendo un rendimiento nominal
del instrumento.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Los resultados del osmómetro se evalúan con respecto al
parámetro total esperado, el cual combina los efectos del
parámetro esperado (especificado anteriormente) del
material de referencia y las especificaciones del instrumen-
to. Consulte la Guía del usuario correspondiente para
obtener detalles. Si los resultados se alejan del parámetro
total esperado, esto podría indicar calibración errónea,
error del operador, contaminación de los reactivos o
rendimiento incorrecto del equipo.
DESECHO DE LOS MATERIALES
Manipule este producto de acuerdo con las buenas prácti-
cas de laboratorio establecidas, utilizando las precauciones
apropiadas. Desechar los materiales de acuerdo con las
prácticas de su institución. Desechar todos los materiales
en una forma segura y aceptable que cumpla con todos los
requisitos locales, estatales y del país.

Clinitrol™

Valor esperado (objetivo) Intervalo esperado

Solución de referencia ClinitrolTM 290
290 mOsm/kg H2O

288-292 mOsm/kg H2O

290 REFERENZLÖSUNG

(Deutsch)

3LA029 Zehn 5-ml-Ampullen mit 290 mOsm/kg H2O
3MA029 Zehn 2-ml-Ampullen mit 290 mOsm/kg H2O

VERWENDUNGSZWECK
Zur In-vitro-Diagnose
Clinitrol 290 Referenzlösung dient zur Leistungsbewertung
des Osmometers. Sie ist eine wahre Referenz, die speziell
für Osmometer entwickelt wurde. Die von ihr gelieferten
Ergebnisse approximieren die Osmolalität eines normalen
Serums. Clinitrol wird für Folgendes verwendet:
• Zur Stärkung des Qualitätskontrollprogramms des Labors

und Steigerung des Vertrauens in die Testergebnisse.
• Für 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 Überwachung der Bedienerverfahren, was besonders
wichtig bei Schichtarbeit oder Beteiligung
von mehreren Bedienern ist.

• Nach Durchführung 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 Probengröße hängt von dem jeweils ver-
wendeten Osmometer ab. Nähere Informationen zur
Probengröße und zum Testverfahren finden Sie in der
Bedienungsanleitung.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
• Alle geöffneten Ampullen am Ende des Testtages entsor-

gen.
• Nicht gefrieren.

Lagerung Stabilität
Ungeöffnet 2 - 30º C (36 - 86º F) Drei (3) Jahre stabil.

EINSCHRÄNKUNGEN
Bei sichtbaren Anzeichen von Mikrobenwachstum in einer
Ampulle darf das Referenzmaterial nicht verwendet werden.
Ungünstige Versand- und/oder Lagerbedingungen, die
Verwendung von Materialien über das Verfallsdatum hinaus
oder Fehler im Umgang mit Proben können falsche
Ergebnisse verursachen.
ERWARTUNGSWERT UND ERWARTUNGSBEREICH
In der nachstehenden Tabelle sind der Nennwert und
entsprechende Erwartungsbereich für das Referenzmaterial
unter Annahme der Nennleistung des Geräts aufgeführt.

ERGEBNISAUSWERTUNG
Die Osmometerergebnisse werden in Bezug auf den Gesamt-
Erwartungsbereich, einer Kombination der Effekte des
Erwartungsbereichs des Referenzmaterials (siehe Angabe
oben) und der Spezifikationen des Geräts, beurteilt. Nähere
Einzelheiten enthält die jeweilige Bedienungsanleitung.
Außerhalb des Gesamt-Erwartungsbereichs fallende
Ergebnisse können ein Anzeichen für unzulängliche
Kalibrierung, Bedienerfehler, Reagenz-Kontaminierung oder
eine Fehlfunktion des Geräts sein.
ENTSORGUNG VON MATERIALIEN
Dieses Produkt muss gemäß guter Laborpraxis (GLP) und
unter Beachtung der entsprechenden Vorsichtsmaßnahmen
gehandhabt werden. Bei der Entsorgung von Materialien
sind die Bestimmungen Ihres Instituts einzuhalten. Alle
Materialien sind in einer sicheren und zulässigen Weise und
entsprechend den Vorschriften auf Bundes-, Landes- und
Ortsebene zu entsorgen.

Clinitrol™

Erwartungswert (Zielwert) Erwartungsbereich

ClinitrolTM 290 Referenzlösung
290 mOsm/kg H2O

288-292 mOsm/kg H2O

SOLUTION DE RÉFÉRENCE 290

(Français)

3LA029 Dix ampoules de 5ml de 290 mOsm/kg H2O
3MA029 Dix ampoules de 2ml de 290 mOsm/kg H2O

DOMAINE D’UTILISATION
Pour un diagnostic in vitro
La solution de référence Clinitrol 290 est destinée à éval-
uer la performance de votre osmomètre. Il s’agit d’une véri-
table référence spécifiquement conçue pour les
osmomètres. Les résultats qu’elle fournit se rapprochent de
l’osmolalité du sérum normal. Utiliser Clinitrol:
• Pour renforcer le programme de contrôle de qualité de

votre laboratoire et pour plus de sûreté dans les résul-
tats.

• Pour tester un prélèvement inconnu.
• Pour tester plus d’un prélèvement inconnu, tester des

solutions Clinitrol au début et à la fin de chaque lot.
• Pour contrôler la technique des opérateurs, particulière-

ment lorsqu’il y a plusieurs équipes ou plusieurs opéra-
teurs.

• Après avoir effectué une calibration.
INGRÉDIENTS
La substance de référence est préparée à partir de sels.
Sel de sodium tétrahydrate 2-hydroxybiphényle à 0,01 %,
est ajouté comme conservateur. Les composants sont
ajustés aux valeurs figurant sous Valeur probable.
MISE EN GARDE
Briser délicatement l'embout de l'ampoule. Veiller à ne pas
se blesser lors de l'ouverture, les bords pouvant être
coupants.
MODE D’EMPLOI
1. Briser délicatement l’embout de l’ampoule.
2. Prélever des échantillons avec des applicateurs

stériles. La taille de l’ampoule sera fonction de l’os-
momètre utilisé. Se référer au Guide de l’utilisateur pour
de plus amples informations sur la taille de l’ampoule et
la procédure de test.

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

Conservation Stabilité
Avant ouverture 2 - 30º C (36 - 86º F) Stable pendant

trois (3) ans

LIMITES DE LA PROCÉDURE
En cas d’apparition manifeste de prolifération microbienne
dans les ampoules, ne pas utiliser les substances de
référence. Des résultats erronés peuvent survenir à la
suite de conditions d’expédition et/ou de stockage
défectueuses, de l’utilisation de substances parvenues à
expiration ou d’erreurs de manipulation des prélèvements.
VALEUR PROBABLE ET ÉCHELLE 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.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Les résultats de l'osmomètre 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 l'instrument. Se
référer au Guide de l'utilisateur concerné pour de plus
amples informations. Si les résultats se situent en dehors
de la fourchette totale probable, ceci peut être dû à une
calibration insatisfaisante, une erreur de l'opérateur, une
contamination des réactifs ou une mauvaise performance
du matériel.
MISE AU REBUT 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.

Clinitrol™

Valeur probable (cible) Fourchette probable

Solution de référence ClinitrolTM290
290 mOsm/kg H2O

288-292 mOsm/kg H2O


