Infinity™
Lithium Standard

INTENDED USE

This standard is intended for the calibration of Lithium
assays using the Thermo Infinity Lithium reagent. It is
for in vitro diagnostic use only.

REAGENT COMPOSITION

The Lithium Chloride standard is prepared from a stock
Lithium solution (Lithium dissolved in HCI) diluted in
physiological saline (0.5 g/L).

This standard contains 2.00 mmol/L of Lithium Chloride
with preservative.

WARNING: Do not ingest. Avoid contact with skin
and eyes. If spilt thoroughly wash affected areas with
water. Standard contains sodium azide which may
react with copper or lead plumbing. Flush with plenty of
water when disposing. For further information consult
the Thermo Infinity Lithium Standard Material Safety
Data Sheet.

PREPARATION
The standard is ready to use.

STORAGE AND STABILITY

Once opened the standard is stable until the expiry
date stated on the label provided the bottle is stored
capped and at 2-8°C.

The solution should be clear, colourless and free of
precipitate.

Any discolouration or turbidity indicates deterioration
and the solution should be discarded.

PROCEDURE

Thermo Infinity Lithium Standard should be handled
in the same manner as a patient sample following the
assay procedure detailed in the Thermo Infinity Lithium
reagent package insert.

PERFORMANCE
Each batch of standard is assayed using Thermo Infinity
Lithium reagent to confirm the stated value.

LIMITATIONS

This standard has only been validated for use with the
Thermo Infinity Lithium Reagent. Users should verify its
suitability for use with other Lithium methods.

TRACEABILITY

The standard has been verified against available
Standard Reference Materials from the US National
Institute of Standards and Technology (NIST).

Autoryzowany przedstawiciel.
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_ Infinity™
Etalon du Lithium

UTILISATION PREVUE

Cet étalon est prévu pour I'étalonnage des dosages de
lithium avec le réactif du lithium Infinity de Thermo. I
est prévu uniquement pour le diagnostic.

COMPOSITION DU REACTIF

L'étalon de chlorure de lithium est préparé a partir d’'une
solution de lithium standard (lithium dissous dans HCI)
diluée dans du sérum physiologique (0,5 g/L).

Cet étalon contient 2,00 mmol/L de chlorure de lithium
avec conservateur.

PRECAUTIONS: Ne pas avaler. Eviter le contact
avec la peau ou les yeux. En cas de projection, laver
abondamment a I'eau les zones affectées. Létalon
contient de I'azoture de sodium qui peut réagir
avec les tuyauteries en cuivre ou en plomb. Rincer
abondamment a I'eau lors du rebut. La fiche de sécurité
sur I'étalon du lithium Infinity de Thermo contient des
informations plus détaillées.

PREPARATION
L'étalon est prét a 'emploi.

STABILITE ET CONSERVATION

Une fois ouvert, I'étalon est stable jusqu’a la date
d’expiration indiquée sur I'étiquette si le flacon est
stocké fermé et entre 2 et 8 °C.

La solution doit étre transparente, incolore et sans
précipité.

Une décoloration ou une turbidité indique une
détérioration et la solution doit étre jetée.

PROCEDURE

Létalon de lithium Infinity de Thermo doit étre manipulé
de la méme maniere que I'échantillon d’un patient en
suivant la procédure d’analyse détaillée dans l'insert de
'emballage du réactif du lithium Infinity de Thermo.

MESURES
Chaque lot d’étalons est dosé avec le réactif du lithium
Infinity de Thermo pour confirmer la valeur indiquée.

LIMITES

Cet étalon n’a été validé que pour l'utilisation avec le
réactif du lithium Infinity de Thermo. Les utilisateurs
doivent vérifier son adéquation pour I'utilisation dans
d’autres méthodes au lithium.

TRACABILITE

L'étalon a été vérifiée par rapport aux matériaux étalons
de référence du National Institute of Standards and
Technology des USA (NIST).

Infinity™
Patron de Litio

USO PREVISTO

Este patrén esta pensado para la calibraciéon de los
ensayos de litio utilizando el reactivo de litio Thermo
Infinity. Estd pensado sélo para uso diagndstico in
vitro.

COMPOSICION DEL REACTIVO

El patrén de cloruro de litio se prepara a partir de una
disolucion de reserva de litio (litio disuelto en HCI)
diluida en suero fisiolégico (0,5 g/L).

Este patrén contiene 2,00 mmol/L de cloruro de litio
con un conservante.

AVISO: No ingerir. Evite el contacto con la piel y con
los ojos. En caso de contacto, lave abundantemente las
areas afectadas con agua. El patrén contiene azida de
sodio que puede reaccionar con las tuberias de cobre
o de plomo. Afiada una gran cantidad de agua antes de
verterlo. Para informacién adicional consulte la Hoja de
Datos de Seguridad del patron de litio Thermo Infinity.

PREPARACION
El patrén esta listo para su uso.

ALMACENAMIENTOY ESTABILIDAD

Una vez abierto, el patron es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta de la botella si se
almacena taponado y a 2-8°C.

La disolucién debe ser clara, incolora y libre de
precipitados.

Cualquier decoloracién o turbidez indica un deterioro,
y se deberia desechar la disolucion.

PROCEDIMIENTO

El patrén de litio Thermo Infinity debe manipularse del
mismo modo que las muestras de un paciente después
del procedimiento del ensayo detallado en el folleto del
reactivo de litio Thermo Infinity.

COMPORTAMIENTO

Todos y cada uno de los lotes de patrén se examinan
utilizando el reactivo de litio Thermo Infinity para
confirmar el valor indicado.

LIMITACIONES

Este patron solo se ha validado para su uso con el
reactivo de litio Thermo Infinity. Los usuarios deberian
validar su adecuacion para uso con otros métodos
de litio.

TRAZABILIDAD

El patron se ha verificado frente a los materiales
estandar de referencia disponibles en el NIST (Instituto
nacional de patrones y tecnologia de EE.UU.).
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Infinity™
Wzorzec Litu

PRZEZNACZENIE

Wzorzec ten jest przeznaczony do kalibracji testow do
oznaczania litu przy pomocy odczynnika Thermo Infinity.
Wytacznie do uzytku diagnostycznego in vitro.

SKLAD ODCZYNNIKA

Wzorzec chlorku litu jest przygotowywany z
podstawowego roztworu litu (lit rozpuszczony w HCI)
rozcienczonego solg fizjologiczna (0,5 g/l).

Wzorzec zawiera 2,00 mmol/l chlorku litu ze $rodkiem
konserwujacym.

UWAGA: Nie spozywaé¢. Unika¢ kontaktu ze
skorg i oczami. W razie rozlania doktadnie umy¢
zanieczyszczone miejsca woda. Wzorzec zawiera
azydek sodu, ktéry moze reagowaé z instalacjami
miedzianymi i otowianymi. Usuwajac sptuka¢ duza
iloscig wody. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Karcie
Charakterystyki Wzorca Litu Thermo Infinity.

PRZYGOTOWANIE
Wzorzec jest gotowy do uzytku.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Po otwarciu wzorzec jest stabilny do daty waznosci
podanej na etykiecie, pod warunkiem, ze przechowywany
jest w zamknietej butelce, w temperaturze 2-8°C.

Roztwér powinien by¢ klarowny, bezbarwny i bez
osadu.

Zmiana barwy albo zmetnienie oznacza zepsucie sig
wzorca. Zepsuty wzorzec nalezy wyrzucic.

PROCEDURA

Z wzorcem litu Thermo Infinity nalezy postepowac tak
samo, jak z probka od pacjenta, zgodnie z procedurg
opisang w ulotce dotgczonej do odczynnika do
oznaczania litu Thermo Infinity.

DZIALANIE

Kazda partia wzorca jest testowana przy pomocy
odczynnika do oznaczania litu Thermo Infinity w celu
weryfikacji stezenia.

OGRANICZENIA

Wzorzec zostat zatwierdzony wytgcznie do uzytku
z odczynnikiem do oznaczania litu Thermo Infinity.
Uzytkownicy powinni sami zweryfikowac¢ jego
przydatno$¢ do innych metod oznaczania litu.

SPOJNOSC POMIAROWA

Wzorzec zostat zweryfikowany przez poréwnanie
z dostepnymi Wzorcami - Materiatami Odniesienia
(Standard Reference Materials) amerykanskiego
urzedu normalizacyjnego National Institute of Standards
and Technology (NIST).

Infinity™
Lithium Standard

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne standard er beregnet til kalibrering af Lithium-
analyser ved brug af Thermo InfinityLithium-reagenset.
Den er kun til in vitro-diagnostisk brug.

REAGENSSAMMENS/AETNING
Litiumkloridstandarden er fremstillet af en Lithium
grundoplesning (Lithium oplest i HCI) fortyndet med
fysiologisk saltvand (0,5 g/L).

Denne standard indeholder 2,00 mmol/L Litiumklorid
med konserveringsmiddel.

ADVARSEL: Ma ikke indtages. Undga hud- og
ojenkontakt. Hvis der spildes, vask de pageeldende
omrader grundigt med vand. Standarden indeholder
natriumazid, som kan reagere med kobber- eller
blyvandrer. Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelsen.
Konsulter venligst Thermo infinity Lithium Standard
materialets farekort for at fa mere information.

FORBEREDELSE
Standarden er klar til brug.

OPBEVARING OG STABILITET

Efter abning er standarden stabil indtil udlgbsdatoen,
som er angivet pa etiketten, forudsat at flasken
opbevares med kapslen pa og ved 2-8°C.

Oplegsningen bor veere klar, farveles og uden
bundfald.

Enhver misfarvning eller uklarhed er tegn pa
nedbrydning, og oplesningen ber derfor smides ud.

FREMGANGSMADE

Thermo infinity Lithium Standarden skal handteres
pa samme made som en patientprove ved at folge
analyseproceduren, der beskrives pa Thermo Infinity
Lithium reagensets indlaegsseddel i pakken.

RESULTAT

Hver portion standard analyseres ved brug af Thermo
Infinity Lithium reagenset for at bekraefte den angivne
veerdi.

BEGRANSNINGER

Denne standard er kun blevet godkendt til brug
med Thermo Infinity Lithium Reagens. Brugere bor
undersgge dens egnethed til brug med andre Lithium-
metoder.

SPORBARHED

Denne standard er blevet verificeret imod tilgeengelige
Standard Reference-materialer fra US National Institute
of Standards and Technology (NIST).

Infinity™
Litiumstandard

ANVANDNINGSOMRADE

Denna standard &r avsedd fér kalibrering av litiumanalyser
med hjalp av Thermo Infinity Litiumreagens. Det ar
endast avsett for diagnostisk anvéndning in vitro.

REAGENSSAMMANSATTNING
Litiumkloridstandarden bereds fran en stamldsning av
littum (litium 16st i HCI) spadd i fysiologisk saltlésning
(0,5 g/l).

Denna standard innehaller 2,00 mmol/l litiumklorid med
konserveringsmedel.

VARNING: Undvik fértaring. Undvik kontakt med hud
och 6gon. Om nagot spills ut, tvatta grundligt nedspillda
ytor med vatten. Reagenset innehéller natriumazid
som kan reagera med koppar- eller blyrér. Spola
med rikligt med vatten nar det halls ut. For ytterligare
information se varuinformationsbladet f6r Thermo
Infinity Litiumstandard.

BEREDNING
Standarderna levereras fardiga att anvanda.

LAGRING OCH STABILITET

Nar flaskan &ppnats ar standarden stabil till sista
férbrukningsdag som &r angiven pa etiketten, under
férutsattning att flaskan lagras tillsluten vid 2-8°C.

Lésningen bér vara klar, farglos och fri fran fallning.
All missfargning eller grumlighet tyder pa férsémring
och I6sningen bor da kasseras.

METOD

Thermo Infinity Litiumstandard bér hanteras pa samma
séatt somett patientprov enligt analysférfarandet beskrivet
i bruksanvisningen till Thermo Infinity Litiumreagens.

PRESTANDA

Varje sats standard analyseras med hjalp av Thermo
Infinity Litiumreagens for att kontrollera det angivna
vardet.

BEGRANSNINGAR

Denna standard har endast validerats fér anvandning
tillsammans med Thermo Infinity Litiumreagens.
Anvéndaren bor verifiera dess lamplighet vid anvandning
med andra litiummetoder.

SPARBARHET

Standarden har verifierats mot tillgangligt
standardreferensmaterial fran amerikanska National
Institute of Standards and Technology (NIST).

Infinity™
Lithium-Standard

VERWENDUNGSZWECK

Dieser Standard ist fiir die Kalibrierung von Lithium-
Tests unter Verwendung des Thermo Infinity Lithium-
Reagenz bestimmt. Er ist ausschlieBlich fir den
diagnostischen In-Vitro-Gebrauch vorgesehen.

REAGENZZUSAMMENSETZUNG

Der Lithiumchlorid-Standard wird aus einer Lithium-
Stammldsung (Lithium in HCI aufgelést), die mit
physiologischem Kochsalz verdiinnt wird (0,5 g/L),
hergestellt.

Dieser Standard enthélt 2,00 mmol/L Lithiumchlorid mit
Konservierungsmittel.

WARNUNG: Nicht einnehmen. Kontakt mit Haut und
Augen vermeiden. Falls es zum Verschitten kommt,
betroffene Stellen grindlich mit Wasser abspdlen.
Der Standard enthalt Natriumazid, das mit kupfer-
bzw. bleihaltigen Leitungen reagieren kann. Nach
dem Ausschitten grindlich mit Wasser nachspulen.
Fir weitere Informationen konsultieren Sie bitte das
Material- und Sicherheitsdatenblatt mit dem Titel
Thermo Infinity Lithium-Standard.

VORBEREITUNG
Der Standard ist gebrauchsfertig.

LAGERUNG UND STABILITAT

Nach dem Offnen ist der Standard bis zum auf
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil,
vorausgesetzt, dass die Flasche verschlossen und bei
2-8°C aufbewahrt wird.

Die Lésung sollte klar, farblos und frei von Ablagerungen
sein.

Jegliche Verfarbung oder Triibung deutet auf Verfall hin,
und die L6ésung sollte weggeworfen werden.

VERFAHREN

Der Thermo Infinity Lithium-Standard sollte genauso wie
eine Patientenprobe behandelt werden, wie es in der
Testprozedur auf der Packungsbeilage flir das Thermo
Infinity Lithium-Reagenz beschrieben wird.

LEISTUNG
Jede Partie wird mit dem Thermo Infinity Lithium-
Reagenz getestet, um die angegebenen Werte zu
bestéatigen.

EINSCHRANKUNGEN

Dieser Standard wurde nur fir die Verwendung mit
dem Thermo Infinity Lithium-Reagenz vorgesehen.
Benutzer sollten seine Anwendbarkeit fiir andere
Lithium-Methoden verifizieren.

RUCKFUHRBARKEIT

Der Standard wurde gegen verfiigbare Standard-
Referenzmaterialien des US National Institute of
Standards and Technology (NIST) Uberpruft.
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Infinity™
Standard Litio

USO PREVISTO

Questo standard consente la calibrazione di analisi
al Litio utilizzando il reagente Litio Thermo Infinity.
Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

Lo standard Litio Cloruro € preparato da una soluzione
stock di Litio (Litio disciolto in HCI) diluita in soluzione
salina fisiologica (0,5 g/L).

Questo standard contiene 2,00 mmol/L di Litio Cloruro
con conservante.

AVVERTENZA: Non ingerire. Evitare il contatto con
gli occhi e con la pelle. In caso di versamento, lavare
I'area interessata con abbondante acqua. Lo standard
contiene sodio azide che a contatto con impianti idraulici
in rame o piombo puo causare reazioni. Sciacquare con
abbondante acqua al momento della preparazione. Per
ulteriori informazioni, consultare la documentazione di
sicurezza dello standard Litio Thermo Infinity.

PREPARAZIONE
Lo standard € pronto per I'uso.

CONSERVAZIONE E STABILITA’

Una volta aperto lo standard & stabile fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta a condizione che la
bottiglia sia conservata chiusa a 2-8°C.

La soluzione dovrebbe apparire chiara, incolore e priva
di precipitato.

La presenza di macchie o torbidezza indica
deterioramento della soluzione e che e necessario
eliminarla.

PROCEDURA

Lo standard Litio Thermo Infinity deve essere maneggiato
allo stesso modo di un campione di paziente, seguendo
la procedura di analisi illustrata nell'inserto del reagente
Litio Thermo Infinity.

PRESTAZIONI
Tutti i lotti di standard sono stati analizzati utilizzando
il reagente Litio Thermo Infinity per confermarne il
valore indicato.

LIMITAZIONI

Questo standard & stato approvato esclusivamente
per 'uso con il reagente Litio Thermo Infinity. Gli utenti
dovrebbero verificarne 'adeguatezza per 'uso con altri
metodi al Litio.

TRACCIABILITA

Lo standard e stato confrontato con materiali di
riferimento standard disponibili dal’US National Institute
of Standards and Technology (NIST).

Infinity™
Mpotutrou A1IBiou

XPHZH A THN OINMOIA NMPOOPIZETAI

To mpdTUTTO QUTO TTPOoOoPiCETal yia TN Baduovéunon
Twv TPocdiopiouwy AIBiou XpNOIPOTIOIWVTAG TO
avTidpaaTipio AiIBiou Thermo Infinity. Eivai pévo yia in
vitro S1ayvwaoTIKA XpAon.

ZYZITAZH ANTIAPAZTHPIOY

To mpoéTUTTO XAwplouxou AiBiou TTapackeudZeTal atmod
éva S1dAupa Trapakartabrikng AiBiou (AiBio diaAupévo
o¢ HCI) apaiwpévo og gualoloyikd aratouyo didAupa
(0,5 g/L).

To mpoétutio autd Trepiéxel 2,00 mmol/L XAwpioUyou
AiBiou pe ouvTnPENTIKO.

MPOEIAOIMOIHXZH: Na unv katarriveral. ATToQeUyeTe
NV €TTAQr PE To déppa Kal Ta PaTia. Av xuBei TTAUVETE
oxoAaoTIKG TIG TTPOOREBANPEVES TTEPIOKES HE VEPDS. TO
TTPATUTTO TTEPIEXEI AiBIO TOU VATPIOU TO OTTOI0 UTTOPET
va avTidpdoel e POAUBSOO Kal XOAKO TwV USPAUAIKWV
owAnvwoewyv. EkTAUveTe pe d@Bovo vepd Katd Tnv
amoppiyn. MNa emmAéov TTANpoQopieg avaTpégTe OTO
OeATio dedopévwy acaleiag uAikou Tou MpoTuTTou
AiBiou Thermo Infinity.

NPOETOIMAZIA
To TTpdTUTTO €ival £TOINO TTPOG XPrON.

OYAAZH KAI ZTAOEPOTHTA

A@oU avoixBei To TTPATUTTO gival OTABEPS PEXPI TNV
nuepounvia ARENG TToU avaypa@eTal TNV ETIKETA
£pOooV N QIAAN @uUAdooeTal KAEIOTA Kal o€ 2-8°C.

To didAupa Ba TpéTTel va gival dlauyEg, AXPwWHO Kal
XwpIig 1¢ApaTa.
OTroiadnTroTe aAAoiWaN TOU XPWHATOG 1 BoAepdTNTA
utrodeikvUel atroolvBeon kai To didAupa Ba TTPETTEl va
QATTOPPITITETAI.

AIAAIKAZIA

O xelpiopds Tou Mpotutrou AiBiou Thermo Infinity 6a
TIPETTEl va XEIPIGeTal PE TO iB10 TPOTTO OTTWG TO deiyua
Tou a0Bevr| peTa atré Tn diadikaacia TTPoadIopIGOoU TToU
AVOQEPETAl AETITOPEPWG OTO EVOETO CUOKEUQTIOG TOU
AvTidpaaTnpiou TTou AiBiou Thermo Infinity.

AMNOAOZH

K&aBe maptida mpotumou mpocodiopileTal
XpnoigoToiwvTag 1o avtidpacTripio AiBiou Thermo
Infinity yia va emBeBaiwBdei n avapepduevn Tiyn.

NEPIOPIZMOI

To TTPATUTTO aUTO EXEl ETTIKUPWOET yia Xpron JOVO pE
10 avTidpaaTipio AiBiou Thermo Infinity. O1 xprioTeg Ba
TTPETTEI va ETTIRERAILIVOUV TNV KATAAANAGTNTA TOU YIa TN
xpron pe dAAeg peBddoug Aibiou.

IXNHAAZIMOTHTA

To mpoTuTro €€l emBeBaiwBdei EvavT diaBéagipwy
MpoéTuttwy YAIKwv Avagopdg Tou EBvikoU IvoTiTodTou
Mpotumtwy kai TexvoAoyiag Twv HMA (NIST).
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