Page 1

D01653_08_insert_ISE Calibrators_MU

E(Nonelab“"/ T Series
ISE CALIBRATORS

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE
FOR USE OUTSIDE THE US. ANY
REFERENCE TO THE KONELAB

SYSTEMS ALSO REFERS TO THE
T SERIES.

INTENDED USE
For the in vitro diagnostic use in Konelab analyzers 60i, 30i,
20i and 20XTi.

The ISE Callibrators 1, 2 & 3 and 4 are intended for
calibration of ion selective electrodes for ozuantitative
measurements of K*, Na*, CI, ionized Ca** and pH in serum or
plasma or Li" in serum or K" and Na™ in urine.

COMPOSITION

NaCl, CH;COONa, KCl, CaCl,, MgCl,, LiCl, buffer and
preservative.

These products do not contain any human constituents.

PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use only.
Do not swallow.

HANDLING

Liquid, ready for use.

Use 2 ml of calibrator solutions in cups for the calibration.

Do not store calibrators 2 & 3 and 4 in cups in analyzer more
than 1 hour.

It is recommended to do calibration at least once a month
and always when electrodes have been replaced or every time
a new lot of bottle or bag of ISE Calibrator 1,2,3,4 is used or
whenever control results require recalibration.

Note: Check that there are no bubbles in the calibration cups
or on the surface of calibrators 2, 3 and 4 when you insert cups
into the Konelab analyser.

LIMITATIONS
Do not use any bag or vial that has visible evidence of
microbial growth or any damage.

STORAGE AND STABILITY

Reagents in unopened bags or vials are stable at 2...30 °C
until the expiration date printed on the label.

After opening ISE Calibrators 2 & 3 and 4 are stable for
18 weeks.

Store ISE Calibrators 2 & 3 and 4 tightly capped when not in
use.

After placing ISE Calibrator 1 to analyzer it is usable for
18 weeks.

ASSIGNED VALUES (1)
Concentrations are given in mmol/l.

lon ISE ISE ISE ISE
Cal 1 cal2 Cal3 | Cal4
K 45 60 30 150
Na__ | 140 120 150 50
ca® | 10 05 20
T 104 87 110
0 10 05 20
pH | 738 684 738
@re) | @re) | @ro

TRACEABILITY

Na" NIST SRM 919

cl NIST SRM 909, 956

K" NIST SRM 918

Li*,  NIST SRM 924

Ca®™  JCCRM 321-1

pH measurement system is calibrated using solutions
traceable to the NIST pH scale.

TEST PROCEDURE
More information see Konelab Reference Manual.

QUALITY CONTROL

Available controls:

Nortrol, code 981043

Abtrol, code 981044

Select lon Low, code 981059

Select lon Normal, code 981058

Select lon High, code 981094

It is recommended to use two level controls.

Use quality control samples at least once a day and after
each calibration and every time a new bottle or bag of
calibrators is used.

BIBLIOGRAPHY
1. Data on file at Thermo Fisher Scientific Oy.

MANUFACTURER
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Date of revision (yyyy-mm-dd)
2011-08-23

Changes from previous version
The line beside the text indicates changes.

Part of Thermo Fisher Scientific
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DKEoneIabT""/ T Series
ISE CALIBRATORS

ISE CALIBRATORS / ISE KALIBRATOREN

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml

DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FUR DEN
GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA
VORGESEHEN. JEDER VERWEIS AUF

KONELAB-SYSTEME BEINHALTET
AUCH DIE T SERIES.

ANWENDUNGSBEREICH

Zur In-vitro-Diagnostik mit den Konelab-Analysengeraten
60i, 30i, 20i und 20XTi.

Die ISE-Kalibratoren 1, 2 & 3 und 4 sind zur Kalibrierung von
ionenselektiven Elektroden fir die q%gntitative Messung von
K", Na’, CI, ionisiertem Calcium (Ca™) und pH in Serum oder
Plasma oder Li" in Serum oder K™ und Na™ in Urin bestimmt.

ZUSAMMENSETZUNG

NaCl, CH;COONa, KClI, CaCl,, MgCl,, LiCl, Puffer und
Konservierungsmittel.

Das Produkt enthalt keine Bestandteile humanen Ursprungs.

SICHERHEITSMASSNAHMEN
Nur zur In-vitro-Diagnostik.
Nicht schlucken.

HANDHABUNG

Gebrauchsfertige Flissigkeit.

Fur die Kalibrierung je 2 ml Kalibratorlésung in die
Probencups geben.

Kalibratoren 2 & 3 und 4 maximal eine Stunde lang in
Probencups im Analysengerét lassen.

Mindestens einmal monatlich kalibrieren, auRerdem nach
jedem Einsetzen neuer Elektroden oder jedes Mal, wenn eine
neue Charge ISE-Kalibrator 1,2,3,4 verwendet wird und immer
wenn die Kontrollergebnisse eine Rekalibrierung erforderlich
machen.

Hinweis: Darauf achten, dass sich in den Gefalken mit den
Kalibratoren oder an der Kalibratoroberflache 2, 3 und 4 keine
Luftblasen befinden, wenn sie in das Konelab-Analysengerat
eingesetzt werden.

GRENZEN

Es diirfen keine Beutel oder Phiolen mit sichtbaren
Anzeichen von Mikrobenwachstum oder sonstigen
Beschéadigungen verwendet werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

In ungedffneten Phiolen sind die Reagenzien bei 2...30 °C
bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Gedffnete ISE-Kalibratoren 2 & 3 sowie 4 sind 18 Wochen
lang haltbar.

ISE-Kalibratoren 2 & 3 sowie 4 bei Nichtgebrauch dicht
verschlossen lagem.

Nach dem Einsetzen in das Analysengerat ist der ISE-
Kalibrator 1 18 Wochen lang verwendbar.

WERTEBESTIMMUNG (1)
Konzentrationsangaben in mmol/l.

lon ISE ISE ISE ISE
cal1 Cal2 cal3 | cal4
K 45 6.0 30 150
Na' 140 120 150 50
Ca”™ 1.0 0.5 20
| cr 104 87 110
[ 1.0 05 2.0
pH 7.38 6.84 7.38
@7c) | @7°c) | @37°0)
RUCKVERFOLGBARKEIT
Na“  NIST SRM 919
cr NIST SRM 909, 956
K NIST SRM 918
Li* ~ NIST SRM 924
Ca*  JCCRM 321-1

Das System zur Bestimmung des pH-Werts wird mit Lsungen
kalibriert, die auf die NIST-pH-Skala rlickfiihrbar sind.

TESTDURCHFUHRUNG
Ausflihrliche Informationen finden Sie im Konelab-
Referenzhandbuch.

QUALITATSKONTROLLE

Lieferbare Kontrollen:

Nortrol, Code 981043

Abtrol, Code 981044

Select lon Low / Select lon Niedrig, Bestellnr. 981059

Select lon Normal / Select lon Normal, Bestellnr. 981058

Select lon High / Select lon Hoch, Bestellnr. 981094

Es wird empfohlen, zwei Kontrollen unterschiedlicher
Konzentration zu verwenden.

Mindestens einmal taglich sowie nach jeder Kalibrierung und
bei jeder Verwendung eines neuen Reagenzflaschchens eine
Qualitatskontrolle durchfiihren.

LITERATURHINWEISE
1. Datenbestéande der Thermo Fisher Scientific Oy.

HERSTELLER
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finnland

| cr

Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Datum der Uberarbeitung (JJJJ-MM-TT)
2011-08-23

Anderungen gegeniiber der vorherigen Fassung
Die Linie neben dem Text weist auf Anderungen hin.
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ISE CALIBRATORS / CALIBRATEURS ISE

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml

CETTE NOTICE EST VALABLE POUR
UTILISATION EN DEHORS DES ETATS-
UNIS. TOUTE REFERENCE AUX
SYSTEMES KONELAB FAIT EGALEMENT
REFERENCE A LA GAMME T.

UTILISATION

Pour usage diagnostique in vitro sur les analyseurs Konelab
60i, 30i, 20i et 20XTi.

Les calibrateurs ISE 1, 2 & 3 et 4 sont destinés au calibrage
des électrodes §élective§+des ions pour la mesure quantitative
desions K', Na', CI, Ca” ionisé et du pH dans le sérum ou le
plasma ou Li" dans le sérum ou des ions K™ et Na™ dans l'urine.

COMPOSITION

NaCl, CH;COONa, KCl, CaCl,, MgCl,, LiCl, tampon et
conservateur.

Ces produits ne contiennent aucun composant d’origine
humaine.

PRECAUTIONS
Usage diagnostique in vitro uniquement. Ne pas avaler.

PREPARATION

Liquide, prét a 'emploi. Utiliser 2 ml de solutions de
calibrateur dans les cuvettes pour le calibrage.

Ne pas laisser séjoumer les calibrateurs 2 & 3 et 4 dans les
cuvettes sur 'analyseur pendant plus d’une heure.

Il est recommandé d'effectuer le calibrage au moins une fois
par mois et aprés chaque remplacement des électrodes ou
chaque fois que I'on utilise un nouveau lot de calibrateur ISE
1,2,3,4 ou chaque fois que les résultats des contréle
nécessitent un recalibrage.

Remarque : Controler 'absence de bulles dans les cuvettes
de calibrage ou a la surface des calibrateurs 2, 3 et 4 lors de
l'insertion des cuvettes dans I'analyseur Konelab.

LIMITES

Ne pas utiliser la poche ou le flacon si ceux-ci présentent
des signes visibles de contamination microbienne ou de tout
autre dommage

CONSERVATION ET STABILITE

Les réactifs contenus dans les poches ou les flacons scellés
sont stables & 2...30 °C jusqu’a la date de péremption figurant
sur l'étiquette.

Apreés ouverture, les calibrateurs ISE 2 & 3 et 4 sont stables
pendant 18 semaines.

Conserver les calibrateurs 2 & 3 et 4 hermétiquement
fermés lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

Une fois installé dans I'analyseur, le calibrateur ISE 1 est
utilisable pendant 18 semaines.

VALEURS ATTRIBUEES (1)
Les concentrations sont indiquées en mmol/l.

lon ISE ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 Cal3 Cal4
K 4.5 6.0 3.0 150
Na” 140 120 150 50
Ca 1.0 0.5 20
| cr 104 87 110
Li* 1.0 0.5 20
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)
TRAGABILITE

Na NIST SRM 919
il NIST SRM 909, 956

K NIST SRM 918

Li",,  NISTSRM 924

Ca JCCRM 321-1

Le systéme de mesure du pH est calibré au moyen de
solutions tragables par rapport a 'échelle de pH NIST.

PROCEDURE DE TEST
Pour un complément d'information, se reporter au manuel
de référence Konelab.

CONTROLE DE QUALITE

Contréles disponibles :

Nortrol, code 981043

Abtrol, code 981044

Select lon Low / Select lon bas, code : 981059

Select lon Normal / Select lon normal, code : 981058

Select lon High / Select lon haut, code : 981094

Il est conseillé d'utiliser deux niveaux de controles.

Utiliser les échantillons de contrdle de qualité au moins une
fois par jour, aprés chaque calibrage et chaque fois que 'on
entame un nouveau flacon ou une nouvelle poche de
calibrateur.

Thermo

ENTIFIC
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Page2 DO01653_08_insert_ISE Calibrators_MU

BIBLIOGRAPHIE
1. Données disponibles sur fichiers chez Thermo Fisher
Scientific Oy.

FABRICANT
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlande
Tél. +358 9 329 100, télécopie +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Date de révision (aaaa-mm-jj)
2011-08-23

Modifications par rapport a la version précédente
Le trait en regard du texte indique les modifications.
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ISE CALIBRATORS

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator2 & 3 2x20 ml+
2x20mi

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE
FOR USE IN THE US ONLY.

INTENDED USE

For in vitro diagnostic use on the Konelab 20XTi, Konelab
PRIME 60i, T60 analyzers. The ISE Calibrators 1 and 2 & 3
are intended for calibration of ion selective electrodes for
quantitative measurements of K*, Na“, CI in serum or plasma
using methods defined by Thermo Fisher Scientific Oy.

PRODUCT INFORMATION

Kit code 984031 contains 4 bags of 400 ml ISE Calibrator 1
and kit code 984035 contains two bottles of 20 ml ISE
Calibrator 2 and two bottles of 20 ml ISE Calibrator 3.

COMPOSITION

The ISE calibrators contain NaCl, CH;COONa, KClI, CaCl,,
MgCl,, LiCl, buffer and preservative(s).

These products do not contain any human or animal
constituents.

PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use only. Exercise the normal
precautions required for handling all laboratory reagents.
Do not swallow.

HANDLING

Liquid, ready for use.

Use 2 ml of calibrator solutions in sample cups for the
calibrating the analyzer.

Do not store calibrators 2 & 3 in cups in the analyzer for
more than 1 hour.

Itis recommended that the analyzer is calibrated at least
once per month, when electrodes have been replaced, when a
new calibrator is used, or when control results require
recalibration.

Note: Check that there are no bubbles in the calibration cups
or on the surface of calibrators 2 and 3 when you insert cups
into the analyzer.

STORAGE AND STABILITY
Reagents in unopened bags or vials are stable at 2...30 °C
until the expiration date printed on the label.
After opening, ISE Calibrators 2 & 3 are stable for 18 weeks.
Store ISE Calibrators 2 & 3 tightly capped when not in use.
After placing ISE Calibrator 1 in the analyzer, it is usable for
18 weeks.
Do not freeze the calibrators.

TEST PROCEDURE
For more information, see Reference Manual.

Quality Control

Available controls:

Nortrol, kit code 981043

Abtrol, kit code 981044

It is recommended to use at least two levels (low and high)
of controls or sample pools.

Use quality control samples at least once per day and after
each calibration and every time a new calibrator is used.

LIMITATIONS

Do not use any bag or vial that demonstrates visible
evidence of microbial growth or damage.

For diagnostic purposes, the results should always be
assessed in conjunction with the patient’'s medical history,
clinical examination and/or other findings.

ASSIGNED VALUES
Concentrations are given in mmol/l (1)

lon ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 | Cal3
K™ 45 6.0 3.0

Na 140 120 150
| cr 104 87 110

Corlversion Factor

mmol/l x 1 = mEg/|
Na
mmol/l x 1 — mEg/l

mmol/l x 1 = mEg/l

Part of Thermo Fisher Scientific

Traceability
Na" NIST SRM 919
cr NIST SRM 909, 956

K" NIST SRM 918

BIBLIOGRAPHY
1. Data on file at Thermo Fisher Scientific Oy.

MANUFACTURED BY
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Date of revision (yyyy-mm-dd)
2011-08-23

Changes from previous version
The line beside the text indicates changes.
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Konelab™/ Série T
ISE CALIBRATORS

ISE CALIBRATORS / KALIBRATORY ISE

REF 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20 ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20ml

TENTO PRIBALOVA INFORMACE JE
URCENA PRO POUZITi MIMO UZEMi USA.
KAZDA ZMINKA Q SYSTEMECH
KONELAB SE ROVNEZ TYKA SERIE T.

URCENE POUZITI
Pro diagnostické pouZiti in vitro v analyzatorech Konelab 60i,
30i, 20i a 20XTi.

Kalibratory ISE 1, 2 & 3 a 4 jsou ur€eny pro kalibraci iontové
selektivnich elekfod pro kvantitativni stanoveni K', Na', CI,
jonizovaného Ca*" a pH v séru nebo plazmé, Li" v séru nebo
K"aNa"vmogi.

SLOZENI

NaCl, CH;COONa, KCl, CaCl,, MgCl,, LiCl, pufr a
konzervaéni prostfedek.

Tyto vyrobky neobsahuji Zzadné slozky lidského pvodu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Ur&eno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Nepolykejte.

MANIPULACE

Tekutina, pfipravena k pouZiti.

Pro kalibraci pouzijte 2 ml roztoku kalibratoru v kali§cich.

Nenechavejte kalibratory 2 & 3 a 4 v kaliScich v analyzatoru
déle nez 1 hodinu.

Doporucuije se provadét kalibraci nejméné jednou mésicné a
vzdy pfi vyméné elektrod nebo vzdy, kdyz je pouzita nova
Sarze lahvicky nebo vaku kalibratoru ISE 1, 2, 3, 4, nebo vzdy,
kdyz kontrolni vysledky vyZaduji opakovanou kalibraci.

Poznamka: Prekontrolujte, zda pfi vkladani kalisk do
analyzatoru Konelab nejsou v kalibracnich kalicich nebo na
povrchu kalibrator(i 2, 3 a 4 bubliny.

OMEZENI{
Nepouzivejte Zadny vak ani lahvicku, na nichZ jsou patmé
stopy ruistu mikroorganismu nebo jakékoli poskozeni.

UCHOVAVANI A STABILITA

Reagencia v neotevienych vacich nebo lahvickach jsou
stabilni pfi teploté 2...30 °C, a to do data ukonceni
pouzitelnosti vytiSténého na Stitku.

Po otevreni jsou kalibratory ISE 2 & 3 a 4 stabilni po dobu
18 tydnu.

V dobé, kdy nejsou ISE kalibratory 2 & 3 a 4 pouzivany, je
uchovavejte v tésné uzaviené lahvicce.

Po vioZeni do analyzatoru je kalibrator ISE 1 pouzitelny po
dobu 18 tydnu.

PRIRAZENE HODNOTY (1)
Uvedené koncentrace jsou v mmol/l.

lont ISE ISE ISE ISE
Cal 1 Cal2 Cal 3 Cal4
K 45 6.0 3.0 150
Na” 140 120 150 50
Ca™ 1.0 0.5 2.0
Cr 104 87 110
Li' 1.0 0.5 2.0
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)
IDENTIFIKOVATELNOST
Na“  NISTSRM 919
cr NIST SRM 909, 956

K’ NIST SRM 918

Li e NIST SRM 924

Ca JCCRM 321-1

Systém méfeni pH je kalibrovan pomoci roztoku, které Ize
nalézt ve stupnici pH NIST.

POSTUP TESTU
Vice informaci naleznete v Referen¢nim manualu Konelab.

RIZENI JAKOSTI

Dostupné kontrolni materialy:

Nortrol, kod 981043

Abtrol, kéd 981044

2Zvoleny iont, doini hodnota, kéd 981059

2Zvoleny iont, normalni hodnota, kéd 981058

2Zvoleny iont, homi hodnota, kéd 981094

Doporucuje se pouzit dvoustupriové fizeni jakosti.

Pouzivejte vzorky pro fizeni jakosti alespon jednou denng,
po kazdé kalibraci a vzdy, kdyz pouzijete novou lahvicku nebo
vak kalibratoru.

SEZNAM LITERATURY
1. Prisluéné udaje jsou k dispozici u spoleénosti Thermo
Fisher Scientific Oy.

VYROBCE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finsko
Tel.: +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Datum revize (rrrr-mm-dd)
2011-08-23

Zmény oproti predchozi verzi
Svisla ¢ara podél textu oznacuje zmény.

Part of Thermo Fisher Scientific
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ISE CALIBRATORS / BAOMONOMHTEX ISE

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20 ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20ml

Huepopnvia avabewpnong (egg-pp-nn)
2011-08-23

AAAayég amrd TNV TponyoUpevn £kdoon
H ypappr ditTAa 070 Keipgvo uTTodeIKvUEl GAAaYEG.
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ISE CALIBRATORS

ISE CALIBRATORS / CALIBRADORES ISE

AYTO TO ENOETO ZYZKEYAZIAZ
NPOTIGETAI I'A XPHZH EKTOZ TON
HNA. ONOIAAHINOTE ANA®OPA
ZTA ZYZTHMATA KONELAB
ANA®EPETAI EMIZHZ ZTH EIPAT.

NMPOOPIZOMENH XPHEZH
lMa diayvwaTikA XpAoTn in vitro og avaAutég Konelab 60i,
30i, 20i and 20XTi.

O1 BaBpovounTég ISE 1, 2 & 3 kai 4 TrpoopiovTal yia
Babuovopnan nAeKTpodiwy emmAoyng |gvm)v VI TIOOOTIKEG
perprioeig K', Na', CI', ioyTiopévou Ca” kai pH o€ 0po 1y
TAdopa ) Li” og 0p6 | K™ kai Na™ o€ oUpa.

ZYZTAZH

NaCl, CH;COONa, KClI, CaCl,, MgCl,, LiCl, puBpioTikd
SIGAUPa Kal oUVTNENTIKO.

Ta TTpoidvTa auUTA SEV TIEPIEXOUV AVOEPWTTIVO CUCTATIKA.

NMPO®YAAZEIZ
[Main vitro diayvwaTikr xprion pévo.
Mnv KoToTTiveTE.

XEIPIZMOZ

Yypo, €100 yia xprion.

Xpnoipotroiate 2 ml dioAupdTwy BaBpovounTr o€ KUTTEA
yia 1 Badpovounaon.

Mnv arroBnkeUeTe Toug BaBuovounTég 2 & 3 kai 4 o€
KOTTEAAQ OTOV AVOAUTH YIa TTEQIOOOTEPO aTTd 1 Wpa.

ZUVIOTATaI VO KAVETE BaBpovOuUNan TOUAdXIoTOV pia gopd To
HAva Kl TTAVTOTE 6TaV T NAEKTPODIA £XOUV QVTIKATOOTABE!
KG&BE popd TTOU XPNOIUOTTOIETAI pia kKavoUpyia TTapTida YAIKOU
BaBpovountig ISE 1,2,3,4 i 61av Ta atroteAéopara eAéyxou
arairodv avaabuovopnan.

nueiwon: EAéygTe Om dev uTTap)OUV PUOTAIDEG OTa KaWidIal
Babuovéunong A oTnv EMPAVEIR Twv BaBpovounTwy 2, 3, Kal
4 étav eI0dyeTe Ta kawidia oTov avaluTr Konelab.

MEPIOPIZMOI
Mn Xpno1poTIOIEITE OTTOIODNTTOTE TAKO 1} PIOAISIO TTOU €XEl
OPOTEG EVOEICEIG VIO MIKPORIaKT avaTTTugn 1 Bopd

ANOGHKEYZH KAI S-TAOEPOTHTA

AvTIdpacTrpia o€ 0aKoUG Kail PIaAidIal TTou Sev EXxouv
avoixTei Tapapévouv o1abepd otoug 2...30 °C €wg Ty
nuepounvia AgnG TTou avapEPETal OTNV ETIKETA.

Metd 10 dvorypa of BaBuovounTég ISE 2 & 3 kai 4
Tapapévouv aTabepoi yia 18 BOopddeg.

AmoBnkeUoTe Toug BabpovounTég ISE 2 & 3 kai 4 kAeivovTag
£PUNTIKG T TIWHOTE TOUG GTAV JEV XPNOILOTIOIOUVTAL.

MeTd Tnv ToTroBéTnon Tou BaBuovopnT ISE 1 oTov avaAut)
uTTopEi va Xpnoipotroin®si yia 18 eBouddES.

MPOZAIOPIZOMENEZ AZIEZ (1)
O1 ouykevTpwoelg divovral oe mmol/l.

lov ISE ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 Cal3 Cal4
K 4.5 6.0 3.0 150
Na" 140 120 150 50
Ca”™ 1.0 05 20
Cr 104 87 110
Lit 1.0 0.5 20
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)
ANIXNEYZIMOTHTA
Na”  NISTSRM919
cr NIST SRM 909, 956

K NIST SRM 918

Li " NIST SRM 924

Ca™  JCCRM 321-1

To aUoTnua pérpnong pH BaBuovouEiTal XpNOILOTTOIWVTAG
SioAUpara avixveuolpa otnv kAipaka NIST pH.

AIAAIKAZIA EEETAZHE
lMa repiocdTePEg TTANPOPOpieg avaTpégTe oTo Eyxelpidio
Avagopag Konelab.

MOIOTIKOZ EAEMXOx
AiaBéoipa SeiypaTa TToIoTIKoU EAEyXOU:
Nortrol, kwdikog 981043
Abtrol, kKwdikog 981044
Select lon Low / EmA&ETe XapnAd 16v kwdikdg: 981059
Select lon Normal / ETriAégte Kavovikd 16v kwdikdg: 981058
Select lon High / EmAéETE YWnAS 16V Kwdikog: 981094
SUVIOTATaI VO XPNOIHOTIOIOUVTOI HEPTUPEG BUO ETTITTEDWV.
XpnoipoTroirfaTe deiypata TTOIOTIKOU EAEYXOU TOUAGXIGTOV
i gopd TN pépa kal PETE aTtd KaBe BaBuovounon kai Kabe
POpCl TIOU XPNOIKOTTOIEITaI VEX QIGAN 1) GAKOG BOBOVOUNTWY.

BIBAIOTPA®IA
1. Aedopéva ot apyeio Thermo Fisher Scientific Oy.

KATAZKEYAITHZ
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
TnA: +358 9 329 100, ®ag +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

REF 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2 x 20 ml

ESTE PROSPECTO ES PARA USO FUERA

DE EE. UU. TODAS LAS REFERENCIAS A

LOS SISTEMAS KONELAB SE REFIEREN
TAMBIEN A LA SERIE T.

uso

Para diagnésticos in vitro con analizadores Konelab 60i, 30i,
20i y 20XTi

Los calibradores ISE 1, 2 & 3, y 4 han sido disefiados para
el calibrado de electrodos selectjvos de iones en mediciones
cuantitativas de K*, Na', CI', Ca“"ionizado y pH en suero o
plasma o Li* en suero o K" y Na* en orina.

COMPOSICION

NaCl, CH;COONa, KClI, CaCl,, MgCl,, LiCl, solucién tampoén
y conservante.

Estos productos no contienen ningin componente humano.

PRECAUCIONES
Para uso exclusivo de diagnéstico in vitro.
No ingerir.

MANEJO

Liquido preparado para su uso.

Utilice 2 ml de solucién de calibrador en vasos para la
calibracion.

No deje los calibradores 2 & 3, y 4 en vasos del analizador
durante mas de 1 hora.

Se recomienda efectuar la calibracion al menos una vez al
mes y siempre que se sustituyan los electrodos o cada vez
que se utilice un nuevo lote de calibrador ISE 1,2,3,4 o los
resultados del control requieran una nueva calibracion.

Nota: Compruebe que no haya burbujas en las copas de
calibracion ni en la superficie de los calibradores 2, 3y 4
cuando inserte las copas en el analizador Konelab.

LIMITACIONES
No utilice bolsas ni viales que presenten indicios visibles de
desarrollo microbiano o estén dafados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los reactivos en bolsas o viales sin abrir son estables a
2...30 °C hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

Una vez abiertos, los calibradores ISE 2 & 3, y 4, son
estables durante 18 semanas.

Guarde los calibradores ISE 2 & 3, y 4, herméticamente
cerrados cuando no vaya a utilizarlos.

El calibrador ISE 1 puede usarse durante 18 semanas
después de su colocacion en el analizador.

VALORES ASIGNADOS (1)
Las concentraciones se dan en mmol/l.

l6n ISE ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 Cal3 Cal4
K’ 45 6.0 3.0 150
Na’ 140 120 150 50
Ca’’ 1.0 0.5 20
cr 104 87 110
Li" 1.0 0.5 20
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)
POSIBILIDAD DE RASTREO
Na" NIST SRM 919
Cr NIST SRM 909, 956

K" NIST SRM 918

Li" NIST SRM 924

Ca®"  JCCRM 321-1

El sistema de medicién de pH se calibra con soluciones que
pueden rastrearse para la escala de pH de NIST.

PROCEDIMIENTO
Para mas informacion, consulte el Manual de Referencia de
Konelab.

CONTROL DE CALIDAD

Controles disponibles:

Nortrol, codigo 981043

Abtrol, codigo 981044

Select lon Low / Select lon bajo, cddigo 981059

Select ion Normal / Select lon normal, cédigo 981058

Select ion High / Select lon alto, cédigo 981094

Se recomienda utilizar dos niveles de control.

Utilice muestras de control de calidad al menos una vez al
dia, después de cada calibracion y siempre que utilice un
nuevo frasco o bolsa de calibradores.

BIBLIOGRAFIA
1. Datos archivados en Thermo Fisher Scientific Oy.
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FABRICANTE KIRJANDUS MINOSEGELLENORZES
Thermo Fisher Scientific Oy 1. Andmed on hoiul ettevéttes Thermo Fisher Scientific Rendelkezésre &ll6 kontrollmintak:
Clinical Diagnostics Finland Oy. Nortrol, kéd 981043
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia Abtrol, kod 981044
Telf. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300 TOOTJA Select lon Low (alacsony), kod 981059
www.thermoscientific.com Thermo Fisher Scientific Oy Select lon Normal (normal), kéd 981058
L Clinical Diagnostics Finland Select lon High (magas), kod 981094
Fecha de revision (aaaa-mm-dd) Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland Ajénlott két kiilnb6z3 szintdi kontroll hasznalata.
2011-08-23 Tel. +358 9 329 100, Faks +358 9 3291 0300 Hasznaljon minéségellenrz6 mintakat naponta legalabb
www.thermoscientific.com egyszer, minden kalibralas utan, illetve minden j tiveg vagy

Cambios desde la version anterior tasak kalibrator felnyitasakor.

Una linea junto al texto indica modificaciones. Revisjoni kuupiev (aaaa-kk-pp) )
2011-08-23 BIBLIOGRAFIA
- . . . 1. A Thermo Fisher Scientific Oy-nal nyilvantartott adatok.
Muudatused vérreldes eelmise versiooniga o
Teksti kdrval olev joon téhistab muudatusi. GYARTO
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
ET Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
. Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
KO ne | a b ™ / T See ria www.thermoscientific.com
ISE CALIBRATORS Ellenérzés idépontja (éééé-hh-nn)
ISE CALIBRATORS / KALIBRAATORID 'Fg lab™/ T S t 2011-08-23
984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml onela oroza Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
REF alibrator X m ISE CALIBRATORS A széveg melletti vonal a valtozasokat jeldli.
984035 ISE Calibrator2 & 3 2x20ml .
ISE CALIBRATORS / KALIBRATOROK
+2x20ml c €
984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator2 & 3 2x20ml
PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD +2%20mi
KASUTAMISEKS VALJASPOOL USA-D. 984034 ISE Calibrator 4 axz0m | T
KONELAB SYSTEMSI VIITED KEHTIVAD - Konelab™/ Serie T
UHTLASI T SEERIA KOHTA. EZ A TAJEKOZTATO AZ EGYESULT
STTOTSTARVE ALLAMOKON KIiVULI HASZNALATRA ISE CALIBRATORS

In vitro diagnostiliste analiidside [&biviimiseks Konelabi REND S\QOERQLI;%%;ET? I\Kﬂﬁ‘lNDEEINABT ALAS ISE CALIBRATORS / CALIBRATORI ISE
analiisaatoritega 60i, 30i, 20i ja 20XTi. E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml

ISE kalibraatorite 1, 2 & 3 ja 4 abil kaliibritakse iooni A T SOROZATRA IS VONATKOZIK. 984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20 ml
selg:ktiivelektroode, mida kasutatakse K', Na’, CI, ioniseeritud N +2x20ml
Ca”' ja pH kvantitativse md6tmiseks seerumis voi plasmas, Li* RENDELTETES .
méstmiseks seerumis ning K ja Na” méétmiseks uriinis. 60i, 30i, 20i &s 20Xti Konelab analizatorokban torténd, in 984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml
KOOSTIS vitro diagnosztikai hasznalatra. .

NaGl, CH,COONa, KCl, CaCly, MaCly LiC! puhver ja Az ISE kalibrator 1, 2 & 3, valamint 4 oldatok olyan IL PRESENTE INSERTO NELL'IMBALLO
saiitusaine.” P e TR ionszelektiv elektrodak kalibralasahoz hasznalhatok, melyeket PUO’ ESSERE APPLICATO AL DI FUORI

Need tooted ei sisalda tihtegi inimpéritoluga koostisosa. §z§ﬁkf§§yk£2ﬁ'K*mﬁgbatc‘”}-r Digﬂiszoékli(%;%l*kslsrgﬁr}ﬁgtzve DEGLI STATI UNITI. EVENTUALI
HOIATUSED szérum Li", valamint vizelet K* és Na". ' RIFERIMENTI A KONELAB SYSTEMS S|

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. OSSZETETEL RIFERISCONO ANCHE ALLA SERIET.

Mitte neelata. NaCl, CH;COONa, KCI, CaCl,, MgCly, LiCl, puffer és USO CONSIGLIATO
KASITSEMINE tartdsitoszer. . . Per I'uso diagnostico in vitro con gli analizzatori Konelab 60i

Eggﬂgfﬁaﬁmﬁ Kgﬁjiglrli}:ﬁislahust katsutites 5sézteetrer\r/]g:( ek nem tartalmaznak semmiyen ember erede 30i, 20i e 20XTi. ’

Katsitutes olevaid kalibraatoreid 2 & 3 ja 4 ei tohi tile 1 tunni - - | calibratori ISE 1, 2 & 3, e 4 sono consigliati per la
analisaatoris hoida. OVINTEZKEDESEK . . calibrazione degli elettrodi iongselettivi usati per la misurazione

Seade on soovitav kalibreerida vahemalt kord kuus ning iga Kizarlag in vitro diagnosztikus hasznalatra. quantitativa di K', Na", CI', Ca™ ionizzato e pH nel siero o nel
kord parast elektroodide vahetamist ning uue pudelite voi Ne nyelje le. plasma o Li" nel siero o di K" e Na™ nell'urina.
kottide ISE Calibrator 1,2,3,4 partii kasutuselevotmist, samuti KEZELES COMPOSIZIONE
juhul, kui kalibreerimine on vajalik kontrolli tulemuste tttu. Folyékony, hasznalatra kész. NaCl. CH.COONa. KCl. CaCl,. MaCh. LiCl. tampone e
. Merkus: Kalibrimiskatsutf sisestamisel Konelab A kalbralishos tegyen a csészskbe 2 mi kalbordtor oldatot. | consewvante, o D AT

- ) p N L Ne térolja kalibrator 2 & 3 és 4 oldatokat az analizator Questi prodotti non contengono componenti di origine
kalibraatorite 2, 3 ja 4 pinnal ei oleks mulle. csészéiben 1 6ranal hosszabb ideig. umana. P 9 p 9

Ajanlott kalibralast végezni legalabb havonta egyszer,
P'lﬁ?,ggﬁa e mikroobide kasvule vitavate mérkidega vGi minden elekirédcsere utan, Uj tétel ISE Kalibrator 1, 2, 3, 4 PRECAUZIONI o
mis tghes kahjgstustega kotte vai viaale 9 liveg vagy tasak felnyitasakor, illetve akkor, ha a Solo per uso diagnostico in vitro.

. ’ kontrolleredmények jelzik a kalibrélas sziikségességeét. Non ingerire.

SAILITAMINE JA STABIILSUS Megjegyzés: Ellenérizze, hogy nincs-e buborék a kalibralé UTILIZZO

Avamata kottides voi viaalides pUsib temperatuuril 2...30 °C csészekben vagy a kalibrator 2, 3 és 4 oldatok felszinén, Liquido, pronto alluso
stabiilsena sildile trikitud aegumistéhtajani. . amikor behelyezi a csészéket a Konelab analizatorba. Per la calibrazione, utilizzare 2 ml di soluzione nelle apposite

Pérast avamist plsivad ISE kalibraatorid 2 & 3 ja 4 KORLATOZASOK vaschette
stabiilsena 18 nédala jooksul. o . ; - . s .

i 7 ; . Ne hasznaljon fel olyan tasakot vagy tiveget, amelyen Si raccomanda di lasciare i calibratori 2 & 3 e 4 nelle
tihg}gﬁksﬁgfﬁﬁivat ISE kalibraatoreid 2 & 3 and 4 tuleb hoida mikrébanévekledésre Ztalc’n szemmelglléilthatégjeleket, iﬁ/ewe vaschette dell'analizzatore per un tempo massimo di un‘ora.

Pérast ISE kalibraatori 1 asetamist analiisaatorisse on see barmilyen karosodast lat. al ri'é:gcgé"rggg}a d%';;Eg:ggtiﬁﬁlgﬁgﬁi|Z|t?§3?ou§§p\ﬂ?ga
kasutatav 18 valtel. TAROLAS ES STABILITAS ) ogni volta che si utilizza un nuovo lotto di un calibratore ISE
NIMIVAARTUSED (1) Felbontatlan tasakban vagy tivegben tarolt reagensek 1,2,3,4 e ogniqualvolta i risultati del controllo necessitino di una

Kontsentratsioonid, mmol/l 2...30 °C koz6tt a cimkén feltintetett lejarati idépontig stabilak. nuova calibrazione. R

’ Felnyitas utan az ISE kalibrator 2 & 3 és 4 oldatok 18 hetig Nota: Controllare che non siano presenti bolle nelle coppette 3

loon | ISE 1SE ISE ISE maradnak stabilak. di calibrazione o sulla superficie dei calibratori 2, 3 e 4 durante 2

Cal1 Cal2 cal3 Cala Hasznalaton kiviil az ISE kalibrator 2 & 3 és 4 oldatokat linserimento delle coppette nell'analizzatore Konelab. o

I 25 50 30 150 szorosan lezart allapotban kell tarolni. o

. - / 8 Az ISE kalibrator 1 az analizatorba tételt kivetd 18 héten at LIMITAZIONI o ) 2

Nap 140 120 150 50 felhasznalhatd. Non utilizzare fiale che presentino evidenti segni di crescita =

| Ca' 1.0 05 2.0 MEGADOTT ERTEKEK (1) microbica o di danneggiamento. 2
cr 104 87 110 . =

i 10 05 20 A koncentracio értékek mmol/l egységekben olvashatok. CONSERVAZIONE E STABILITA ) <

oH 738 5.84 738 | reagenti in fiale intatte sono stabili fino alla data di scadenza e

@37°C) @37°C) @37°C) Ton ISE ISE ISE ISE indicata sull'etichetta, se conservati a una temperatura di °

M Cal1 Cal2 Cal3 | Cal4 2..30°C. b=
JALGITAVUS K 45 6.0 3.0 150 Dopo l'apertura, i calibratori ISE 2 & 3 e 4 restano stabili per 5
Na”  NISTSRM919 Na | 140 120 150 50 18 seftimane. N kel

| cr NIST SRM 909, 956 o T0 05 20 Set!nutlllzz?tl, (r:](_)ns:ervare i calibratori ISE2 & 3 e 4 2]

K" NIST SRM 918 . - - - ermeticamente chiusi. 9]

U NIST SRM 924 | Cr 104 87 110 Dopo essere stato posizionato sullanalizzatore, il calibratore &

Ca®*  JCCRM 321-1 Li 1.0 05 20 ISE 1 & utilizzabile per 18 settimane. [

A 5 H 7.38 6.84 7.38

pH mddtesiisteemi kaliibritakse NIST pH skaala abil jélgitava P mgc) (3?“(:) (37"0) VALORI ASSEGNATI (1) g

lahusega. P . =
N X L t 1. 3

KATSEPROTSEDUUR NYOMONKOVETHETOSEG e concentrazioni sono espresse in mmo 2
Edasist teavet vt Konelabi kasutusjuhendist. gla ’ mg gsm 8(1)8 956 lone | ISE ISE ISE ISE =

| L NIST SR 909, Cal1 cal2 Cal3 | Cal4 S

KVALITEEDIKPNTROLL ) " K 45 6.0 3.0 150 ©

Saadaval on jargmised kontrollproovid: g 24 .r]‘cll%TR%/IRIQAZ ?214 Na' 140 120 150 50

Nortrol, koodiga 981043 a” - -

Abtrol, koodigga 981044 A pH mérd rendszer kalibralasa a NIST pH skalanak Ca 1.0 05 20 ;‘

Valda lon Low, kood 981050 megfelel oldatokkal tortént. | o o = o 2

Valda on High, k600 381064 VIZSGALATI ELJARAS | 7% | st | 7® g

Soovitav on kasutada kahetasemelisi kontrolle. Tovabbi tudnivalokért olvassa el a Konelab kézikonyvet. (37°C) (37°C) (37°C) s

Kvaliteedikontrolliproove kasutatakse vahemalt kord paevas, kS
parast igat kaliibrimist ja alati parast uue kalibraatoripudeli vi - o
koti kasutuselevéttu. g

fid
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RINTRACCIABILITA

Na" NIST SRM 919

Cl NIST SRM 909, 956

K" NIST SRM 918

Li" NIST SRM 924

Ca®"  JCCRM 321-1

|l sistema di misurazione del pH viene calibrato usando
soluzioni rintracciabili nella scala del pH elaborata dal NIST.

PROCEDURA ANALITICA
Per maggiori informazioni, consultare il manuale utente
dell'analizzatore Konelab.

CONTROLLO DI QUALITA
Controlli disponibili:
Nortrol, codice 981043
Abtrol, codice 981044
Select lon Low / Select lon di livello ba, codice: 981059
Select lon Normal / Select lon di livello normale,
codice: 981058
Select lon High / Select lon di livello alto, codice: 981094
Si raccomanda di usare controlli a due livelli.
Utilizzare i campioni del controllo di qualita almeno una volta
al giomo, dopo ogni calibrazione e ogni volta che si utilizza un
nuovo flacone o sacchetto di calibratore.

BIBLIOGRAFIA
1. Dati conservati su file presso Thermo Fisher Scientific
Oy.
PRODUTTORE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com
Data della revisione (aaaa-mm-gg)
2011-08-23
Modifiche rispetto alla versione precedente
La linea accanto al testo indica le modifiche apportate.

Ce

i%onelab“"/ T Series
ISE CALIBRATORS

ISE CALIBRATORS / KALIBRATORIAI

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml

PRISKIRTOS VERTES (1)
Koncentracijos pateikiamos mmol/l.

Jon ISE ISE ISE ISE

ai Cal1 Cal2 Cal3 | cal4
K 45 6.0 3.0 150
Na® 140 120 150 50
Ca”™ 1.0 0.5 20

cr 104 87 110

L 1.0 05 2.0

pH 7.38 6.84 7.38

(37°C) @7°C) | (37°0)
SIETIS

Na™ NIST SRM 919
) NIST SRM 909, 956
KT NIST SRM 918
L™, NISTSRM924
Ca™  JCCRM 321-1
pH matavimo sistema kalibruojama naudojant tirpalus
siejamus iki NIST pH skalés.

TYRIMO TVARKA
Daugiau informacijos Zr. Konelab nuorody vadove.

KOKYBES VALDYMAS
Kontrolinés medziagos:
Nortrol, kodas 981043
Abtrol, kodas 981044
Select lon Low (Pasirinkti jonus Zemas), kodas 981059
Select lon Normal (Pasirinkti jonus normalus), kodas 981058
Select lon High (Pasirinkti jonus aukstas), kodas 981094
Rekomenduojama taikyti dviejy lygiy kontrolines medziagas.
Kokybés kontrolés méginius naudokite bent karta per dieng
ir po kiekvieno kalibravimo ir kiekvieng karta naudojant naujg,
kalibratoriy buteliuka ar maiselj.

BIBLIOGRAFIJA

1. Duomenys uzregistruoti Thermo Fisher Scientific Oy
dokumentacijoje.

GAMINTOJAS
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Suomija
Tel. +358 9 329 100, Faksas +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Perziaros data (mmmm-mm-dd)
2011-08-23

Pokyciai nuo ankstesnés versijos
Linija Salia teksto reiSkia, kad tekstas pakeistas.

Cce

SI0S PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS
TINKAMAS NAUDOTI UZ JAV RIBY. BET
KOKIA NUORODA | KONELAB SYSTEMS

APIMA IR T PRODUKTY SERIJA.

PASKIRTIS
Skirtas in vitro diagnostiniam naudojimui Konelab
analizatoriams 60i, 30i, 20i ir 20XTi.

ISE kalibratoriai 1,2 & 3 ir 4 yra skirti kalibruoti sequtyvius
jony elektrodus ir nustatyti K*, Na", CT, jonizuoto Ca” ir pH_
kiekj serume arba plazmoje, arba Li+ serume arba K ir Na

Slapime.

SUDETIS

NaCl, CH3;COONa, KCl, CaCl,, MgCl,, LiCl, buferis ir
konservantas.

Siy medziagy sudétyje néra zmogaus medziagy.

ATSARGUMO PRIEMONES
Tik in vitro diagnostiniam naudojimui.
Negalima ryti.

PARUOSIMAS

Skystis paruostas naudojimui.

Kalibravimui naudokite 2 ml kalibratoriaus tirpaly taurelése.

Nelaikykite kalibratoriy 2 & 3 ir 4 taurelése analizatoriuje
ilgiau nei 1 valanda.

Rekomenduojama atlikti kalibravima ne reciau nei karta per
meénesij ir visada pakeitus elektrodus arba naudojant naujg ISE
kalibratoriaus 1, 2, 3, 4 buteliuko ar mai$elio partijg arba
kiekvieng karta, kai reikia pakartoti kontroliniy rezultaty
kalibravima.

Pastaba: |statydami taureles | Konelab analizatoriy,
isitikinkite, kad kalibravimo taurelése arba ant kalibratoriy 2, 3 ir
4 pavirSiaus néra burbuliuky.

RIBOTUMAI
Nenaudokite jokiy buteliuky ar maiseliy, kurie akivaizdziai
pazeisti ar, kuriuose matomas mikrobinis augimas.

SAUGOJIMAS IR PASTOVUMAS

Reagentai uzdarytuose maiseliuose arba buteliukuose yra
pastovis prie 2...30 °C iki galiojimo datos, uzrasytos ant
etiketés.

Atidarius ISE kalibratorius 2 & 3 ir 4 jie pastovis 18 savaiciy.

Kai nenaudojami, ISE kalibratoriai 2 & 3 ir 4 turi bati gerai
uzdaryti.

|stacius ISE kalibratoriy 1 j analizatoriy, ji galima naudoti
18 savaiciy.

Part of Thermo Fisher Scientific

Konelab”"/ T Sérijas
ISE CALIBRATORS

ISE CALIBRATORS/ ISE KALIBRATORI

984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20ml

Péc ISE kalibratora 1 novietoSanas analizatora tas ir
izmantojams 18 nedélas.

NOTEIKTAS VERTIBAS (1)
Koncentracijas ir dotas mmol/l.

Jons ISE ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 Cal3 Cal4
K 45 6.0 3.0 150
Na" 140 120 150 50
Ca”™ 1.0 05 20
Cr 104 87 110
Lit 1.0 0.5 2.0
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)
FIKSESANA
Na“  NISTSRM919
Cr NIST SRM 909, 956

K" NIST SRM 918

Li e NIST SRM 924

Ca JCCRM 321-1

pH mérisanas sistéma ir kalibréta izmantojot Skidumu
izsekojamibu NIST pH skala.

PARBAUDES PROCEDURA
Plasaku informaciju skatit. Konelab Atsauksmes
Rokasgramata.

KVALITATES KONTROLE

Pieejamas kontroles:

Nortrol, kods 981043

Abtrol, kods 981044

Jonu atlase zema, kods 981059

Jonu atlase normala, kods 981058

Jonu atlase augsta, kods 981094

lesaka lietot divu pakapju kontroles.

Lietojiet kontroles paraugus vismaz reizi diena un péc
ikvienas kalibracijas, ka arT katru reizi, kad tiek izmantota jauna
pudele vai kalibrators.

BIBLIOGRAFIJA
1. Thermo Fisher Scientific Oy pieejamie dati.
RAZOTAJS
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland (Somija)
Talr. +358 9 329 100, Fakss +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com
Atjaunosanas datums (gggg-mm-dd)
2011-08-23
Izmainas no iepriekséjas versijas
Linija blakus tekstam norada uz izmainam.

ce

SIS IEPAKOJUMA PIELIKUMS IR
PIELIETOJAMS ARPUS ASV. JEBKURA
ATSAUKSME UZ KONELAB SISTEMU
ATSAUCAS ARI UZ T SERIJU.

Ronelab”"/ Seria T
ISE CALIBRATORS

ISE CALIBRATORS / ISE KALIBRATOR

984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20ml

LIETOSANAS NOLUKS

Diagnostiskai lieto$anai in vitro Konelab analizatoros 60i, 30i,
20i and 20XTi.

ISE kalibratori 1, 2 & 3 un 4 ir paredzéti sglekﬁvo jonu
elektrodu kalibrésanai, K', Na', jonizéta Ca”" un pH seruma vai
plazma vai Li" seruma vai K" and Na™ kvantitativai mérianai

SASTAVS

NaCl, CH;COONa, KCl, CaCl,, MgCl,, LiCl, buferskidums
un konservants.

Sie produkti nesatur nevienu cilvéka sastavdalu.

PIESARDZIBAS ASPEKTI
Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam.
Nenorit.

RIKOSANAS

Skidums gatavs lieto$anai.

Kalibré$anai traucina nemt 2 ml kalibré$anas skiduma.

Neuzglabat kalibratorus 2 & 3 un 4 analizatora traucina
vairak ka 1 stundu.

Kalibrésanu ieteicams veikt vismaz reizi ménesT un vienmér
tad, kad tiek nomainiti elektrodi, vai tiek izmantota jauna
pudeli$u partija vai ISE kalibratora maisin$ 1,2,3,4, vai ari, ja
kontroles rezultati pieprasa rekalibraciju.

Piezime: Parbaudiet, ka kalibréSanas traucinos vai
kalibratoru 2, 3 un 4 virspusé nav burbulu, kad ievietojiet
traucinus Konelab analizatora.

IEROBEZOJUMI
Neizmantojiet nevienu maisinu vai pudeliti, kura redzamas
mikrobu vairo§anas vai bojajumu pazimes.

UZGLABASANA UN STABILITATE
Reagenti neatvértos maisinos vai pudelités ir stabili
2...30 °C temperatira lldz uzglabasanas laika, kas uzdrukats
uz etiketes, beigam.
Péc atvérSanas ISE kalibratori 2 &3 un 4 ir stabili 18 nedélas.
Ja kalibratori 2 & 3 un 4 netiek lietoti, uzglabajiet tos ciesi
noslégtus ar vaciniem.

NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA
PRZEZNACZONA JEST DO STOSOWANIA
POZA GRANICAMI USA. WSZELKIE
ODNIESIENIA DO SYSTEMOW KONELAB
ODNOSZA SIE ROWNIEZ DO SERII T.

PRZEZNACZENIE
Do diagnostyki in vitro na analizatorach Konelab 60i, 30i, 20i

i 20XTi.

ISE Callibrators 1, 2 & 3 i 4 sa przeznaczone do kalibrowania

elektrod jonoselektywrych dla ilo$ciowego pomiaru K, Na:,

CI', zjonizowanego Ca“" i pH w surowicy lub osoczu lub Li" w

surowicy lub K" iNa® w moczu.

SKLAD

NaCl, CH;COONa, KClI, CaCl,, MgCl,, LiCl, bufor i
zabezpieczenie.

Produkty nie zawierajg produktéw pochodzenia ludzkiego.

SRODKI OSTROZNOSCI
Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro.
Nie potykac.

STOSOWANIE PRODUKTU

Plyn gotowy do uzycia.

Do kalibracji uzyj 2 ml roztworu kalibratora w pojemniku.

Nie przechowuj kalibratoréw 2 & 3 i 4 w kubkach diuzej niz 1
godzing w kalibratorze.

Zaleca sie kalibrowanie co najmniej raz w miesiacu i zawsze
przy wymianie elektrod lub kazdorazowo przy rozpoczeciu
nowej partii kalibratora ISE 1,2,3,4 lub gdy wyniki kontroli
wymagaja ponownego kalibrowania.

Uwaga: Sprawdz przed wstawieniem naczynia z
kalibratorem do analizatora Konelab, czy w kubku i na
powierzchni kalibratora 2, 3 i 4 nie znajduja sig¢ pecherzyki
powietrza.

OGRANICZENIA
Nie uzywaj opakowan, ktére majg widoczny przerost
bakteryjny lub $lady uszkodzenia.

Thermo
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PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Nie otwarte odczynniki sa trwate w 2...30 °C az do daty
waznosci podanej na opakowaniu.
Po otwarciu ISE Calibrators 2 & 3 i 4 sg trwate przez
18 tygodni.
Przechowuj ISE Calibrators 2 & 3 i 4 szczelnie zamknigte.
Po umieszczeniu ISE Calibrator 1 w analizatorze jest on
stabilny przez 18 tygodnie.

WARTOSCI PRZYPISANE (1)
Stezenia podane sg w mmol/l.

lon ISE ISE ISE ISE
Cal1 cal2 Cal3 | Cal4
K 45 6.0 30 150
Na_ | 140 120 150 50
ca® | 10 05 20
Ccr 104 87 110
0 10 05 20
pH | 738 684 738
@re) | @reo | @ro
ZGODNOSC Z NORMAMI
Na_* NIST SRM 919
cr NIST SRM 909, 956

K" NIST SRM 918

Li*  NIST SRM 924

Ca*™  JCCRM 321-1

Sytemu pomiaru pH jest skalibrowany uzywajac roztworéw
odniesionych do skali NIST pH.

SPOSOB WYKONANIA TESTU
Wiecej informacji w Konelab Reference Manual.

KONTROLA JAKOSCI

Dostepne kontrole:

Nortrol, numer 981043

Abtrol, numer 981044

Select lon Low, nr kat. 981059

Select lon Normal, nr kat. 981058

Select lon High, nr kat. 981094

Zaleca sig uzywanie dwoch kontroli rownolegle.

Zalecane jest wykonanie kontroli jakosci co najmniej raz
dziennie, po kazdej kalibracji i zawsze przy uzyciu nowego
opakowania kalibratoréw.
PISMIENNICTWO
1. Dane dostgpne w Thermo Fisher Scientific Oy.
PRODUCENT

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland

Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data zatwierdzenia (rrrr-mm-dd)
2011-08-23

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Linia obok tekstu oznacza zmiany.
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ISE CALIBRATORS / CALIBRADORES DO ISE

984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml

REF| 984035 ISE Calibrator2&3  2x20ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml

ESTE FOLHETO INFORMATIVO E
APLICAVEL PARA USO FORA DOS E.U.A.
QUALQUER REFERENCIA |
AOS SISTEMAS KONELAB TAMBEM SE
REFERE A SERIE T.

USO A QUE SE DESTINA
Para utilizagdo em diagndstico in vitro nos analisadores
Konelab 60i, 30i, 20i e 20XTi.
Os Calibradores 1, 2 & 3 e 4 ISE destinam-se a calibragdo
de eléctrodos sglectlvos de &0 para medigbes quantitativas de
,Na", CI', Ca”, ionizado e pH em soro ou plasma ou Li*em
soro ou K* e Na* na urina.

COMPOSIGAO

NaCl, CH3;COONa, KCl, CaCl,, MgCl,, LiCl, tampao e
conservante.

Estes produtos nao contém qualquer componente humano.

PRECAUGOES
Para diagnéstico in vitro.
Na&o ingira.

MANUSEAR

Liquido, pronto a usar.

Utilize 2 ml de solugdes de calibrador em copos para a
calibragdo.

Né&o armazene os calibradores 2 & 3 e 4 em copos no
analisador durante mais de 1 hora.

Recomenda-se a realizagao de calibragdo com
periodicidade minima mensal, e sempre que os eléctrodos
tenham sido substituidos ou sempre que se utilizar um novo
lote do calibrador ISE 1,2,3,4 ou sempre que os resultados do
controlo exijam recalibrag&o.

Nota: Verifique se ndo ha bolhas nos frascos do calibrador
ou na superficie dos calibradores 2, 3 e 4 quando inserir os
frascos no analisador Konelab.

Part of Thermo Fisher Scientific

LIMITAGOES
N&o use qualquer frasco ou saco que apresente sinais
visiveis de proliferagdo microbiana ou qualquer dano.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os reagentes em frascos e sacos fechados permanecem
estaveis a 2...30 °C até ao final da data de validade impressa
no rétulo.

Depois de abertos, os Calibradores 2 & 3 e 4 ISE
permanecem estaveis durante 18 semanas.

Quando n&o estiverem a ser utilizados, armazene os
Calibradores 2 & 3 e 4 ISE firmemente tapados.

Depois de colocar o Calibrador 1 ISE no analisador, este
permanece utilizavel durante 18 semanas.

VALORES ATRIBUIDOS (1)
As concentragdes sdo apresentadas em mmol/l.

lao ISE ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 Cal3 Cal4
K" 4.5 6.0 3.0 150
Na' 140 120 150 50
Ca’’ 1.0 0.5 20
cr 104 87 110
Li" 1.0 0.5 20
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)

RASTREABILIDADE
Na™ NIST SRM 919

cr NIST SRM 909, 956
K' NIST SRM 918
Li" NIST SRM 924

Ca®  JCCRM 321-1
O sistema de medigéo do pH é calibrado utilizando solu¢des
rastredveis a escala de pH do NIST.

PROCEDIMENTO DE TESTE
Para mais informagdes, consulte o Manual de Referéncia
Konelab.

CONTROLO DE QUALIDADE
Controlos disponiveis:
Nortrol, codigo 981043
Abtrol, codigo 981044
Select lon Low / Select lon Baixo, codigo: 981059
Select lon Normal / Select lon Normal, cédigo: 981058
Select lon High / Select lon Alto, codigo: 981094
Recomenda-se a utilizagao de dois controlos de nivel.
Utilize amostras de controlo de qualidade pelo menos uma
vez por dia e depois de cada calibragéo e sempre que utilizar
uma novo frasco ou saco de calibradores.

BIBLIOGRAFIA
1. Dados em arquivo na Thermo Fisher Scientific Oy.

FABRICANTE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data da revisdo (aaaa-mm-dd)
2011-08-23

Alteragdes em relagao a versao anterior
Alinha junto ao texto indica alteragdes.
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CALIBRATORI ISE

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator2 & 3 2x20 ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml

ACEST PROSPECT INTRODUS iN
PACHET ESTE APLICABIL PENTRU
FOLOSIREA IN AFARA S.U.A. ORICE
REFERINTA LA KONELAB SYSTEMS SE
REFERA SILASERIAT.

Se recomanda sa se efectueze calibrarea cel putin o
data pe luna si de fiecare datd cand se inlocuiesc
electrozii sau de fiecare data cand se foloseste un lot nou
de flacoane sau de pungi de Calibrator ISE 1, 2, 3, 4 sau
ori de cate ori rezultatele controlului necesita recalibrarea.

Noté&: Verificati sa nu existe bule in cuvele de calibrare
sau pe suprafata calibratorilor 2, 3 si 4 cand introduceti
cuvele in analizorul Konelab.

LIMITE
Nu folositi pungi sau flacoane care prezinta urme vizibile
de crestere microbiana sau de deteriorare.

PASTRAREA §| STABILITATEA

Reactivii din pungile sau fiolele nedeschise sunt stabili
la 2...30 °C pana la data de expirare tiparita pe eticheta.

Dupa deschidere, Calibratorii ISE 2 & 3 si 4 sunt stabili
timp de 18 saptamani.

Pastrati Calibratorii ISE 2 & 3 si 4 bine inchisi atunci
cand nu sunt folositi.

Dupa ce ati pus Calibratorul ISE 1 pe analizor, poate fi
folosit timp de 18 saptamani.

VALORI ESTIMATE (1)
Concentratiile sunt date in mmol/I.

lon ISE ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 Cal3 Cal4
K’ 45 6.0 3.0 150
Na’ 140 120 150 50
Ca’’ 1.0 0.5 20
cr 104 87 110
Li" 1.0 0.5 20
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)
URMARIRE
Na" NIST SRM 919
cr NIST SRM 909, 956

K" NIST SRM 918

Li" NIST SRM 924

Ca®"  JCCRM 321-1

Sistemul de masurare a pH-ului este calibrat folosindu-
se solutii omologate in scala NIST pentru pH.

PROCEDURA DE ANALIZARE
Pentru mai multe informatii, consultati Manualul de
Referinta Konelab.

CONTROLUL DE CALITATE

Martori disponibili:

Nortrol, cod 981043

Abtrol, cod 981044

Select lon Low, cod 981059

Select lon Normal, cod 981058

Select lon High, cod 981094

Se recomanda sa utilizati doua niveluri de martori.

Folositi probe pentru controlul de calitate cel putin o
data pe zi, dupa fiecare calibrare si de fiecare data cand
se foloseste un flacon nou sau o punga noua de calibrator.

BIBLIOGRAFIE
1. Date detinute de Thermo Fisher Scientific Oy.

PRODUCATOR
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Data reviziei (aaaa-ll-zz)
2011-08-23

Modificari fata de versiunea precedenta
Linia de langa text indica modificari.
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ISE CALIBRATORS / KALIBRATORY

E 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 ml
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20 ml
+2x20ml

984034 ISE Calibrator 4 2 x 20 ml

UTILIZAREA RECOMANDATA

Pentru diagnostic in vitro cu analizoarele Konelab 60i,
30i, 20i si 20XTi.

Calibratoarele Calibratorii ISE 1, 2 & 3 si 4 sunt destinati
pentru calibrarea electroznor ion- selectlw pentru
mdsurarea cantitativa a K’, Na*, CI, Ca |on|zat si pH din
ser sau plasma sau Li din’ser sau K* si Na“ din urina.

COMPOZITIE

NaCl, CH;COONa, KCl, CaCl,, MgCl,, LiCl, tampon si
conservant.

Aceste produse nu contin componente de origine
umana.

PRECAUTII
Numai pentru diagnostic in vitro.
Nu inghititi.

MANUIREA

Lichid, gata de folosire.

Folositi 2 ml de solutii de calibrator in cuvele pentru
calibrare.

Nu pastratl calibratorii 2 & 3 si 4 in cuve, in analizor, mai
mult de 1 ora.

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY
PRE KRAJINY MIMO USA. AKAKOLVEK
ZMIENKA SYSTEMOV KONELAB SA

VZTAHUJE AJ NA SERIU T.

POUZITIE

Len na in vitro diagnostiku v analyzatoroch Konelab 60i, 30i,
20i a 20XTi.

ISE Kalibratory 1,2,3,4 st uréené na kalibraciu ion-
selektivnych elel rod na kvantitativne meranie K Na’, CI,
ionizovaného Ca*" a pH v sére alebo plazme; Li" v sére; alebo
K"aNa"vmoti.

ZLOZENIE

NaCl, CH;COONa, KClI, CaCl,, MgCl,, LiCl, pufer a
konzervacna latka.

Tieto produkty neobsahuju Ziadne fudské zlozky.

VAROVANIE
Len na in vitro diagnostiku
Neprehltajte/nepozivajte

Thermo

ENTIFIC
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MANIPULACIA

Tekutina, pripravena na pouZitie.

Na kalibraciu pouZzite 2 ml roztoku kalibratora v nadobkach.

Kalibratory 2,3,4 nenechavaijte v analyzatori viac ako 1
hodinu.

Odportca sa kalibracia aspor raz za mesiac a vzdy pri
vymene elektréd a vzdy pri pouZiti novej flade, alebo vrecka
ISE Kalibratora 1,2,3,4 alebo kedykolvek vysledky kontroly
vyZaduiju rekalibraciu.

Poznamka: Pred vioZenim nadobiek do analyzatora Konelab
skontrolujte, ¢i sa v hrdle nadobky, alebo na povrchu ¢inidla
nenachadzaju bubliny.

OBMEDZENIA
Nepouzivaijte Ziadne nadobky s viditelnou mikrobialnou
kontaminaciou alebo poskodenim

USKLADNENIE A TRVANLIVOST

Cinidla v neotvorenych nadobkach su stabilné pri 2...30 °C
az do datumu exspiracie vytlaceného na Stitku.
) ISE Kallbratory 2,3,4 zostavaju stabilné po otvoreni po dobu

8 tyzdn

ISE Kallbratory 2,3,4 uskladriujte pevne uzavreté ak ich
nepouzivate.

ISE Kalibrator 1 je po vioZeni do analyzatora pouzitelny po
dobu 18 tyzdriov.

OCAKAVANE HODNOTY (1)
Koncentracie si uvedené v mmol/l.

6n ISE ISE ISE ISE
Cal 1 Cal2 Cal 3 Cal4
K 45 6.0 3.0 150
Na” 140 120 150 50
Ca™ 1.0 0.5 2.0
Cr 104 87 110
Li' 1.0 0.5 2.0
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) (37°C) (37°C)
ODVODITELNOST
Na“  NISTSRM 919
Cr NIST SRM 909, 956

K’ NIST SRM 918

Li e NIST SRM 924

Ca JCCRM 321-1

Systém merania pH je kalibrovany pomocou roztokov
odvodenych od NIST pH stupnice.

TESTOVACI POSTUP
DalSie informéacie najdete v Pouzivatelskej prirucke Konelab.

KONTROLA KVALITY

Dostupné kontroly:

Nortrol, kod 981043

Abtrol, kod 981044

Vybrany i6n - dolna hodnota, kod 981059

Vybrany i6n - normélina hodnota, kéd 981058

Vybrany ién - horma hodnota, kéd 981094

Odportca sa pouzitie dvoch stupriov kontroly.

Pouzivajte vzorky na kontrolu kvality aspori raz denne a po
kazdej kalibracii ako aj vzdy, ked pouZijete novui flasku alebo
vrecko s kalibratorom.

BIBLIOGRAFIA
1. Data su k dispozicii v spolo¢nosti Thermo Fisher

Scientific Oy
VYROBCA

Thermo Fisher Scientific Oy

Clinical Diagnostics Finland

Ratastie 2, Box 100, FI-01621 Vantaa, Finsko

Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300

www.thermoscientific.com
Datum revizie (RRRR-MM-DD)

2011-08-23
Zmeny od predchadzajlcej verzie

Ciara vedla textu naznacuje zmeny.
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ISE CALIBRATORS / ISE CALIBRATORS

REF| 984031 ISE Calibrator 1 4 x 400 m|
984035 ISE Calibrator 2 & 3 2x20ml
+2x20 ml

984034 ISE Calibrator 4 2x20 ml

DENNA BIPACKSEDEL GALLER UTOM
USA. EVENTUELLA HANVISNINGAR TILL
KONELAB SYSTEMS AVSER AVEN T
SERIEN.

AVSEDD ANVANDNING

For in vitro-diagnostik i Konelab-analysatorema 60i, 30i, 20i
och 20XTi.

ISE Calibrators 1, 2 & 3 och 4 &r avsedda fér kalibrering av
jonselektiva elektroder for kvantitativ méatning av K Na’, CI,
Joniserat Ca och pH i serum eller plasma eller Li* i serum eller
K" och Na"i urin.

SAMMANSATTNING

NaCl, CH;COONa, KClI, CaCl,, MgCl,, LiCl, buffert och
konserveringsmedel.

Dessa produkter innehaller inte nagra ménskliga
bestandsdelar.

Part of Thermo Fisher Scientific

FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for in vitro-diagnostik.
Far ej svéljas.

HANTERING

Vétska fardig for anvandning.

Anvand 2 ml kalibratorlsningar i bagare for kalibreringen.

Férvara inte calibrators 2 & 3 och 4 i bagare i analysatorn i
mer an en timme.

Det rekommenderas att kalibreringar utfors minst en gang i
manaden och alltid nar elektrodema har bytts ut eller varje
gang ett nytt batch ISE-kalibrator 1,2,3,4 anvands eller narhelst
kontrollresultaten kraver omkalibrering.

Obs: Kontrollera att det ej finns bubblor i kalibratorkoppama
eller pa ytan av kalibratorerna 2, 3 och 4 da koppama placeras
i Konelab-analysatom.

BEGRANSNINGAR
Pasar eller flaskor med innehall som uppvisar tillvaxt av
mikroorganismer eller &r skadade far inte anvandas.

FORVARING OCH HALLBARHET

Reagenser i odppnade pasar eller vialer ar stabila vid
2...30 °C fram till det utgangsdatum som &r tryckt pa etiketten.

Sedan ISE Calibrators 2 & 3 och 4 har ppnats ar de stabila i
18 veckor.

Férvara ISE Calibrators 2 & 3 och 4 tatt forslutna nér de inte
anvands.

Nar ISE Calibrator 1 har placerats i analysatom gar den att
anvanda i 18 veckor.

ANGIVNA VARDEN (1)
Koncentrationer ges i mmol/l.

lon ISE ISE ISE ISE
Cal1 Cal2 Cal3 | cal4
K 45 6.0 3.0 150
Na® 140 120 150 50
Ca”™ 1.0 0.5 20
cr 104 87 110
L 1.0 05 20
pH 7.38 6.84 7.38
(37°C) @7°C) | (37°0)
SPARBARHET
Na" NIST SRM 919
Cl NIST SRM 909, 956
K. NIST SRM 918
L NIST SRM 924

Ca®®  JCCRM 321-1
pH- matningssystemet kalibreras med anvéndning av
I6sningar som &r sparbara till NIST pH-skalan.

TESTUTFORANDE
Fo6r narmare upplysningar se Konelabs referenshandbok.

KVALITETSKONTROLL
Tillgangliga kontroller:
Nortrol, kod 981043
Abtrol, kod 981044
Select lon Low / Select lon lag, artikelnr.: 981059
Select ion normal / Select lon normal, artikelnr.: 981058
Select ion High / Select lon hdg, artikelknr.: 981094
Anvandning av tva nivakontroller rekommenderas.
Anvand kvalitetskontrollprover minst en gang om dagen och
efter varje kalibrering samt varje gang en ny flaska eller pase
med kalibratorer anvands.

REFERENSER
1. Data pa fil hos Thermo Fisher Scientific Oy.

TILLVERKARE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, PB 100, FI-01621 Vanda, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermoscientific.com

Revisionsdatum (4aaa-mm-dd)
2011-08-23

Andringar fran tidigare utgava
Raden vid sidan av texten anger andringar.
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