(English)

Advanced Instruments
Osmolality Linearity Set

3LA028 Two 5mL ampules of 100 mOsm/kg H,O

Two 5mL ampules of 500 mOsm/kg H,O
Two 5mL ampules of 900 mOsm/kg H,O
Two 5mL ampules of 1500 mOsm/kg H,O

Two 5mL ampules of 2000 mOsm/kg H,O

Intended use

The Osmolality Linearity Set is designed to help laboratories easily monitor

osmometer performance specifications.

* Assess and document method performance standards.

« Test Linearity Set after performing calibration.

« Verify reportable range of sample results.

* Strengthen you laboratory’s Quality Control program by using products made
specifically for your osmometer.

* For clinical laboratories, fulfill CLIA requirements for verifying the reportable
range of a laboratory method.

Ingredients

These standards are prepared from salts. 2-Hydroxybiphenyl Sodium Salt
Tetrahydrate, 0.01%, is added as a preservative.

Warning
Carefully snap off the top of the ampule. There may be sharp edges at breakpoint,
and could result in injury if caution 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
sample size and testing procedure.

Storage and handling
Follow these storage and handling guidelines for optimal results:

« Dispose of any opened ampules at the end of the testing day.
* Do not freeze.

Storage Stability

Unopened 2-30 °C (36-86 °F) Refer to expiration date on the box

Limitations

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

Interpreting results
Please visit aicompanies.com/expectedranges for expected values and expected
ranges based on your osmometer model.

NOTE: 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.

For sales and service
Contact your Advanced Instruments Distributor.
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Advanced Instruments
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Ucel pouziti
Sada linearity osmolality je navrzena tak, aby pomohla klinickym laboratofim
snadno monitorovat funkéni U¢innost osmometru.

« Vyhodnotte a dokumentujte normy ucinnosti metody.
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« Po kalibraci otestujte sadu linearity.

+ Ovéfte zaznamenatelny rozsah vysledkd testd.

+ Podporte program kontroly jakosti ve vasi laboratofi pouzitim vyrobkd
vyrobenych specificky pro vas osmometr.

« Pro klinické laboratore, spinit pozadavky smérnice CLIA pro ovérovani
zaznamenatelného rozsahu laboratorni metody.

Slozeni

Tyto standardy se pripravuji ze soli. 2-bifenylat sodny (¢. CAS 132-27-4), 0,01 %, se
pridava jako konzervacni latka. Jednotlivé slozky se upravi na Urovné uvedené v
casti Ocekavana hodnota.

Varovani
Opatrné odlomte horni ¢ast ampule. V bodé zlomu se mohou vyskytovat ostré
okraje, které mohou zpUsobit zranéni, pokud nedavate pozor.
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Uchovavani a manipulace
K dosazeni optimalnich vysledkl dodrzujte tyto pokyny pro uchovavani a
manipulaci:
* Veskeré oteviené ampule na konci testovaciho dne zlikvidujte.
* Nezmrazujte.

Uchovavani Stabilita

Neoteviené | 2-30 °C (36-86 °F) Viz. doba pouzitelnosti na krabici Limite de température
Temperaturgrenze
. Limite di temperatura
Omezeni =

V ptipadé viditelnych zndmek mikrobidlniho ristu v ampulich sadu linearity
nepouzivejte. K chybnym vysledkdm muze dojit v disledku nevhodné prepravy a/
nebo podminek uchovavani, pouzitim proslych materiald nebo chybnou manipulaci
se vzorky.
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Interpretace vysledkd

Podivejte se na webové stranky aicompanies.com/expectedranges, kde jsou
uvedeny ocCekavané hodnoty a ocekavané rozsahy na zékladé modelu vaseho
osmometru.

Pouzitelné do; Expiraéni doba

NOTE: Pokud se vysledky pohybuji mimo celkovy o¢ekavany rozsah, mlze to
naznacovat neuspokojivou kalibraci, chybnou obsluhu, kontaminaci ¢inidel
nebo $patnou ¢innost zafizeni.

Likvidace materidld

Zachazejte s timto produktem v souladu se spravnou laboratorni praxi a dodrzujte
odpovidajici bezpe&nostni opatfeni. Likvidaci materialt provadéjte v souladu

s praxi vasi organizace. Veskeré materidly likvidujte bezpe¢nym a akceptovatelnym
zplsobem v souladu se viemi Uzemnimi, statnimi a mistnimi pozadavky.

Pro prodej a servis
Kontaktujte svého distributora firmy Advanced Instruments
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(Dansk)

Advanced Instruments

Linearitetsseet til osmolalitet

3LA028 To 5mL ampuller 100 mOsm/kg H,O

To 5mL ampuller 500 mOsm/kg H,O
To 5mL ampuller 900 mOsm/kg H,0
To 5mL ampuller 1500 mOsm/kg H,0O

To 5mL ampuller 2000 mOsm/kg H,O

Til diagnostisk brug in vitro

Linearitetsseet til osmolalitet er designet til at hjeelpe kliniske laboratorier med nemt
at overvage osmometrets ydelsesspecifikationer.

¢ Vurdér og dokumentér metodens ydelsesstandarder.

« Test linearitetssaettet efter udfarelse af kalibrering.

+ Bekraeft det rapporterbare veerdiomrade af patienttestresultater.

* Styrk laboratoriets kvalitetskontrolprogram ved at anvende produkter, der er
fremstillet specielt til Deres osmometer.

« For kliniske laboratorier, opfylde CLIA krav til bekraeftelse af det rapporterbare
veerdiomrade i en laboratoriemetode.

Ingredienser

« Disse standarder er klargjort pa basis af salte. 2-Hydroxybiphenylnatriumsalt-
tetrahydrat, 0,01% tilseettes som et konserveringsmiddel. Bestanddelene er
justeret til de niveauer, der er angivet under Forventede vaerdier.

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 prover med rene provespidser. Pravens starrelse vil vaere baseret pa det
osmometer, der anvendes. Der henvises til brugervejledningen for yderligere
information om prevens stgrrelse og testprocedure.

Opbevaring og handtering

Folg disse retningslinjer for opbevaring og handtering, sa dine resultater bliver
optimale:

« Kassér eventuelle dbnede ampuller ved slutningen af dagen, hvor der testes.
«  Ma ikke fryses.

Opbevaring Stabilitet
Udbnet 2-30 °C (36-86 °F) Se udlgbsdatoen pa aesken
Begraensninger

Hvis der er synligt tegn pa mikrobevaekst i flaskerne, ma kalibreringsstandarderne
ikke bruges. Fejlagtige resultater kan opsta pa grund af uhensigtsmaessige
forsendelsesog/eller opbevaringsforhold, brug af for gamle materialer, eller fejl ved
handtering af proven.

Tolkning af resultater

Besgg aicompanies.com/expectedranges for at finde de forventede veerdier og
intervaller pa grundlag af modellen af dit osmometer.

BEM/ERK: Huvis resultater falder uden for det samlede forventede omrade, kan det
indikere utilfredsstillende 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 bortskaffes
pa en sikker og acceptabel made, der overholder alle nationale og lokale
bestemmelser.

For salg og service
Kontakt Deres Advanced Instruments-forhandler

Til diagnostisk brug in vitro

WMZE BV
Bergerweg 18
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Advanced Instruments
Osmolalitat-Linearitats-Set
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SupBouheuTelte TIG OBNYiEG Xpiiong
Zie instructies

3LA028 Zwei 5mL-Ampullen mit 100 mOsm/kg H,O Consulter le mode d’emploi
) N Bedienungsanleitung lesen
Zwei 5mL-Ampullen mit 500 mOsm/kg H,O Leggere le istruzioni per I'uso
Zwei 5mL-Ampullen mit 900 mOsm/kg H,0O e
Zwei 5mL-Ampullen mit 1500 mOsm/kg H,O Consultar instrucées
Zwei 5mL-Ampullen mit 2000 mOsm/kg H,O Rl
Consu!_te las instru_cci_ones de uso
Verwendungszweck Ls bruksanviningarna

Das Osmolalitat-Linearitats-Set wurde entwickelt, um Laboratorien bei
der einfachen Uberwachung der Leistungsparameter von Osmometern zu
unterstitzen.

For In vitro Diagnostic Use
AFRE
Pro in vitro diagnostické pouziti
Til diagnostisk brug in vitro
Ma ddyvwon In vitro
Voor in-vitro diagnostiek
Pour un diagnostic in vitro
Zur In-vitro-Diagnose
Da utilizzarsi per diagnostica in vitro
f
Hel Tetg
Para uso em diagnéstico in vitro
Ans puarHocTukn
Pre in vitro diagnostické pouzitie
Para diagnésticos in vitro
Fér in vitro-diagnostik
In Vitro Tanilama Kullanimi igindir

* Bewertung und Dokumentation der Leistungsstandards von Methoden.
« Linearitats-Set nach Durchflhrung der Kalibrierung testen.
« Den messbaren Bereich von Probenergebnissen verifzieren.

« Das Qualitatskontrollprogramm Ihres Labors durch speziell fur die Verwendung
mit lhrem Osmometer entwickelte Produkte starken.

¢ FUr klinische Laboratorien: die CLIA-Anforderungen zur Verifizierung des
messbaren Bereichs einer Labormethode erfullen.

Inhaltsstoffe
Diese Standards werden aus Salzen hergestellt. 2-Hydroxybiphenyl-Natriumsalz-
Tetrahydrat, 0,01 %, wird als Konservierungsmittel zugesetzt.

Warnung
Die Spitze der Ampulle vorsichtig abbrechen. An der Bruchstelle kénnen scharfe
Kanten entstehen, die bei mangelnder Vorsicht Verletzungen verursachen kénnen.

Lot Number
#s

Cislo 3arze
Lotnnummer
ApBudg Maptidag
Partijnummer
Numéro de lot

Anleitungen fiir die Anwendung

1. Die Spitze der Ampulle vorsichtig abbrechen. b:-osnumlmtetr
umero lotto
2. Proben mit sauberen Probenspitzen entnehmen. Die ProbengréBe richtet sich ovhE

]
Namero do Lote
HoMep naptin
Cislo 3arze
Numero de lote
Partinummer
Lot numarasi.

i

Temperature Limit
REERRAE
Teplotni limit
Temperaturgraense
‘Opto Oepiokpaciag
Temperatuurlimiet

nach dem verwendeten Osmometer. Weitere Informationen Uber den
Probenumfang und das Testverfahren finden Sie in der Bedienungsanleitung.
Lagerung und Gebrauch
Befolgen Sie diese Anweisungen zur Lagerung und zum Gebrauch, um optimale
Ergebnisse zu erzielen:
* Alle gedffneten Ampullen am Ende des Testtages entsorgen.
» Nicht einfrieren.

Lagerung Stabilitat

Ungedffnet | 2-30 °C (36-86 °F) Siehe Stempel des Verfallsdatums auf Limite de température
Temperaturgrenze

dem Behalter Limite di temperatura

Einschrédnkungen Limite de temperatura

MpenenbHas Temnepatypa
Teplotny limit
Limite de temperatura
Temperaturgrins
Sicaklik Siniri it

Das Linearitats-Set nicht verwenden, wenn es sichtbare Anzeichen fir mikrobielles
Wachstum in den Ampullen gibt. Durch ungiinstige Versand- und/oder
Lagerbedingungen, Verwendung abgelaufener Materialien oder Fehler bei der
Handhabung der Proben kann es zu fehlerhaften Ergebnissen kommen.

Auswertung der Ergebnisse
Besuchen Sie bitte aicompanies.com/expectedranges fir erwartete Werte und
erwartete Bereiche in Abhangigkeit von lhrem Osmometermodell.

HINWEIS:  Wenn die Ergebnisse auBerhalb des erwarteten Bereichs liegen, kann dies
auf unzureichende Kalibrierung, Bedienungsfehler, Kontamination von

Reagenzien oder eine fehlerhafte Geratefunktion hinweisen.

Entsorgung von Materialien

Dieses Produkt ist gemaB den anerkannten guten Laborpraktiken und unter
Anwendung geeigneter VorsichtsmaBnahmen zu handhaben. Entsorgen Sie die
Materialien gemaB den Vorschriften Ihrer Institution. Alle Materialien sind auf
sichere und vertragliche Weise zu entsorgen, die mit allen Anforderungen des
Landes, des Bundeslandes und der 6rtlichen Behérden konform ist.

Fir Vertrieb und Kundendienst
Kontaktieren Sie Ihren Advanced Instruments-Vertriebspartner.

WMZE BV
Bergerweg 18

Nur fur /n-vitro-Diagnose 6085 AT Hom, NLDY

£

Use By

Pouzitelné do; Expiraéni doba

Anvendes inden
Xprion Ewg

Gebruiken voor; Vervaldatum
Date limite de conservation

Verfalldatum
Scadenza
AR

FRIICHE| ALS

Prazo de validade

Fecha de vencimiento
Anvénd senast
Son Kullanim Tarihi

Catalog Number
SRS
Cislo dilu

Delnummer
AptBp6G Kataéyou
Onderdeelnummer

Référence

Best.-Nr.
Numero catalogo

£5H=
Numero de Produto
OGosHauenne
Cislo dielu
Numero de catalogo
Katalognummer
Parca Numarasi

Ce

European Conformity
FrERiRE
Evropska shoda
Europaeisk konformitet
Eupwmaiki Suppopewon
Europese conformiteit
Conformité européenne
Konformitat mit EU-Normen
Conformita europea

1y

y &
78 AT
Conformidade Europeia
OTeeuaeT HOpMaTMBaM
Eurépska zhoda
Conformidad europea
Uppfyllande av europeiska krav
Avrupa Uyumu

Authorized Representative

Zplnomocnény zastupce
Autoriseret repraesentant
E£0UOL0BOTHEVOG
Erkend vertegenwoordiger
Représentant autorisé
Autorisierter Vertreter
Rappresentante autorizzato
IESERS

ety
Representante Autorizado
OTBETCTBEHHBIN NpeACTaBUTENb
Splnomocneny zéstupca
Representante autorizado
Auktoriserad representant
Yetkili Temsilci a

Manufacturer
SR
Vyrobce
Producent
KataokeuaoTiq
Fabrikant
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
B
WESuK]
Fabricante
Wsrotoeutens
Vyrobca
Fabricante
Tillverkare
Uretici Firma

HlaTa OKOHUaHMs CPOKa AencTBus
Poutzitelné do; doba platnosti
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Ad vance d I n St rumen ts Consult Instructions for Use Ca‘a%’&%‘gbe'
BILA Cislo dilu

Viz. pokyny

ntag OO“U)YQQUU opLakoTNTAqG Lzes Brugsanvisningen . ggln;mm};er
SupBouAeUTELTe TLG OBnyies Xpriong PLO6G Katarbyou
Zie instructies

Onderdeelnummer

3LA028 Ato aprotAeg Twv 5mL pe OM twv 100 mOsm/kg H,O Consulter le mode demploi R:eff:e_:ﬁe
0 ¢ Bedi leitung I N
AGo apmoUAeg Twv 5mL pe Of Twv 500 mOsm/kg H,O Loggore o tarusiont per Muso Numero catalogo
Ato apnolAeg Twv 5mL pe O Twv 900 mOsm/kg H,O B o 1e : Sz ws
Alo apmoUAeg Twv 5mL pe O twv 1500 mOsm/kg H,O Consultar instrucées Nimero de Produte
Ato apmotAeg Twv 5mL pe OMN twv 2000 mOsm/kg H,O C";,;’,“;iy:””” Cislo dielu
c ¢ pokyny Numero de catdlogo
onsu!_te las Instru_ccl_ones de uso Katalognummer
MpoopiZopevn Xpnon Lés bruksanvisningarna Parca Numarasi

Talimata Bakin

To Zet MNpappkdTNTag OoPWYPAUUOPOPLAKOTNTAG EXEL OXEDLAOTEL YLa Xprion and Ta
KALVIKA EpYAOTAPLA WG TIPOG TOV EAeyX0 a&LOAGYNONG TWV TPO3LAYPaPp®Y anddoong Tou

Ce

OCHWMUETPOU.
, , ) ; , For In vitro Diagnostic Use E“'°Peinxf°"_f?"mity
e AELOAGYNON KaL KATaypaen Twv MPOTUNWY andédoong G pedodou. EFRE HaminE
, . . , . Pro in vitro diagnostické pouiti Evropska shoda
e Aokpn pe To ZeT MpappIKGTTAG PETA ™V OAOKANPWAN TNG BaBOvGUNoNG. Til diagnostisk brug in vitro Europzeisk konformitet
. . . . . . . . Tia sayvwon In vitro Eupwnaiki) Zuppdpgwon
e EnaAiBeuon Tou avagepdpevou e0pouG TLHMY anoTEAEOHATWY and SOKLUEG AoHEVMY. Voor in-vitro diagnostiek Europese conformiteit
. P . . . . Pour un diagnostic in vitro Conformité européenne
e Evioxuon tou mipoypdaupatog EAEyxou MotdnTag Tou epyacnpiou XPnoLHOTIOLHVTAG Zur In-vitro-Diagnose Konformitat mit EU-Normen
TPOLOVTA EBLKG KATAOKEUAGHEVA YLA XPNOT |IE TO OOPMUETEO 0ac. Da utlizzars! per diagnostica i vitro C°"f°,:‘";'{ ‘:e:'f:pea
o Ta kAIVIKE epyacTripia, Kat TV ekmAnpwon twv anatmoewv Tou CLIA (Clinical Laborator Hel s e .
pyaammpia, N ) Tipwan ) 1 , ,( Y Para uso em diagnéstico in vitro Conformidade Europeia
Improvement Act) yLa v enaAniBeucn Tou avapepOpEVOU EUPOUG TLHMV ULag Lins AMarHocTKM OmEeua_ev HopMaTuaaM
A 4 Pre in vitro diagnostické pouzitie uropska zhoda
£pYQOTNPLAKNG HEBGDOU. Para diagnsticos in vitro Conformidad europea
Fér in vitro-diagnostik Uppfyllande av europeiska krav
Zuotatika In Vitro Tanilama Kullanim igindir Avrupa Uyumu

Ta npétuna autd eival napackeuacpéva and dAata. Zto piypa €xet mpootedel
2-Y8potudipaivuAio Tetpaidpiko Nitpwdeg Ahag katd 0,01% wg ouvInpenTKO.

Lot Number Authorized Representative
MpocoXn #e R
1 4 ¢ 1 0 { O { Cislo 3arze Zplnomocnény zéstupce
Ma’ TPOOOX! ANOOTIAOTE TO AVW THiA NG apmoUAag. ZT’O onpelo anéonaong priopet va Sislo sarze. ey Zastupce
UNAPXouV aLxpNPEG Akpeg Tou Ba Propoloav va TIPOKAAEGOUV TPAUHATLOKG av dev e{oTe ApLBpOG MapTidag EEouotoBompévog
i Partijnummer Erkend vertegenwoordiger
TPOCEKTLKOL. Numéro de lot Représentant autorisé
Losnummer Autorisierter Vertreter
N lott Rappresentante autorizzato
Odnyieo Xpnono umero Jotto ntante au
3 ¢ ¢ 3 Y zed ENEEE]
1. Me mpooox} anoomdoTe To v TUAHA NG aHTOUATG. Numero do Lote Representante Autorizado
2. N\dBete delypata XPnOLUOMOLOVTAG KaBapEG Kepaléqg N epyaleia detypatoAnyiag. To Howmep naptun OTBeTCTBeHHbI NpeacTasyTens
“ ‘. 2 £ . . Cislo sarze Splnomocneny zastupca
UéyeBoG Tou delypaTog eEapTATaL avdAoya He TO WOUMUETPO TOU XPnoLUoToLelTaL. Numero de lote Representante autorizado
. . , . . . Partinummer Auktoriserad representant
2uppouleuteite Tov OdNYO TOU XPROTN VLA TEPLOCOTEPEG MANPOPOPLEG OXETIKA PE TO e otk Temoiler a

HéyeBog Tou delypaToq Kat TnG dLadlkaoiag SoKLUAG.

dulagn kat XelpLOpMoo ,H'

AkoAoubrioTe auTég TIG 08NYieg awoBKEUaNG Kal XEIPIOHOU yia BEATIOT awoTeAéTpATA: Temperature Limit

. , . . . ) ; | R Manuficturer
o [eTdETe 6AEG TIG avoLYHéveG aumoUAeq 0To TEAOG TNG NUEPAG Tou Ba SlegaxBouv oL Teplotni limit SRS
SOKLUEG Temperaturgraense P\/V;obcet
' Ono oot o
- Temperatuurlimiet €
* Mn yixete. Limite de température Fabrikant
Temperaturgrenze ::b't'zlal':
imite di rsteller
®UAAEN StabepdTnTa Limite i temperatura Fabbricante
B
. . . . L BES=Ps
MpLv avouxBet 2-30 °C (36-86 °F) Agite ™V nuepounvia AENG mou n Limite de temperatura Falrica:‘te
. . eRenbHan TeMnepatypa
avaypdpeTal 6To KouTl B renotng it Warotosutens
Limite de temperatura F‘a’z:?‘c:f‘ie
Temperaturgréns a
Mepropiopot Sicaklik Sinir it UT":Y‘%";_E'E
. L. . . . . retici Firma
Av undpxel eppavn EvoeLEn pLkpoBLakig XAwp(dag 0Tl apmoUAEG, Un XPNOLHOTIOOETE
70 ZeT MpappikémTag. Tuxdv Aavbacuéva anoteAéopata pnopel va mpokAnBouv Adyw
avTi§owv oUVBNKWY KATA TNV anooToAN Kauf GUAAEN Tou mPoldvTog, AdYw XPNonG UALK@YV

Tou £xouv AMEeL 1) Adyw e0PaAuévNG SeLydaToAnyiag Kat XELPLOUOU TV SELYHATWV. Use By
Pouzitelné dol: Ex’pivaénl’ doba

IEpHnveia awoTeAsoHdTwV Anvendes inden

i i i i 5 ¢ Xprion Ewg
Emchccpea’nc mv [oToos)\lé'a alcompanrles.com/engectedranges yia ng QVOPEVOPEVEG TIPEG Kal Gebruiken voor; Vervaldatum
TO QVOPEVOUEVA €UPN PE BATT TO HOVTEAO TOU WOHOHETPOU wOU DIGBETETE. Date limite de conservation

Verfalldatum
Scadenza
ZHMEIQZH: Av ta anoteAéopata eival ekTdG Tou 0AltkoU avapevépevou elpoug, (owg va o L\;T e
. < . . A . - < FR7I% &g
onpaivet nwg T]’BGSLIO\’IOUY]UT] dev elvat 0woT, TWG £XEL YveL kdrolo )\’ueoq’ prazo de validade
amnoé TO XELPLOTH, WG £XOUV XEnoLpoTomBel mpooBANBEvTa avdpaotipta fi Hata okonuaHus cpoka AeiicTens
WG N AeLToupyia Tou epyacTnELakol eE0TALGHOU £ival EANATTWHATIKY. PouZitefné do; doba platnosti

Fecha de vencimiento
Anvénd senast

Al'lOPpl.qm UAI.K(J)V Son Kullanim Tarihi
O xelpLopdG Tou TPOLOVTOG Ba MPETEL va YiveTal oUppwva He TLG EPNESWHEVES APXEG TNG
Opbng Epyaotnplaknig MpakTkig, Tnp®vTag TG KatdAANAeg mPoPUAGEELS. MeTaETe Ta UAKA
oUUpVa PE TIG MPAKTIKEG TOU epyacTtnpiou oag. Metd&te 6Aa Ta UAKA oUppwva LE ToV
0pB6 KaL anodeKTo TPOMO MOU evapuovileTal e OAEG TLG EBVIKEG, MEPLPEPELAKEG KAL TOTILKEG
anaLTRoELG.

N~
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Advanced Instruments

Juego de linealidad de osmolalidad

3LA028 Dos ampollas de 5mL de 100 mOsm/kg de H,O
Dos ampollas de 5mL de 500 mOsm/kg de H,0O
Dos ampollas de 5mL de 900 mOsm/kg de H,0
Dos ampollas de 5mL de 1500 mOsm/kg de H,O
Dos ampollas de 5mL de 2000 mOsm/kg de H,O

Uso previsto

El Juego de linealidad de osmolalidad esta disefiado para ayudar a los laboratorios
a supervisar facilmente las especificaciones de rendimiento del osmémetro.

* Evaluay documenta los calibradores de rendimiento del método.

* Comprueba el Juego de linealidad después de realizar la calibracion.

« Verifica el intervalo notificable de los resultados de la prueba.

* Mejora el programa de control de calidad de su laboratorio usando productos
fabricados especificamente para su osmometro.

« Para laboratorios clinicos, cumple con los requisitos CLIA para verificar el
intervalo notificable de un método de laboratorio.

Ingredientes
Estos calibradores han sido elaborados a partir de sales. La sal sédica de
2-hidroxibifenilo tetrahidrato, 0,01%, se aflade como conservante.

Advertencia
Quite con cuidado la parte superior de la ampolla. Puede haber bordes afilados en
los bordes de ruptura, y puede provocar lesiones si no se tiene precaucion.

Instrucciones de uso
1. Quite con cuidado la parte superior de la ampolla.

2. Obtenga las muestras con puntas de muestras limpias. El tamafo de la muestra
dependera del osmémetro que se esté utilizando. Consulte el manual del
usuario para obtener informacidén sobre el tamafio de la muestra y el
procedimiento de analisis.

Almacenamiento y manipulacion

Siga estas normas de almacenamiento y manipulacion para que los resultados sean
optimos:

* Tire las ampollas abiertas al final del dia de la prueba.

* No las congele.

Almacenamiento Estabilidad

Consulte la fecha de vencimiento en la
caja

Sin abrir 2-30 °C (36-86 °F)

Limitaciones

Si hay evidencia a simple vista de crecimiento microbiano en las ampollas,

no utilice el Juego de linealidad. Los resultados erréneos pueden ocurrir por
condiciones desfavorables de envio y/o almacenamiento, utilizacién de materiales
caducados o errores en la manipulacién de la muestra.

Interpretacion de los resultados
Visite aicompanies.com/expectedranges para conocer los valores y rangos
previstos seguin su modelo de osmoémetro.

NOTA: Silos resultados se alejan del pardmetro esperado, esto podria indicar una
calibracion errénea, un error del operador, la contaminacién de los
reactivos o el rendimiento incorrecto del equipo.

Desecho de los materiales

Manipule este producto de acuerdo con las buenas practicas de laboratorio
establecidas y utilizando las precauciones adecuadas. Deseche los materiales de
acuerdo con las practicas de su institucion. Tire todos los materiales de un modo
seguro y aceptable y que cumpla con todas las normativas nacionales, estatales y
locales.

Para informacion sobre ventas y servicios
Pongase en contacto con el distribuidor de Advanced Instruments.

Para diagndsticos in vitro

Consult Instructions for Use
e

Viz. pokyny
Lzes Brugsanvisningen
SUpBOUAEUTELTE TLC OBNYiEG Xprong
Zie instructies
Consulter le mode d’emploi
Bedienungsanleitung lesen
Leggere le istruzioni per I'uso
T 3

REEXEES
Consultar instrucdes
CM. MHCTPYKUun
Vid pokyny
Consulte las instrucciones de uso
Lés bruksanvisningarna
Talimata Bakin

For In vitro Diagnostic Use
AFRE
Pro in vitro diagnostické pouziti
Til diagnostisk brug in vitro
Ma ddyvwon In vitro
Voor in-vitro diagnostiek
Pour un diagnostic in vitro
Zur In-vitro-Diagnose
Da utilizzarsi per diagnostica in vitro
f
Hel Tetg
Para uso em diagnéstico in vitro
Ans puarHocTukn
Pre in vitro diagnostické pouzitie
Para diagnésticos in vitro
Fér in vitro-diagnostik
In Vitro Tanilama Kullanimi igindir

Lot Number
#s

Cislo 3arze
Lotnnummer
ApBudg Maptidag
Partijnummer
Numéro de lot
Losnummer
Numero lotto
v &

]
Nimero do Lote
Homep naptun
Cislo 3arze
Numero de lote
Partinummer
Lot numarasi.

i

Temperature Limit
REERRAE
Teplotni limit
Temperaturgraense
‘Opto Oepiokpaciag
Temperatuurlimiet
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite di temperatura

Limite de temperatura
MpenenbHas Temnepatypa
Teplotny limit
Limite de temperatura
Temperaturgrins
Sicaklik Siniri it

Pouzitelné do; Expiraéni doba

£

Use By

Anvendes inden
Xprion Ewg

Gebruiken voor; Vervaldatum
Date limite de conservation

Verfalldatum
Scadenza
AR

FRIICHE| ALS

Prazo de validade

Catalog Number
SRS
Cislo dilu

Delnummer
AptBp6G Kataéyou
Onderdeelnummer

Référence

Best.-Nr.
Numero catalogo

£5H=
Numero de Produto
OGosHauenne
Cislo dielu
Numero de catalogo
Katalognummer
Parca Numarasi

Ce

European Conformity
FrERiRE
Evropska shoda
Europaeisk konformitet
Eupwmaiki Suppopewon
Europese conformiteit
Conformité européenne
Konformitat mit EU-Normen
Conformita europea

1 1

y &
78 AT
Conformidade Europeia
OTeeuaeT HOpMaTMBaM
Eurépska zhoda
Conformidad europea
Uppfyllande av europeiska krav
Avrupa Uyumu

Authorized Representative

Zplnomocnény zastupce
Autoriseret repraesentant
E£0UOL0BOTHEVOG
Erkend vertegenwoordiger
Représentant autorisé
Autorisierter Vertreter
Rappresentante autorizzato
IESERS
ety
Representante Autorizado
OTBETCTBEHHBIN NpeACTaBUTENb
Splnomocneny zéstupca
Representante autorizado
Auktoriserad representant
Yetkili Temsilci a

Manufacturer
SR
Vyrobce
Producent
KataokeuaoTiq
Fabrikant
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
B
WESuK]
Fabricante
Wsrotoeutens
Vyrobca
Fabricante
Tillverkare
Uretici Firma

HlaTa OKOHUaHMs CPOKa AencTBus
Poutzitelné do; doba platnosti
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Fecha de vencimiento
Anvénd senast
Son Kullanim Tarihi
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Advanced Instruments Comt Tt o s

2. . 0. . n on 2 Viz. pokyny
Jeu de vérification de la linéarité de Lies Brugsanvisningen

o on 2 SupBouleuTeiTe TIG OBNYieg Xpong
'osmolalité Zie instructies
Consulter le mode d’emploi
Bedienungsanleitung lesen

3LA028 Deux ampoules de 5ml de H,0 a 100 mOsm/kg Leggere le Istruzioni per Puso
Deux ampoules de 5ml de H,0 & 500 mOsm/kg Lt B A He a
Deux ampoules de 5ml de H,0 8 900 mOsm/kg Consultar instrugées
Deux ampoules de 5ml de H,0 a 1500 mOsm/kg CM\'/in":L%::W
Deux ampoules de 5ml de H,0 & 2 000 mOsm/kg Consulte las instrucciones de uso

Lés bruksanvisningarna
Talimata Bakin

Domaine d’utilisation
Le jeu de vérification de la linéarité de 'osmolalité est destiné a aider les
laboratoires a controler facilement les caractéristiques de performance de
'osmomeétre. For In vitro Diagnostic Use
FITIEH
Pro in vitro diagnostické pouziti
Til diagnostisk brug in vitro

« Evaluer et documenter les normes de performance de la méthode.

o f 2 g : g P B i Ma ddyvwon In vitro
« Utiliser le jeu de vérification de la linéarité aprés une calibration. Voor in-vitro diagnostiek
« Vérifier la gamme mesurable de résultats d’échantillons. Pour un diagnostic in vitro
Zur In-vitro-Diagnose
« Renforcer le programme de Contréle qualité du laboratoire en utilisant des Da “""m's"“e'd'ag"‘fs"ca in vitro
produits fabriqués spécifiquement pour 'osmomeétre. Hel Flchg
X . o i L i Para uso em diagnéstico in vitro
« Pour les laboratoires cliniques, satisfaire aux exigences CLIA de vérification de NSt AUarHoCTUKM
la gamme mesurable d’une méthode de laboratoire. Pre in vitro diagnostické pouZitie

Para diagnésticos in vitro
T Foér in vitro-diagnostik

Ingrédients In Vitro Tanilama Kullanimi Igindir

Ces solutions étalon sont préparées a partir de sels. Du sel de sodium

2-hydroxybiphényl tétrahydraté, 0,01 %, est ajouté comme conservateur.

Avertissement Lot ,Tz”%m“’
Casser avec précaution le haut de 'ampoule. Il peut y avoir des bords coupants Léislo sarze

- ; . otnnummer
pouvant causer des blessures au point de rupture en cas d’inattention. ApiBu6G Maptidag

Partijnummer
Numéro de lot

Mode d’emploi Losnummer
1. Casser avec précaution le haut de 'ampoule. Numero Jotte

5 4 : : 4 . 2E®
2. Prélever les échantillons avec des embouts propres. La taille de I'échantillon Nimero do Lote
sera fonction de 'osmometre utilisé. Pour en savoir plus sur la taille de Hocrfelp napTam
. . . . - islo Sarze
I'échantillon et la procédure de test, consulter le guide de I'utilisateur. Numero de lote
Partinummer
Stockage et manipulation Lot numarasi.
Suivre les consignes de stockage et manipulation suivantes pour des résultats
optimums : /H,
« Jeter toutes les ampoules ouvertes a la fin de la journée de tests. Temi{%'é‘;ﬁ'%'-im“
* Ne pas congeler. Teplotni limit
Temperaturgranse
‘Opto Oepjiokpaciag
Stockage Stabilité Temperatuurlimiet
Limite de température
Lz N < . Temperaturgrenze
Non ouvert | 2-30 °C (36-86 °F) Se référer a la date de péremption sur Limite di temperatura
la boite. RS

Limite de temperatura

Limites MpeRenbHan TeMnepatypa
Teplotny limit
Ne pas utiliser le jeu de vérification de la linéarité en présence de preuves '-"";ite de tetmefatura
L . X : s ; ) emperaturgrans
visibles de croissance microbienne dans les ampoules. L’'obtention de résultats Sicaklik Siniri it

erronés peut résulter de conditions d’expédition et/ou stockage défavorables, de
I'utilisation de matériel périmé ou d’erreurs de manipulation des échantillons.

Interprétation des résultats
Aller a aicompanies.com/expectedranges pour y lire les valeurs et fourchette
probables selon votre modeéle d’'osmometre.

£

Use By

Pouzitelné do; Expiraéni doba

Anvendes inden
Xprion Ewg

. . Gebruiken voor; Vervaldatum
REMARQUE : Si les résultats se situent en dehors de la fourchette probable totale, Date limite de conservation

ceci peut étre di a une calibration insatisfaisante, une erreur de
I'opérateur, une contamination des réactifs ou une mauvaise
performance du matériel.

Verfalldatum
Scadenza
AR

FRIICHE| ALS

Prazo de validade

Catalog Number
SRS
Cislo dilu

Delnummer
AptBp6G Kataéyou
Onderdeelnummer

Référence

Best.-Nr.
Numero catalogo

£5H=
Numero de Produto
OGosHauenne
Cislo dielu
Numero de catalogo
Katalognummer
Parca Numarasi

Ce

European Conformity
FrERiRE
Evropska shoda
Europaeisk konformitet
Eupwmaiki Suppopewon
Europese conformiteit
Conformité européenne
Konformitat mit EU-Normen
Conformita europea

1 1

78 AT
Conformidade Europeia
OTeeuaeT HOpMaTMBaM

Eurépska zhoda
Conformidad europea
Uppfyllande av europeiska krav
Avrupa Uyumu

Authorized Representative

Zplnomocnény zastupce
Autoriseret repraesentant
E£0UOL0BOTHEVOG
Erkend vertegenwoordiger
Représentant autorisé
Autorisierter Vertreter
Rappresentante autorizzato
IEX 25

ety
Representante Autorizado
OTBETCTBEHHBIN NpeACTaBUTENb
Splnomocneny zéstupca
Representante autorizado
Auktoriserad representant
Yetkili Temsilci a

Manufacturer
SR
Vyrobce
Producent
KataokeuaoTiq
Fabrikant
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
B
WESuK]
Fabricante
Wsrotoeutens
Vyrobca
Fabricante
Tillverkare
Uretici Firma

HlaTa OKOHUaHMs CPOKa AencTBus

Elimination du matériel Pouzitelné do; doba platnosti

Manipuler ce produit conformément aux bonnes pratiques de laboratoire établies,

en prenant les précautions d’usage. Eliminer le matériel en suivant les pratiques du
laboratoire. Eliminer tout le matériel de maniére siire et acceptable, conformément
a toutes les exigences locales et nationales.

Ventes et service
Contacter le distributeur Advanced Instruments local.

WMDE B.V
Bergerweg 18
G085 AT Hom, NLD
Pour un diagnostic in vitro

Fecha de vencimiento
Anvénd senast
Son Kullanim Tarihi
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Advanced Instruments Const s o s cotaog e

Cislo dilu

Viz. pokyny

H > T+ Lo Delnummer
Set linearita osmolalita Lies Brugsanvisningen
SupBouleuTeiTe TIG OBNYieg Xpong
Zie instructies

AptBp6G Kataéyou
Onderdeelnummer

" éfél
3LA028  Due provette da 5 ml di 100 mOsm/kg H,O Consuter le mode demploi Testonn
. Bedienungsanleitung lesen Numero catalogo
Due provette da 5 ml di 500 mOsm/kg H,O Leggere le istruzioni per I'uso Pty
Due provette da 5 ml di 900 mOsm/kg H,O SR pehieici ;gdgg .
. N = Numero de Produto
Due provette da 5 ml di 1500 mOsm/kg H,O Coc":u::;:sy::ﬁ:es O6o3HaveHme
Due provette da 5 ml di 2000 mOsm/kg H,O Vid pokyny Cislo dielu

Numero de catalogo
Katalognummer
Parca Numarasi

Ce

European Conformity

Consulte las instrucciones de uso
Lés bruksanvisningarna
Talimata Bakin

Finalita d’uso
Il set linearita osmolalita & progettato per aiutare i laboratori a monitorare le
specifiche di prestazione delllosmometro.

* Valutare e documentare gli standard prestazionali del metodo. For In vitro Diagnostic Use

. - . . . L AR
« Testare il set di linearita dopo aver effettuato la calibrazione. Proin w.tfz:;‘%ﬁké pousit Evropska shoda

Europzeisk konformitet

« Verificare I'intervallo refertabile dei risultati dei campionamenti. T“duilaagg;ztvi:(o:;:gw’g:""" Eupenaii Sup6pwon

f . s - in-vif i i Europese conformiteit

+ Rafforza il programma di Controllo della qualita del tuo laboratorio usando proor im-sitro diagostiek. Conformits europbonme
prodotti realizzati specificamente per il tuo osmometro Zur In-vitro-Diagnose Konformitat mit EU-Normen

. e e - . . Da utilizzarsi per diagnostica in vitro
« Perilaboratori clinici, soddisfa i requisiti CLIA per la verifica dell'intervallo y S/ e

ile di i i Hol T REUS
refertabile di un metodo di laboratorio. para uso em diagnéstico in vitro Conformidade Europeia
Ansi AMarHoCTUKM OTseuaer HopMaTUBaM

Conformita europea
1y 1

Ingredienti Pre in vitro diagnostické pouzitie Eurdpska zhoda
: . Cenli Qi . Para diagnésticos in vitro Conformidad europea
Questi standard sono preparati sulla base di sali. Si aggiunge come conservante For in vitro-diagnostik Uppfyllande av europeiska krav

Avrupa Uyumu

2-Hydroxybiphenyl Sodium Salt Tetrahydrate, 0,01%. In Vitro Tanilama Kullamimi Igindir

Attenzione
Rompere per rimuovere la parte superiore della provetta. Ci possono essere bordi

. . . N P . . . . Lot Number Authorized Representative
taglienti nel punto di rottura e puo esservi rischio di ferimento se non si facesse e 1k
i Cislo sarze Zplnomocnény zéstupce
attenzione. Lotnnummer Autoriseret repraesentant
ApuBGG Maptidag EE0UOLOBOTEVOG
H H H Partijnummer Erkend vertegenwoordiger
Istruzioni per I'uso Numéro de lot Représentant autorisé
1. Rompere per rimuovere la parte superiore della provetta. Losnummer Autorisierter Vertreter
Numero lotto Rappresentantc 7autorlzlato
2. Ottenere i campioni con puntali per campionatore puliti. Le dimensioni del ';gm' ﬁ;‘ [NE‘X]
campione saranno basate sull'osmometro in uso. Vedere ulteriori informazioni Namero do Lote Representante Autorizado
sulle dimensioni del campione e sulla procedura di analisi nella guida utente. H%’:;z ;‘::’iz“” °'B;T:zf::;”;:;i‘;g:::;e""
Conservazione e movimentazione Numero de lote Representante autorizado
Partinummer Auktoriserad representant
. . . . . . . Lot numarasi. Yetkili Temsilci a
Seguire queste linee guida di conservazione e movimentazione per ottenere
risultati ottimali: /H,
* Smaltire ogni provetta aperta alla fine della giornata di analisi.
Temperature Limit
+ Non congelare. R Manufacturer
Teplotni limit ISR
R s Temperaturgraense Vyrobce
Conservazione Stablita 'Opto Geppokpaciag . Producent
Temperatuurlimiet araokeuaomg
. imif & Fabrikant
Non aperta | 2-30 °C (36-86 °F) Vedere la data di scadenza sulla scatola '-";‘e"’:‘:’:';fu"r‘::':::’e Fabricant
Limite di temperatura F"‘::‘_e”e:
P 4 abbricante
Limiti Pt
. . . . . . . . L BES=Ps
In caso di evidente proliferazione microbica nelle provette, non usare il set di Limite de temperatura E 1‘). ﬂ:
. s IR . N N B - MpepenbHas TeMnepaTypa abricante
linearita. Condizioni di spedizione e/o conservazione errate, I'uso di materiali Teplotny limit Vlaromimenh
. Lo . . . . . . . mi Vyrobca
scaduti o errori di movimentazione dei campioni possono condurre a risultati L'"}:;g:r::‘r‘;;ts“m Fabricante
errati Sicaklik Siniri it Tillverkare
B Uretici Firma
Interpretazione dei risultati
Visitare aicompanies.com/expectedranges per trovare i valori previsti e gli
intervalli previsti secondo il modello di osmometro. Use By
. X X o Pouzitelné do; Expiracni doba
NOTA: Se i risultati non rientrano nel range atteso, questo potrebbe indicare una Anvendes inden
. N : N . : Xprion Ewg
cal(lbrazpr?e non soddlsfagente, un err’ore dell opgratore, la contaminazione Gebruiken voor; Vervaldatum
dei reattivi o prestazioni difettose dell’apparecchiatura. Date limite de conservation
Verfalldatum
. R . Scadenza
Smaltimento dei materiali [ L\FP ,
. . . . RATISIH| A
Maneggiare questo prodotto secondo le buone pratiche di laboratorio, con le Prazo de validade
i H i H iali i i icti MaTa okoHYaHWA cpoka AencTBUs
adeggate prec.au2|on|.. SrT\aItlre i métenall secondo .Ie pratiche del propr_lo |st|.tht‘o. Poutitelné do; doba platnosti
Smaltire questi materiali in modo sicuro e accettabile, conforme a tutti i requisiti Fecha de vencimiento

Anvénd senast

nazionali, statali e locali. Son Kullanim Tarihi

Per vendite e assistenza
Contattare il distributore Advanced Instruments.

Per uso diagnostico in vitro KBVANCED
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(B73E - Japanese)

Advanced Instruments Cotapg R
-§m%ﬂg Cislo dilu
BBEEREL Y b L Scstontoangen
SupBouleuTeiTe TIG OBNYieg Xpong
Zie instructies

Delnummer
AptBp6G Kataéyou
Onderdeelnummer

~ ) " f
3LA028 100 mOsm/kg H,0 #&E 5 mL 7> 7L x2 Consuter le mode demploi s
o —e Bedienungsanleitung lesen N f
500 mOsm/kg H,0 #&%5 5 mL 7> 7L x2 Leggere le istruzioni per 'uso umero catalogo
= — EEEEEE CEC HAOTES
900 mOsm/kg H,0O fa‘fa;t; 5mL7 {7’}b x2 D e A
1500 mOsm/kg H,O Z&E 5 mL 777 )b x2 Consultar instrucées OGosHaueHme
2000 mOsm/kg H,0 &% 5 mL 7> )b x2 Rl _ Cislo dielu
Consulte las instrucciones de uso N”gf;fo‘;f‘:;‘r:'gg"
EREH Lss bruksanisningama Parca Humras

BBEEERELY ME SRS M AREET O MR R HBICER TEDLSE

VET, c E

. N vy KD MEAEHE HE =TT ==2 i
Ay ROMREIZEE R DFHE S S E1 b For In vitro Diagnostic Use E"m?;i'lm%ﬁggm"y
. BELR D SBIE. T F AR
BIEREHE I_‘ﬁ_rit’ v a2 RIE, Pro in vitro diagnostické pouiti Eur Ok 00 et
- BT IERDRRAI G REERIL i diagnostisk brug in vitro Eupunaieh Suppepouon
- BEEHICADE BN EEAL TSRS N OREEET NS LER(L. Voo initro diagnostek Contarmivt sorapésnne

Da utilizzarsi per diagnostica in vitro

© EBRIRSNDBAIE SRS XYY FORFAIAGEEORIEICH LT CLIA B 2ur In-vitro-Diagnose o oo ™"
|THEHL, f '

Hel Hetg T .
ﬁ*ﬂ‘ Para uso em diagnéstico in vitro Conformidade Europeia
o [ins AMarHocTUkM OTBeuaeT HopMaTMBaM
EERRISIBTTETCVE T, 2- FOFET7TZ)bF M) LEAKFIY, 0.01% HMRIERIE Pre in vitro diagnostické pouzitie c E;"°P_f1‘<ad1h°da
A \ Para diagnésticos in vitro onformidad europea
LTRIIENTWET, For in vitro-diagnostik Uppfyllande av europeiska krav

Avrupa Uyumu

In Vitro Tanilama Kullanimi igindir
T
T TIOEEEEEICIRVALTEE W, PIWODEHISHEIREH B E S, BRICDKE
DBTENBHBDTTERSLEL,

Lot Number Authorized Representative
P epr
R LS S Zoemecyiy ey
. otnnummer utori
1. 77IvDEEEEBICERINLTIIEEL, ApLBpOG MapTidac EEOUOLOBOTIEVOC,
. N - . N N N Partijinummer Erkend vertegenwoordiger
2. YT INEEREY Y TIVF v T TRRLTIEE W, Y7L G THBORBEST Numéro de lot Représentant autorisé
ICEDEET, YTV A APRAEFIBICET 253 MICOVTE. - —Ha FETS s R o o
BEEL, [y AR
] =2 of
; R Autorizad
REFLRVIRL NHowen qaprin Ornercraeniih npencrasATent
REEAEREBDITE RORFEBIBNAA FSA TR STEEL, N Sz e Fi’i::‘;’::;zet:yaﬁz‘r‘i‘zzzao
- _ N Parti Auktoriserad representant
o BELETYTIVE TR TREBDORTEICERELTIZE, Cot numarast. Yetkili Temsilci a

- BELBNTE,
i (]

Tempfzvature Limit Manufacturer
PSR 2-30°C (36-86°F) | FEICRHDERBIABESBREEL, T s
Temperaturgraense Vyrobce
*'ﬂzﬂglﬁ ‘OpLo Geppokpaciag K;rucz’z:S:;:ﬁc
Temperatuurlimiet €
T FIVRTHENA BICRA TEL TV 285 Bty MIBALEL TR T, Limite de tempsrature Fabricant
PELEERRIT R ERIRATIN AN OER. Y 7IVERVIRL DTS — Ll E, Limite di temperatura Hersteler
BOTHEROREICDOENBBADBIET, e e
Limite de temperatura HZEH
=B DORIR MpenensHas TeMnepatypa M::;':‘;::h
L Teplotny limit T
aicompanies.com/expectedranges (77 AD L GRBBEEETETIVITIE CTHAEHEPER Limite de temperatura F\a,z:?::ba(rﬁe
Temperaturgréns a
R CHREEL, Sicakik i it Oretie Firma

I EROGHIFERENDBE AT ORRIE ANL -2 DTS — G5 HalthE
DAREELGENRELTVBHEEDHIET.
Use By

MHHDBEE BRI

Pouzitelné do; Expiraéni doba

ARSI EEEE R > T RITEN SRS MIBTIC Lo W RS TRV TR E Anvendes maen

U PR DB R D EFICH S TIT o CIEE L TRTDREHNE. B M- oSBT Gebruiken s Vesvaldatum

RTUHEo e ECRED DB CRELTEEL, Date it de conservation
Scadenza

RFEHSUTT—ERX Pt
e . . RE7IEIR| AL
Advanced Instruments DRRFERIREIC A& TEELY, Prazo de validade
MaTa okoHYaHWA cpoka AencTBUs
Pouzitelné do; doba platnosti
Fecha de vencimiento
Anvénd senast

1> EROZA Son Kullanim Tarihi
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3LA028 5mLYE
5mLAUE
5 mL ¢ ‘; 274,
5mLAUE 27Y,
5mLYE 274,

= 274,
= 27M,

100 mOsm/kg H20
500 mOsm/kg H20
900 mOsm/kg H20
1500 mOsm/kg H20
2000 mOsm/kg H20

HEYA 45 AE EA RUHYE

(3+=01) - Korean

Consult Instructions for Use
e

Viz. pokyny
Lzes Brugsanvisningen
SUpBOUAEUTELTE TLC OBNYiEG Xprong
Zie instructies
Consulter le mode d’emploi
Bedienungsanleitung lesen
Leggere le istruzioni per Puso

MM AE
Consultar instrucdes
CM. MHCTPYKLMM
Vid pokyny
Consulte las instrucciones de uso
Las bruksanvisningarna
Talimata Bakin

ISt &~ 9l

S

L oxo oL .
. h(':"ﬂ gl Ao-is ;H:ZI'_SE Jg 7|’0|’1 _E_)\1 2}%} Ll El. For In vitro Diagnostic Use
- DS YN T NHY HES FAMBLT e
N N Pro in vitro diagnostické pouziti
. 21 7St AN Ao gelE F3YLT Tildlila:g;ztvi:l;:;:gw_'g:iho
o HEUA TELE MZE MES AL800] dYdol SRME| ZRIYMS ZopL Yaor in-vitro diagnostiek
o N N . our un diagnostic in vitro
o Ay MHEAMOME CLA 27 A S 5610 21 7tsth MY WRo| MRS Zur In-vitro-Diagnose
HZESHL| O} Da utilizzarsi per diagnostica in vitro
Sed AU
Hel Hetg
_E_ Para uso em diagnéstico in vitro

20X

% 7|gte = opE gL 2-310| =
2 HItELh

o
o
X
N
[
T
__>¢

SAHHE LEE

Ans puarHocTukn
Pre in vitro diagnostické pouzitie
Para diagnésticos in vitro
Fér in vitro-diagnostik
In Vitro Tanilama Kullanimi igindir

& HESSotE

o
WS YOS TYAYA MAYLICL TRYC BN E7t2E + o8k Folg LOT
7|20|X| 0B 20| 20| Y&Lch
Lot Number
#s
PNE=NES] Cislo sarze
- Lotnnummer
1. U= gl:l_}% }_/E,IQEJ" ):-||71o+|_||:} AptBu6g Naptidag
- Partijnummer
2. THRS MEBY go= AME MAYLCE AH I7|E A8 B HEYHE 7|FCR Numéro de lot
SL|Ch ZA 27| U AAF FAHO) Che KPS LIS AR MYME BESAIR Nemero o
umero lotto
2@ A S oI5
x| Numero do Lote
AHo| At Q¢ Chg BB L #T KWS MEYAR Homep napTin
Cislo 3arze
o HAHEBUD JHEE HES T7|sHAIR Namero de lote
N Partinummer
. HESX| DAL Lot numaras1.
P org J"
ophe 2-30 °C (36-86 °F) ARfo| B7|E HEY HE Temperature Limit
IRRERR]
. . Teplotni limit
X-"o} Al-cg Temperaturgraense

D0 SAS FHAIT BTt A FP HUY MES AR
U =3 YEfo| BX, BRYO| At BY AS EE AN HI 0R=

AF L

HE BIIL S o4 WIS HOjLLE F2 0|5
T R 45 232 ooz + Usud

jo i
g ]
El
N

T 9 MH|A

Advanced Instruments CH2|F 0| 225t A|L.

A2 TIEHE

WY, Q2 YH7IMN 2F, AlSf

SYUE A H2|7IF0) m2t MBS H2ASkD NS OYEXIS
Al 2% 7|20 7|F0| GEYAIR. BE 8 BE 27L F UK
OFHSI BBEE HHOR LA,

‘Opto Oepiokpaciag
Temperatuurlimiet
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite di temperatura

Limite de temperatura
MpenenbHas Temnepatypa
Teplotny limit
Limite de temperatura
Temperaturgrins
Sicaklik Siniri it
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Use By
o il=r]

Pouzitelné do; Expiraéni doba

Anvendes inden
Xprion Ewg

Gebruiken voor; Vervaldatum

Date limite de conservation
Verfalldatum
Scadenza
AR
FRIICHE| ALS
Prazo de validade

Catalog Number
RS
Cislo dilu

Delnummer
ApiBp6G Katarbyou
Onderdeelnummer

Référence

Best.-Nr.

Numero catalogo

HAOTES
=8z
Numero de Produto

OGosHaueHne

Cislo dielu
Numero de catalogo
Katalognummer
Parca Numarasi

Ce

European Col ormlty
FrER
Evropska shoda
Europaeisk konformitet
Eupwmaiki Suppopewon
Europese conformiteit
Conformité européenne
Konformitat mit EU-Normen
Conformita europea
3—0w/
78 AT
Conformidade Europeia
OTeeuaeT HOpMaTMBaM
Eurépska zhoda
Conformidad europea
Uppfyllande av europeiska krav
Avrupa Uyumu

Authorized Representative
EIRE
Zplnomocnény zastupce
Autoriseret repraesentant
E£0UOL0BOTHEVOG
Erkend vertegenwoordiger
Représentant autorisé
Autorisierter Vertreter
Rapnresentante autcrlzlato

IE

2ol tfaly e
Representante Autorizado
OTBETCTBEHHBIN NpeACTaBUTENb
Splnomocneny zéstupca
Representante autorizado
Auktoriserad representant
Yetkili Temsilci a

Manufacturer
SR

Vyrobce
Producent
KataokeuaoTiq
Fabrikant
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
B
RES:R]
Fabricante
Wsrotoeutens
Vyrobca
Fabricante
Tillverkare
Uretici Firma

HlaTa OKOHUaHMs CPOKa AencTBus
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Advanced Instruments

Lineariteitsset voor osmolaliteit

3LA028 Twee 5ml-ampullen van 100 mOsm/kg H,O

Twee 5ml-ampullen van 500 mOsm/kg H,O
Twee 5ml-ampullen van 900 mOsm/kg H,0O
Twee 5ml-ampullen van 1500 mOsm/kg H,0O

Twee 5ml-ampullen van 2000 mOsm/kg H,0O

Bedoeld gebruik

De Lineariteitsset voor osmolaliteit is ontworpen om laboratoria te helpen de
prestatiespecificaties van de osmometer eenvoudig te controleren.

* De prestatienormen van methoden beoordelen en documenteren.

* Lineariteitsset testen na kalibratie.

* Het rapporteerbare bereik van monsterresultaten controleren.

* Het kwaliteitscontroleprogramma van uw laboratorium verbeteren door
producten te gebruiken die specifiek zijn gemaakt voor uw osmometer.

* Klinische laboratoria moeten voldoen aan de CLIA-vereisten voor het verifiéren
van het rapporteerbare bereik van een laboratoriummethode.

Ingrediénten

Deze standaarden zijn bereid uit zouten. 2-Hydroxybifenyl-
natriumzouttetrahydraat, 0,01%, wordt toegevoegd als conserveermiddel.

Waarschuwing
Haal voorzichtig de bovenkant van de ampul af. Er kunnen scherpe randen zijn bij
het breekpunt en als u niet voorzichtig bent, kan dit leiden tot letsel.

Gebruikershandleiding

1. Haal voorzichtig de bovenkant van de ampul af.

2. Verkrijg monsters met schone monsterpunten. De monstergrootte is gebaseerd
op de gebruikte osmometer. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor meer
informatie over de monstergrootte en de testprocedure.

Opslag en behandeling

Volg voor optimale resultaten deze richtlijnen voor opslag en behandeling:

* Gooi alle geopende ampullen aan het einde van de testdag weg.

* Niet bevriezen.

Opslag Stabiliteit

Ongeopend | 2-30 °C (36-86 °F) Raadpleeg de vervaldatum op de doos.

Beperkingen

Gebruik de lineariteitsset niet als er zichtbare aanwijzingen zijn voor microbiéle
groei in de ampullen. Er kunnen verkeerde resultaten optreden als gevolg van
ongunstige verzend- en/of opslagomstandigheden, het gebruik van verlopen
materialen of fouten bij de verwerking van de monsters.

Resultaten interpreteren
Ga naar aicompanies.com/expectedranges voor te verwachten waarden en
bereiken met uw osmometermodel.

LET OP: Als de resultaten buiten het totale verwachte bereik vallen, kan dit

duiden op een onbevredigende kalibratie, bedieningsfout, besmetting
van reagentia of slechte prestaties van de apparatuur.

Afvoer van materialen

Behandel dit product volgens gevestigde goede laboratoriumpraktijken en met
gepaste voorzorgsmaatregelen. Gooi materialen weg volgens de praktijken van
uw instelling. Gooi alle materialen weg op een veilige en acceptabele manier, die
voldoet aan alle landelijke, provinciale en lokale vereisten.

Voor verkoop en onderhoud
Neem contact op met uw Advanced Instruments-distributeur.

Voor in-vitro diagnostiek

Consult Instructions for Use
e

Viz. pokyny
Laes Brugsanvisningen
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Zie instructies
Consulter le mode d’emploi
Bedienungsanleitung lesen

Leggere le istruzioni per l'uso
[ B
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Hel Hetg

Para uso em diagnéstico in vitro
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In Vitro Tanilama Kullanimi igindir
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(Portugués)

Advanced Instruments
Smig foih
Conjunto De Linearidade De Osmolalidade Lo B gen Delnummer
EuuBou)\suszs g 0dnyieg Xpriong
ie instructies

AptBp6G Kataéyou
Onderdeelnummer

3LA028 Duas ampolas de 5mL de 100 mOsm/kg H,O Consulter le mode d'emploi R:eff:_e_:ﬁ_e
Duas ampolas de 5mL de 500 mOsm/kg H,O L:::;:‘,‘:?:ﬁ::';ﬁl“g;fﬁ:o Numero catalogo
Duas ampolas de 5mL de 900 mOsm/kg H,O B ey > ez éﬁi
Duas ampolas de 5mL de 1500 mOsm/kg H,O Consultar instrucdes Nﬂg;x::qzn‘:uw
Duas ampolas de 5mL de 2000 mOsm/kg H,O C"\-/a’,‘:{%:‘;”” ~Cislo dielu
Consulte las instrucciones de uso Nimero de catdlogo

Katalognummer

Utilizacédo Lés bruksanvisningarna
: Talimata Bakin Parca Numarasi

O conjunto de linearidade de osmolalidade destina-se a ajudar os laboratérios
clinicos a facilmente controlarem as especificagdes de desempenho do osmdémetro
e a cumprirem.

Ce

i i European Conformity
. ~ , For In vitro Diagnostic Use -onfe
» Avalie e documente os padrdes de desempenho do método. TR ERHIRE
. . . . . - Pro in vitro diagnostické pouziti Evropska shoda
+ Teste o conjunto de linearidade apds a calibracéo. il diagnostisk brug in vitro Europzeisk konformitet
Ta diayvwon /n vitro Eupwnaiki Zuppdpgwon
Voor in-vitro diagnostiek Europese conformiteit
Conformité européenne

« Verifique o intervalo de valores reportaveis dos resultados dos testes do

paciente. P°;L:';f‘y';f;‘?;ita'ch;:g’° Konformitat mit EU-Normen
+ Reforce o programa de controlo de qualidade do laboratério utilizando produtos Da utilizzarsi per diagnostica i viro Conformits europea
. o . f onom
feitos especificamente para o seu osmémetro. Ml Fcre RE S

Conformidade Europeia
OTeeuaeT HOpMaTMBaM
Eurépska zhoda

- P . N P - . P di 6sti in vits
« Para os laboratdrios clinicos, do CLIA relativos a verificacdo do intervalo de NS anarocrmen T

valores reportaveis de um determinado método de laboratdrio. Pre in vitro diagnostické pouZitie *
P Para diagnésticos in vitro Conformidad europea
. Fr in vitro-diagnostik Uppfyllande av europeiska krav
Ingred'entes In Vitro Tanilama Kullanimi igindir Avrupa Uyumu

Estes padrdes sao preparados a partir de sais. O Tetrahidrato de sal de sédio de _

2-hidroxibifenil, 0,01%, é acrescido como conservante.

énci Lot Number Authorized Representative
Advert‘enma . e P,
Com cuidado, parta a parte de cima da ampola. No ponto da quebra, podera haver Cislo sarze AZDtlr\o_moc?ény zéstu:u;et
N = P = . . Lot utoriseret repraesentant
extremidades penetrantes que poder&o provocar lesdes, se ndo se tiver cuidado. A,,l:w";“n';,"r‘fgaq EE0UCLOBOTEVOG
Partijnummer Erkend vertegenwoordiger
~ T =~ Numéro de lot Représentant autorisé
Instrugdes de utilizacao Losnummer Autorisierter Vertreter
B . R tant torizzate
1. Com cuidado, parta a parte de cima da ampola. Numero Jotte e e e
L . 2eH =9 o2l
2. Obtenha amostras utilizando pontas de amostra limpas. O tamanho da amostra Nimero do Lote Representante Autorizado
serd em fungdo do osmometro a ser utilizado. Consulte o Guia do Utilizador para Homep naptun Orsenl:mermhlﬁ npenctasuTens
o ~ K Cislo sarz Splnomocneny zéstupca
obter mais informagdes sobre o tamanho das amostras e o procedimento de Némors do lote Representante autorizado
andlise. Partinummer Auktoriserad representant
’ Lot numarasi. Yetkili Temsilci a
Armazenamento e manuseamento
Para obter os melhores resultados, adira a estas diretrizes de armazenamento e ,H,
manuseamento: o
Temperature Limit
o . ) i . SRR Manufacturer
« Elimine quaisquer ampolas abertas no fim do dia de analise. Teplotni limit HER
~ Temperaturgraense Vyrobce
* N&o congele. Opto Gsppokpaias Producent
Temperatuurlimiet K“;“z‘?:““:“c
. Limite de t érati abrikan!
Armazenamento Estabilidade emporaturerenze. Fabricant
Limite di temperatura F"‘::‘_e”e:
Por abrir 2-30 °C (36-86 °F) | Consulte a data de validade na embalagem. [RAIBE i
Limite de temperatura F‘P_@“‘t
i i o MpepensbHas Temnepatypa abricante
L'm'tac°95 o . . . . ~ Teplotny limit Marotosutens
Se houver indicios visiveis de crescimento microbiano dentro dos frascos, ndo Limite de temperatura Vyrobea
L ~ . ~ - . . Temperaturgréns Fabricante
utilize os padrdes de calibracdo. Poderdo ocorrer resultados erréneos devido a Sicaklik Sinir it Tillverkare
S e - Uretici Fi
condicdes adversas do transporte e/ou armazenamento, utilizacdo de materiais for retici Firma
a do prazo de validade ou erros no manuseamento das amostras. 2
Interpretar os resultados

L . N . Use By
Visite aicompanies.com/expectedranges para obter os valores e intervalos

esperados com base no seu modelo de osmoémetro.

Pouzitelné dol: Ex’piva(‘:nl’ doba
Anvendes inden
Xprion Ewg
. . . . Gebruiken voor; Vervaldatum
NOTA: Se os resultados excederem o intervalo esperado total, isso pode indicar uma Date limite de conservation
calibragdo pouco satisfatéria, erro do operador, contaminacao de reagentes Verfalldatum

. B Scad
ou um desempenho incorrecto do equipamento. Py
FEI|SNR MG
P = s Prazo de validade
Elimina¢cao das matérias [laTa OKOHUAHUS CPOKa ASHCTBHA
. s .. i Pouzitelné do; doba platnosti
Mahusele este prgduto de acordo cc?m.as boas praFlcas laboratoriais estabelgudas, Facha de vencimiento
aplicando as devidas precaucdes. Elimine as matérias de acordo com as praticas Anvand senast
; ST . - Son Kullanim Tarihi
estabelecidas da sua instituicdo. Deite fora todas as matérias de uma forma segura on fullanim farit

e aceitavel, que esteja em conformidade com todas as normas nacionais e locais.

Para vendas e assisténcia técnica
Contacte o seu distribuidor da Advanced Instruments
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(Pycckuin - Russian)

Advanced Instruments

KomnneKT ans npoBepKu NIMHENHOCTY

LLIKaJibl OCMOJIAJIbHOCTN

3LA028  [lse amnynbl o6bemom 5 mn pacteopa 100 mocm/Kr H,O
[Be amnynbl o6bemom 5 mn pactsopa 500 mocm/kr H,O
[lse amnysnbl o6bemom 5 mn pactBopa 900 mocm/kr H,O
[lBe amnynbl o6bemom 5 mn pactsopa 1500 mocm/Kr H,O

[lBe amnynbl o6bemom 5 mn pactBopa 2000 mocm/Kr H,O

MnaHnpyemoe ncnonbsosaHue

KomnneKT na npoBepKu NNHENHOCTY LWKasbl OCMONIANIbHOCTU NPeAHa3HaueH And ynpoLieHns

KOHTPOANA pPabouyx XxapakTeprcTMK OCMOMETPOB B laGopaTopusXx.

«  OueHKa 1 JOKYMEHTaNIbHOE NOATBEPXKAEHVIE CTaHAAPTOB SGPEKTUBHOCTU MeTOAA.

« TpoBepKa IMHENHOCTI NOC/e NPOBEAEHNA KaNMOPOBKN.

« TpoBepka AnanazoHa GUKCMpyembix pe3ynbTaToB Ansa obpasuia.

. Pa3zButue nporpammbl KOHTPONA KayecTsa na6opaT0pV||/| nyTem ncnonb3oBaHNA NPOAYKTOB,
WN3roToBJIEHHbIX CneynanbHO ANnA moaenn oCMomMeTpa.

« InA KNUHMYecKnx nabopaTtopuii — cobntofeHvie Tpe6oBaHMI NONPABOK K yNyULLEHUIO
KnnHuyeckon nabopatopuu (CLLA) ¢ uenbio nposepkm AnanasoHa GrKCMpyemblx pesynbraTos
ana na6opaTopHoro meTtofa.

CocTaBnsiowme KOMNOHEHTbI
ﬂ,aHHbIe CTaHAapTbl NPUroTaBINBaKOTCA U3 coneii. B kauectBe KOHCepBaHTa ﬂO6aB}1ﬂeTCﬂ
TeTparngapat HaTpueBoii conun 2-rmapokcmbudennna; 0,01 %.

MNpepynpexpeHne

OTnambiBaTh BEPXHIO0 YaCTb aMmny bl cnefyeT OCTOPOXKHO. B mecTe paspyLweHna moryt
06pa3oBaTbCA OCTPblE KPOMKM, YTO MOXET NMPUBECTM K NOMYUEHWIO TPaBMbI, €CNv He B6yayT
COG!‘IIOF\aTbCﬂ Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTU.

MHCprKLII/II/I Mo NCnoJib30BaHuO
1. OTnambiBaTb BEPXHIOK 4acCTb aMnybl cnenyet OCTOPOXHO.

2. OT6mpaTb 06pasLbl C MOMOLLbIO YMCTBIX HAKOHEUYHVKOB A1 06pa3LoB. Pasmep obpasua
3aBMCUT OT UCMOJIb3yeMOro ocMomeTpa. [lononHuTeNbHas UHGpoOpMaLmaA o pasmepe o6pasia
1 MopAaKe TeCTMPOBaHWA NpUBeeHa B PYKOBOACTBE M0 SKCrlyataLnm.

XpaHeHue n obpalieHne

,D,I'Iﬂ AOCTUNXEHNA ONTUMANIbHbIX pe3ynbTaTtoB co6n|0,qa|7n'e cnepyoume pekomeHgaumm no

XpaHeHwIo 1 06 paLyeHuto.

. B KOHUe pa60‘l€|’0 AHA BbINONIHEHMA TeCTUPOBaHMA cnefyeT yaanuTb BCe OTKPbITbie amnysibl
B OTXOAbI.

« He3samopaxusartb.

X¢ Crab Tb
3aKpbITbIN 2-30°C (36-86 °F) CM. JaTy ucTeyeHnsa cpoka rofgHoOCTH, yKasaHHyIo Ha
KopobKe.
OrpaHuyeHnsa

3anpeLyaeTca 1Cnonb3oBaTh KOMMAEKT ANA NPOBEPKM INHENHOCTY MPU HaNUYNN BUAUMbIX
NPU3HAKOB POCTa MUKPOGOB B amnynax. OWwmnGoUHbIe pesynbTaTbl MOTYT GbiTb 06YCNOBEHbI
He6ﬂa|’0|‘IpVIﬂTHbIMI/I YCNoBUAMN TPAHCNOPTUPOBAaHNA U (I/Iﬂl/l) XpaHeHus, NCNosib3oBaHnem
MaTepuanoB C NCTEKLUVM CPOKOM FOHOCTY VAN OWMGKaMy B 0bpalieHn ¢ obpasLamm.

WHTepnpeTauus pesynbraTtoB
Oxupaemble 3HaUEHNA 1 OXKMAaeMble AnanasoHbl (B 3aBUCMMOCTY OT MOJieNIN OCMOMeTpa)
npviBefieHbl Ha Be6-CTpaHuLe aicompanies.com/expectedranges.

[PUMEYAHWME.  Ecnun pe3ynbTaTbl BbIXOAAT 3a Npefesnbl 06Liero oXugaeMoro juanasoHa, 370
MOXET CBU/IETeNbCTBOBATH O HeYJJ0BNIETBOPUTENbHOI KanubpoBKe, olmnbKe
onepaTopa, 3arpA3HeHN peareHToB U HenpaBuIbHOM paboTe obopyAoBaHNA.

YpaneHne matepunanos B OTXOAbl

O6palyaTbca € 3TVM NPOAYKTOM ClieflyeT B COOTBETCTBUM C 06LENPUHATLIMY NPpaBuiamn paboTbl
B8 nabopartopuu, cobiofjas COOTBETCTBYIOLME MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU. MaTepuansl cneayet
yaanATb B OTXOAbl B COOTBETCTBMW C NpasBunammn Bawen opraHusaymnn. yﬂanﬂTb BCe maTtepuanbl

B OTXO/bl HEOOXOAUMO C cobnioAeHeM Mep 6e30MNacHOCTM 1 NPaBUI COTacHO TpeboBaHMAM,
[IeCTBYIOLUM B CTPaHe, 061acTvi NN MECTHOW aMUHUCTPATUBHON enHNLIE.

[ina npopax un o6cnyxnBaHna
CBAXMTECH C BaLLMM ANCTPUObIOTOPOM KoMMaHun Advanced Instruments.

[nsa guarHocTuku in vitro
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(Slovensky)

Advanced Instruments

Sada linearity osmolality

3LA028 Dve 5mL ampulky s 100 mOsm/kg H,O
Dve 5mL ampulky s 500 mOsm/kg H,O
Dve 5mL ampulky s 900 mOsm/kg H,O
Dve 5mL ampulky s 1500 mOsm/kg H,O
Dve 5mL ampulky s 2000 mOsm/kg H,O

Ucel pouzitia

Sada linearity osmolality je navrhnuta tak, aby pomohla klinickym laboratéridam
jednoducho monitorovat funkénu ucinnost osmometra.

« Vyhodnotte a dokumentujte normy ucinnosti metody.

* Po kalibracii otestujte sadu linearity.

+ Overte zaznamenatelny rozsah vysledkov testov pacienta.

* Podporte program kontroly akosti vo vasom laboratériu pouzitim vyrobkov
vyrobenych Specificky pre vas osmometer.

« Pre klinické laboratéria, spInit poziadavky smernice CLIA pre overovanie
zaznamenatelného rozsahu laboratérnej metddy.

Zlozenie

Tieto Standardy sa pripravuju zo soli. 2-bifenylat sodny (¢. CAS 132-27-4), 0,01 %, sa

pridava ako konzervacna latka.

Varovanie

Opatrne odlomte hornu ¢ast ampulky. V bode zlomu sa mézu vyskytovat ostré
okraje, ktoré mozu spdsobit zranenie, pokial nedavate pozor.

Navod na pouzitie

1. Opatrne odlomte hornu ¢ast ampulky.

2. Pomocou Cistych odberovych $pic¢iek odoberte vzorky. Velkost vzorky bude
zélezat od pouzitého osmometra. Pozri Uzivatelsku priru¢ku pre viac informacii
o velkosti vzorky a postupu testovania.

Uchovavanie a manipulacia

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov postupujte podla tychto pokynov na

uschovu a manipulaciu:

« Vsetky otvorené ampulky na konci testovacieho dna zlikvidujte.

* Nezmrazujte.

Skladovanie Stabilita

Neotvorené | 2-30 °C (36-86 °F) Pozri doba pouzitelnosti na krabici

Obmedzenie

V pripade viditelnych znamok mikrobidlneho rastu v ampulkach referenéné
materidly nepouzivajte. K chybnym vysledkom méze dojst v désledku nevhodnej
prepravy a/alebo podmienok uchovavania, pouzitim materialov po zaruke alebo
chybnou manipuldciou so vzorkami

Interpretacia vysledkov
Ocakavané hodnoty a rozsahy podla vasho modelu osmometra najdete na stranke
aicompanies.com/expectedrange.

POZNAMKA: Pokial sa vysledky pohybuju mimo celkovy ocakavany rozsah, méze to
naznacovat neuspokojivi kalibraciu, chybnt obsluhu, kontaminaciu
Cinidiel alebo zIG ¢innost zariadenia.

Likvidacia materialov

Zaobchadzaijte s tymto produktom v sulade so spravnou laboratérnou praxou
a dodrzujte zodpovedajuce bezpecnostné opatrenia. Likvidaciu materidlov
prevadzajte v sulade s praxou vasej organizacie. Vsetky materidly likvidujte
bezpecnym a akceptovatelnym spdsobom v sulade so vsetkymi izemnymi,
Statnymi a miestnymi poziadavkami.

Pre predaj a servis
Kontaktujte svojho distributora firmy Advanced Instruments.

Pre In vitro diagnostické pouzitie

Consult Instructions for Use
e

Viz. pokyny
Lzes Brugsanvisningen
SUpBOUAEUTELTE TLC OBNYiEG Xprong
Zie instructies
Consulter le mode d’emploi
Bedienungsanleitung lesen
Leggere le istruzioni per I'uso
T 3

REEXEES
Consultar instrucdes
CM. MHCTPYKUun
Vid pokyny
Consulte las instrucciones de uso
Lés bruksanvisningarna
Talimata Bakin

For In vitro Diagnostic Use
AFRE
Pro in vitro diagnostické pouziti
Til diagnostisk brug in vitro
Ma ddyvwon In vitro
Voor in-vitro diagnostiek
Pour un diagnostic in vitro
Zur In-vitro-Diagnose
Da utilizzarsi per diagnostica in vitro
f
Hel Tetg
Para uso em diagnéstico in vitro
Ans puarHocTukn
Pre in vitro diagnostické pouzitie
Para diagnésticos in vitro
Fér in vitro-diagnostik
In Vitro Tanilama Kullanimi igindir
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(Svenska)

Advanced Instruments

Osmolalitetslinearitetssats

3LA028 Tva 5mL ampuller 100 mOsm/kg H,O

Tva 5mL ampuller 500 mOsm/kg H,O
Tva 5mL ampuller 900 mOsm/kg H,O
Tva 5mL ampuller 1500 mOsm/kg H,O

Tva 5mL ampuller 2000 mOsm/kg H,O

Indikationer

Osmolalitetslinearitetssatsen ar utformad for att hjalpa kliniska laboratorier att latt
oOvervaka specifikationer féor osmometerprestanda.

« Utvardera och dokumentera standarder fér metodens prestanda.

« Testa linearitetssats efter att du utfért kalibrering.

« Bekrafta patientens testresultats matbara intervall.

* Stark laboratoriets program for kvalitetskontroll genom att anvédnda produkter
som ar gjorda speciellt for osmometern.

« For kliniska laboratorier, uppfyller CLIA-kraven (Clinical Laboratory Improvement
Amendments) for att bekrafta matbara intervall i metoder som anvands av ett
laboratorium.

Ingredienser

Dessa standarder &r tillverkade med salter. 2-Hydroxybifenylnatriumsalttetrahydrat,
0,01 %, har lagts till som konserveringsmedel.

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 storlek kommer att vara
baserat pa den osmometer som anvands. Las i bruksanvisningen om du vill ha
mer information om provstorlek och testférfarande.

Foérvaring och hantering
Folj dessa riktlinjer for lagring och hantering for basta resultat:

« Avyttra alla 6ppna ampuller nar testdagen é&r slut.

* Frysinte.
Forvaring Stabilitet
Odéppnat 2-30 °C (36-86 °F) L&s utgangsdatum pa ladan
Begransningar

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

Tolka resultat
Ga till aicompanies.com/expectedranges fér att se férvantade varden och
férvantade intervall beroende pa din osmometermodell.

OBS: Om resultaten hamnar utanfor det totala férvantade intervallet kan detta
indikera otillfredsstéllande kalibrering, operatérsfel, reagenskontaminering eller
funktionsfel i utrustningen.

Avyttra material

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

Forsaljning och service
Kontakta din aterférséljare for Advanced Instruments.

For in vitro-diagnostik

Consult Instructions for Use
e

Viz. pokyny
Laes Brugsanvisningen

SupBouheuTelte TIG OBNYiEG Xpiiong

Zie instructies
Consulter le mode d’emploi
Bedienungsanleitung lesen

Leggere le istruzioni per l'uso
[ B

REEXEES
Consultar instrucdes
CM. MHCTPYKUun
Vid pokyny
Consulte las instrucciones de uso
Lés bruksanvisningarna
Talimata Bakin

For In vitro Diagnostic Use

FTIET

Pro in vitro diagnostické pouziti

Til diagnostisk brug in vitro
T Suéyvwon In vitro
Voor in-vitro diagnostiek
Pour un diagnostic in vitro
Zur In-vitro-Diagnose

Da utilizzarsi per diagnostica in vitro

{
Hel Hetg

Para uso em diagnéstico in vitro

Ans puarHocTukn

Pre in vitro diagnostické pouzitie

Para diagnésticos in vitro
For in vitro-diagnostik

In Vitro Tanilama Kullanimi igindir
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(Turkge)

Advanced Instruments Comt Tt o s

Viz. pokyny

Osmolalite Lineerlik Seti Laes Brugsanvisningen
SUpBOUAEUTELTE TLC OBNYiEG Xprong
Zie instructies
3LA028 100 mOsm/kg H,0 iceren 5mL'lik iki ampul Consulter le mode d’emploi
; o Bedienungsanleitung lesen
500 mOsm/kg H,O iceren 5mL'lik iki ampul Leggere le istruzioni per Puso
900 mOsm/kg H,0 iceren 5mL'lik iki ampul A B A He 2
1500 mOsm/kg H,O iceren 5mL'lik iki ampul Consultar instruges
2000 mOsm/kg H,O0 iceren 5mL'lik iki ampul Rl

Consulte las instrucciones de uso
Lés bruksanvisningarna
Talimata Bakin

Kullanim amaci
Osmolalite Lineerlik Seti, laboratuvarlarin osmometre performans 6zelliklerini
kolayca takip etmelerine yardimci olmak icin tasarlanmistir.

* Yontemin performans standartlarini degerlendirin ve belgeleyin. For In vitro Diagnostic Use

+ Kalibrasyon yaptiktan sonra Lineerlik Setini test edin. e in vitr B @ pousiti

« Ornek sonuglarinin raporlanabilir araligini dogrulayin. Tildlifcgg:'li:li:;:;:gw’g:i”o

+ Osmometreniz icin 6zel olarak Uretilmis Grtnleri kullanarak laboratuvarinizin ;{j‘:j‘:’;:;:;’;ﬂ':ﬂ"ﬁf“/‘;“o
Kalite Kontrol programini guglendirin. Zur In-vitro-Diagnose

. . . o s . Da utilizzarsi per diagnostica in vitro
« Klinik laboratuvarlarda bir laboratuvar yonteminin raporlanabilir araligini f
5 5neli ini i veri - Hel HEHg
dogrulamaya yonelik CLIA gereksinimlerini yerine getirin. Para uso em diagnostico in vitro
Ans puarHocTukn

Bilesenler Pre in vitro diagnostické pouzitie
. I ; Para diagnésticos in vitro

Bu standartlar tuzlardan hazirlanmistir. 2-Hidroksibifenil Sodyum Tuzu Tetrahidrat Fér in vitro-diagnostik

(%0.01), koruyucu olarak eklenmistir. In Vitro Tanilama Kullanimi igindir

Uyari
Ampultn ucunu dikkatlice kirin. Kirilma yerinde keskin kenarlar olabilir ve dikkatli
olunmazsa yaralanmaya yol agabilir.

Lot Number
#s

Cislo sarze
. Lotnnummer
Kullanim talimatlari Apt6ps Maptidag
. . . Partijnummer
1. Ampulin ucunu dikkatlice kirin. Numé,ode lot
Losnummer

2. Ornekleri, temiz 6rnek uglariyla alin. Ornek boyutu, kullanilan osmometreye Numero lotto

baghdir. Ornek boyutu ve test prosedirt hakkinda daha fazla bilgi icin Kullanici l;g by
Kilavuzuna bakin. Namero do Lote
HoMep naptun
Depolama ve muamele Cislo sarze
Numero de lote
En iyi sonuclari elde etmek i¢in asagidaki depolama ve muamele talimatlarina LPa{tinummer
ot numarasi.
uyun:

« Test glnu sonunda acilan tim ampulleri bertaraf edin. /H’

« Dondurmayin.
Temperature Limit

IRRERR]
Depolama Stabilite Teplotni limit
Temperaturgraense
. . . . ‘Opto Geppokpaciag
Acilmamis 2-30 °C (36-86 °F) Kutunun Gzerindeki son kullanma tarihine Temperatuurlimiet
halde bakin Limite de température
Temperaturgrenze

Limite di temperatura

Kisitlamalar

Ampullerde goérunir dizeyde mikrobiyal olusum varsa Lineerlik Setini kullanmayin. Limite de temperatura
L . MpepensbHas Temnepatypa
Uygun olmayan tasima ve/veya depolama kosullari, son kullanma tarihi gecmis Teplotny limit
malzemelerin kullanilmasi veya 6rnek muamele hatalari nedeniyle hatali sonuglar Limite de temperatura
Temperaturgrins
olusabilir. Sicaklik Sinir it

Sonuglarin yorumlanmasi
Osmometre modelinize bagh olarak beklenen degerler ve araliklar i¢in
aicompanies.com/expectedranges adresini ziyaret edin.

Pouzitelné do; Expiraéni doba

NOT: Sonuglar, toplam beklenen araligin disindaysa bu durum yetersiz kalibrasyon,
operatdr hatasi, reaktif kontaminasyonu veya cihazin hatali calismasi

£

Use By

Anvendes inden
Xprion Ewg

Gebruiken voor; Vervaldatum

sorunlarinin gostergesi olabilir. Date limite de conservation

Malzemelerin bertaraf edilmesi
Bu Gruanu, gecerliligi kabul edilen iyi laboratuvar uygulamalarina gére uygun
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onlemleri kullanarak muameleye tabi tutun. Malzemeleri kurumunuzun Flf:;a OKOHUaHUA CpOKa AeACTBUS
ouzitelné do; doba platnosti

uygulamalarina gore bertaraf edin. Tum malzemeleri, UGlke, eyalet ve yerel
gereksinimlerin tamamina uygun olarak guvenli ve kabul edilebilir bir sekilde atin.

Satis ve servis igin
Advanced Instruments Distributéranazle iletisime gecin.

In Vitro Tanilama Kullanimi i¢indir
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