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BECKMAN COULTER IMMUNOCHEMISTRY SYSTEMS

Beckman Coulter CAL 2 (Calibrator 2)
663940

For In Vitro Diagnostic Use

For Professional Use Only
Rx Only

INTENDED USE

CAL 2 (Calibrator 2), when used in conjunction with Beckman Coulter alpha1-antitrypsin (AAT), ceruloplasmin
(CER), properdin factor B (PFB), alpha2-macroglobulin (AMG), and antithrombin Il (AT3) reagents, is intended for
use on IMMAGE Systems for the calibration of these reagents.

SUMMARY

The calibrator is derived from fresh frozen human plasma that has been defibrinated and processed. Assay of CAL
2 provides a response value that is utilized for the adjustment of pre-programmed calibration curves from which
AAT, CER, PFB, AMG, and AT3 concentration values are determined in test specimens.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

STORAGE AND STABILITY
The calibrator stored at +2°C to +8°C is stable until the expiration. After reconstitution, Calibrator 2 is stable for 4
months if stored at -20°C to -15°C and for 1 month if stored at +2°C to +8°C, or until expiration date if sooner.

NOTICE
Adverse storage conditions of this material may cause erroneous test resulits.

CONTENTS
IMMAGE Component: QUANTITY
Beckman Coulter Calibrator 2 (CAL 2) 4 x 1 mL vials
Calibrator 2 Bar Code Card 1
Calibrator 2 Bar Code Strips 2
Value Assignment Sheet 1

NOTICE
Lot number on the CAL 2 vials and cards must be the same.

REACTIVE INGREDIENTS
CALIBRATOR 2, 1.0 mL: Human Based Material

/\ CAUTION

Because this product is of human source origin, it should be handled as though capable of
transmitting infectious diseases. Each serum or plasma donor unit used in the preparation
of this material was tested by United States Food and Drug Administration (FDA) approved
methods and found to be negative for antibodies to HIV and HCV and nonreactive for HB.Ag.
Because no test method can offer complete assurance that HIV, Hepatitis B virus, and
Hepatitis C virus or other infectious agents are absent, this material should be handled as
though capable of transmitting infectious diseases. This product may also contain other
human source material for which there is no approved test. The FDA recommends such
samples be handled at the Centers for Disease Control's Biosafety Level 2.
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/\ CAUTION

Sodium azide preservative may form explosive compounds in metal drain lines. See NIOSH
Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76).

To avoid the possible build-up of azide compounds, flush wastepipes with water after the
disposal of undiluted reagent. Sodium azide disposal must be in accordance with appropriate
local regulations.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Allow contents of the bottle to come to room temperature.

2. To reconstitute, add 1.0 milliliter of distilled water and allow to stand at room temperature for 30 minutes.

3. Mix the contents by gently inverting the bottle.

4. Refer to the appropriate Operations Manuals and reagent Instructions for Use for the calibration procedures.
ADDITIONAL BAR CODE INSTRUCTIONS

1. Locate the calibrator bar code label provided with the calibrator.

2. Place the appropriate label on an empty 13 x 100 mm or 16 x 100 mm test tube. The labeled test tube should
be saved for re-use.

Place the appropriate calibrator in a sample cup.
Place the appropriate cup in the labeled test tube.
Repeat steps 1-5 for any additional calibrators. Continue placing calibrators into the same sample rack.
Open the sample compartment lid.
Place the rack(s) containing calibrators in positions A and B.
8. Close the sample compartment lid.
ASSIGNED VALUES
IMMAGE values are on the value assignment sheet.

N OR®

Multiple instruments using representative samples from this lot of calibrator established the assigned values.
Measurand values are specific to the assay methodologies of the IMMAGE reagents. Values assigned by other
Methodologies may be different. Such differences, if present, may be caused by inter-method bias.

LIMITATIONS

1. Beckman Coulter CAL 2 values are specific for Beckman Coulter Immunochemistry Analyzers only when
using Beckman Coulter Reagents. Use of CAL 2 with other reagents or test procedures is not recommended.

2. Dust particles or other particulate matter in the reaction solution may result in extraneous light-scattering
signals for the IMMAGE resulting in variable calibration rate units.

ADDITIONAL INFORMATION

Complete instructions for the use of the calibrator are contained in the Beckman Coulter Imnmunochemistry Systems
Operating Manuals. Copies of these manuals are available from Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.

May be covered by one or more pat. -see www.beckmancoulter.com/patents.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation
2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a
serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your
national authority.

SHIPPING DAMAGE
If damaged product is received, notify your Beckman Coulter Clinical Support Center.
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TRACEABILITY

Each measurand (analyte) in this calibrator is traceable to the appropriate reference materials as listed below.
Traceability process is based on ISO 17511.

Measurands Higher order Reference Materials
AAT and AMG ERM-DA470k/IFCC2*
PFB, CER and AT3 Manufacturer’s working calibrator

*.  ERMis a registered trademark of EC-JRC-IRMM.

REVISION HISTORY

Revision AE

Updates to comply with requirements per Beckman Coulter Global Labeling Policy.
Revision AF

Added new language requirement: Brazilian Portuguese.

Revision AG

Added new language requirement: Dutch, and Slovak. Additional changes to comply with requirements per
Beckman Coulter Global Labeling Policy.

Revision AH

Updates to comply with IVDR requirements per Beckman Coulter Global Labeling Policy.
Revision AJ

Added Ukrainian Language

Symbols Key
Catalogue Number IVD In Vitro Diagnostic
Contents JI Temperature limit
wl Manufacturer g Expiration Date
Batch code Safety Data Sheet
c € CE Mark i Consult Instructions for Use
Authorized Representative in = m] Date of Manufacture
the European Community
A Caution C\‘E’D Biological risks
Calibrator, After Reconstitution Bar Code Card
Value Assignment Sheet Bar Code Strip
[Made in USA of US and Foreign Components | Made in USA of US and Foreign Components
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SYSTEMES D’IMMUNOCHIMIE BECKMAN COULTER
CAL 2 (Calibrateur 2) Beckman Coulter

663940

Pour une utilisation en diagnostic in vitro

Réservé a un usage professionnel
Sur prescription uniquement

UTILISATION

Le calibrateur CAL 2 (Calibrator 2), utilisé en combinaison avec les réactifs Beckman Coulter alpha1-antitrypsine
(AAT), céruloplasmine (CER), properdine facteur B (PFB), alpha2-macroglobulin (AMG) et antithrombine Il (AT3),
est destiné a I'étalonnage de ces réactifs sur les systemes IMMAGE.

RESUME

Le calibrateur est un produit dérivé de plasma humain frais surgelé défibriné et traité. Le dosage du CAL 2 produit
une valeur de réponse servant a I'ajustement de courbes d’étalonnage préprogrammeées a partir desquelles les
valeurs de concentration AAT, CER, PFB, AMG et AT3 sont déterminées dans les échantillons testés.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Non classifié€ comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
beckmancoulter.com/techdocs

CONSERVATION ET STABILITE

Le calibrateur stocké entre +2 °C et +8 °C est stable jusqu’a la date d’expiration. Une fois reconstitué, le
calibrateur 2 est stable pendant 4 mois s'il est stocké entre -20 °C et -15 °C et 1 mois s’il est stocké entre +2 °C
et +8 °C ou jusqu’a la date d’expiration si celle-ci est antérieure.

REMARQUE

Des conditions de conservation défavorables de ce matériau peuvent entrainer des résultats
d'analyse erronés.

CONTENU
Composant IMMAGE QUANTITE
Calibrateur 2 (CAL 2) Beckman Coulter Flacons de 4 X 1 mL
Carte code-barres Calibrateur 2 1
Bandes code-barres Calibrateur 2 2
Feuille des valeurs assignées 1
REMARQUE

Le numéro de lot des flacons de CAL 2 et des cartes doit étre identique.

INGREDIENTS REACTIFS
CALIBRATEUR 2, 1,0 mL : Matériel d’origine humaine
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/\ ATTENTION

Ce produit est d'origine humaine et doit étre manipulé comme étant susceptible de
transmettre des maladies infectieuses. Chaque unité de sérum ou de plasma utilisée dans
la préparation de ce produit a été testée selon des méthodes approuvées par la Food
and Drug Administration (FDA) (Administration américaine des produits alimentaires et
pharmaceutiques) et a été trouvée négative quant a la présence de l'anticorps anti-VIH 1
et 2 et anti-VHC, et non réactive pour la HB,Ag. Comme aucune méthode ne peut offrir
I'assurance définitive que le virus du sida, de I'hépatite B et de I'hépatite C ou d'un autre
agent infectieux est absent du produit, celui-ci doit étre manipulé comme étant susceptible
de transmettre des maladies infectieuses. Ce produit peut également contenir d'autres
produits d'origine humaine qui n'ont pas été testés selon les méthodes approuvées. La
FDA recommande que ce type d'échantillons soit manipulé conformément aux Directives de
sécurité biologique Niveau 2 des Centers for Disease Control.

/\ ATTENTION
Les agents de conservation a base d’azide de sodium peuvent former des composés explosifs

dans les conduites d’évacuation métalliques. Voir le bulletin NIOSH : Explosive Azide Hazard
(16/8/76) (Dangers d’explosion de I’azide).

Pour éviter 'accumulation potentielle des composés d’azide, rincer les tuyaux d’évacuation
a l'eau apreés I’élimination de réactifs non dilués. L’élimination de I'azide de sodium doit se
faire conformément aux réglementations locales en vigueur.

MODE D’EMPLOI

1.
2.

3.
4.

Laissez le contenu du flacon parvenir a température ambiante.

Pour reconstituer le produit, ajouter 1,0 millilitre d’eau distillée et laisser reposer a température ambiante
pendant 30 minutes.

Mélangez le contenu du flacon en retournant doucement le flacon.

Se reporter aux manuels d’utilisation et aux modes d’emploi des réactifs appropriés pour les procédures de
calibration.

CONSIGNES SUPPLEMENTAIRES RELATIVES AUX CODES BARRES

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

Recherchez I étiquette de code-barres du calibrateur fournie avec ce dernier.

Placez I'étiquette appropriée sur un tube a essai vide de 13 x 100 mm ou 16 x 100 mm. Le tube a essai
étiquetté doit étre conservé pour utilisations ultérieures.

Placez le calibrateur approprié dans une cuve a échantillon.
Placez la cuve appropriée dans le tube a essai portant | étiquette.

Répéter les étapes 1 a 5 pour tout calibrateur supplémentaire. Continuer a placer les calibrateurs sur le méme
portoir a échantillons.

Ouvrez le couvercle du compartiment a échantillons.
Placez le(s) support(s) contenant les calibrateurs dans les positions A et B.
Fermez le couvercle du compartiment a échantillons.

VALEURS ATTRIBUEES
Les valeurs IMMAGE sont indiquées sur la feuille d’affectation des valeurs.

De nombreux instruments utilisant des échantillons représentatifs de ce lot de calibrateur établissent les valeurs
cibles. Les valeurs de mesurande sont spécifiques aux méthodologies de dosage des réactifs IMMAGE. Les
valeurs cibles établies a 'aide d'autres méthodologies peuvent étre différentes. Ces différences, le cas échéant,
peuvent étre dues a un écart systématique inter-méthodes.
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LIMITES

1. Les valeurs Beckman Coulter CAL 2 sont spécifiques aux systémes d’analyse d'immunochimies Beckman
Coulter, en combinaison avec les réactifs de Beckman Coulter uniquement. L’'emploi de CAL 2 avec d’autres
réactifs ou selon d’autres procédures de test n’est pas recommandé.

2. De la poussiére ou d'autres particules de matiére présentes dans la solution réactive peuvent étre a l'origine
de signaux de diffusion de lumiére parasitant le systtme IMMAGE et entrainant des unités variables du taux
d'étalonnage.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Les instructions complétes relatives a I'emploi du calibrateur sont énoncées dans les manuels des systémes
d’immunochimies Beckman Coulter. Ces manuels peuvent sont disponibles auprés de Beckman Coulter, Inc.,
Brea, CA 92821, USA.

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici
sont des marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. - voir www.beckmancoulter.com/patents.

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire
(Reglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de [I'utilisation de ce
dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au fabricant et/ou a son
représentant autorisé et a I'autorité nationale de votre pays.

DOMMAGES D'EXPEDITION

Si vous remarquez lors de la réception que le produit est endommagé, notifiez votre centre de support clinique
Beckman Coulter.

TRACABILITE

Chaque mesurande (analyte) de ce calibrateur est tracable grace aux matériaux de référence appropriés indiqués
ci-dessous. Le processus de tracabilité est basé sur la norme européenne ISO 17511.

Mesurandes Documentation d’ordre supérieur
AAT et AMG ERM-DA470k/IFCC2#
PFB, CER et AT3 Calibrateur de travail du fabricant

*. ERM est une marque déposée de EC-JRC-IRMM.

HISTORIQUE DES REVISIONS

Révision AE

Mises a jour pour se conformer aux exigences de la politique d’étiquetage générale de Beckman Coulter.
Révision AF

Ajout d’exigence de nouvelle langue : portugais brésilien.

Révision AG

Ajout de nouvelles exigences linguistiques : hollandais et slovaque. Modifications additionnelles pour se conformer
aux exigences de la politique d’étiquetage générale de Beckman Coulter.

Révision AH

Mises a jour pour se conformer aux exigences IVDR de la politique d’étiquetage générale de Beckman Coulter.
Révision AJ

Ajout de la langue ukrainienne
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Légende des symboles

Numéro de catalogue IVD Diagnostic in vitro
Contenu X Limites de température
wl Fabricant g Date de péremption
Numéro de lot Fiche technique santé-sécurité
c € Marquage CE (i Consulter le mode d’empiloi
Représentant autorisé dans ] Date de fabrication
I’'Union européenne
Attention é-)@ Risques biologiques
Calibrateur, aprées Carte code barres
reconstitution
Feuille des valeurs assignées Bandelette a code-barres
[ Made in USA of US and Foreign Components | Fabriqué aux Etats-Unis a partir de composants
ameéricains et étrangers
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IMMUNCHEMIESYSTEME VON BECKMAN COULTER
CAL 2 von Beckman Coulter (Kalibrator 2)

663940

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum

Nur zur Verwendung durch Fachkrafte
Nur fiir den (behandelnden) Arzt

VERWENDUNGSZWECK

CAL 2 (Calibrator 2) ist bei IMMAGE-Systemen zur Kalibrierung folgender Reagenzien von Beckman Coulter
vorgesehen: Alpha1-Antitrypsin (AAT), Ceruloplasmin (CER), Properdin-Faktor B (PFB), Alpha2-Macroglobulin
(AMG) und Antithrombin Ill (AT3) Reagenzien.

ZUSAMMENFASSUNG

Der Kalibrator wird aus frisch eingefrorenem Humanplasma gewonnen, das defibriniert und verarbeitet wurde.
Der CAL 2- Assay ergibt einen Reaktionswert, der zur Einstellung vorprogrammierter Kalibrierungskurven
herangezogen wird; auf der Grundlage dieser Kurven werden die Probenkonzentrationswerte fur AAT, CER, PFB,
AMG und AT3 bestimmt.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

LAGERUNG UND STABILITAT

Der Kalibrator ist bis zum Verfallsdatum stabil, wenn er bei +2 °C bis +8 °C gelagert wird. Nach der Rekonstitution
verhalt sich die Stabilitdt von Kalibrator 2 wie folgt: 4 Monate, sofern er bei —20 °C bis —15 °C gelagert wird;
1 Monat, sofern er bei +2 °C bis +8 °C gelagert wird; oder bis zum Verfallsdatum, falls dieses friher eintritt.

HINWEIS
Die unsachgemaRe Lagerung dieser Substanz kann zu inkorrekten Testergebnissen fiihren.

INHALT

IMMAGE-Komponenten: ANZAHL

Kalibrator 2 (CAL 2) von Beckman Coulter 4 X 1 mL Ampullen

4 Flaschchen a 1 mL

Barcodekarte fir Kalibrator 2 1

Barcodeklebestreifen flir Kalibrator 2 2

Sollwert-Liste 1
HINWEIS

Die Chargennummern der CAL 2-Flaschchen und -Karten miissen identisch sein.

WIRKSAME BESTANDTEILE
KALIBRATOR 2, 1,0 mL: Humanmaterial
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/\ VORSICHT

Dieses Produkt besteht aus Humanmaterial. Es gelten daher die gleichen
VorsichtsmalRnahmen wie fiir den Umgang mit potentiell infektiosem Patientenserum.
Jedes einzelne Serum- oder Plasma-Spenderblut, das zur Verarbeitung herangezogen
wurde, wurde entsprechend der Richtlinien der FDA gepriift und hat sich hierbei als negativ
bezuglich HIV I- und ll-, und HCV- Antikorpern und inert gegen HB,Ag erwiesen. Keine der
heute bekannten Untersuchungsmethoden kann die Abwesenheit von HIV, Hepatitis B-Virus,
Hepatitis C-Virus oder anderer infektioser Komponenten voll garantieren, deshalb sollte mit
diesem Produkt und allen Patientenproben mit den gleichen VorsichtsmaRnahmen wie fiir
potentiell infektioses Material umgegangen werden. Dieses Produkt kann auch anderes
Humanmaterial enthalten, fiir dessen Kontrolle es noch keine Untersuchungsmethoden gibt.
Die FDA empfiehlt, dass derartige Proben gemaB den Biosicherheitsrichtlinien Level 2 der
Centers for Disease Control gehandhabt werden.

/\ VORSICHT
Natriumazid als Konservierungsmittel kann in metallischen Abflussleitungen explosive
Verbindungen bilden. Siehe NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16.8.76)
(NIOSH-Bulletin: Gefahr durch explosive Azide).

Um eine mogliche Akkumulation von Azidverbindungen zu vermeiden, die Abwasserrohre
nach der Entsorgung von unverdiinntem Reagenz mit Wasser spulen. Natriumazid muss
entsprechend den ortlichen behoérdlichen Vorschriften entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.
2.

3.
4.

Inhalt der Flasche auf Zimmertemperatur erwarmen lassen.

Zum Rekonstituieren 1,0 mL destilliertes Wasser zugeben und bei Zimmertemperatur 30 Minuten stehen
lassen.

Inhalt durch vorsichtiges Umdrehen mischen.

Informationen zu den Kalibrierungsverfahren sind den entsprechenden Bedienungsanleitungen und
Gebrauchsanweisungen flir Reagenzien zu entnehmen.

ZUSATZLICHE ANWEISUNGEN ZUM BARCODE

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

Finden Sie das mit dem Kalibrator mitgelieferte Kalibrator-Barcodeetikett.

Das entsprechende Etikett an einem leeren 13 x 100 mm bzw. 16 x 100 mm Testrohrchen anbringen. Das
etikettierte Réhrchen sollte zur Wiederverwendung aufgehoben werden.

Den entsprechenden Kalibrator in ein Probengefal} einsetzen.
Das entsprechende Gefal in das etikettierte Testrohrchen einsetzen.

Fir weitere Kalibratoren die Schritte 1 — 5 wiederholen. Die Kalibratoren weiterhin in das selbe Probenrack
einsetzen.

Den Deckel des Probenfaches 6ffnen.
Das (die) Rack(s) mit den Kalibratoren auf den Positionen A und B platzieren.
Den Deckel des Probenfaches schliefl3en.

ZUGEWIESENE WERTE
Die IMMAGE-Werte sind auf dem Wertzuweisungsblatt angegeben.

Die zugewiesenen Sollwerte wurden mit mehreren Instrumenten anhand von reprasentativen Proben aus dieser
Kalibratorcharge ermittelt. Die Messwerte sind spezifisch fur die Assay-Methoden der IMMAGE-Reagenzien. Mit
anderen Methoden ermittelte Sollwerte kbénnen anders ausfallen. Das Auftreten derartiger Abweichungen kann
durch gegenseitige Beeinflussung dieser Methoden bedingt sein.
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EINSCHRANKUNGEN

1. Die Werte des CAL 2 von Beckman Coulter gelten spezifisch flr die Immunchemie-Analysensysteme von
Beckman Coulter und nur in Verbindung mit Beckman Coulter-Reagenzien. Der Einsatz von CAL 2 mit
anderen Reagenzien oder in anderen Testverfahren wird nicht empfohlen.

2. Staubteilchen oder andere Partikel in der Reaktionslésung kénnen am IMMAGE zu Streulichtsignalen und
somit zu schwankenden Kalibrierungsgeschwindigkeiten fihren.

WEITERE INFORMATIONEN

Eine vollstandige Anleitung zum Gebrauch des Kalibrators ist in den Bedienungsanleitungen der
Immunchemiesysteme von Beckman Coulter enthalten. Zusatzliche Exemplare dieser Bedienungsanleitungen
sind erhéltlich von: Beckman Coulter, Inc., Brea, CA, 92821.

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten Beckman Coulter-Produkt-
und Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von
Beckman Coulter, Inc.

Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschutzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents.

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identischer Regulierungspraxis
(Verordnung 2017/746/EU (ber In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses
Gerats oder infolge der Verwendung dieses Gerats zu einem schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist
dieser dem Hersteller und/oder dessen Bevollmachtigten sowie der nationalen Behorde zu melden.

VERSANDSCHADEN

Sollte das Produkt bei Erhalt Beschadigungen aufweisen, bitte die zustandige Beckman Coulter-Vertretung
verstandigen.

RUCKFUHRBARKEIT

Jeder Messwert (Analyt) in diesem Kalibrator ist gemaf den entsprechenden Referenzmaterialien riickfihrbar, wie
nachstehend gelistet. Die Ruckfuhrbarkeit basiert auf ISO 17511.

Analyte Referenzmaterial héherer Ordnung
AAT und AMG ERM-DA470k/IFCC2#
PFB, CER und AT3 Arbeitskalibrator des Herstellers

*. ERM ist eine eingetragene Marke von EC-JRC-IRMM.

REVISIONSVERLAUF

Revision AE

Aktualisierungen missen den Anforderungen der Globale Beckman Coulter-Etikettierungsrichtlinie entsprechen.
Revision AF

Neue Sprache hinzugefiigt: brasilianisches Portugiesisch.

Revision AG

Neue Sprachanforderung hinzugefiigt: Niederlandisch und Slowakisch. Zuséatzliche Anderungen miissen den
Anforderungen der globalen Beckman Coulter-Etikettierungsrichtlinie entsprechen.

Revision AH

Aktualisierungen mussen den IVDR-Anforderungen der globalen Etikettierungsrichtlinie von Beckman Coulter
entsprechen.

Revision AJ
Ukrainische Sprache wurde hinzugefugt
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Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt X Temperaturgrenze

wl Hersteller g Verfallsdatum

LoT Seriencode Sicherheitsdatenblatt

c € CE-Kennzeichnung [ Siehe Gebrauchsanweisung

[EcTrer] Bevollmachtigter in der ] Herstellungsdatum
Europaischen Gemeinschaft

A Vorsicht C\‘i’) Biologische Risiken

Kalibrator, nach Rekonstitution Strichcode-Karte

Sollwert-Liste Barcode-Streifen

[Made in USA of US and Foreign Components | Hergestellt in den USA aus US-amerikanischen

und auslandischen Komponenten
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SISTEMI DI IMMUNOCHIMICA BECKMAN COULTER
CAL 2 (Calibratore 2) Beckman Coulter

663940

Per uso diagnostico in vitro

Solo per uso professionale
Solo su prescrizione medica

USO PREVISTO

I CAL 2 (Calibratore 2), quando impiegato assieme ai reattivi alfa1-antitripsina (AAT), ceruloplasmina (CER),
properdina fattore B (PFB), alfa2-macroglobulina (AMG) e antitrombina Il (AT3) Beckman Coulter, & inteso per
I'uso sui sistemi IMMAGE per la calibrazione dei reattivi citati.

RIEPILOGO

Il calibratore & derivato da plasma umano defibrinato e trattato, congelato subito dopo il prelievo. |l dosaggio del
CAL 2 produce un valore di risposta utilizzato per regolare curve di calibrazione preprogrammate dalle quali si
ricavano i valori di concentrazione di AAT, CER, PFB, AMG e AT3 nei campioni analizzati.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Classificato come non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile all'indirizzo
beckmancoulter.com/techdocs

CONSERVAZIONE E STABILITA

Se conservato a una temperatura compresa tra +2 °C e +8 °C, il calibratore € stabile fino alla data di scadenza.
Dopo la ricostituzione, il calibratore 2 & stabile per 4 mesi se conservato a una temperatura compresa tra -20 °C
e -15 °C e per 1 mese se conservato a una temperatura compresa tra +2 °C e +8 °C, o fino alla data di scadenza,
se precedente.

AVVISO

Condizioni di conservazione non adeguate per questo materiale possono produrre risultati
errati nelle analisi.

SOMMARIO
Componenti IMMAGE: QUANTITA
Calibratore 2 (CAL 2) Beckman Coulter Fiale, 4 X 1 mL
Scheda con codice a barre del Calibratore 2 1
Strisce con codice a barre del Calibratore 2 2
Foglio di valori assegnati 1

AVVISO
I numeri di lotto dei flaconi di CAL 2 e delle schede devono essere identici.

INGREDIENTI REATTIVI
CALIBRATORE 2, 1,0 mL: materiale di origine umana
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/\ ATTENZIONE

Questo prodotto ha origine umana e pertanto deve essere trattato come possibile mezzo
di trasmissione di malattie infettive. Ciascuna unita di siero o plasma utilizzata nella
preparazione di questo materiale ¢ stata controllata mediante metodi approvati dalla FDA,
riportando risultati di negativita per gli anticorpi HIV e HCV e di non reattivita per HB.Ag.
Nessun metodo di controllo che si conosca pud garantire I'assenza del virus HIV, di quello
dell'epatite B o dell'epatite C o di altri agenti infettivi, pertanto questo prodotto deve essere
trattato come possibile mezzo di trasmissione di malattie infettive. Questo prodotto potrebbe
inoltre contenere altro materiale di origine umana per il quale non & stato ancora approvato
alcun test di controllo. La FDA raccomanda che questi campioni vengano trattati al Livello 2
di sicurezza biologica del Centro per il controllo delle malattie.

/\ ATTENZIONE

Il conservante sodio azide pud formare composti esplosivi nelle tubazioni metalliche di
scarico. Vedere il bollettino NIOSH: Explosive Azide Hazard (16/8/76) (Bollettino dell’lstituto
Nazionale per la Sicurezza e la Salute sul Lavoro: Rischio di esplosione del sodio azide).

Per evitare il possibile accumulo di azidi, lavare i tubi di scarico con acqua dopo lo
smaltimento del reagente puro. Il sodio azide deve essere eliminato conformemente alle
normative locali applicabili.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Lasciare che il contenuto del flacone torni a temperatura ambiente.

2. Per laricostituzione, aggiungere 1,0 millilitri di acqua distillata e poi lasciar riposare a temperatura ambiente
per 30 minuti.

3. Mescolare delicatamente il contenuto dei flaconi per inversione.

4. Per le procedure di calibrazione, consultare il manuale operativo o le istruzioni per 'uso del reagente
appropriati.

ISTRUZIONI AGGIUNTIVE SUI CODICI A BARRE
1. Procurarsi I'etichetta con codice a barre fornita con il calibratore.

2. Applicare I'etichetta appropriata su una provetta vuota da 13 x 100 mm o da 16 x 100 mm. La provetta
etichettata pud essere conservata e riutilizzata.

Versare il calibratore appropriato in una coppetta.
Portare la coppetta in una provetta sulla quale & stata applicata I’ etichetta.
Ripetere i punti da 1 a 5 per gli altri calibratori. Continuare a collocare i calibratori nello stesso settore.
Aprire il coperchio dello scomparto campioni.
Collocare i settori contenenti i calibratori nelle posizioni A e B.
8. Chiudere il coperchio dello scomparto campioni.
VALORI ASSEGNATI
| valori IMMAGE sono nel foglio di valori assegnati.

No Ok

| valori assegnati sono stati definiti da piu strumenti sulla base di campioni rappresentativi di questo lotto calibratore.
| valori del misurando sono specifici per le metodologie di dosaggio dei reagenti IMMAGE. Valori attribuiti con
altre metodologie possono essere diversi. Tali differenze, se esistenti, possono essere causate da distorsione
inter-metodo.

LIMITAZIONI

1. | valori relativi al CAL 2 Beckman Coulter valgono per gli analizzatori per immunochimica Beckman Coulter
solo quando si usano reattivi Beckman Coulter. Si sconsiglia 'uso del CAL 2 con altri reattivi o altre procedure
di analisi.
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2. Particelle di polvere o altri particolati presenti nella soluzione di reazione possono causare segnali di scattering
luminoso estranei a IMMAGE, con conseguente variabilita nelle unita dell'indice di calibrazione.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Le istruzioni complete per I'uso del calibratore sono contenute nei manuali operativi dei sistemi per immunochimica
Beckman Coulter, copie dei quali sono ottenibili presso la Beckman Coulter, Inc., Brea, CA, 92821.

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui,
sono marchi commerciali o marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

E possibile che siano attivi uno o pitl brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.

Per un paziente/utente/terza parte nell’lUnione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento
2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del
suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.

DANNO DI SPEDIZIONE

Se il prodotto arriva danneggiato, informare il Centro di supporto clinico Beckman Coulter.

TRACCIABILITA

Ogni misurazione (analita) di questo calibratore pud essere tracciata ai rispettivi materiali di riferimento elencati di
seguito. Il processo di tracciabilita si basa sulla normativa 1ISO 17511.

Misurandi Materiali di riferimento di ordine piu
elevato

AAT ERM-DA470k/IFCC2*

(alfa-1-antitripsina)

e AMG

(alfa-2-macroglobulina)

PFB (properdina Calibratore adatto fornito dal produttore

fattore B), CER
(ceruloplasmina) e
AT3 (antitrombina 1l1)
*. ERM & un marchio di fabbrica registrato EC-JRC-IRMM.

CRONOLOGIA REVISIONI

Revisione AE
Aggiornamenti per garantire la conformita ai requisiti della politica sull’etichettatura globale di Beckman Coulter.

Revisione AF

Aggiunta requisito per la nuova lingua: portoghese brasiliano.

Revisione AG

Aggiunto requisito per nuove lingue: olandese e slovacco. Modifiche aggiuntive per garantire la conformita ai
requisiti della politica sull’etichettatura globale di Beckman Coulter.

Revisione AH

Aggiornamenti per garantire la conformita ai requisiti IVDR della politica sull’etichettatura globale di
Beckman Coulter.

Revisione AJ
Aggiunta la lingua ucraina
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Legenda dei simboli

Numero di catalogo IVD Diagnostica in vitro

Contenuto X Limite di temperatura

wl Produttore g Data di scadenza

Codice batch Scheda tecnica sulla sicurezza

c € Marchio CE i Consultare le istruzioni per

'uso

Rappresentante autorizzato ] Data di produzione
per la Comunita Europea
Attenzione & Rischi biologici

CAL oo Calibratore, in seguito alla Cartellino con codice a barre
ricostituzione

Foglio di valori assegnati Striscia codice a barre

[Made in USA of US and Foreign Components | Realizzato negli USA con componenti USA ed

esteri
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SISTEMAS IMMUNOQUIMICOS BECKMAN COULTER
CAL 2 Beckman Coulter (calibrador 2)

663940

Para Uso de diagnéstico In Vitro

Solo pasara uso profesional
Unicamente con receta médica

USO PREVISTO

El calibrador 2 (CAL 2), cuando se utiliza con los reactivos alfat-antitripsina (AAT), ceruloplasmina (CER),
properdina factor B (PBF), alfa2-macroglobulina (AMG) y antitrombina Il (AT3) de Beckman Coulter, tiene como
finalidad su uso en los sistemas IMMAGE para la calibracion de estos reactivos.

RESUMEN

El Calibrador 2 (CAL 2) Beckman Coulter se prepara utilizando plasma humano fresco y congelado que ha sido
desfibrinado y procesado. Los ensayos efectuados con CAL 2 proporcionan un valor de respuesta que se utiliza
para el ajuste de las curvas de calibracién preprogramadas, a partir de las cuales se determinan los valores de
concentracion de AAT, CER, PBF, AMG y AT3 en las muestras de ensayo.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como toxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en
beckmancoulter.com/techdocs

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

El calibrador almacenado a entre +2 °C y +8 °C es estable hasta la fecha de caducidad. Después de la
reconstitucion, el Calibrador 2 es estable durante 4 meses si se almacena a entre —20 °C y —15 °C y durante 1
mes si se almacena a entre +2 °C y +8 °C o hasta la fecha de caducidad si se produce antes.

AVISO
El almacenamiento inadecuado de este material podria causar resultados erréneos de las
pruebas.
CONTENIDO
Componentes para el sistema IMMAGE CANTIDAD
Calibrador 2 Beckman Coulter (CAL 2) 4 frascos de 1 mL
Tarjeta con codigo de barras de CAL 2 1
Tiras con cédigo de barras de CAL 2 2
Hoja de valores asignados 1
AVISO

Los viales del CAL 2 deben tener el mismo numero de lote que las tarjetas.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
CALIBRADOR 2, 1,0 mL: material humano
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/\ PRECAUCION

Este producto es de origen humano. Se debe manipular considerando que puede transmitir
enfermedades infecciosas. Cada unidad de suero y plasma de donantes, utilizada en la
preparacién de este material, fue analizada mediante un método aprobado por la Food and
Drug Administration de los Estados Unidos (FDA) y resulté negativa para los anticuerpos
contra el HIV, HCV y sin reactividad para el HB.,Ag. Como no existe método alguno que
asegure totalmente la ausencia del virus HIV, el de la hepatitis B, de la hepatitis C o de otros
agentes infecciosos, este material debe manipularse considerando que puede transmitir
enfermedades infecciosas. Este producto también puede contener otras materias de origen
humano, para las cuales no hay pruebas aprobadas. La FDA recomienda que estas muestras
se manipulen tal y como se especifica en las directrices de nivel 2 de bioseguridad de los
centros de control de enfermedades.

/\ PRECAUCION
El conservante de azida sodica puede formar compuestos explosivos en las tuberias
metalicas del desaguie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Boletin de NIOSH:
Peligro de explosion con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los tubos de
desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la azida sédica deben
seguirse las normativas locales adecuadas.

INSTRUCCIONES DE USO

1.
2.

3.
4.

Permita que el contenido del vial alcance la temperatura ambiente.

Para reconstituir el calibrador, afiada 1,0 mililitros de agua destilada y deje el frasco a temperatura ambiente
durante 30 minutos.

Mezcle el contenido invirtiendo el frasco con suavidad.

Consulte los manuales del operador y las instrucciones de uso del reactivo si desea informacién sobre los
procedimientos de calibracion.

INSTRUCCIONES ADICIONALES DEL CODIGO DE BARRAS

1.
2.

7.
8.

Observe la etiqueta del cédigo de barras que se incluye con el calibrador.

Coloque la etiqueta correspondiente en un tubo de ensayo vacio de 13 x 100 mm o de 16 x 100 mm. El tubo
etiquetado se debe guardar para usar mas adelante.

Coloque el calibrador correspondiente en una copa de muestras.
Coloque la copa correspondiente en el tubo de ensayo etiquetado.

Repita los pasos 1 a 5 para cada calibrador adicional. Continle colocando calibradores en el soporte de
muestras.

Abra la tapa del compartimento de muestras.
Coloque la(s) gradilla(s) con los calibradores en las posiciones A y B.
Cierre la tapa del compartimento de muestras.

VALORES ASIGNADOS
Los valores de IMMAGE estan en la hoja de asignacién de valores.

Los valores asignados se establecieron mediante varios instrumentos con muestras representativas de este lote
del calibrador. Los valores de los mensurandos son especificos de las metodologias de ensayo de los reactivos
IMMAGE. Es posible que los valores asignados por otras metodologias sean diferentes. En ese caso, dichas
diferencias pueden deberse al sesgo de diversas metodologias.
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LIMITACIONES

1. Los valores del calibrador 2 Beckman Coulter son especificos para los analizadores inmunoquimicos
Beckman Coulter sélo cuando se utilizan los reactivos Beckman Coulter. No se recomienda utilizar el
calibrador 2 con otros reactivos o procedimientos de ensayo.

2. Puede que las particulas de polvo u otras particulas de la solucion de reaccion provoquen sefales de
dispersion de luz externas para IMMAGE, que a su vez generan unidades de calibracion variable.

INFORMACION ADICIONAL

La informacion adicional para el uso del calibrador se presenta en los manuales de funcionamiento de los sistemas
de inmunoquimica Beckman Coulter. En Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821, se pueden obtener copias de
estos manuales.

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui
mencionadas son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados
Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento
(UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como
resultado de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad
nacional.

DANOS EN EL ENVIO
Si recibe un producto danado, notifiquelo al centro de asistencia técnica clinica de Beckman Coulter.

TRAZABILIDAD

Cada mensurando (analito) de este calibrador puede trazarse hasta los materiales de referencia apropiados, como
se indica a continuacién. El proceso de trazabilidad se basa en la norma ISO 17511.

Analitos Materiales de referencia de alto orden
mensurados
AAT y AMG ERM-DA470k/IFCC 2%

PFB, CER y AT3 Calibrador de trabajo del fabricante

*

ERM es una marca comercial registrada de EC-JRC-IRMM.

HISTORIAL DE REVISIONES

Revision AE

Actualizaciones para cumplir los requisitos indicados por la politica de etiquetado global de Beckman Coulter.
Revision AF

Se ha anadido el requisito de un nuevo idioma: portugués brasilefo.

Revisién AG

Se ha anadido un nuevo idioma: neerlandés y eslovaco. Cambios adicionales para cumplir los requisitos indicados
por la politica de etiquetado global de Beckman Coulter.

Revision AH

Actualizaciones para cumplir los requisitos de IVDR indicados por la politica de etiquetado global de
Beckman Coulter.

Revision AJ
Se ha anadido el ucraniano
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Lista de simbolos

Numero de catalogo Diagnéstico in vitro
Contenido X Limite de temperatura
wl Fabricante g Fecha de caducidad
LoT] Cddigo de lote Hoja de datos de seguridad
c € Marcado CE i Consulte las instrucciones de
uso
Representante autorizado en ] Fecha de fabricacion
la Comunidad Europea
Precaucién & Riesgos bioldgicos
Calibrador, tras la Tarjeta de codigos de barra
reconstitucion
Hoja de valores asignados Tira del cédigo de barras
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricado en EE. UU. a partir de componentes

de EE. UU. y de otros paises
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SISTEMAS PARA IMUNOQUIMICA BECKMAN COULTER
CAL 2 Beckman Coulter (Calibrador 2)

663940

Para utilizagao em diagnésticos in vitro

Exclusivamente para fins profissionais
Sujeito a receita médica

UTILIZAGAO PREVISTA

O CAL 2 (Calibrador 2), quando utilizado em conjunto com os reagentes para alfat-antitripsina (AAT),
ceruloplasmina (CER), properdina factor B (PFB), alfa2-macroglobulina (AMG) e antitrombina Il (AT3) da
Beckman Coulter, destina-se a ser usado nos Sistemas IMMAGE para a calibragdo desses reagentes.

RESUMO

O calibrador ¢é derivado de plasma humano fresco e congelado, que foi previamente desfibrinado e processado.
O teste do CAL 2 fornece um valor de resposta que é utilizado para o ajuste das curvas pré-programadas de
calibragao através das quais determinam-se os valores das concentragdes de AAT, CER, PFB, AMG e AT3 nas
amostras para analise.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO GHS
Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O calibrador armazenado entre +2 °C e +8 °C mantém-se estavel até ao prazo de validade. Apds a reconstituicao,
o Calibrador 2 mantém-se estavel durante 4 meses, se armazenado entre =20 °C e —15 °C, e durante 1 més, se
armazenado entre +2 °C e +8 °C, ou até ao prazo de validade, se este ocorrer primeiro.

NOTA
Em mas condigcbes de armazenamento, este material pode causar resultados de teste
erréoneos.
CONTEUDO
Componente IMMAGE: QUANTIDADE
Calibrador 2 (CAL 2) Beckman Coulter Frascos de 4 X 1 mL
Cartao de cédigo de barras do Calibrador 2 1
Tiras de codigo de barras do Calibrador 2 2
Tabela de atribuigdo de valores 1
NOTA

Os numeros de lote dos frascos de CAL 2 e dos cartoes devem ser os mesmos.

INGREDIENTES REATIVOS
CALIBRADOR 2, 1,0 mL: Material de base humana
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/\ CUIDADO

Este produto é de origem humana, pelo que deve ser manuseado como potencial transmissor
de doencas infecciosas. Todas as unidades de soro ou plasma provenientes de dadores
e utilizadas na preparagao deste material foram testadas por métodos aprovados pela FDA
(United States Food and Drug Administration), tendo-se mostrado negativa para anticorpos
anti-HIV e anti-HCV e nao reactiva para o HBsAg. Dado que nenhum método de teste pode
oferecer total garantia de auséncia do HIV, do virus da hepatite B e do virus da hepatite C,
assim como de outros agentes infecciosos, este material deve ser manuseado como potencial
transmissor de doencgas infecciosas. Este produto pode ainda conter outros materiais de
origem humana para os quais nao existe teste aprovado. A FDA recomenda que tais amostras
sejam manuseadas conforme especificado nas normas de Seguranc¢a Bioldgica, Nivel 2, dos
Centros de Controlo de Doencgas (CDC).

/\ CUIDADO
A azida soédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas

de canalizagées metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive Azide Hazards (Perigos
de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagédo de compostos de azida, enxague as condutas de residuos
com agua apods a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminagao de azida sédica deve ser
efetuada de acordo com os regulamentos locais adequados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.
2.

3.
4.

Aguardar que o conteudo do frasco atinja a temperatura ambiente.

Para reconstituir, adicionar 1,0 mililitro de agua destilada e deixar em repouso a temperatura ambiente por
30 minutos.

Misture o conteudo, invertendo com cuidado o recipiente.

Consulte os Manuais de operagdes e as Instrugbes de utilizagdo dos reagentes adequados quanto aos
procedimentos de calibragéo.

INSTRUGOES ADICIONAIS SOBRE CODIGOS DE BARRAS

1.
2.

7.
8.

Localize a etiqueta do cédigo de barras do calibrador que é fornecida com o calibrador.

Coloque a etiqueta apropriada num tubo de ensaio vazio com 13 x 100 mm ou 16 x 100. O tubo de ensaio
com a etiqueta deve ser guardado para futuras reutilizagoes.

Coloque o calibrador apropriado num copo de amostra.
Coloque o copo apropriado no tubo de ensaio etiquetado.

Repita os passos 1 a 5 para quaisquer calibradores adicionais. Continue a colocar os calibradores no mesmo
suporte de amostras.

Abra a tampa do compartimento de amostras.
Colocar o(s) suporte(s) contendo os calibradores nas posicoes A e B.
Feche a tampa do compartimento de amostras.

VALORES ATRIBUIDOS
Os valores de IMMAGE encontram-se na folha de atribuicao de valores.

Os valores atribuidos foram estabelecidos por varios instrumentos, que utilizaram amostras representativas
deste lote do calibrador. Os valores do mensurando sdo especificos das metodologias do ensaio dos reagentes
IMMAGE. Os valores atribuidos através de outras metodologias poderao ser diferentes. Estas diferengas, caso
existam, poderado ser causadas por tendéncias entre métodos.
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LIMITAGOES

1. Os valores do CAL 2 da Beckman Coulter sdo especificos para os Analisadores para Imunoquimica da
Beckman Coulter apenas quando sao utilizados Reagentes da Beckman Coulter. Nao é recomendavel o
uso do CAL 2 com outros reagentes ou com procedimentos de teste.

2. As particulas de p6 ou outras particulas existentes na solugdo da reac¢édo poderao ter como consequéncia
sinais externos de dispersao de luz para o sistema IMMAGE, resultando em unidades variaveis da taxa de
calibragao.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Encontra instrugdes completas sobre a utilizagao deste calibrador nos Manuais de Operacao dos Sistemas de
Imunoquimica da Beckman Coulter. Estdo disponiveis cépias adicionais destes manuais na Beckman Coulter,
Inc., Brea, CA 92821, EUA.

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e noutros paises.

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro); se, durante a utilizagéao
deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

DANOS DE TRANSPORTE
Se o produto entregue estiver danificado, informe o seu Centro de Apoio Clinico Beckman Coulter.

RASTREABILIDADE

Cada mensurando (analito) deste calibrador é rastreavel relativamente aos materiais de referéncia adequados,
conforme indicado abaixo. O processo de rastreabilidade baseia-se na norma ISO 17511.

Mensurandos Materiais de Referéncia de ordem
Elevada
AAT e AMG ERM-DA470k/IFCC 2%

PFB, CER e AT3 Calibrador de trabalho do fabricante
*. ERM é uma marca comercial registada da EC-JRC-IRMM.

HISTORICO DE REVISOES

Revisao AE

Atualizacbes para conformidade com os requisitos de acordo com a politica global relativa a rotulagem da
Beckman Coulter.

Revisao AF
Requisito de novo idioma adicionado: portugués do Brasil.
Revisdao AG

Novo requisito de idioma adicionado: holandés e eslovaco. Alteragdes adicionais para cumprir com 0s requisitos
da politica global de rotulagem da Beckman Coulter.

Revisao AH

Atualizacbes para conformidade com os requisitos do IVDR de acordo com a politica global relativa a rotulagem
da Beckman Coulter.

Revisdao AJ
Idioma ucraniano adicionado
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Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagnéstico in vitro
indice i Limite de temperatura
wl Fabricante g Data de validade
coT] Cddigo de lote Ficha de dados de seguranga
c € Marcacao CE [ Consulte as Instructions for
Use (Instrugbes de utilizagao)
Representante autorizado na ] Data de fabrico
Comunidade Europeia
Cuidado é% Riscos biologicos
Calibrador, apos Cartao de cédigo de barras
reconstituicéo
Tabela de atribuicdo de Tira de cddigo de barras
valores
I Made in USA of US and Foreign Componentsl Fabl’lcado nos EUA com com ponentes
norte-americanos e estrangeiros
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BECKMAN COULTER IMMUNOKEMISYSTEMER
Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2)

663940

Til in vitro diagnostisk brug

kun til professionel brug

receptpligtig

TILSIGTET BRUG

CAL 2 (kalibrator 2), ved anvendelse med Beckman Coulter-reagenserne alfa-antitrypsin (AAT), ceruloplasmin
(CER), properdin faktor B (PFB), alfa2-makroglobulin (AMG) og antitrombin Il (AT3), er beregnet til brug pa
IMMAGE-systemer til kalibrering af disse reagenser.

RESUME

Kalibratoren blev afledt fra frisk human plasma, som er blevet defibrineret og bearbejdet. Analyse af CAL 2 giver en
responsveerdi, som bruges til justeringen af forprogrammerede kalibreringskurver, hvorfra AAT, CER, PFB, AMG
og AT3 koncentrationsveerdier bestemmes i testpraeparater.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Ikke klassificeret som farlig

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Kalibratoren, der opbevares ved +2 °C til +8 °C, er stabil indtil udigbsdatoen. Efter rekonstituering er kalibrator 2
stabil i 4 maneder, hvis den opbevares ved -20 °C til -15 °C, og i 1 maned, hvis den opbevares ved +2 °C til +8 °C,
eller indtil udlebsdatoen, hvis tidligere.

BEMARK
Darlige opbevaringsforhold for dette materiale kan give fejlagtige testresultater.
INDHOLD

IMMAGE komponent: MANGDE
Beckman Coulter Kalibrator 2 (CAL 2) 4 X 1 mL heetteglas
Kalibrator 2 stregkodekort 1
Kalibrator 2 stregkodestrimler 2
Veerditildelingsark 1

BEMARK

Lotnummeret pa CAL 2 hatteglassene og kortene skal vaere det samme.

REAKTIVE INGREDIENSER
KALIBRATOR 2, 1,0 mL: Human-baseret materiale
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/\ FORSIGTIG

Da dette produkt stammer fra en human kilde, skal det handteres, som om det kan
overfgre smittefarlige sygdomme. Alle serum-eller plasmadonorenheder, som bruges
ved forberedelse af dette materiale blev testet ved brug af United States Food and Drug
Administration (FDA)-godkendte metoder og blev fundet at vare negative for antistoffer til
HIV og HCV og ikke-reaktive overfor HB.Ag. Da ingen testmetode helt kan garantere, at HIV,
hepatitis B virusen og hepatitis C virusen eller andre smittefarlige stoffer ikke er til stede,
skal dette materiale behandles, som om det kan overfore smittefarlige sygdomme. Dette
produkt kan ogsa indeholde andre humane kildematerialer, for hvilke der ikke findes en
godkendt test. FDA anbefaler, at sadanne prever handteres ved biosikkerhedsniveau 2 fra
Centers for Disease Control.

/\ FORSIGTIG

Natriumazid kan danne eksplosive forbindelser i draenledninger af metal. Se NIOSH-bulletin:
Explosive Azide Hazard (16.8.76) (Fare for eksplosiv azid).

For at undga en eventuel akkumulering af azidforbindelser, skylles aflebsrer med vand efter
bortskaffelse af ufortyndet reagens. Natriumazid skal bortskaffes i overensstemmelse med
relevante lokale forskrifter.

BRUGSANVISNING
1. Lad indholdet i flasken na stuetemperatur.

2. Rekonstitution opnas ved at tilfgje 1,0 milliliter destilleret vand og lade produktet sta ved stuetemperatur i 30
minutter.

3. Bland indholdet ved forsigtigt at vende flasken pa hovedet.

4. Se de relevante brugervejledninger eller brugsanvisningerne til reagenserne for kalibreringsprocedurer.
YDERLIGERE STREGKODEINSTRUKTIONER

1. Find kalibratorstregkodemaerkaten, som kom sammen med kalibratoren.

2. Saet den aktuelle maerkat pa et tomt 13 x 100 mm eller 16 x 100 mm prgveglas. Det maerkede prgveglas skal
gemmes til genbrug.

Anbring den aktuelle kalibrator i en pravekop.
Saet den aktuelle kop i det maerkede prgveglas.
Gentag trin 1-5 for eventuelt andre kalibratorer. Fortsaet med at placere kalibratorer i det samme prgvestativ.
Abn laget til praverummet.
Seet stativ(et)(erne) med kalibratorer i position A og B.
8. Luk laget til prgverummet.
TILDELTE VARDIER
IMMAGE-veerdierne findes pa veerditildelingsarket.

N OR®

De tildelte veerdier blev fastlagt ved brug af flere instrumenter pa repraesentative praver fra dette kalibratorlot.
Maleenhedsveaerdierne er specifikke for assay-metodologierne for IMMAGE-reagenser. Veerdier, som blev tildelt
af andre metodologier, kan veere anderledes. Hvis der er sddanne forskelle, kan de skyldes bias mellem metoder.

BEGRANSNINGER

1. Beckman Coulter CAL 2 veerdier er kun specifikke for Beckman Coulter immunokemianalysatorer ved
brug sammen med Beckman Coulter reagenser. Brug af CAL 2 med andre reagenser eller testprocedurer
anbefales ikke.

2. Stegvpartikler eller andre partikelstoffer i reaktionsoplgsningen kan resultere i fremmede lysspredningssignaler
for IMMAGE, hvilket resulterer i variable kalibreringshastighedsenheder.
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YDERLIGERE OPLYSNINGER

Fuldsteendige instruktioner i brug af kalibratoren findes i brugervejledningerne for Beckman Coulter
immunokemisystemer. Kopier af disse vejledninger kan anskaffes hos Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemeaerker, der er omtalt heri, er
varemeerker eller registrerede varemeerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

Kan deekkes af mere end et patent - se www.beckmancoulter.com/patents.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med lignende regler (Regulativ 2017/746/EU om in vitro diagnostisk
medicinsk udstyr); hvis, under brug af denne anordning eller som et resultat af den brug, en alvorlig heendelse er
forekommet, skal du indberette det til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og de nationale
myndigheder.

FORSENDELSESSKADE
Hvis et beskadiget produkt modtages, skal Beckman Coulter Clinical Support Center informeres derom.
SPORBARHED

Hver maleenhed (analyt) i denne kalibrator kan spores til de relevante referencematerialer som angivet nedenfor.
Processen for sporbarhed er baseret pa ISO 17511.

Malestarrelser Hojniveaureferencematerialer
AAT og AMG ERM-DA470k/IFCC2*
PFB, CER og AT3 Farbrikantens brugskalibrator

*. ERM er et registreret varemeerke, der tilhgrer EC-JRC-IRMM.

REVISIONSHISTORIK

Revision AE

Opdateringer for at overholde kravene i henhold til Beckman Coulter Global politik for etikettering.
Revision AF

Tilfgjet nyt sprogkrav: Brasiliansk portugisisk.

Revision AG

Tilfgjet nye sprog: nederlandsk og slovakisk. Yderligere aendringer for at overholde kravene i henhold til
Beckman Coulter Global politik for etikettering.

Revision AH
Opdateringer for at overholde IVDR-kravene i henhold til Beckman Coulter Globals politik for etikettering.

Revision AJ
Sproget ukrainsk er tilfgjet

Symbolnggle
Katalognummer IVD In vitro-diagnostik
Indhold X Temperaturgraense
wl Fabrikant g Udlgbsdato
Batchkode Sikkerhedsdatablad
c € CE-meerke [ Se brugsanvisningen
Autoriseret repraesentant i EU ] Fremstillingsdato
A Forsigtig (\9@ Biologiske risici
Kalibrator, efter rekonstitution Stregkodekort
Veerditildelingsark Stregkodestrip
[Made in USA of US and Foreign Components | Fremstillet i USA af amerikanske og
udenlandske komponenter
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BECKMAN COULTER IMMUNOKEMISYSTEM
Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2)

663940
For in vitro-diagnostik

Endast for yrkesméssig anvandning
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING

CAL 2 (Kalibrator 2), tilsammans med Beckman Coulter alpha1-antitrypsin (AAT), ceruloplasmin (CER), properdin
faktor B (PFB), alpha2-makroglobulin (AMG) och antitrombin Il (AT3) reagenser, ar avsedd fér anvandning med
IMMAGE-system for kalibrering av dessa reagenser.

SAMMANFATTNING

Kalibratorn ar framstalld fran farskt frusen human plasma som har defibrinerats och behandlats. Analys
av CAL 2 ger ett responsvarde som anvands till att justera forprogrammerade kalibreringskurvor fran vilka
koncentrationsvarden for AAT, CER, PFB, AMG, och AT3 bestadms i analysprov.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Ej klassat som farligt

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa4 beckmancoulter.com/techdocs

FORVARING OCH STABILITET

Kalibratorn som forvarats vid +2 °C till +8 °C ar stabil till utgangsdatum. Efter rekonstituering ar kalibrator 2 stabil i
4 manader om den férvaras vid —20 °C till =15 °C och i 1 manad om den férvaras vid +2 °C till +8 °C eller fram till
utgangsdatum om tidigare.

OBS!
Ogynnsamma forhallanden vid férvaring av detta material kan resultera i felaktiga testresultat.
INNEHALL
IMMAGE-komponenter: KVANTITET
Beckman Coulter Kalibrator 2 (CAL 2) Vialer pa 4 X 1 mL
Kalibrator 2 streckkodskort 1
Kalibrator 2 streckkodsremsor 2
Vardetilldelningsblad 1
OBS!

Lot-numret pa CAL 2-ampullerna maste vara detsamma som pa korten.

REAKTIVA INGREDIENSER
KALIBRATOR 2, 1,0 mL: humanbaserat material

/\ VAR FORSIKTIG!

Denna produkt &r av humant ursprung och ska hanteras som om den ar smittosam. Varje
donatorenhet med serum eller plasma som anvands vid beredning av detta material har testats
med metoder som godkants av FDA (Food and Drug Administration i U.S.A.), och funnits vara
negativa mot antikroppar till HIV och HCV, samt ickereaktiva for HB.Ag. Eftersom det inte
finns nagot prov som erbjuder hel forsdkran om franvaro av HIV, hepatit B-virus, och hepatit
C-virus eller andra smittosamma amnen, bor detta material hanteras som att det ar méjligen
smittosamt. Produkten kan aven innehalla andra humana ursprungsmaterial som det inte
finns nagra godkanda tester for. FDA rekommenderar att sddana prover hanteras enligt CDC:s
Biologiska sakerhetsniva 2 (amerikanska Centers for Disease Control's Biosafety Level 2).
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AN\ VAR FORSIKTIG!

Konserveringsmedlet natriumazid kan bilda explosiva foreningar i avloppsledningar av
metall. Se NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (76-8-16) (Bulletin fran den amerikanska
motsvarigheten till arbetsmiljoverket: Fara for azidexplosion).

For att undvika risken for ansamling av azidféreningar ska avloppsroren spolas igenom med
vatten efter att outspadda reagenser har kasserats. Kassering av natriumazid maste ske i
enlighet med tillampliga lokala regler.

BRUKSANVISNING

1. Lat flaskans innehall na rumstemperatur.

2. Rekonstituera genom att tillsatta 1,0 mL destillerat vatten och lat sta i rumstemperatur i 30 minuter.

3. Blanda innehallet genom att invertera flaskan varsamt.

4. Se tillampliga drifthandbdcker och reagensbruksanvisningar for information om kalibreringsférfaranden.
YTTERLIGARE STRECKKODSINSTRUKTIONER

1. Lokalisera kalibratorns streckkodsetikett som ingar med kalibratorn.

2. Placera lamplig etikett pa ett tomt 13 x 100 mm eller 16 x 100 mm provrér. Det markta provroret ska sparas
for senare bruk.

Placera lamplig kalibrator i en provkopp.

Placera lamplig kopp i det markta provroret.

Upprepa steg 1-5 for ytterligare kalibratorer. Fortsatt att placera kalibratorer i provstallet.
Oppna provkompartmentets lock.

Placera stallet/stallen innehallande kalibratorer i Idgen A och B.

N ORs®

8. Stang provkompartmentets lock.

TILLDELADE VARDEN
IMMAGE-varden finns pa bladet med vardetilldelning.

Flera instrument som anvander representativa prover fran denna kalibratorlot har faststallt de tilldelade vardena.
Matstorhetsvarden ar specifika for analysmetodikerna pa IMMAGE-reagenserna. Varden som tilldelats av andra
metodiker kan vara annorlunda. Sadana skillnader, om de forekommer, kan orsakas av bias mellan metoderna.

BEGRANSNINGAR

1. Beckman Coulter CAL 2-varden ar specifika for Beckman Coulters Immunokemianalysatorer endast om
Beckman Coulter reagenser anvands. Bruk av CAL 2 med andra reagenser eller testprocedurer ar inte
rekommenderade.

2. Dammpartiklar eller annat sarskilt stoff i reaktionslésningen kan resultera i frammande, ljusspridande signaler
for IMMAGE vilket i sin tur resulterar i féranderliga enheter for kalibratorkvot.

YTTERLIGARE INFORMATION

Fullstandiga instruktioner fér hur kalibratorn anvands finns i bruksanvisningarna fér Beckman Coulters
Immunokemisystem. Kopior av dessa manualer finns tillgangliga fran Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstmarken som namns hari ar
varumarken eller registrerade varumarken som tillhdr Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

Kan tackas av en eller flera patent. — se pa www.beckmancoulter.com/patents.

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvandning, en allvarlig incident intraffat ska den rapporteras till tillverkaren och/eller till dess auktoriserade
representant och till den nationella myndigheten.

TRANSPORTSKADA
Kontakta Beckman Coulter Clinical Support Center (Klinisk Support Center) om du erhaller en skadad produkt.
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SPARBARHET

Varje matstorhet (analyt) i denna kalibrator ar sparbar till lampliga referensmaterial som anges nedan.
Spéarbarhetsprocessen baseras pa ISO 17511.

Uppmatbara amnen Referensmaterial av hogre niva
AAT och AMG ERM-DA470k/IFCC2*
PFB, CER och AT3 Tillverkarens brukskalibrator

*. ERM &r varumérkt av EC-JRC-IRMM.

REVISIONSHISTORIK

Revision AE

Uppdateringar for att uppfylla kraven i Beckman Coulters Global Etiketteringspolicy.
Revision AF

Nytt sprakkrav har lagts till: Brasiliansk portugisiska.

Revision AG

Nytt sprakkrav har lagts till: hollandska och slovakiska. Ytterligare andringar for att uppfylla kraven i
Beckman Coulters globala etiketteringspolicy.

Revision AH
Uppdateringar for att uppfylla IVDR-kraven i Beckman Coulter globala etiketteringspolicy.

Revision AJ
Ukrainska har lagts till

Teckenforklaring for symboler

Katalognummer In vitro-diagnostik

Innehall Jf Temperaturgrans

™ Tillverkare g Utgangsdatum

Satskod Sakerhetsdatablad

C € CE-markning [ Konsultera bruksanvisning

Auktoriserad representanti = m] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen

A Var forsiktig! C\@@ Biologiska risker

Kalibrator, efter Streckkodskort
rekonstituering

Vardetilldelningsblad Streckkodsremsa

[Made in USA of US and Foreign Components | Tillverkad i USA med komponenter fran USA

och andra lander

A85973-AJ 30 of 89




BECKMAN COULTER IMMUNOKJEMISYSTEMER
Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2)

663940

Til in vitro-diagnostisk bruk

Kun til profesjonell bruk

Reseptpliktig

TILTENKT BRUK

CAL 2 (kalibrator 2), brukt i kombinasjon med Beckman Coulter alpha1-antitrypsin- (AAT), ceruloplasmin- (CER),
properdin faktor B- (PFB), alpha2-makroglobulin- (AMG) og antitrombin lll-reagenser (AT3), er beregnet for bruk
pa IMMAGE-systemer for kalibrering av disse reagensene.

SAMMENDRAG

Kalibratoren er avledet fra fersk, frossen human plasma som er blitt defibrinert og behandlet. Analyse av CAL 2 gir
en responsverdi som brukes til justeringen av forprogrammerte kalibreringskurver som AAT-, CER, PFB, AMG-,
og AT3-konsentrasjonsverdier bestemmes fra i praver.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

OPPBEVARING OG STABILITET

Kalibratoren er stabil til utigpsdatoen nar den oppbevares ved +2 til +8 °C. Etter rekonstitusjon er kalibrator 2 stabil
i 4 maneder nar den oppbevares ved -20 til -15 °C, og i 1 maned nar den oppbevares ved +2 til +8 °C, eller til
utlepsdatoen hvis den kommer far.

MERKNAD
Ugunstige oppbevaringsforhold av dette materialet kan gi misvisende testresultater.

INNHOLD

IMMAGE-komponent: KVANTITET

Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2) 4 X 1 mL ampuller

Kalibrator 2-strekkodekort 1

Kalibrator 2-strekkodestrimler 2

Resultatpafaringsark 1
MERKNAD

Partinummeret pa CAL 2-hetteglassene og —kortene ma vaere det samme.

REAKTIVE INGREDIENSER
KALIBRATOR 2, 1,0 mL: Humant basert materiale

A85973-AJ 31 of 89



/\ FORSIKTIG

Siden dette produktet er av human opprinnelse, bar det handteres som om det er i stand
til a overfere smittsomme sykdommer. Hver serum- eller plasmagiverenhet som ble brukt
i forberedelsen av dette materialet, ble testet med metoder godkjent av United States Food
and Drug Administration (FDA) og funnet a vaere negative for antistoffer til HIV og HCV og
ikke-reaktiv overfor HB,Ag. Siden ingen testmetode kan gi fullstendig forsikring om at HIV,
hepatitt B-virus og hepatitt C-virus eller andre smittsomme stoffer ikke er til stede, bor dette
materialet handteres som om det er i stand til & overfere smittsomme sykdommer. Dette
produktet kan ogsa inneholde annet materiale av human opprinnelse som det ikke finnes noen
godkjent test for. FDA anbefaler at slike prover blir handtert iflg. reglene for biosikkerhet, niva
2, fra Centers for Disease Control.

/\ FORSIKTIG

Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i metalliske avigpsror. Se NIOSH Bulletin:
Explosive Azide Hazard (Fare for eksplosive azider) (16.8.76).

For & unnga mulig opphopning av azidforbindelser ma avlgpsrer skylles med vann etter
avhending av ufortynnet reagens. Avfallshandtering av natriumazid ma skje i samsvar med
relevante lokale forskrifter.

BRUKSANVISNING

1.
2.
3.
4.

La innholdet i flasken na romtemperatur.

Tilsett 1,0 milliliter destillert vann og la sta ved romtemperatur i 30 minutter for & rekonstituere.
Bland innholdet ved & snu flasken forsiktig opp ned.

Se de aktuelle brukerhdndbgkene og reagensbruksanvisningene for kalibreringsprosedyrer.

YTTERLIGERE STREKKODEINSTRUKSJONER

1.
2.

ra

6.
7.
8.

Finn strekkodeetiketten som falger med kalibratoren.

Plasser den aktuelle etiketten pa et tomt 13 x 100 mm eller 16 x 100 mm reagensrgr. Det merkede
reagensrgret bgr oppbevares for gjenbruk.

Plasser den aktuelle kalibratoren i en pravekopp.
Plasser den aktuelle koppen i det merkede reagensrgret.

Gjenta trinn 1-5 for eventuelt ytterligere kalibratorer. Fortsett med & plassere kalibratorer i det samme
provestativet.

Apne praveromluken.
Sett stativet/ene som inneholder kalibratorer, i stilling A og B.
Lukk prgveromluken.

TILDELTE VERDIER
IMMAGE-verdier er trykt pa verditilordningsarket.

De tilordnede verdiene er fastsatt gjennom flere instrumenter ved bruk av representative pregver fra dennee
kalibratorloten. Malestarrelsene er spesifikke for analysemetodologien for IMMAGE-reagenset. Verdier som er
tilordnet av andre metodologier, kan vaere forskjellige. Huvis slike forskjeller finnes, kan arsaken veere intermetodisk
skjevhet.

BEGRENSNINGER

1.

2.

Beckman Coulter CAL 2-verdier er spesifikke for Beckman Coulter-immunokjemianalysatorer kun nar de
brukes med Beckman Coulter-reagenser. Bruk av CAL 2 med andre reagenser eller testprosedyrer anbefales
ikke.

Stavpartikler eller andre partikler i reaksjonslgsningen kan fgre til forstyrrende lysspredningssignaler for
IMMAGE og dermed forarsake variable kalibreringshastighetsenheter.
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TILLEGGSINFORMASJON

Fullstendige instruksjoner om bruken av kalibratoren finnes i brukerhdndbgkene for Beckman
Coulter-immunokjemisystemer. Disse handbgkene er tilgjengelige fra Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er
varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.

Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents.

For pasient/bruker/tredjepart i EU og land med identisk regelverk (EUs forordning nr. 2017/746 om in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller
som et resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og/eller den autoriserte representanten samt til
nasjonal myndighet.

TRANSPORTSKADE
Hvis du mottar et skadet produkt, gi beskjed til ditt kliniske stgttesenter for Beckman Coulter-produkter.
SPORBARHET

Alle malestarrelsene (analyttene) i denne kalibratoren er sporbare til aktuelt referansemateriale som oppfart
nedenfor. Sporbarhetsprosessen er basert pa ISO 17511.

Malestorrelser Referansemateriale for hgyere niva
AAT og AMG ERM-DA470k/IFCC"2*
PFB, CER og AT3  Fabrikantens arbeidskalibrator

*. ERM er et registrert varemerke for EC-JRC-IRMM.

REVISJONSHISTORIE

Revisjon AE

Oppdateringer skal samsvare med kravene i Beckman Coulters globale grunnregel for merking.
Revisjon AF

Lagt til krav om nytt sprak: brasiliansk portugisisk.

Revisjon AG

Nye sprakkrav lagt til: nederlandsk og slovakisk. Ytterligere endringer skal samsvare med kravene i
Beckman Coulters globale grunnregel for merking.

Revisjon AH

Oppdateringer skal samsvare med kravene for in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr i Beckman Coulters globale
grunnregel for merking.

Revisjon AJ
La til ukrainsk
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Symbolforklaring

Katalognummer In vitro-diagnostikk

Innhold X Temperaturgrense

wl Produsent g Utlgpsdato

EoT Batchkode Sikkerhetsdatablad

c € CE-merke [ Se bruksanvisning

[Ec[rer] Autorisert representant i EU ~ w] Produksjonsdato
Forsiktig & Biologisk fare

Kalibrator, etter Strekkodekort
rekonstituering

Resultatpafaringsark Strekkodestrimmel

[Made in USA of US and Foreign Components | Produsert i USA av amerikanske og utenlandske

komponenter
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BECKMAN COULTER IMMUNOCHEMISTRY SYSTEMS
CAL 2 (BaBpovounTtig 2) Beckman Coulter

663940

MNa in vitro d1ayvwaoTIKA XpARon
Mévo yia eTTayyeAHATIKA XPAON
XpAon HOvo KATOTIV EVTOANG 10TpOoU
NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

To CAL 2 (BaBuovountig 2), 6tav XpnoILOTIOIEITal o€ OUVOUOCHO ue Ta avTidpaoThpia al-avTiBpuyivng (AAT),
xaAkotmAaopivng (CER), mapayovta B rpotrepdivng (PFB), a2-pakpooeaipivng (AMG) kai avtiBpouivng Il (AT3)
NG Beckman Coulter, mpoopileTal yia xprion pe 1a cuotiuata IMMAGE yia Tn BaBuovéunon Twy avTidpacTnpiwyv
QUTWV.

2YNOWH

O BaBuovountig TTpoépxeTal atrd TTPOCPATO KATEWUYHUEVO avOpwTTIvo TTAACHO OTO OTToI0 €XEl yivel atroivwan
kal emeepyacia. O mpoodiopiopdg CAL 2 Trapéxel pia TIWR atrdKPIonG TTOU XPNOIKOTIOIEITal yia TN puBuion
TTIPOYPANMATIONEVWY KAUTTUAWY BaBuovounong atod TIC otroieg kaBopilovTal ol TIuEG ouykévipwong AAT, CER,
PFB, AMG kai AT3 ot deiypata dOKIUAG.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Aev Tagivoueital wg eTmMKivouvo

To deATio dedopévwyv aocPaAelag diatiBeTal otn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs

®YAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

O BaBuovounTg TTapauével oTaBePOS PEXPI TNV NUEPOUNVia ANENG o€ Bepuokpaaia atrobrikeuong +2 °C éwg +8 °C.
Metd Tnv avaouoTacn, o BaBuovountig 2 trapauével oTtaBepds yia 4 urveg edv atmmobnkeuTtei oe Bepuokpacia
—20 °C €wg —15 °C ka1 yia 1 pfAva o€ +2 °C éwg +8 °C, 1§ £éwg TNV nuepounvia AAENG, av auTh gival TTPoyevEDTEPN.

XHMEIQZH
O1 duoeveig ouvlnKeg UAAENGS auTOU TOU UAIKOU £vBeXOMEVWG va TTPOKAAEéoouV Aavlaouéva
artroteAéopaTa SOKIPAG.

NMEPIEXOMENA

2uoTarikd IMMAGE: NMOXOTHTA

BaBuovounTrg 2 (CAL 2) Beckman Coulter 4 @iaAidia Twv 1 mL

Kdapta padwtou kwdika Baduovountr 2 1

Taivieg papdwTtol kwdika Babuovounth 2

PUAANO ekxWPNONG TIUAG 1
ZHMEIQZH

O api1Bué¢g apTidag ota @laAidia Kal oTig KApTeg CAL 2 trpétrel va gival idiog.

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA
BAGMONOMHTHZ 2, 1,0 mL: YAIkd avBpwTTivng TTpoéAeuong
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A\ MPOZOXH

O XeIpIOUOG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG Ba TTPETTEI VA YiVETAI AV VA €ival IKAVO va TTPOKAAETEI
TN pETAd00oN ACIHWS WYV VvOowyv eTeldn gival avlpwirivng TpoeAeloewg. KdbBe povada 36tn
opoU Kal TTAGOMATOG TTOU XPNOIMOTTOINONKE YyIo TNV TTPOETOIHACIA TOU TTapOVTOG UAIKOU
OOKINAOTNKE PE HEOODBOUG eYKEKPIPEVES ATTO TNV YTTNpeTia Tpoipwyv kol Pappdkwy Twv HMA
(FDA) ka1 BpéBnke apvnTiKA yia avTicwpata otoug 100G HIV kai HCV kai pn avTidpaoTiKn yia
HB.Ag. Emre1di kapia pé8odog dokiung dev ptmropei va diacg@aliosl atroAuTa OT1I atrouciddel o
166 HIV, 0 166 nTrartitidag B, 0 16¢ nmraTiTidag C | dAAoI HOAUGHATIKOI TTAOPAYOVTEG, O XEIPIOHOG
TOU TTapOVTOG UAIKOU Ba Trp£TTel va YiveTal oav va gival Ikavé va mrpokaAéoel Tn perddoon
Aolpwdwyv véowyv. To TTapov TPoidv evOeXONEVWGS va TrEPIEXEI KAl AAAO UAIKO avBpwTriving
mpoéAeuong yia 1o omoio dev utmrdpxel eykekpipyévn dokipn. H Ymrnpeoia Tpogipwv kai
Qappdkwyv TwWV Hvwpévwy MoAiteiwv (FDA) ouvioTd O XEIPIONOG TETOIWV BEIYHATWY VO
yiveral oTo emitredo Bloaoc@dAciag 2 Tou Kévrpou MNMpéAnyng AoBeveiwyv.

/\ NMPOZOXH
To ouvtnpenTikdé alidiou TOu VOTPIOU HTTOPEI VO OXNUATIOEl EKPNKTIKEG EVWOEIS OTOUG

METAAAIKOUG ATTOXETEUTIKOUG aywyoug. Acgite To evnuepwTIKO deATio Tou NIOSH: Explosive
Azide Hazard (Kivouvog ékpnéng adidiou) (16/8/76)

Mo va atro@UyYETE TNV EVOEXOUEVN CUCCWPEUOT EVWOEWYV afIdiou, va eKTTAEVETE TOUG OWARVES
ammoBAATWY HE VEPO HETA TNV ATTOPEIYN N apaiwpévou avTidpaoTnpiou. H améppiyn Tou
alidiou Tou vaTpiou TTPETTEl VA YIVETAI CUM@WVO ME TOUG OVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

OAHTI'IEZ XPHZHZ

1.
2.

3.
4.

AprioTe To TTEPIEXOMEVO TOU QlaAidiou va £pBel o€ Bepuokpacia dwpaTiou.

MNa avacuoTaon, TTpooBéoTe 1,0 mL atreoTayuévou vepou Kal aPAOTE TO akivnTo 0€ Beppokpaaia dwuaTtiou
yia 30 AeTrTd.

AVOUEIETE TO TTEPIEXOPEVO AVOOTPEPOVTAG ATTAAG TO QIAAIDIO.

AvaTpégte oTta KaT@AAnAa Eyxeipidla Acitoupyiag kai oTig Odnyieg xpriong Tou avtidpaoTnpiou yia TIg
dladikaoieg Babuovounong.

NMPOZOETEZ OAHIIEZ TPAMMQTOY KQAIKA

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

EvtotrioTe TNV €TIKETA padokwdika BaBuovounTtr) TTou cuvodelel To BaBuovounTh.

TotroBetrioTe TNV KATAAANAN €TIKETO 0€ éva Gdelo owAnvapio dokiung 13 x 100 mm 3 16 x 100 mm. To
OwANVAPIo SOKIPAG KE TNV ETIKETA Ba TTPETTEI VA QUAGKTEI yIa va EavaypnoiJoTToIndEi.

TotroBetrioTe TOV KATAAANAO BaBuovounTh o€ éva KUTTEANO deiypaToG.
TotroBetr|OoTE TO KATAAANAO KUTTEAAO OTO OWANVAPIO BOKIUAG PE TNV ETIKETA.

EmravaoAdpete Ta BrApaTta 1-5 yia otroloucdntrote TTPOoOeTOUG PBaBuovounTég.  uvexioTe va TOTTOBETEITE
BaBuovounTtég otny idia oxdpa deIlyUATWV.

Av0ITe TO KATTAKI TOU OIOUEPIOUATOG DEIYHATWV.
TotmoBeTrOTE TIG BACEIG TTOU TTEPIEXOUV TOUG BaBuovounTtég oTig Béoeig A kai B.
KAgioTe TO KATTAKI TOU SlOPEPIOPATOG DEIYUATWV.

EKXQPHMENEZX TIMEX
O1 nipég IMMAGE avagépovtal aTo QUAAO EKXWPNONG TIMWV.

O1 ekxwpnuéveg TIUEG KaBopioTnkav atmd didgopa dpyava OTa OTToId XPNOIKOTIoIRBnNKav avTITTPOCWITEUTIKA
Ociyyata atd Tn OUuyKeKpigévn TTapTida Baduovounth. O1 TINEG TwV METPOUPEVWY OUCIWV Egival €IBIKEG YIa
TIG peBodoMoyieg avdiuong Twv avtidpacTtnpiwv IMMAGE. O Tiyég TTou ekyxwpouvTal Pe AAAeG peBodoloyieg
evdéxetal va eival dlo@opeTikég. O dIaQopEéS auTég, €AV UTTAPXOUV, eVOEXETAI VO OQEIAOVTal OE CUCTNUATIKA
OQAAUATa PETAEU TwV PEBGDWV.
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NEPIOPIZMOI

1. O1 ipég CAL 2 Beckman Coulter givail €18Ikég yia Toug avaAuTéG avoooxnueiag Beckman Coulter pévo orav
xpnoipoTtrolouvTal avTidpaaTtripia Beckman Coulter. Agv auvioTtdral n xprijon tou CAL 2 ue GAAa avTidpaoTrpia
) d1adIKaoieg SOKIUNAG.

2. H 0mmapgn owpatidiwv okévng i AAANG ocwpaTidIakAS UANG 0To dIGAUNG avTidpaong evOEXETAI VA TTPOKAAEDEI
TN dnuioupyia eEwTtepikwy onudtwy okédaong ewTog yia 1o IMMAGE, pe atmotéAecpa va TTPOKUTITOUV
METABANTEG HOVAdEG pubuou BaBuovounong.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

MAApeig odnyieg yia T XpAon Tou Babuovounth TTEPIEXOVTAlI OTA eyXEIPidIa AsITOUPYiOG TWV CUCTNUATWY
avoooxnueiag Tng Beckman Coulter. Avtiypaga Twv Tapdviwy gyxeipidiwv diatiBevral atrd v Beckman Coulter,
Inc., Brea, CA 92821.

H emwvupio Beckman Coulter, 10 TutrOoTTOINUEVO AOYOTUTTO KOl T OAMATA TTPOIOVTIWV KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter TTou avag@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofjuata A oRuarta katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTigc Hvwpéveg MNoAiTeieg kKal oe GANEC XWPEG.

Evoéxetar va kaAUTITETAI aATTO €va | TTEPICOOTEPA OITTAWMATA EUPECITEXVIOG. - avaTpéfte aTtn Oleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

MNa aoBevr)/xpAoTn/Tpitoug otnv EupwTrdiki ‘Evwon kai g xwpeg pe opolo pubuioTikd kabeotwg (Odnyia
2017/746/EE oxeTIKG pe Ta in vitro dIayvwoTIKES IATPIKEC OUOKEUES). Edv, katd Tn Xprion auTthig TNG CUOKEUNG
N WG ATTOTEAECHA TNG XPNONS TNG, TTPOKUWEI 0oBapd TTEPICTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH A/Kal OTOoV
€E0UCIODOTNUEVO QVTITIPOCWTTO KAl OTIG €BVIKEG ApXEG TNG XWPA OTNV OTTOI KATOIKEITE.

ZHMIA KATA TH META®OPA

Edav rapaAngBei kateoTpapuévo Tpoidv, TTapakaAoupe evnpepwoTe To Kévtpo KAIVIKAG YTTooTrpIgng TG Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA

KdBe perpoupevn oucia (avaAudpevn oucia) oTov OUYKEKPINEVO BaBuovounTth gival avixveloliun oTto KAaTaAAnAo
UAIKO ava@opdc TTou TTepIypd@eTal TTapakdaTw. H diadikacia ixvnAaciyotnTag Bacicetal oto TpédTuTro ISO 17511.

MeTpoUpeveg YAIké avapopdg ugnAoTepng Tadgewg
ouaoigg

AAT ERM-DA470k/IFCC'2*
(4Apa-1-avTiBpuyivn)

kai AMG

(dApa-2-pyakpoo@aipivn)
PFB (Trapdyovtag B Agitoupyikdg BaBuovountig tou
mpotrepdivn), CER  KaTaokeuaoTn
(xaAkoTTAQOHivNG) Kal
AT3 (avTiBpopivn 3)
*. To Aoyoétutro ERM egival katayxwpiopévo eutropiké orpa g EC-JRC-IRMM.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

Avafswpnon AE

Evnuepwoeig yia Tnv €miTEUEN CUPMOPQWONG ME TIS OTTAITACEIS TNG TTAYKOOMIAS TTOAITIKAG CAMAvONG NG
Beckman Coulter.

Avafswpnon AF

MpooBnkn atmaitnong yia véa yhAwooa: NoptoyaAikd BpadiAiag.

AvaBswpnon AG

MpooTébnke véa amraitouuevn yAwoaoa: OAAavdikd kai ZAoBakikd. Npayuatotrroindnkav TTpdoBeTeg aAAayES yia
OUPPOPOWON JE TIG ATTAITACEIG TNG TTayKOOUIAg TTONITIKAG ofjpavong Tng Beckman Coulter.

Avafswpnon AH

Evnuepwoeig yia Tnv emiTeugn ocuppopewong e Tig ammaitioelg IVDR g maykdouiag TTOAITIKAG Orjuavong g
Beckman Coulter.
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AvaBswpnon AJ
MpooBrkn oukpavikAg YAwooag
Y1répvnua cupBoAwyv

KwdIkdg kataAdyou In Vitro diayvwaoTikr XpAon
Mepiexdueva JI Oplo Beppokpaaciag
wl KaTtaokeuaoTng g Huepounvia Afgng
KwdIkdg TTapTidag PUANO Acdopévwv AoPAaAeiag
c € 2Auavon CE (i ZuyBouAaumhe TIG 0dnyieg
xpnong
E¢ouciodoTtnuévog ] Huepounvia KaTaokeung
avTITTPOCoWTTOG OTNV
EupwTtraiki Koivotnta
Mpoooxn & BioAoyikoi kivduvol
CAL i tsmrura] BaBuovounTng, petd amo Kdapta ypauuwToU KWOIKO
avaouoTaon
DUANO ekxwpnoNng TIMAG Taivia ypauuwToU KWOIKG
[Made in UsA of US and Foreign Components | Kataokeualetal aTtig HIMA ammé e€aptipata
kartaokeuaouéva oTig HMA kai ek16¢ Twv HIMA
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RYOII>- =LA —CAL2(F 7 2—2)

663940

#AAZTHAEER

ERROKCLBPEAEANELTLET

BEubs

A&

CAL2(¥ v 7 L —%2)l&, Beckman Coulter a1-7 > F K ) (AAT) )O7ZAZ> (CER), 7O0/N—
2 VEAFB(PFB), a2-¥ 207072 (AMG), &LT#H~ > "2 NN(AT3) EREEHICAHW, IMMAGEY A

TLALBVTCNSOREOF YV IL—23VICEALET,

Bm=

AREHEHEL -FHSREE NOEL SARE N TVET, CAL2OAIE XK &EF ODAAT,. CER, PFB,

@Mh&vmaﬁﬁiﬁmiérww 7O LhENEFYVTL—230 A—T0RBIICHKELEEZE
LExrd,

GHS/\Y¥— K48

BREEYEICEIEE AL

Z2MF—X>— NIk, beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

REBLVCREY

+2°C~+8° CTRELEFYUITL—RIE., EVHEXTTEETT, BERE., FvUJL—%2F. -20°C~

gﬁg@;b#%-u4wﬁﬁ +2C~+8 CTHRELEBERF1 7 ABZETY (BHMBROANFREVEEE
& _C )

3
EPEORFREFFTENEBEBELVRERFESshELA,
nAE
IMMAGE # 5 @ HE
RY I A=LB—FvUTL— 4x1mL /XA T
& — 2 (CAL 2)
Fy)JL—F—2NN—O—R H—KR 1
Fy)JL—2—2/N—0—KR KR 2
RRER 1
3
CAL2/NM 7L EHh—KRoOY hESHFE—THDZRAELTSEZL,
RS

Fy¥)JL—%K2, 10mL: E NAEXRYE
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AN EE
AREENARTIOT, BROBRUEI HDEOELTEEL TR >TLKEETV. XA
FREZATVA2MEXR-GmERS, KERMREZRB(FDA) L LYBAEhEHETHEBCKRE
OER. HIVRUHCVHAELCHL TERHT. HB. iRCHL TRISLEEAN, REFLE, HIV,
BREF#., CEF#%. TOMOBRENFELERELLEETCEIRESFENMNfBIEhTLWELEA
DT, YESBCEBROBRUENIfBDIENDELTHIEEL TLKEZTV, BEL, XRER
EAENFBUTAhTVWEVZOMOE NARPEEEEFATVI ARSI GVEIOTHSE
BLTLKEZTW, FDAK, chS 0> 7 )LECenter for Disease Control M Biosafety Level 2
OBRYNBVETHIRSCEBHBTVERT,

AN EE
REFAOT T NIVALAR, EERBEKENTERELEDELERTIETIhIBYET,
NIOSH BulletinZ8BL T<EE\: 72 KIRRBBM (76/8/16 )

FPORILEYHIBRIDUTEMEZEEID O, RBROAEXEZREL R HKEEKRTEV
RULET. PRUFNIDLARGBEBAAORBLCHVETICRERL TEE W,

IR

1.
2.
3.
4.

RRLOABRZZZEBICRLET,
ARTDICE, HFEKIOML ZMAFTRICIOTERELE T,
LIARCEBBMLETS,

FYyUIJL—3 FIBEIZODVTREBEBYBARL -3 X1 T7ILSROCRERORIRGHAEEZSHEL
TLEETW,

N—1—KRCHIT> DI RESR

1. FYUTL—RIHFBLTVWRFYUTL—ZFN—D—R SR ZEAELET,

2. ZZM13 x 100 mmE=(FE16 x 100 MmBRE ICEY R IRILEENET, IRV EZWF > EEREFIRE
LTEFERALET,

3. RIEDY ZICBYSFYVITL—2E2ANET,

4. SRV EMEERBRECEYN DAY TZANET,

5. TOMOFY+ T L—2EEKRICLEFIE1~52EY)ELET, FYUJL—RERALY>TILSY Y
ICEREBLET,

6. MEIN—RMXNDOATEZRATET,

7. FYD)TL—B—OA>2 L5y 0%2HO0—tEIDAEBOMNEICERELE T,

8. BRIEIAUN—KNARNOAIT=EBAOET,

HYTHE

IMMAGEDElF R RERICEREATVET,

coOYROFYTVITL—EASORKNREBEEAL LEBROKET, RTMEEZRELEL L. AEER
IMMAGER EDBEZICHENTT, OBEEICLDRTEEIRLEDIBENI HUET, TOROIBEERE
N&H258, AERAEONATACERRATZEEDIET,

HRER

1.

RYII2- A—=)ILRX—CAL2 DfEE, RY I D=2 — BREZFERAIZIBSICRURY I
A=V B—AL/TEZANI=2ATALERNTY, ARZMOHAEPREFIRTEATI LG

HERTEFHA,

2. RIEBEPOMERTOMON FRUWEICKY) . IMMAGEIZARMEOREKE S I FILEEL, FYUTL—

SaVL—hMAEEITRENBYET,
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Tt

FYyUITL—F—OERAZEOFH MK, ZLUTIRY I =N E— AL/ TZAMN)—= AT LEEH
BEZSBLTLSEEV, s OERFEZEE Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821, F /- [k ¥ ¥ T
FTHEBLEDELSEEZL,

CZIlCiEEHE hTWBBeckman Coulter, OdN—7., BSVICRY IV A—=ILEZ—ORBEH LY —E
AN—=0R1,. Ry IOX Y A=IEZ—OXREH IV TOMHOEICHSE TI2EELERHETT,
1D2BLEONY RTHAN=LTELELVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z BB L T & L\,
BRMMEES ROCRFFENRMNESER—OEDOBE/I——/E=F ( BHNLREEEEEEHR#/2017/7T46/EU )
COWTEE, AEBOFERAFRFELEIEAOER, EXGERN RELLEES, BERABIPV/FLERERE
[EBRSTICAEOTHRHEEICHEL T<EEL,

Wit 0RE
ROl BENRShDBECREET VNI YR—FETIEB/BSEEL,
RL—HEUT 1

COFYUIL—ROBAER (HFY ). TROLSICENESBYEICNL—FTILTT., NL—H
EUTF47OtRAE, ISO17511ICETEET,

AENE BATEENH
AAT R OFAMG ERM-DA470k/IFCC»*

PFB, CERRT'AT3 &HigxnJ—F>20 F+v UL —%—
*. ERMIZEC-JRC-IRMM®O EHRHET T,
o 5T /i PE
HFTES AE
RYOII>2 D=L EZ—000—-—NILFRVITRI)—IZLDEECENT DO DEH,
NI ES AF
EEEREEBEHLICEM: TSI RILNHILE,
HETES AG
EEERBEEHEICEM :: A5 3B LVCAONFTE, RV OX- OA=ILEZ—070-NILFXRY
ORIV —ICEDBEEICENTDIEHOEMNNDEE,

HETHS AH

NY I A=LE=—0JO0-NILIRVTRIZ—ICLBDIVDREEICEL T S 12 8 O E#,
HETES AJ

VOTA4FEEENM

AR

HheOvES 52 i

354 i B PR

u B g AR

Ny FIA—R Ze2MTF—2—h

c € CEX—7 WA BN 55 B E HE T

RRAN AL ZE A ] & H

A RE. TEM. BLUORERE C@@ EMENDARD

= v T L—f—. g B N—O—k H—k
e £ RER e \—O— kAR YT

| Made in USA of US and Foreign Components | }K@ﬂ ( }KE&SJ{U;*@E:] \/,:—?\\/ l\ )
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NMREERBREILESINRS
NRSFEREBEM2 (CAL2)
663940

it 035 0 5 R

L ARER

NELS

A&
UENREERBa-MREAE (AAT), AEEH (CER), & XK ¥ B (PFB). a2-HMHKEHEH (AMG) L&
g mEs 1 (AT3) RANESFEMAN , CAL2 ( RER 2) T TFE IMMAGE R4 EREIXLEIRF,

W=

ARERASTESAALSLENHE S RAMKEE, CAL2 M EBINRNERTRE-ITTAEHEEN
B , REBELHEABERLRHEATWAAT, CER. PFB. AMGHAT3REE.

GHS fEfa S & 5%

ARWAR B m

L FRZ 2 FARHEE B % % £ beckmancoulter.com/techdocs L
EHNREH

FHET +2°CE+8°CHRERTEIHZAIRIRE, EB8F  BER 2 MRFET -20°C £ -15°C , N AREF
BRE4NA  MRFHET +2°CE+8°C, WARKERE11MNA , IREFRVEZARBH (WERHBHBESL ).

& Al
MBI ENERERETH , TESHERNIRE R,
H%
IMMAGEA K : nE
NMREEREBREM2 (CAL2) 4 X1 mLBERE
REB2ZFEBFR 1
RAHER2 FFEBE® 2
BEREER 1
B
CAL2 MEEANHtEHMAMERERFR LNER.
& R 9
BAER2,1.0mL : ARMEME
AN EE

HTAREAAGKERHABSIE , NRERRELBYROATERRE. ATHZARMENSHM0
ARMRHEEEABRAXTERASHYEER (FDA ) NS EH#TERE , ERONARE
REmELARAY, ARFARELRERAYE, XHbAg ERE. BTRAEA—FRB S EES
EERETFTFEARERBAE,. ZEFXRE. ARRXRERACERENER , HAHB AR
EREAEBYRNACTERRE, AROTESHENLEATRRBRSZNECAGHE. XER
RMEHYERRBURAFRESPLEDREM2FNAERELEXER,
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AN EE
BRALHBEBATESE T KEERERZBLEYW,. ESH NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (8/16/76) ( XEERRULLZLE5DEMAMAR : IBMNBAILYERLRR [76/8/16] ) -

NERATRETENBALSYHER , BEZARELBEN AR SAKHEHESE. XBALHNE
FAAHFE L BHEXHRE.

fERA%A
1. ER/BPPREYHEEEER.
2. EBRFERMOmML BBk , AREZBREI0D &,
3. RERBAIRBFRENEY.
4. BEARAERF , 55 FHE R IRETF AR5 E R RA,
I FEFRBHEA
1. RERENMTHREBIRE,
£—R13 x 100 mm= 16 x 100 mmMY 2= iR E LM iF FEARE, NRBUHFRENRE  HEEFH,
NEBHORERBA—NERT,
FEBHERABAREEFNRES,
NEMEEREN , EEF1-5TWRE, REFRERMIE—MERE,
HAMERBERF.
FEERERNIIEENBEEANBME,
. XMERRBREEFo
B{E
IMMAGE B{EEZ L BEEESR,
EEEBISESAUMNSLEABRBERMRE, BNEXEESET IMMAGE EFIMNNES %, HEHEH
EEETHEEMTRE. NREELHER , WAUERETAZZRANRESIEN,
FR 5l
1. MREFERBCAL2 P MEBEREEFANREERBHAANNI NN REERZIERILEINNEFTT M,
BUAREFCAL2EHETCHAIEEERA , tFEREATHERENE,
2. REBPHALARBFECHRAYRAFZESEIMMAGEL XN ABHES  SHEREREMT,
HiZ 8
AREGNFACERAGEARLNRTEERBRELESTREREFMR. IEFMNENTONREERFA T
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»~BECKMAN COULTER“ IMUNOCHEMINES SISTEMOS
»,Beckman Coulter” CAL 2 (kalibravimo medziaga 2)

663940

In vitro diagnostiniam naudojimui

Tik profesionaliam naudojimui

Tik pagal recepta

NAUDOJIMO PASKIRTIS

CAL 2 (2 kalibravimo medziaga), naudojama kartu su ,Beckman Coulter” alfa-1-antitripsino (AAT), ceruloplazmino
(CER), properdino faktoriaus B (PFB), alfa-2-makroglobulino (AMG) ir antitrombino Ill (AT3) reagentais, skirta
Siems reagentams kalibruoti IMMAGE sistemose.

SANTRAUKA

Si kalibravimo medziaga pagaminta i§ $vieZios uz$aldytos apdorotos Zmogaus kraujo plazmos, nusodinus
fibrinogeng. CAL 2 cheminé analizé pateikia reakcijos verte, reikalingg pakoreguoti i§ anksto uZprogramuotai
kalibracinei kreivei, pagal kurig nustatomos AAT, CER, PFB, AMG ir AT3 koncentracijos reikSmeés tiriamuose
meéginiuose.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Nuo +2 °C iki +8 °C temperatiroje laikomas kalibratorius lieka stabilus iki galiojimo laiko pabaigos. Nuo —20 °C
iki —15 °C temperatiiroje laikomas atskiestas 2 kalibratorius lieka stabilus 4 ménesius, nuo +2 °C iki +8 °C
temperatiroje — 1 ménesj arba iki galiojimo laiko pabaigos, jeigu tai jvyksta anksciau.

PASTABA
Netinkamos Sios medziagos laikymo salygos gali lemti klaidingus tyrimo rezultatus.

TURINYS

IMMAGE komponentai: KIEKIS

.Beckman Coulter” kalibravimo medziaga 4 x 1 ml buteliukai

2 (CAL 2)

Kalibravimo medziagos 2 brakSninio kodo 1

kortelé

Kalibravimo medziagos 2 bruksninio kodo 2

etiketés

Verc¢iy priskyrimo lapas 1
PASTABA

Partijos numeriai ant CAL 2 buteliuky ir korteliy turi sutapti.

AKTYVIEJI REAGENTAI
2 KALIBRATORIUS, 1,0 ml: Zmogaus kilmés medziaga
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/\ DEMESIO

Kadangi Sis produktas yra zmogaus kilmés, su juo reikia elgtis kaip ir su kitais potencialiais
infekciniy ligy pernesikliais. Visi serumo ar plazmos donoriniai vienetai, naudoti gaminant
sia medziaga, iSbandyti Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty administracijos patvirtintais
metodais; nustatyta, kad jie neturi ZIV ir HCV antikiiny ir HB.Ag. Kadangi visiSkai uztikrintai
iStirti, kad medziagoje néra ZIV, hepatito B viruso, hepatito C viruso ar kity infekcijy
sukeéléjy, nejmanoma, su Sia medziaga ir visais pacienty meéginiais reikia elgtis kaip ir su
kitais infekciniy ligy pernesSikliais. Sio produkto sudétyje taip pat gali bati kity zmogaus
kilmés medziagy, kurioms istirti néra patvirtinty bady. JAV maisto ir vaisty administracija
rekomenduoja tokius méginius tvarkyti pagal Ligy kontrolés centro parengtas 2 lygio
biosaugumo gaires.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metalo vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius junginius. Zr.
,»,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“ (Nacionalinio darby saugos ir sveikatos instituto
biuletenj: sprogstamojo azido pavojus) (76-8-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos sistemag
neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius. Natrio azidas turi
bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.
2.
3.
4.

Leiskite buteliuko turiniui atSilti iki kambario temperataros.

Praskieskite 1,0 mL distiliuoto vandens ir palikite 30 minuciy kambario temperatiroje.

Atsargiai pavartydami butelj sumaiSykite jo turin;.

Kalibravimo proceduras zr. atitinkamose eksploatavimo instrukcijose ir reagento naudojimo instrukcijoje.

PAPILDOMOS BRUKSNINIO KODO INSTRUKCIJOS

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

Suraskite kalibratoriaus briiksninio kodo etikete, pateiktg su kalibravimo medziaga.

Atitinkamg etikete uzklijuokite ant tus€io 13 x 100 mm ar 16 x 100 mm megintuvélio. Etikete pazyméta
mégintuvél] reikia iSsaugoti pakartotinam naudojimui.

| méginiy indel;j jpilkite reikiamos kalibravimo medZiagos.
| etikete pazymétg mégintuvélj jstatykite reikiamg indel;.

Pakartokite 1 — 5 veiksmus visiems papildomiems kalibratoriams. Toliau statykite kalibravimo medziagas j tg
patj méginiy stovel;.

Atidarykite méginiy skyriaus dangt.
Stovel;j (-ius) su kalibravimo medziagomis jdékite j A ir B padétis.
UzZdarykite méginiy skyriaus dangt;.

PRISKIRTOSIOS VERTES
IMMAGE vertés nurodytos reikSmiy priskyrimo lape.

Priskirtosios vertés nustatytos naudojant Sios kalibratoriy partijos reprezentacinius méginius ir daugiau nei vieng
prietaisg. Matuojamyjy dydziy vertés taikomos tik IMMAGE reagenty tyrimo metodikoms. Kitomis metodikomis
priskirtos vertés gali skirtis. Tokius skirtumus, jeigu jy pasitaikyty, gali lemti dél skirtingy metody atsirandancios
paklaidos.

RIBOJIMAI

1.

.Beckman Coulter* CAL 2 kalibravimo medziagos vertés yra specifinés ,Beckman Coulter imunocheminiams
analizatoriams tik tokiu atveju, kai naudojami ,Beckman Coulter reagentai. CAL 2 medziagos naudoti su
kitais reagentais ar tirti kitais metodais nerekomenduojama.
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2. Dulkiy dalelés arba kitos smulkios medZiagos reakcijos tirpale gali sukelti Salutinius Sviesg sklaidancius
signalus IMMAGE sistemoje, ir dél to gali atsirasti skirtingy kalibravimo normy vienety.

PAPILDOMA INFORMACIJA

ISsamios Sios kalibravimo medZiagos naudojimo instrukcijos pateiktos ,Beckman Coulter” imunocheminiy sistemy
eksploatavimo vadovuose. Siuos vadovus galima uzsisakyti adresu: Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

.Beckman Coulter®, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter gaminiy ir prekiy
zenklai yra ,Beckman Coulter, Inc.” prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose
ir kitose Salyse.

Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — Zzr. www.beckmancoulter.com/patents.

Pacientams / naudotojams / treCiosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai
reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy): jeigu naudojant Sig
priemone arba dél jos naudojimo jvyko sunkus incidentas, apie jj praneskite gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui ir savo Salies nacionalinei institucijai.

ZALA GABENANT
Gave sugadintg produktg, praneskite savo ,Beckman Coulter” klinikinés pagalbos centrui.
ATSEKAMUMAS

Kiekvienas Sio kalibratoriaus matuojamasis dydis (analité) susietas su toliau nurodytomis etaloninémis
medziagomis. Atsekamumo procesas pagrjstas standartu ISO 17511.

Analités Aukstesnés eilés etaloninés medziagos
AAT ir AMG ERM-DA470k/IFCC"2*
PFB, CER ir AT3 Gamintojo darbinis kalibravimo tirpalas

*

ERM yra EC-JRC-IRMM bendrovés registruotasis prekes zenklas.

PERZIURY ISTORIJA

Perziura AE

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter” visuotiniy zenklinimo taisykliy reikalavimus.
Perziura AF

Pridétas naujas kalby reikalavimas: Brazilijos portugaly.

Perziura AG

Pridéti nauji kalbos reikalavimai: olandy k. ir slovaky k. Papildomi pakeitimai turi atitikti ,Beckman Coulter®
bendrojoje Zenklinimo politikoje humatytus reikalavimus.

Perziiira AH

Atnaujinta, kad baty tenkinami IVDR reikalavimai pagal ,Beckman Coulter visuotiniy Zenklinimo taisykliy
reikalavimus.

Perziura AJ
Pridéta ukrainieciy kalba
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Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris In Vitro diagnostika
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BECKMAN COULTER IMMUNKEMIAI RENDSZEREK
Beckman Coulter CAL 2 (kalibrator 2)

663940

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Kizarolag szakemberek altali hasznalatra
Csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithaté.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A CAL 2 (2-es kalibrator) a Beckman Coulter alfa1-antitripszin (AAT), coruloplazmin (CER), properdin B-faktor
(PFB), alfa-2-makroglobulin (AMG) és antitrombin Il (AT3) reagenssel valé egylttes hasznalat esetén ezen
reagensek IMMAGE rendszereken torténé kalibraciojara szolgal.

OSSZEFOGLALAS

A kalibrator defibrinalt és feldolgozott, friss fagyasztott human plazmabdl készilt. A CAL 2 assay az
eléprogramozott kalibratorgoérbék beallitasara hasznalatos valaszértéket ad, amely gorbékbdl meghatarozhatdk a
vizsgalati mintakban lévé AAT, CER, PFB, AMG és AT3 koncentracioértékek.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Nincs veszélyes anyagként besorolva

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

TAROLAS ES STABILITAS

Ha a kalibratort +2 °C és +8 °C kdzott taroljak, a lejarati id8ig stabil marad. Az elkészités utan a 2. kalibrator —20 °C
és —15 °C kozott tarolva 4 hdnapig stabil, +2 °C és +8 °C kdzott tarolva pedig 1 hdnapig, illetve a lejarati id6ig stabil
(amennyiben ez elébb van).

MEGJEGYZES
A kedvezétlen feltételek mellett tarolt hibas mérési eredményeket okozhat.

A CSOMAG TARTALMA

IMMAGE komponens: MENNYISEG

Beckman Coulter kalibrator 2 (CAL 2) 4 x 1 mL-es Uvegek

Kalibrator 2 vonalkodkartya 1

Kalibrator 2 vonalkddszalagok 2

Erték-hozzarendelési lap 1
MEGJEGYZES

A CAL 2 fiolakon és a kartyakon lévo tételszamoknak meg kell egyeznitik.

REAKTIV OSSZETEVOK
2. KALIBRATOR 1,0 mL: Human alapui anyag
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A\ FIGYELEM!

Mivel ez a termék emberi eredetli anyagot tartalmaz, ezért fert6z6 betegségek atvitelére
alkalmas anyagként kell kezelni. Ezen anyag el6allitasakor hasznalt minden egyes
donor szérum-, illetve plazmaegység keresztil ment az Egyesilt Allamokbeli Food and
Drug Administration (FDA, Elelmiszer- és Gyégyszerellenérzé Hivatal) altal jévahagyott
modszerekkel végzett teszteken, amelyek soran negativnak mutatkoztak HIV- és HCV-ellenes
antitestekre, valamint nem reaktivhak Hb.Ag-re nézve. Mivel nem létezik olyan médszer,
amely teljes biztonsaggal ki tudna zarni a HIV, a hepatitis B és a hepatitis C virus, illetve
egyéb fert6z6 agensek jelenlétét, ezen anyagot fert6z6 betegségek atvitelére alkalmas
anyagkeént kell kezelni. Jelen termék olyan emberi eredetii forrasanyagot is tartalmazhat,
amely kimutatasara nem létezik jovahagyott teszt. Az FDA (Elelmiszer- és gyogyszerellen6rzé
hivatal) ajanlasa szerint az ilyen mintakat a Centers for Disease Control (Jarvanyfeliigyeleti
kézpontok) altal meghatarozott Biosafety Level 2 (2. szintli biolégiai biztonsag) iranyelvek
alapjan kell kezelni.

A\ FIGYELEM!
A natrium-azid tartésitéoszer robbanékony vegyiileteket képezhet a fém lefolyécsovekben.
Lasd az alabbi NIOSH-kozleményt: Explosive Azide Hazard (Robbanékony azidokkal
kapcsolatos veszélyek) (76. 8. 16.).

Az azidvegyiiletek esetleges felhalmozédasanak elkeriilése érdekében a higitatlan reagens
szennyvizlefolyéba torténé kiontése utan a szennyvizvezetéket vizzel at kell obliteni. A
natrium-azid artalmatlanitasat a vonatkozoé helyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

HASZNALATI UTASITAS

1.

2.
3.
4.

Varjon, amig a palack tartalma szobahémérsékletre melegszik.
Elkészités céljabdl adjon hozza 1,0 milliliter desztillalt vizet, majd hagyja allni szobahédmérsékleten 30 percig.
Keverje a tartalmat a palack dvatos forgatédsaval.

A kalibraciés eljarassal kapcsolatos tudnivalok a megfeleld Felhasznaléi kézikbnyvben és a reagens
hasznalati utasitasaban talalhatok.

TOVABBI VONALKOD-UTASITASOK

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8

HO

Keresse meg a kalibratorral kapott vonalkdédcimkeét.

Helyezze a megfelel6 cimkét tres 13 x 100 mm-es vagy 16 x 100 mm-es kémcsdére. A megcimkézett
kémcsovet el kell tenni Ujbdéli hasznalatra.

Helyezze a megfelel6 kalibratort a mintacsészébe.
Helyezze a megfelel6 csészét a megcimkézett kémcsébe.

Ismételje meg az 1-5 lépéseket minden tovabbi kalibratorra. A kailbratorokat tovabbra is ugyanabba a
mintarekeszbe helyezze.

Nyissa fel a mintarekesz tetejét.
Helyezze a kalibratorokat tartalmazo allvanyokat az A és B pozicidba.
Zarja le a mintarekesz tetejét.

ZZARENDELT ERTEKEK

Az IMMAGE értékek az érték-hozzarendelési lapon talalhatok.

A hozzarendelt értékeket a jelen tételszamu kalibratorbdl vett reprezentativ mintak tobb berendezésen torténd
alkalmazasa alapjan hataroztak meg. A mérendé anyagok értékeit az IMMAGE reagensekhez alkalmazott
vizsgalati modszerekre hataroztak meg. Mas mddszerek esetében a hozzarendelt értékek eltérhetnek. Ha
megfigyelhetdk ilyen klldénbségek, az a modszerek kozotti torzitas miatt lehet.
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KORLATOZASOK

1. A Beckman Coulter CAL 2 értékek csak a Beckman Coulter reagensekkel egyiltt hasznalva jellemzbek a
Beckman Coulter immunkémiai analizatorokra. A CAL 2 mas reagensekkel vagy teszteljarasokkal valo
hasznalata nem javasolt.

2. A reakciooldatba kertlt porrészecskék vagy egyéb részecskejellegli anyagok a fény fokozott szérodasat
okozhatjak az IMMAGE eljaras soran, ami a kalibraciés értékek ingadozasat eredményezi.

TOVABBI INFORMACIOK

A kalibrator hasznalatara vonatkoz6 teljes utasitdsok a Beckman Coulter immunkémiai rendszerek uzemeltetési
kézikdnyveiben talalhatok. Ezen kézikdnyvek példanyai beszerezheték: Beckman Coulter, Inc. Brea, CA 92821

A Beckman Coulter, a stilizalt logo, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek
a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesult Allamokban és mas
orszagokban.

A termékre egy vagy tébb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter.com/patents.

Az Eurépai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro
diagnosztikai gyégyaszati eszk6zokrél) rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében:
ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredmeényeként sulyos varatlan esemény torténik, kerjuk,
jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos tertleti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

SZALLITASI SERULES
Ha sérilt terméket kapott, értesitse a Beckman Coulter klinikai tgyfélszolgalatot.

KOVETHETOSEG

Az ebben a kalibratorban talalhaté 6sszes mérendd anyag (vizsgalt anyag) visszavezethetd az alabbiakban
felsorolt, megfelel6 referenciaanyagokra. A kdvethet6ségi folyamat az ISO 17511 szabvany szerint torténik.

Mérendék Magasabbrendii referenciaanyagok
AAT és AMG ERM-DA470k/IFCC2*
PFB, CER és AT3 Gyarto altal hasznalt kalibrator

*. A ERM az EC-JRC-IRMM bejegyzett védjegye.

ATDOLGOZASOK

AE verzié

A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek valo megfelelés érdekében végzett frissitések.
AF verzié

Uj nyelv hozzaadva: braziliai portugal.

AG verzié

Uj nyelvi kévetelmény hozzaadva: holland és szlovak. A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek vald
megfelelés érdekében végzett tovabbi valtoztatasok.

AH verzié
A Beckman Coulter globalis cimkézési IVDR iranyelveinek valé megfelelés érdekében végzett frissitések.

AJ verzié
Ukran nyelv hozzdadva
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SYSTEMY IMMUNOCHEMICZNE BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2)

663940

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Wytacznie do uzytku profesjonalnego
Wydawany z przepisu lekarza — Rp

PRZEZNACZENIE

CAL 2 (Kalibrator 2), uzywany w potaczeniu z odczynnikami alfal-antytrypsyny (AAT), ceruloplazminy (CER),
czynnikiem B properdyny (PFB), alfa2-makroglobuliny (AMG) oraz antytrombiny Il (AT3) firmy Beckman Coulter
jest przeznaczony do zastosowania w systemach IMMAGE do kalibracji tych odczynnikéw.

PODSUMOWANIE

Ten kalibrator jest otrzymany ze $Swiezego osocza ludzkiego, ktére zostato poddane procesowi defibrynaciji
i przetworzone. Test CAL 2 dostarcza wartosci, ktéra jest uzywana w celu dopasowania uprzednio
zaprogramowanych krzywych kalibracji, z ktérych wartosci stezen AAT, CER, PFB, AMG i AT3 sg okreslane w
prébkach testowych.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

Kalibrator przechowywany w temperaturze od +2°C do +8°C jest stabilny do uptywu daty waznosci. Po rekonstytuciji
kalibrator 2 jest stabilny przez 4 miesigce, jesli jest przechowywany w temperaturze od —20°C do —15°C, przez
1 miesigc, jesli jest przechowywany w temperaturze od +2°C do +8°C, lub do daty waznosci, jesli przypadnie
wczesniej.

UWAGA

Niepozadane warunki przechowywania tego materialu moga spowodowaé powstanie
btednych wynikéw testu.

ZAWARTOSC
Skiadnik IMMAGE: ILOSC
Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2) Fiolki 4 x 1 mL.
Karta kodu kreskowego kalibratora 2 1
Paski kodu kreskowego kalibratora 2 2
Karta przypisanych warto$ci 1
UWAGA

Numer partii na fiolkach CAL 2 i kartach musi by¢ taki sam.

SKLADNIKI REAKTYWNE
KALIBRATOR 2, 1,0 mL: materiat pochodzenia ludzkiego
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/A PRZESTROGA

Poniewaz ten produkt jest pochodzenia ludzkiego, powinien by¢ traktowany jako zdolny
do przenoszenia chorob zakaznych. Kazda jednostka donora surowicy lub osocza, uzyta
w przygotowaniu tego materiatu, zostata przetestowana metodami zatW|erdzonym| przez
amerykanska Agencje dis Zywnosci i Lekéw (FDA) i wyniki tych testéw byly ujemne dla
przeciwciat przeciw HIV i HCV oraz nie wykazano reakcji dla HB.,Ag. Poniewaz nie istnieja
metody badawcze catkowicie wykluczajagce obecnos¢ wirusa HIV, wirusa zapalenia watroby
typu B oraz C, a takze innych zrédet infekcji, nalezy obchodzi¢ sie z tym preparatem
jak z materiatem potencjalnie zakaznym. Ten produkt moze takze zawiera¢ inny materiat
pochodzenia ludzkiego, dla ktérego nie istnieje zatwierdzony test. Amerykanska Agencja d/s
Zywnosci i Lekow zaleca, aby takie prébki byly traktowane zgodnie z wytycznymi Osrodkéw
Kontroli Biologicznego Bezpieczenstwa Choréb okreslonymi dla poziomu 2.

/N PRZESTROGA

Srodek konserwujacy, azydek sodu, moze tworzyé zwiazki wybuchowe w metalowych rurach
kanalizacyjnych. Patrz NIOSH Bulletin (Biuletyn instytutu NIOSH): Explosive Azide Hazard
(Niebezpieczenstwo wybuchu azydku) (16.8.76).

Po usunieciu nierozcienczonego odczynnika nalezy przeptukaé¢ rury sciekowe woda, aby
unikngé gromadzenia sie azydkéw. Azydek sodu musi byé usuwany zgodnie z odpowiednimi
przepisami lokalnymi.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Pozostawi¢ zawartos¢ butelki do osiggniecia temperatury pokojowe;.

2. Aby rozpusci¢, nalezy doda¢ 1,0 mililitr wody destylowanej i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 30
minut.

3. Wymieszac zawartos¢ poprzez delikatne odwracanie butelki.

4. Informacje dotyczgce procedur kalibracji podano w odpowiednich instrukcjach obstugi i instrukcjach uzycia
odczynnika.

DODATKOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE KODU KRESKOWEGO
1. Zlokalizowac etykiete z kodem paskowym kalibratora, dostarczong wraz z kalibratorem.

2. Umiesci¢ odpowiednig etykiete na pustej probowce testu o wymiarach 13 x 100 mm lub 16 x 100 mm.
Oznakowana probéwka testu powinna by¢ zachowana do ponownego uzycia.

3. Umiesci¢ wtasciwy kalibrator w naczynku na prébke.
4. Umiesci¢ wtasciwe naczynko w oznakowanej probowce testu.

5. Powtdrzy¢ kroki 1-5 dla kazdego dodatkowego kalibratora. Kontynuowac umieszczanie kalibratorow w tym
samym statywie na probki.

6. Otworzy¢ pokrywe przedziatu na probki.
7. Umiesci¢ statyw (-y) zawierajgcy (-e) kalibratory w pozycjach A i B.
8. Zamkng¢ pokrawe przedziatu na probki.

WARTOSCI PRZYPISANE

Wartosci IMMAGE sg zamieszczone na karcie przydzielenia wartosci.

Przypisane wartosci uzyskano za pomocg réznych analizatoréw przy uzyciu reprezentatywnych probek z tej
serii kalibratora. Wartosci mierzone sg specyficzne dla metodyk oznaczen za pomocg odczynnikow IMMAGE.
Wartosci przypisane z wykorzystaniem innej metodyki mogg byc¢ inne. Tego typu roznice, jesli wystepujg, moga
by¢ spowodowane odchyleniem pomiedzy metodami.
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ORGANICZENIA

1. Wartosci CAL 2 firmy Beckman Coulter sg specyficzne dla Analizatoréw Immunochemicznych Beckman
Coulter, tylko gdy uzywane z odczynnikami Beckman Coulter. Uzywanie CAL 2 z innymi odczynnikami lub
procedurami testowymi nie jest zalecane.

2. Czastki kurzu lub innych substancji staltych w roztworze reakcyjnym mogg spowodowac silne sygnaty
rozproszenia swiatta w systemie IMMAGE, powodujgc zréznicowanie jednostek wspétczynnika kalibracji.

DODATKOWE INFORMACJE

Peine instrukcje uzycia tego kalibratora sg zawarte w Instrukcjach Obstugi Systemoéw Immunochemicznych
Beckman Coulter. Kopie tych instrukcji obstugi sg dostepne w firmie Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktow i ustug firmy
Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.
w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents.

W przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie
regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli
podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku korzystania z niego wystgpi powazny incydent, nalezy
zgtosic¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

USZKODZENIE PRZESYLKI
Jezeli otrzymano uszkodzony produkt, nalezy o tym powiadomi¢ Centrum Pomocy Klinicznej Beckman Coulter.
IDENTYFIKOWALNOSC

Kazda wartos¢ mierzona (analit) w tym kalibratorze jest identyfikowalna z odpowiednimi materiatami referencyjnymi
wyszczegolnionymi ponizej. Proces identyfikowalnoéci oparto na zapisach normy ISO 17511.

Zwiazki mierzone  Materiaty referencyjne wyzszego rzedu
AAT i AMG ERM-DA470k/IFCC2*
PFB, CER i AT3 Pracujgcy kalibrator producenta

*

ERM jest zarejestrowanym znakiem handlowym EC-JRC-IRMM.

HISTORIA ZMIAN

Wersja AE

Aktualizacje w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami globalnych zasad znakowania firmy Beckman Coulter.
Wersja AF

Dodano nowy wymagany jezyk: portugalski brazylijski.

Wersja AG

Dodano nowe wymagane jezyki: holenderski i stowacki. Dodatkowe zmiany w celu zapewnienia zgodnosci
z wymogami globalnych zasad znakowania firmy Beckman Coulter.

Wersja AH

Aktualizacje w celu spetnienia wymogow rozporzadzenia IVDR zgodnie z globalnymi zasadami znakowania firmy
Beckman Coulter.

Wersja AJ
Dodano jezyk ukrainski
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Legenda symboli

Numer katalogowy Diagnostyka in vitro

Zawartos¢ X Granica temperatury

wl Producent g Data waznoéci

LoT] Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa

c € Znak CE [ ngqznaé sie z instrukcjg
uzycia

Autoryzowany przedstawiciel m] Data produkcji

we Wspdlnocie Europejskiej

A Przestroga \~)h Zagrozenia biologiczne

Kalibrator, po przygotowaniu Karta kodu kreskowego

Karta przypisanych wartosci Pasek kodu kreskowego

[Wade in USA of US and Foreign Components | Wyprodukowano w USA z komponentow

pochodzacych z USA i innych krajéw
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IMUNOCHEMICKE SYSTEMY BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 2 (kalibrator 2)

663940
Pro diagnostické pouziti in vitro

Pouze pro profesionalni pouziti
Pouze na lékarsky predpis

URCENE POUZITI
CAL 2 (kalibrator 2), kdyz se pouziva spolu s Cinidly alfa1-antitrypsin (AAT), ceruloplasmin (CER), properdinovy

faktor B (PFB), alfa2-makroglobulin (AMG) a antitrombin Il (AT3) spole¢nosti Beckman Coulter, je uréen na pouziti
na systémech IMMAGE pro kalibraci téchto Cinidel.

SHRNUTI

Kalibrator pochazi z Cerstvé zmrazené lidské plazmy, ktera byla defibrinovana a zpracovana. Rozborem latky
CAL 2 je zjisténa hodnota odezvy, ktera se pouziva pro Upravu pfedem naprogramovanych kalibraénich kfivek,
z nichz se urcuji hodnoty koncentrace AAT, CER, PFB, AMG a AT3 ve vzorcich test(.

KLASIFIKACE NEBEZPECIi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpelné

Bezpecnostni list je k dispozici na internetové adrese
beckmancoulter.com/techdocs.

SKLADOVANI A STABILITA

Kalibrator skladovany pfi teploté v rozmezi +2 °C az +8 °C je stabilni az do data exspirace. Po rekonstituci je
kalibrator 2 stabilni po dobu 4 mésic(, je-li skladovan pfi teploté -20 °C az -15 °C, a po dobu 1 mésice, je-li
skladovan pfi teploté +2 °C az +8 °C, pokud doba exspirace nevyprsi dfive.

OZNAMENI
Nepfriznivé podminky pfi skladovani tohoto materialu mohou mit vliv na spravnost vysledkti
testu.
OBSAH
Slozka IMMAGE: MNOZSTVi
Kalibrator Beckman Coulter 2 (CAL 2) 4 x 1 ml lahvi¢ka
Karta s ¢arovym kodem kalibratoru 2 1
Prouzky s ¢arovym kodem kalibratoru 2 2
List pfifazenych hodnot 1
OZNAMENI

Cislo $arze na kartach a lahviékach kalibratoru CAL 2 musi byt stejné.

REAKTIVNiI SLOZKY
KALIBRATOR 2, 1,0 ml: lidsky material
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/A UPOZORNENI

Protoze tento produkt je lidského puivodu, mélo by s nim byt nakladano zplsobem
uplatiovanym u materialti, které mohou zpuUsobit prenos infekénich nemoci. Kazda
darcovska jednotka séra nebo plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana
pomoci metod schvalenych Uradem pro kontrolu potravin a Ié€iv USA (FDA) a byla shledana
jeji negativita z hlediska obsahu protilatek proti HIV a HCV a nereaktivita vzhledem k Hb.Ag.
Protoze zadna z testovacich metod nemuze poskytnout Uplnou jistotu absence viru HIV,
viru hepatitidy B a hepatitidy C nebo jiné infekce, s timto materidlem by mélo byt nakladano
jako s materidlem, ktery miZe zpusobit pfenos infekénich nemoci. Tento produkt muze
obsahovat také jiny material lidského ptavodu, pro ktery neni k dispozici schvaleny test. Urad
FDA doporucuje zpracovavat takové vzorky podle specifikace Centers for Disease Control's
Biosafety Level 2 (Centra pro kontrolu a prevenci chorob pro biologickou ochranu trovné 2).

/N UPOZORNENI

Konzervacéni latka azid sodny mize v kovovém odpadnim potrubi vytvaret vybusné
slou¢eniny. Viz buletin NIOSH: Explosive Azide Hazard (Nebezpeci vybusSnych azidi)
(16.8.76).

Po vypusténi neredéné reagencie proplachnéte odpadni potrubi vodou, aby se v ném
nehromadily azidové slouceniny. Likvidace azidu sodného musi byt provadéna podle
prislusnych mistnich predpisu.
NAVOD K POUZITI
1. Obsah lahvi¢ky nechte vytemperovat na laboratorni teplotu.
2. Chcete-li provést rekonstituci, pfidejte 1,0 mL destilované vody a nechejte odstat 30 minut pfi pokojoveé teploté.
3. Obsah jemné promichejte pfevracenim lahvicky.
4. Postupy kalibrace najdete v pfisluSnych provoznich pfiru¢kach a navodu k pouziti reagencie.
DALSi POKYNY K CAROVEMU KODU
1. Najdéte Stitek s ¢arovym kdédem kalibratoru, dodany s kalibratorem.

2. Prislusny &titek nalepte na prazdnou zkumavku 13 x 100 mm nebo 16 x 100 mm. Zkumavku s nalepenym
Stitkem je tfeba uloZit pro opakované pouZiti.

3. Do nadobky na vzorek dejte pfislusny kalibrator.
Pfislusnou nadobku vlozte do oznacené zkumavky.

Kroky €. 1-5 zopakuijte pro viechny dalSi kalibratory. Kalibratory vkladejte do stale stejného stojanku na
vzorky.

Otevrete kryt vzorkového oddilu.

Stojanky obsahuijici kalibratory umistéte do pozic A a B.

. Zavfete kryt vzorkového oddilu.

PRIRAZENE HODNOTY

Hodnoty pro systém IMMAGE jsou uvedeny na listu s pfifazenymi hodnotami.

S vyuzitim nékolika pfistroju pouzivajicich reprezentativni vzorky z této Sarze kalibratoru byly stanoveny pfifazené
hodnoty. Hodnoty méfené veli¢iny jsou specifické pro metody rozboru reagencii IMMAGE. Hodnoty ziskané jinymi
metodami se mohou liSit. Takové rozdily — vyskytnou-li se — mohou byt zptsobeny odchylkami mezi metodami.

OMEZENI

1. Hodnoty pro produkt Beckman Coulter CAL 2 jsou specifické pro imunochemické analyzatory
Beckman Coulter pouze v pfipadé pouziti reagencii Beckman Coulter. Pouziti produktu CAL 2 s jinymi
reagenciemi nebo postupy testll se nedoporucuije.

o &

© N o
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2. Castice prachu nebo jiné pevné &astice v reakénim roztoku mohou vést k nepatfiénym signaliim rozptylu
svétla pro systém IMMAGE, které maji za nasledek proménlivé jednotky kalibraéniho poméru.

DALSi INFORMACE

Uplné pokyny pro pouziti kalibratoru jsou uvedeny v navodech k pouziti imunochemicych systému
Beckman Coulter. Kopie téchto navodu si Ize vyzadat od spole¢nosti Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktd a sluzeb spolec¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. ve
Spojenych statech americkych a dalSich zemich.

Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents.

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro); pokud
pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé, prosim ohlaste tuto
nehodu vyrobci, pfipadné jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.

POSKOZENIi PRI PREPRAVE
Pokud obdrzite podkozeny vyrobek, obratte se na své Centrum klinické podpory spole¢nosti Beckman Coulter.
NAVAZNOST

Kazda mérena velic¢ina (analyt) v tomto kalibratoru ma metrologickou navaznost na odpovidajici referencni
materialy uvedené nize. Proces této metrologické navaznosti vychazi ze standardu ISO 17511.

Mérené latky Referenéni materialy vyssich radu
AAT a AMG ERM-DA470k/IFCC2#
PFB, CER a AT3 Pracovni kalibrator vyrobce

*

ERM je registrovana ochranna znamka spole¢nosti EC-JRC-IRMM.

HISTORIE REVIZi

Revize AE

Aktualizace s cilem zajistit shodu s pozadavky podle dokumentu spole¢nosti Beckman Coulter Globalni zasady
oznacovani.

Revize AF
Pfidan novy pozadavek na jazyk: brazilska portugalstina.
Revize AG

Pfidan pozadavek nového jazyka: holandstina a slovenstina. DalSi zmény s cilem zajistit shodu s pozadavky podle
dokumentu spole¢nosti Beckman Coulter Globalni zasady oznacovani.

Revize AH

Aktualizace s cilem zajistit shodu s pozadavky IVDR podle dokumentu spoleénosti Beckman Coulter Globalni
zasady oznacovani.

Revize AJ
Pfidana ukrajinstina
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Kli¢ k symbolim

Katalogové cislo Diagnostika in vitro
Obsah X Mezni teplota
™ Vyrobce o Datum exspirace
LOT Koéd davky Bezpeclnostni list
c € Znacka CE [ Postupujte podle navodu
k pouziti
Opravnény zastupce o] Datum vyroby
v Evropském spolecCenstvi
A Upozornéni @‘%@ Biologicka rizika
Kalibrator, po rekonstituci Karta s ¢arovym koédem
List pfifazenych hodnot Pruh s ¢arovym kdédem
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobeno v USA ze souastek pochazejicich ze
Spojenych statd a jinych zemi
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IMUNOCHEMICKE SYSTEMY BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2)

663940
Pre diagnostické pouzitie in vitro

Len na profesionalne pouzitie
Len na predpis

URCENE POUZITIE

CAL 2 (Kalibrator 2), ak sa pouziva v kombinacii s Cinidlami Beckman Coulter na stanovenie alfa1-antitrypsinu
(AAT), ceruloplazminu (CER), properdin faktora B (PFB), alfa-2-makroglobulinu (AMG) a antitrombinu Il (AT3), je
uréeny na kalibraciu tychto €inidiel v systémoch IMMAGE.

SUHRN

Kalibrator je ziskany z Cerstvej zmrazenej fudskej plazmy, ktora bola defibrinovana a spracovana. Analyticky
test kalibratora CAL 2 poskytuje hodnotu, ktora sa pouziva na Upravu predprogramovanych kalibraénych kriviek,
z ktorych sa stanovuju koncentracie AAT, CER, PFB, AMG a AT3 v testovanych vzorkach.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

SKLADOVANIE A STABILITA

Kalibrator uchovavany pri teplote +2 °C az +8 °C je stabilny az do datumu exspiracie. Po rekonétitucii je kalibrator 2
stabilny 4 mesiace, ak sa uchovava pri teplote —20 °C az —15 °C, resp. 1 mesiac, ak sa uchovava pri teplote +2 °C
az +8 °C, alebo do datumu exspiracie, ak tento nastane skoér.

OZNAMENIE
Nepriaznivé podmienky pri skladovani tohto materialu mézu zapricinit' chybné vysledky testu.

OBSAH

Zlozka IMMAGE: MNOZSTVO

Beckman Coulter kalibrator 2 (CAL 2) 4 x 1 ml ampulky

Karta s ¢iarovym kédom pre kalibrator 2 1

Prazky s Ciarovymi kédmi pre kalibrator 2 2

List s priradenim hodnét 1
OZNAMENIE

Na flastickach a kartach kalibratora CAL 2 musi byt rovnaké Cislo $arze.

REAGUJUCE ZLOZKY
KALIBRATOR 2, 1,0 ml: materiél fudského pévodu
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/\ UPOZORNENIE

Ked'ze tento vyrobok obsahuje zlozky Fudského pévodu, narabajte s nim ako s materialom
schopnym prenosu nakazlivych choréb. Kazda jednotka séra alebo plazmy od darcu pouzita
pri priprave tohto materialu bola metédou schvalenou tradom United States Food and Drug
Administration (Americky urad pre kontrolu potravin a lieciv) (FDA) testovana s negativhym
vysledkom na pritomnost’ protilatok proti virusom HIV a HCV, ako aj na reaktivitu na HB.Ag.
Ked'ze ziadnou testovacou metédou nemozno s tplnou istotou vylucit’ pritomnost’ virusu HIV,
virusu hepatitidy B, virusu hepatitidy C ani inych infekénych agensov, s tymto materialom
narabajte ako s materidlom schopnym prenosu infekénych choréb. Tento vyrobok méze
obsahovat’ aj iny material Ffudského pévodu, pre ktory neexistuje schvaleny test. FDA
odporuc¢a narabat’ s takymito vzorkami podla smernic Centier pre kontrolu a prevenciu
chorob pre biologicku bezpec¢nost’ trovne 2.

/\ UPOZORNENIE
Konzervaéné cinidlo azid sodny moze v kovovej kanalizaénej sieti vytvarat’ vybusné zlticeniny.
Pozrite si informaény bulletin NIOSH: Explosive Azide Hazard (Nebezpeéenstvo vybusného
azidu) (16. 8. 76).

Aby nedoslo k moznému nahromadeniu azidovych zltuéenin, po likvidacii neriedeného €inidla
vyplachnite potrubie vodou. Likvidacia azidu sodného musi prebiehat’ v sulade s prisluSnymi
miestnymi predpismi.

NAVOD NA POUZITIE

1.
2.
3.
4.

Pockajte, kym obsah flase nedosiahne izbovu teplotu.

Rekonstituujte tak, Ze pridate 1,0 mililitra destilovanej vody a nechate stat 30 minut pri izbovej teplote.
Obsah flase premiesajte jemnym prevracanim.

Postupy kalibracie najdete v prislusnych navodoch na obsluhu a navodoch na pouZitie Cinidiel.

DALSIE POKYNY TYKAJUCE SA CIAROVEHO KODU

1.
2.

7.
8.

Najdite Stitok s Ciarovym kédom kalibratora, dodany ku kalibratoru.

Na prazdnu testovaciu skimavku 13 x 100 mm alebo 16 x 100 mm umiestnite vhodny &titok. Stitkom oznagenu
skumavku si odloZte na opatovné pouZitie.

Do mikroskumavky na vzorku vliozZte vhodny kalibrator.
Do oznacenej testovacej skumavky vlozte vhodnu mikroskumavku.

Zopakujte kroky 1 — 5 s pripadnymi d'alSimi kalibratormi. Pokracujte vo vkladani kalibratorov do toho istého
stojana na vzorky.

Otvorte veko priestoru na vzorky.
Stojan(y) s vloZzenymi kalibratormi umiestnite na pozicie A a B.
Zatvorte veko priestoru na vzorky.

PRIRADENE HODNOTY
Hodnoty pre systém IMMAGE su uvedené na liste priradenych hodnét.

Priradené hodnoty boli stanovené pomocou viacerych pristrojov s pouzitim reprezentativnych vzoriek z tejto Sarze
kalibratora. Hodnoty meranych veli€in su Specifické pre analytické metédy Cinidiel IMMAGE. Hodnoty priradené
inymi metddami mdzu byt odliSné. Takéto pripadné rozdiely mézu byt spdsobené odchylkou medzi metédami.

OBMEDZENIA

1.

Hodnoty Beckman Coulter CAL 2 su Specifické pre imunochemické analyzatory Beckman Coulter iba pri
pouziti €inidiel Beckman Coulter. Pouzivanie kalibratora CAL 2 s inymi Cinidlami alebo testovacimi postupmi
sa neodporuca.
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2. Prachové alebo iné Castice v reakénom roztoku mézu v systéme IMMAGE spbsobit nadmerny signal z rozptylu
svetla, ¢o spbsobi nerovnomerné jednotky kalibraéného pomeru.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Kompletny navod na pouzitie kalibratora je uvedeny v navodoch na obsluhu imunochemickych systémov
Beckman Coulter. Kopie tychto priruciek su dostupné u spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto
dokumente su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA
a dalSich krajinach.

MézZe sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents.

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurépskej unii a v krajinach s identickym regulacnym rezimom (Nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro): ak sa pocas
pouzivania tejto pomécky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne vazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE
Ak Vam bol dodany poskodeny produkt, oznamte to svojmu centru klinickej podpory spolo¢nosti Beckman Coulter.
NADVAZNOST

Kazda merana veli€ina (analyt) v tomto kalibratore ma nadvaznost na nizSie uvedené prislusné referenéné
materialy. Proces zaistenia nadvaznosti zodpoveda norme ISO 17511.

Merané veliciny Referenéné materialy vyssieho radu
AAT a AMG ERM-DA470k/IFCC"2*
PFB, CER a AT3 Pracovny kalibrator vyrobcu

*

ERM je registrovana ochranna znamka EC-JRC-IRMM.

HISTORIA REVizii

Revizia AE

Aktualizacie kvéli suladu s poziadavkami podla globalnych pravidiel oznacovania spolo¢nosti Beckman Coulter.
Revizia AF

Pridana poziadavka na novy jazyk: brazilska portugal€ina.

Revizia AG

Pridana poziadavka na nové jazyky: holandéina a slovengina. Dal$ie zmeny kvéli stladu s poZiadavkami podia
globalnych pravidiel ozna€ovania stanovenych spolo¢nostou Beckman Coulter.

Revizia AH

Aktualizacie kvOli suladu s pozZiadavkami IVDR podla globalnych pravidiel oznalovania spolo¢nosti
Beckman Coulter.

Revizia AJ
Doplnena ukrajin€ina
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Popis symbolov

Katalégové Cislo Diagnostika in vitro
Obsah X Teplotny limit
™ Vyrobca o Datum exspiracie
LOT Koéd davky Bezpecnostny list
c € Oznacenie CE [ Precitajte si navod na pouzitie
[Ec[rer] Autorizovany zastupca o] Datum vyroby
v Eurépskom spolocenstve
A Upozornenie é-)@ Biologické rizika
Kalibrator, po rekonstitucii Karta s Ciarovym kédom
List s priradenim hodnét Stitok s ¢iarovym kédom
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobené v USA z domacich a zahraniénych
zloZiek
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BECKMAN COULTER iMMUNOKIMYA SiSTEMLERI
Beckman Coulter CAL 2 (Kalibrator 2)

663940

In Vitro Diagnostik Kullanim igindir

Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir
Recgete ile Kullanilir

KULLANIM AMACI

CAL 2 (Kalibrator 2); IMMAGE Sistemlerinde, Beckman Coulter alfa1-antitripsin (AAT), seruloplazmin (CER),
properdin faktor B (PFB), alfa2-makroglobulin (AMG) ve antitrombin Il (AT3) reaktiflerinin kalibrasyonunda
kullanilma amacini tasir.

OZET

Kalibrator, defibrine edilip islemden gecirilmis, taze dondurulmus insan plazmasindan tiretilmigtir. CAL 2 testi,
onceden programlanmis kalibrasyon egrilerinin ayarlanmasinda kullanilan bir yanit degeri saglar; bu kalibrasyon
egrilerinden, test numunelerindeki AAT, CER, PFB, AMG ve AT3 konsantrasyon degerleri saptanir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

SAKLAMA VE STABILITE

+2°C ila +8°C’de saklanan kalibrator son kullanma tarihine kadar stabildir. Kalibratér 2 sulandirildiktan sonra -20°C
ila -15°C’de saklanirsa 4 ay, +2°C ila +8°C’de saklanirsa 1 ay veya daha erkense son kullanma tarihine kadar
stabildir.

DUYURU
Bu materyalin olumsuz muhafaza kosullari, yanhs test sonuglarina yol agabilir.

iICINDEKILER

IMMAGE Bileseni: MiKTAR
Beckman Coulter Kalibratér 2 (CAL 2) 4 X 1 mL tdp
Kalibrator 2 Barkod Karti 1
Kalibrator 2 Barkod Seritleri 2
Deger Belirleme Sayfasi 1

DUYURU
CAL 2 flakon ve kartlarinin parti numaralari ayni olmahdir.

REAKTIF MALZEMELERI
KALIBRATOR 2, 1,0 mL: insan Kékenli Materyal
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A\ DIKKAT

Bu uriin insan kokenli oldugundan, bulasici hastalik bulagtirma kapasitesine sahip Uriin
muamelesi yapilmahdir. Bu materyalin hazirlanmasinda kullanilan her bir serum ya da plazma
verici birimi, ABD Gida ve lla¢ Idaresi (FDA) tarafindan onaylanmis yontemlerle test edilmis
olup, HIV ve HCV antikorlari igin negatif ve HB.Ag i¢in nonreaktif bulunmustur. Hicbir test
yontemi, HIV, Hepatit B virlisui ve Hepatit C virisu veya diger bulagici ajanlarin bulunmadigini
tumiyle garanti edemeyeceginden, bu materyale bulasici hastalik bulastirabilir muamelesi
yapilmalidir. Bu liriin ayrica, onaylanmig testi bulunmayan diger insan kaynakli materyaller
icerebilir. FDA, bu tir numunelere, ABD Hastalik Kontrol Merkezlerinin Biyo-giivenlik Diizey
2 likelerinde belirtildigi gibi muamele edilmesini tavsiye etmektedir.

A\ DIKKAT
Sodyum azid koruyucu maddesi metal kanalizasyon hatlarinda patlayici bilesimler

olusturabilir. NIOSH Biiltenine bakin: Explosive Azide Hazard (Patlayici Azide Tehlikesi)
(16.8.76).

Azid bilesenlerinin olasi birikimini engellemek amaciyla, seyreltilmemis reaktifi cope attiktan
sonra atik borularini bol suyla yikayin. Sodyum azid, uygun yerel diizenlemelere gore ¢ope
atilmalidir.

KULLANMA TALIMATI

1.
2.
3.
4.

Sise iceriginin oda sicakligina gelmesine olanak taniyin.

Yeniden olugturmak icin, 1,0 mililitre damitik su ekleyip, oda sicakhdinda 30 dakika bekletin.

Siseyi yavasca tersine gevirerek icindekileri karigtirin.

Kalibrasyon proseddrleri igin, ilgili Kullanim Kilavuzlarina veya reaktif Kullanma Talimatlarina bakin.

EK BARKOD TALIMATLARI

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

Kalibrator ile birlikte verilen kalibrator barkod etiketini bulun.

Uygun etiketi bos bir 13 x 100 mm veya 16 x 100 mm’lik test tiptine takin. Etiketlenen test tipu tekrar kullanim
icin saklanmalidir.

Uygun kalibratéri bir numune kabina yerlestirin.
Uygun kabi etiketlenen test tiplne yerlestirin.

Herhangi ilave kalibrator icin adim 1-5’i tekrarlayin. Ayni numune rafina kalibratorleri yerlestirmeye devam
edin.

Numune bdlmesinin kapagini agin.
Kalibratorleri igeren raf(lar)i A ve B konumlarina yerlestirin.
Numune bdlmesinin kapagini kapatin.

ATANAN DEGERLER
IMMAGE degerleri deger atama sayfasinda yer alir.

Bu kalibrator lotundan temsili drnekler kullanan birden fazla cihaz yoluyla, atanan degerler elde edilmistir. Olgiilen
blyuklik degerleri IMMAGE reaktiflerinin test metodolojilerine 6zgldir. Diger metodolojiler tarafindan belirlenen
degerler farkh olabilir. Varsa, bu tur farkliliklarin nedeni yontemler arasi sapmalar olabilir.

SINIRLAMALAR

1.

Beckman Coulter CAL 2 degerleri, Beckman Coulter immiinokimya Analizérlerine 6zgii olup, sadece Beckman
Coulter Reaktifleri kullanildiginda gecerlidir. CAL 2'nin diger reaktiflerle veya test prosedurleriyle kullaniimasi
tavsiye edilmez.

Toz partikilleri ve reaksiyon sollisyonundaki diger pargacikli maddeler IMMAGE igin harici 1sIk sagan
sinyallere yol acgarak kalibrasyon oran birimlerinin degisken olmasina neden olabilir.
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EK BILGILER

Kalibratériin kullanimi hakkindaki komple talimatlar, Beckman Coulter immiinokimya Sistemleri Calistirma
Kilavuzlarindadir. Bu kilavuzlar Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA adresinden temin edilebilir.

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter triin ve hizmet markalari, Beckman Coulter,
Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.

Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme rejiminin oldugu Ulkelerdeki (In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda
2017/746/EU sayili Yénetmelik) hasta/kullanici/Ggincu taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse litfen olayi Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin.

NAKLIYE HASARI
Hasarli bir triin alinmasi durumunda, Beckman Coulter Klinik Destek Merkezine haber verin.
iZLENEBILIRLIK

Bu kalibratordeki her oOlgllen buyuklik (analit) asagida belirtilen uygun referans materyalleriyle izlenebilir.
Izlenebilirlik surecinde ISO 17511 esas alinir.

Olgiilen Degerler Yiiksek dereceli Referans Materyalleri
AAT ve AMG ERM-DA470k/IFCC2*
PFB, CER ve AT3  Ureticinin galisma kalibratdrii

*. ERM, EC-JRC-IRMM'nin tescilli markasidir.

REVIZYON GECMiSi

Revizyon AE

Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’'nin gerekliliklerine uyum igin gereken gincellemeler.
Revizyon AF

Yeni dil gerekliligi eklendi: Brezilya Portekizcesi.

Revizyon AG

Yeni dil gerekliligi eklendi: Felemenkce ve Slovakga. Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’nin
gerekliliklerine uyum icin ek degisiklikler.

Revizyon AH
Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’nin IVDR gerekliliklerine uyum igin gereken gincellemeler.

Revizyon AJ
Ukraynaca Dili Eklendi
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SISTEME DE IMUNO-CHIMIE BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 2 (Calibrator 2)

663940

Utilizat pentru diagnosticele in vitro

Doar pentru uz profesional
Numai pe baza de prescriptie medicala

UTILIZARE PREVAZUTA

CAL 2 (calibrator 2), atunci cand este utilizat impreuna cu reactivi Beckman Coulter alfal-antitripsia (AAT), ceruloplasmina
(CER), factor B properdina (PFB), alfa2-macroglobulind (AMG) si antitrombina Ill (AT3), este destinat pentru utilizarea in
sistemele IMMAGE pentru calibrarea acestor reactivi.

REZUMAT

Calibratorul este derivat din plasma umana proaspata, congelatd, care a fost defibrinata si procesata. Testul CAL 2
furnizeaza o valoare de raspuns care este utilizata pentru ajustarea curbelor de calibrare pre-programate din care sunt
determinate valorile de concentratie AAT, CER, PFB, AMG si AT3 in specimenele de testare.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnicd de securitate este disponibila la beckmancoulter.com/techdocs

DEPOZITAREA S| STABILITATEA

Calibratorul depozitat la temperaturi cuprinse intre +2°C si +8°C este stabil pana la expirare. Dupa reconstituire,
Calibratorul 2 este stabil timp de 4 luni daca este depozitat la temperaturi cuprinse intre -20°C si -15°C si timp de 1
lund daca este depozitat la temperaturi cuprinse intre +2°C si +8°C, sau pana la data de expirare dacd aceasta are loc
mai devreme.

OBSERVATIE
Conditiile de depozitare nefavorabile a acestui material pot provoca rezultate eronate ale testului.

CONTINUT
Component IMMAGE: CANTITATE
Beckman Coulter Calibrator 2 (CAL 2) 4 fiole de 1 ml
Calibrator 2 Card cod de bare 1
Calibrator 2 Benzi cod de bare 2
Fisa de atribuire valori 1
OBSERVATIE

Numarul de lot de pe fiolele CAL 2 si carduri trebuie sa fie acelasi.

COMPONENTE REACTIVE
CALIBRATOR 2, 1,0 ml: material de origine umana
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/N\ ATENTIE

Deoarece acest produs este de origine umana, acesta trebuie manipulat considerandu-se ca este capabil
sa transmita boli infectioase. Fiecare unitate de ser sau plasma de la donator utilizata la prepararea
acestui material a fost testata prin metode aprobate de Administratia Statelor Unite pentru alimente
si medicamente (FDA) si s-a constatat a fi negativa pentru anticorpi HIV si HCV si nereactiva la HB.Ag.
Pentru ca nicio metoda de testare nu poate oferi o garantie totala privind absenta virusului HIV, al
hepatitei B si C sau al altor agenti infectiosi, acest material trebuie manipulat considerandu-se ca este
capabil sa transmita boli infectioase. De asemenea, acest produs poate contine si alte materiale de
origine umana pentru care nu exista test aprobat. FDA recomanda manipularea unor astfel de probe
in Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 (nivel 2, in centrele pentru biosecuritatea controlului
bolilor).

/\ ATENTIE

Azida de sodiu folosita drept conservant poate forma compusi cu risc de explozie in conductele de drenaj
metalice. Consultati buletinul informativ al NIOSH: Explosive Azide Hazard (Azida cu risc de explozie)
(08/16/76).

Pentru a evita posibila acumulare de compusi de azida, spalati cu apa conductele pentru evacuarea
deseurilor dupa eliminarea reactivului nediluat. Eliminarea azidei de sodiu trebuie realizata in
conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.
2.

Permiteti continutului flaconului sa ajunga la temperatura camerei.

Pentru reconstituire, se adauga 1,0 mililitru de apa distilata si se lasa sa stea la temperatura camerei timp de 30
de minute.

Amestecati continutul intorcand usor flaconul.

Consultati manualele de operare corespunzatoare sau instructiunile de utilizare a reactivului pentru procedurile de
calibrare.

INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE COD DE BARE

1.
2.

6.
7.
8.

Localizati eticheta cu codul de bare a calibratorului furnizata cu calibratorul.

Asezati eticheta corespunzatoare pe o eprubeta de test de 13 x 100 mm sau 16 x 100 mm. Eprubeta de test
etichetata trebuie pastrata pentru reutilizare.

Asezati calibratorul corespunzator intr-un vas pentru proba.
Asezati vasul corespunzator in eprubeta etichetata pentru testare.

Repetati pasii 1-5 pentru calibratoarele suplimentare. Continuati introducerea calibratoarelor in acelasi suport
pentru probe.

Deschideti capacul compartimentului pentru probe.
Asezati Tn pozitiile A si B raftul (rafturile) care contin calibratoare.
inchideti capacul compartimentului probei.

VALORI ATRIBUITE
Valorile IMMAGE sunt pe fisa de atribuire a valorilor.

Multiple instrumente utilizand probele reprezentative din acest lot al calibratorului au stabilit valorile atribuite. Valorile
marimii de masurat sunt specifice metodologiilor de testare ale reactivilor IMMAGE. Valorile atribuite prin alte metodologii
ar putea fi diferite. Astfel de diferente, daca sunt prezente, pot fi cauzate de eroarea sistematica dintre metode.

LIMITARI

1.

Valorile CAL 2 Beckman Coulter sunt specifice analizoarelor de imuno-chimie Beckman Coulter doar atunci cand se
utilizeaza reactivi Beckman Coulter. Utilizarea CAL 2 cu alti reactivi sau proceduri de incercare nu este recomandata.
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2. Particulele de praf si alte tipuri de particule in solutia de reactie pot genera semnale externe de difuzie a luminii
pentru IMMAGE, care pot duce la unitati variabile ale intervalului de calibrare.
INFORMATII SUPLIMENTARE

Instructiunile complete pentru utilizarea calibratorului sunt cuprinse Tn manualele de operare ale sistemelor
Beckman Coulter referitoare la imuno-chimie. Copii ale acestor manuale sunt disponibile la Beckman Coulter, Inc., Brea,
CA 92821.

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.

Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents.

in cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in tdri cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizérii acestui
dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident catre producator si/sau
reprezentantul sau autorizat si catre autoritatea nationala din tara dvs.

DAUNE IN URMA TRANSPORTULUI

n cazul receptiondrii unui produs deteriorat, informati centrul de asistentd clinicd Beckman Coulter.

TRASABILITATE

Fiecare marime de masurat (analit) din acest calibrator este detectabila pentru materialele de referinta corespunzatoare,
dupa cum este prezentat mai jos. Procesul de trasabilitate se bazeaza pe ISO 17511.

Marimi masurate Materiale de referinta de ordin superior
AAT si AMG ERM-DA470k/IFCCt>*
PFB, CER si AT3 Calibratorul operational al producatorului

*. ERM este o marca inregistratd a EC-JRC-IRMM.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

Revizie AE

Actualizari pentru conformitate cu cerintele Politicii de etichetare globala Beckman Coulter.
Revizie AF

S-a adaugat o noua cerinta de limba: portugheza (Brazilia).

Revizie AG

A fost adaugata o cerinta de limbi suplimentare: neerlandeza si slovaca. Modificari suplimentare pentru conformitate cu
cerintele Politicii de etichetare globala Beckman Coulter.

Revizia AH
Actualizari pentru conformitate cu cerintele IVDR conform Politicii de etichetare globald Beckman Coulter.

Revizie AJ
A fost adaugata limba ucraineana
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Cheie simboluri

Numar catalog
Cuprins
™ Producator
Cod lot
c € Marcaj CE
Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana
é Atentie
Calibrator, dupa reconstituire
Fisa de atribuire valori

| Made in USA of US and Foreign Components |

@ E HEW~F

BAR CODE CARD

Diagnosticare in vitro
Limita de temperatura

Data expirarii

Fisa tehnica de securitate

Consultati Instructiunile de
utilizare
Data fabricatiei

Riscuri de natura biologica

Cartela cu cod de bare
Banda cu cod de bare

Fabricat in SUA din componente din SUA si alte tari
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CUCTEMMU IMYHOXIMIYHOIO AHANI3Y BECKMAN COULTER
CAL 2 (kaniopatop 2) Beckman Coulter

663940

Ans piarHocTukwm in vitro

Tinbkn ana npodecintHoro BUKOPUCTaHHA
JNInwe 3a npusHavyeHHAM nikaps

NMPU3HAYEHHA

CAL 2 (kanibpatop 2), y pasi BUKOPUCTaAHHA B MO€QHaHHI 3 peareHTamu anbdal-aHTutpuncuny (AAT),
uepynonnasminy (CER), daktopa B nponepguHy (PFB), anbda2-makpornobyniny (AMG) Tta aHTutpombGiHy |l
(AT3) Beckman Coulter, npusHadeHnii onst BukopuctaHHsi B cuctemax IMMAGE gns kanibpyBaHHsi UMX peareHTiB.

CTUCNA IHPOPMALIA

Kanibpatop oTpumMytoTb 3i CBiXKO3amMopoxeHol aedibpuHoBaHOi Ta 06pobneHol nnasmm Kposi noguHW. AHanis
CAL 2 3abeanevye 3Ha4YeHHSA BigMNOBIAi, sIKE BUKOPUCTOBYETHCA OS5 KOPUTYBaHHA NONepeHbOo 3anporpamoBaHmX
KanibpyBanbHMX KpPUBKX, 3a SKMMW BM3HaAYalTbCs 3HadeHHs KoHueHTpauii AAT, CER, PFB, AMG T1a AT3 B
DOCNiaKYyBaHNX 3pasKax.

KNACU®DIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIO GHS
He knacudikytoTbcs sk HebesneuHi

MacnopT 6e3nekn OOCTYMHMIA Ha CcTopiHUi beckmancoulter.com/techdocs

3BEPIFTAHHA TA CTABIIbHICTb

Kanibpatop, wo 36epiractbca 3a Temnepatypu Big +2°C go +8°C, 3anuwaetbca cTabinbHMM A0 3aKiHYEHHS
TepMiHy npugaTHocTi. licnsa BigHOBNEHHs kanibpaTop 2 3anuwaeTbes CTabinbHUM NPOTArom 4 MicsuiB, 3a yMOBHU
30epiraHHs 3a Temnepatypm Big —20°C go —15°C, Ta npotdarom 1 micsaus, 3a yMOBU 30epiraHHs 3a Temnepartypm
Big +2°C po +8°C, abo 0o 3aKkiHYeHHs TepMiHY NPMAATHOCTI, SKLLO Lie CTaHETbCS paHille.

NMPUMITKA

Hecnpuatnuei ymoBu 36epiraHHs LbOro Martepiany MOXyTb NpPU3BECTU A0 OTPUMaHHA
NOMMJIKOBUX pe3ynbTaTiB TecTy.

3MICT
KomnoHeHT IMMAGE: KIJNTbKICTb
Kanibpatop 2 (CAL 2) Beckman Coulter dnakoHn 4 x 1 mn
Kaptka 3i wtpux-kogom kanibpatopa 2 1
CMY>KM 3i LUTPUX-KOAOM Kanidpartopa 2 2
[OKYMEHT 3 MPUCBOEHNUMUN 3HAYEHHAMMU 1
NMPUMITKA

Homepu cepii Ha hnakoHax Ta kapTkax CAL 2 noBMHHI cniBnagaTw.

PEAKTUBHI IHTPEQIEHTU
KAJTIBPATOP 2, 1,0 mn: maTtepian MOACbKOro NOXOMKEHHS
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/\ 3ACTEPEXEHHA

Yepes Te, WO Uen NpPOAYKT MICTUTbL Martepian NOACLKOro NOXOAKEHHA; 3 HUM MOTpPiGHO
NOBOAUTUCSH SAK i3 MOXITMBMM NMEPeHOCHUKOM iHeKLiMHNX 3axBoproBaHb. KoXHUM enemeHT
AOHOPCbLKOI CMpOBaTKM abo nnasMu, SKMM BUMKOPUCTOBYETLCA MNig 4ac NiAroToBKA LbOro
martepiany, gocnigxeHo YnpasniHHAM i3 caHiTapHOro Harnsaay 3a AKiCTH Xap4oBUX NPOAYKTIB
i MeaukameHTiB CLUA (FDA) i3 BUKOPMCTaHHAM CXBaneHUX MeToAiB i BUSHa4YeHO HeraTUBHUM
ana adtutin go Bl i BI'C, a Takox 3’AcoBaHO BiACYTHICTb MOro peakuii Ha NOBepXHeBUN
aHTureH Bipycy renatuty B (HB.Ag). Ockinbku xoaeH cnocié TecTyBaHHsi He Oa€ NMOBHOI
rapaHTil BigcyTHocTi BlJl, Bipycy renatuty B i C abo iHwWux iHdeKUinHuX areHTiB, nig 4ac
06pobKkKn LbLOro matepiany HeoOXiAHO nMaMm’ATaTu NPO MOXKMUBICTbL nNepepavi iHdekuinHoro
3axBOpIOBaHHA. Ller npoayKT TakoX MOXe MiCTUTH iHLUMI MaTepian NIOACLKOro NOXO4KeHHS,
ONnA AKOro He iCHye cxBarneHoro metoay pgocnigxeHHsa. FDA pekomeHAye oO6pob6nATU Taki
npo6u B LleHTpax i3 KOHTponko 3axBoproBaHb pPiBHA GionoriyHoi 6e3nekn 2 (Centers for
Disease Control’s Biosafety Level 2).

/\ 3ACTEPEXEHHS
KoHcepBaHT a3upa HaTpilo MoXe yTBOpHOBaTU BUOYXOHeOe3neyHi cnonyku B MeTaneBuX
3nuBHUX TpybonpoBoagax. [uB. BroneteHb HauioHanbHOro iHCTUTYTY 3 OXOpPOHM npadi Ta
npomucnoBoi riricHn (NIOSH) Explosive Azide Hazard (BubyxoHe6e3ne4Hi asnau) (16.8.76).

LLlo6 YHMKHYTU MOXNWUBOro YTBOPEHHS CMONYK a3uay, NpoMunATe 3NUMBHI Tpyou BoAoH
Bigpa3sy nicna yrtunisauii Hepo3BegeHoro peareHTy. PeareHTU, Wo MicTATbL a3ua HaTtpilo,
Tpeb6a yTunisyBaTtu 3 4OTPUMaHHAM BignoBiAHUX MiCLLeBUX HOPM.

IHCTPYKLII 3 BUKOPUCTAHHSA

1.
2.

3.
4.

[ouekanTecs, NOKN BMICT donakoHa He NporpieTbcs 40 KiMHATHOT TemMnepartypu.

[ns sBigHoBNeHHa, goganTte 1,0 MininiTp AMCTUNBLOBAHOI BOAM Ta 3anuwiTe ii BiOCTOATUCA 3a KiMHATHOI
Temnepatypu npotarom 30 XBUMWH.

ﬂepep, BUKOPUCTAHHAM I'IepeMiLLlaIZTe BMICT d)J'IaKOHa LUITAXOM o6epe>|<Horo nepeBepTaHHA.

3BepHITbCA OO0 BIiANOBIAHMX MNOCIGHWMKIB 3 ekchnnyaTauil Ta iHCTPYKUIN 3 BMKOPUCTaHHA peareHTiB Loao
npouenyp kanibpyBaHHs.

OOOATKOBI IHCTPYKLUII LLLOAO MAPKYBAHHSA LUTPUX-KOOAOM

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

3HangiTb eTMKETKY 3i LUTPUX-KOAOM KanibpaTopa, LWo nocta4aeTbCsa pa3om 3 Kanibpartopom.

HaknewnTte BignoBigHy eTUKeTKY Ha NopoxHi0 Npobipky 13 x 100 mm abo 16 x 100 mm. Mpobipky 3 eTUKETKOI
cnig 36epertu Ansg NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS.

MomicTiTb BignoBigHWM kanibpaTop B KOHTeHep Ans npob.
MomicTiTb BIONOBIAHWI KOHTENHEP B NPOBIPKY 3 €TUKETKOHO.

MoBTOpPITL KPpOKN 1-5 ons Byab-sikMX AodaTkoBux kanibpartopis. MNpogoBxyrTe nomiwaTt KanibpaTtopu B Ton
camMuin WwTaTtme ans npoo.

BigkpuiiTe KpuLwKy Bigciky ansa npo6.
MomicTiTe wrtaTtne(-n), WO MicTUTL(-ATb) kanibpaTopw, y nonoxeHHst A Ta B.
3akpuiiTe KpULLKY BiAciKy ansa npo6.

YCTAHOBIJIEHI/BCTAHOBJIEHI 3HAYEHHA
3Ha4yeHHsa IMMAGE HaBeggeHi B nUCTi BCTAHOBNEHMX 3HAYEHb.

BcTaHoBneHi 3HavyeHHs1 Oyno BM3HAYeHO 3a AOMOMOrOK AEKINbKOX MpunagiB, B SIKMX BUKOPUCTOBYBAIMCS
penpeseHTaTUBHI Npobu 3 Uiei cepii kanibpatopa. 3Ha4YeHHs BMMIpOBaHb € cneumdiyHUMU O aHani TUYHUX
meToauk peareHTisB IMMAGE. 3HaueHHs, BCTAaHOBMEHi 3@ JONOMOIOH iHLLMX METOAMK, MOXYTb BigpisHAaTUCS. Taki
BifJMiHHOCTI, 3a HAABHOCTI, MOXYTb OYyTN BUKNNKAHI BiAXUITEHHAMM MK PI3HUMU METOLAMM.
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OBMEXEHHA

1. 3HauveHHa CAL 2 Beckman Coulter € cneuudivyHnmMm ang iMyHoximidHMX aHanizatopisa Beckman Coulter
nuwe 3a ymoBU BUKOpUCTaHHsA peareHTiB Beckman Coulter. BukopuctaHHa CAL 2 3 BUKOPUCTaAHHAM iHLLIMX
peareHTiB abo npouenyp TeCTyBaHHS HE PEKOMEHOYETLCS.

2. YacTtuHku nuny abo iHWi TBepai YacTUHKU B peakLiiHOMY PO34MHi MOXYTb NPU3BECTU A0 MOSBU CTOPOHHIX
curHanis ceitnopoascitoBaHHa ana cuctemn IMMAGE, wo npusBoauTb A0 3MiHHMX OOWHMWLUbL LUBWUAKOCTI
KaniopyBaHHs.

AOOATKOBA IHOOPMALIA

MoBHI HCTPYKUIl LWOAO BWKOPUCTaHHS LbOro Kanibpatopa MicTATbCA B |HCTpyKuii 3 ekcnnyartauii cuctem
iMyHOXiMiyHOro aHanidy komnadii Beckman Coulter.  Konii uux nocibHUKiB MOXHa OTpMMaTtn B KOMMaHil
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, ctunisoBaHui norotun, ToBapHi 3Haku K cepsicHi Mapkn Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOProBerbHUMM Mapkamn abo 3apeecTpoBaHMMW TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4deHux LUtatax AMEpUKN 1 iHWIKX KpaiHax.

Moxe nignagatu nig gito ogHoro ym Binblue naTeHTiB. - AMB. www.beckmancoulter.com/patents.

[na nauieHTa/kopucTyBaya/TpeTboi CTOPOHN B €BponenicbkoMmy Cotosi Ta B KpaiHax 3 iJeHTUYHOK CUCTEMOLO
HopMaTUBHOrO perynioBaHHs (Peanamenm 2017/746/€C nipo meduyHi eupobu dnsi diaezHocmuku in vitro); aKLo nig
Yyac BMKOPUCTaHHS LIbOro NPUCTPOL0 abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTAHHA CTaBCS CEPNO3HUI IHLMOEHT, NoBigoMTe
npo ue BUpobHUKY Ta/abo Noro ynoBHOBaXKeHOMY NPEACTaBHUKY Ta MiCLLeBOMY HaLiOHaNbHOMY OpraHy.

NMOWKOAXXEHHA NPU TPAHCIOPTYBAHHI
AKWOo oTpMMaHO NOLLKOAKEHUIN NPOAYKT, NOBIAOMTE NPO Le LeHTp KNiHivyHoi niaTpumkn Beckman Coulter.
NMPOCTEXYBAHICTb

KoxxHy BUMIipIOBaHY BENMYUHY (aHaniT) B LibOMY Kanibpatopi MOXHa NpOCTEXUTU 3a BiAMOBIAHUMU OO0BIOKOBUMM
MaTepianamu, nepenidyeHnmmn Hmkde. lNMpouec npocTtexxyBaHocTi 6asyeTbecsa Ha ctaHgapTi ISO 17511.

BumiptoBaHi [oBiakoBi MaTepianu BMLOro NopaaKy
BENUYUHU
AAT Ta AMG ERM-DA470K/IFCCi2+

PFB, CER ta AT3 Pobounin kanidbpatop BUpobHMKa

ERM e 3apeecTtpoBaHoto ToproeenbHoo mapkoto EC-JRC-IRMM.

ICTOPIA 3MIH

Pepakuis AE

BHeceHO 3MiHU 4151 BUKOHAHHA BUMOT BigNoBigHO A0 rnobansHOoi NoniTnki MapkyBaHHsa komnaHii Beckman Coulter.
Pepakuia AF

[ogaHo HoBY BUMOTrY 4O MOBW: ©pasunbcbka NopTyranbCcbKa.

Pepakuia AG

[oaaHo HOBY BUMOry 10 TakMX MOB: rornaHAcbka Ta crioBaubka. BHeceHo AoaaTKoBi 3MiHW ANst BUKOHAHHSA BUMOT
BiONOBIAHO A0 rmobanbHOoI NoNITUKM MapKyBaHHSA koMnaHii Beckman Coulter.

Penakuia AH

BHeceHO 3MiHM ansa BukoHaHHs BuMor pernameHTy VDR (In Vitro Diagnostic Regulations) BignosigHo ao
rno6anbHOl NoniTMkKn MapkyBaHHA komnaHil Beckman Coulter.

Pepakuia AJ
[ogaHo moBy: yKpaiHCbKa
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Cnucok cumBoniB

Homep 3a kaTtanorom [ns giarHocTukm in vitro
Cknapg X TemnepartypHa mexa
wl Bupo6GHuk g TepMiH npyuaaTHOCTI
Kog naprii Macnopt 6e3neku
c € MapkyBaHHs CE [ 3BepHITbCA OO0 IHCTPYKLUIN 3
BMKOPUCTAHHS
[Ec[Rer] ABTOpPU30BaHUI MPEACTaBHUK ] [ata BnpobHuuTBa
B €Bponencbkomy Cotosi
3acTepexeHHs 2] BionoriyHi pusnkm
Kanibpartop, nicns KapTka 3i WTpnx-kogom
BiJHOBJIIEHHSA
[oKyMeHT 3 NpUCBOEHUMM Monocka 3i WTpux-Kogom
3Ha4YeHHAMU
IMade in USA of US and ForeignComponentsI BI/IFOTOBJ'IeHO B CLLlA 3 BI/IKOpl/lCTaHHFlM
cknagosux BupobHuyTea CLUA Ta iMnopTHMX
CKIagoBux
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SISTEMAS DE IMUNOQUIMICA DA BECKMAN COULTER
CAL 2 (Calibrador 2) Beckman Coulter

663940

Para uso em diagnéstico in vitro

Somente para uso profissional
Somente sob prescricao médica

USO PREVISTO

O CAL 2 (Calibrador 2), quando utilizado em conjunto com os reagentes Beckman Coulter para alfa-1-antitripsina
(AAT), ceruloplasmina (CER), fator de properdina B (PFB), alfa-2-macroglobulina (AMG) e antitrombina Il (AT3),
€ destinado para uso nos Sistemas IMMAGE para a calibracao desses reagentes.

SUMARIO

O calibrador é obtido a partir de plasma humano fresco congelado que foi desfribinado e processado. O ensaio
do CAL 2 proporciona um valor de resposta que é utilizado no ajuste de curvas de calibragao pré-programadas,
a partir das quais sao determinados os valores de concentragao de AAT, CER, PFB, AMG e AT3 em espécimes
de teste.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS
Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Quando armazenado entre +2°C e +8°C, o calibrador permanece estavel até a data de validade. Apds a
reconstituicdo, o calibrador 2 permanece estavel durante 4 meses se armazenado entre —20°C a —15°C e durante
1 més se armazenado entre +2°C e +8°C, ou até a data de validade, se esta for anterior.

AVISO
O armazenamento desse material em condigdes adversas pode causar resultados de teste
erréoneos.
CONTEUDO
Componente IMMAGE: QUANTIDADE
Calibrador 2 (CAL 2) Beckman Coulter 4 frascos de 1 mL
Cartao de cédigo de barras do Calibrador 2 1
Tiras de codigo de barras do Calibrador 2 2
Planilha de atribuigdo de valores 1
AVISO

O numero do lote nos frascos e nos cartoes do CAL 2 devem coincidir.

COMPONENTES REATIVOS
CALIBRADOR 2, 1,0 mL: Material de origem humana
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/\ ATENGAO

Uma vez que este produto é de origem humana, deve ser tratado como potencial transmissor
de doencas infecciosas. Cada unidade de doador de soro ou plasma utilizada na preparagao
deste material foi testada através de métodos aprovados pela Administracao de Alimentos
e Medicamentos dos Estados Unidos (Food and Drug Administration — FDA) e considerada
negativa para os anticorpos anti-HIV e HCV e nao reativa quanto a HB.Ag. Uma vez que
nenhum método de teste pode fornecer uma garantia completa de que o HIV, o virus
da hepatite B e o virus da hepatite C ou outros agentes infecciosos estejam ausentes,
este material deve ser tratado como potencial transmissor de doencas infecciosas. Este
produto também pode conter outros materiais de origem humana para os quais nao existam
testes aprovados. A FDA recomenda que estas amostras sejam tratadas como Nivel 2 de
Biosseguranc¢a dos Centros de Controle de Doencas.

/\ ATENCAO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em canos de
escoamento metalicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National Institute for Occupational
Safety and Health [Instituto de seguran¢a e saude ocupacional dos EUA]): Explosive Azide
Hazard (Perigos de explosao de azida) (16/8/76).

Para evitar o possivel acimulo de compostos de azida, enxague os canos de escoamento
com agua apés o descarte do reagente nao diluido. O descarte da azida s6dica deve ser
efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

INSTRUGOES DE USO

1.
2.

3.
4.

Deixe que o conteudo do frasco chegue a temperatura ambiente.

Para a reconstituicao, adicione 1,0 mililitro de agua destilada e mantenha a temperatura ambiente durante
30 minutos.

Misture o contelido invertendo delicadamente o frasco.

Consulte os manuais de operagdes adequados e as instrugbes de uso dos reagentes para obter os
procedimentos de calibragao.

INSTRUGOES ADICIONAIS SOBRE O CODIGO DE BARRAS

1.
2.

3.
4.
5.

6.
7.
8.

Localize a etiqueta de cédigo de barras do calibrador fornecida com o calibrador.

Coloque o rétulo apropriado em um tubo de teste de 13 x 100 mm ou 16 x 100 mm. O tubo de teste rotulado
deve ser preservado para reutilizagao.

Coloque o calibrador apropriado em um recipiente de amostras.
Coloque o copo apropriado no tubo de teste rotulado.

Repita as etapas 1-5 para eventuais calibradores adicionais. Continue a colocar os calibradores no mesmo
suporte de amostras.

Abra a tampa do compartimento de amostra.
Coloque o(s) suporte(s) com os calibradores nas posicbes A e B.
Feche a tampa do compartimento de amostra.

VALORES ATRIBUIDOS
Os valores do sistema IMMAGE encontram-se na folha de atribuicdo de valores.

Os valores atribuidos foram estabelecidos por varios instrumentos, que utilizaram amostras representativas
desse lote do calibrador. Os valores do mensurando sao especificos das metodologias de ensaio dos reagentes
IMMAGE. Os valores atribuidos por outras metodologias podem ser diferentes. Essas diferencgas, caso existam,
podem ser causadas por tendéncia entre os métodos.
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LIMITAGOES

1. Os valores do CAL 2 Beckman Coulter sdo especificos para os Analisadores de imunoquimica
Beckman Coulter, utilizando unicamente reagentes Beckman Coulter. Nao é recomendado o uso do CAL
2 com outros reagentes ou procedimentos de teste.

2. A presencga de particulas de poeira ou de outras particulas na solugdo da reagdo podem ter como
consequéncia sinais externos de dispersdo de luz para o sistema IMMAGE, resultando em unidades
variaveis da taxa de calibragao.

INFORMAGOES ADICIONAIS

As instrucbes completas para a utilizagdo deste calibrador estao incluidas nos manuais de operacdo dos
sistemas de imunoquimica da Beckman Coulter. Copias desses manuais podem ser encomendadas a
Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servicos da Beckman Coulter mencionados
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e em outros paises.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatorio idéntico (Regulamento
2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro), se, durante o uso deste dispositivo ou
como resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a autoridade nacional.

DANOS NA EXPEDIGAO

Se o produto recebido estiver danificado, notifique o seu Centro de Atendimento Clinico da Beckman Coulter.

RASTREABILIDADE

Cada mensurando (analito) desse calibrador é rastreavel relativamente aos materiais de referéncia pertinentes,
conforme indicado abaixo. O processo de rastreabilidade baseia-se na norma ISO 17511.

Mensurandos Materiais de referéncia de ordem
superior
AAT e AMG ERM-DA470k/IFCC 2%

PFB, CER e AT3 Calibrador operacional do fabricante
*. ERM é uma marca comercial registrada da EC-JRC-IRMM.

HISTORICO DE REVISAO

Revisao AE

Atualizagbes para cumprimento dos requerimentos da Politica de rotulagem global da Beckman Coulter.
Revisao AF

Adicionado requisito de novo idioma: Portugués do Brasil.

Revisao AG

Adicionado novo requisito de idioma: holandés e eslovaco. Alteragdes adicionais para que se cumpram 0s
requisitos da Politica de rotulagem global da Beckman Coulter.

Revisao AH

Atualizacbées para cumprimento dos requerimentos da IVDR, conforme a Politica de rotulagem global da
Beckman Coulter.

Revisao AJ
Foi adicionado o idioma ucraniano
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Legenda dos simbolos

Numero do catalogo

Conteudo

™ Fabricante

Cddigo de lote

c € Marca CE

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
Atencao

Calibrador, apos a
reconstituicdo

Planilha de atribuicdo de
valores

I Made in USA of US and Foreign Components I

IVD Diagnéstico in vitro

X Limite de temperatura

g Prazo de validade

Folha de dados de seguranca
(i Consulte as Instrugcbes de uso
] Data de fabricagao

C\‘i’) Riscos bioldgicos

Cartdo com Cadigo de Barras
Tira de codigo de barras

Fabricado nos EUA com componentes
americanos e estrangeiros
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BECKMAN COULTER-IMMUNOCHEMIE-INSTRUMENTEN
Beckman Coulter CAL 2 (kalibrator 2)

663940

Voor in-vitro diagnostisch gebruik

Alleen voor professioneel gebruik
Uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift

BEOOGD GEBRUIK

CAL 2 (kalibrator 2) is, indien gebruikt in combinatie met alfal-antitrypsine (AAT)-, ceruloplasmine (CER)-,
properdine factor B (PFB)-, alfa2-macroglobuline (AMG)- en antitrombine Il (AT3)-reagentia van Beckman Coulter,
bedoeld voor gebruik op IMMAGE-systemen voor de kalibratie van deze reagentia.

SAMENVATTING

De kalibrator is bereid uit vers ingevroren menselijk plasma dat is gedefinibreerd en bewerkt. Het testen van CAL
2 levert een responswaarde die wordt gebruikt bij het aanpassen van de voorgeprogrammeerde kalibratiecurves
op basis waarvan de concentratie AAT, CER, PFB, AMG en AT3 wordt bepaald in testspecimens.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op
beckmancoulter.com/techdocs

OPSLAG EN STABILITEIT

De kalibrator is stabiel tot de vervaldatum mits bewaard bij +2 °C tot +8 °C. Na reconstitutie blijft kalibrator 2
4 maanden stabiel indien bewaard bij —20 °C tot —15 °C, 1 maand indien bewaard bij +2 °C tot +8 °C of tot de
vervaldatum als deze eerder plaatsvindt.

MELDING
Ongunstige opslagcondities van dit materiaal kunnen leiden tot foutieve testresultaten.
INHOUD
IMMAGE-component: HOEVEELHEID
Beckman Coulter-kalibrator 2 (CAL 2) 4 x 1 mL buisjes
Barcodekaart voor kalibrator 2 1
Kalibrator 2-barcodestrips 2
Waardebeoordelingsblad 1

MELDING
Het batchnummer op de CAL 2-buisjes en -kaarten moet hetzelfde zijn.

REACTIEVE INGREDIENTEN
KALIBRATOR 2, 1,0 mL: Menselijk materiaal
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/A LET OP

Omdat dit product van humane oorsprong is, moet het worden behandeld alsof het
infectieziekten over kan dragen. Elke serum- of plasmadonoreenheid gebruikt bij de
voorbereiding van dit materiaal werd getest met methoden goedgekeurd door de Amerikaanse
Food and Drug Administration (FDA). Alle eenheden waren negatief voor antilichamen voor
HIV en HCV en niet-reactief voor HB,Ag. Omdat geen enkele testmethode volledig kan
garanderen dat HIV, hepatitis B-virus en hepatitis C-virus of andere infectueuze agentia
afwezig zijn, moet dit materiaal worden behandeld alsof het infectieziekten kan overdragen.
Dit product kan ook ander humaan bronmateriaal bevatten waarvoor er geen goedgekeurde
test is. De FDA beveelt aan om dergelijke monsters te behandelen op bioveiligheidsniveau
2 van de Centers for Disease Control (CDC).

/N LET OP

Een conserveringsmiddel van natriumazide kan explosieve verbindingen vormen in metalen
afvoerleidingen. Zie NIOSH-bulletin: Explosive Azide Hazard (Explosiegevaar van azide,
16-08-1976).

Om de ophoping van azideverbindingen te vermijden, spoelt u de afvoerbuizen met water
na verwijdering van onverdund reagens. Natriumazide moet worden verwijderd volgens de
toepasselijke plaatselijke voorschriften.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Laat de inhoud van de fles op kamertemperatuur komen.

2. Voeg om te reconstitueren 1,0 mL gedestilleerd water toe en laat 30 minuten staan bij kamertemperatuur.
3. Meng de inhoud door de fles voorzichtig om te keren.
4,

Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzingen en de gebruiksinstructies voor reagentia voor de
kalibratieprocedures.

AANVULLENDE BARCODE-INSTRUCTIES
1. Zoek het barcodelabel van de kalibrator dat is meegeleverd met de kalibrator.

2. Plaats het juiste etiket op een leeg reageerbuisje van 13 x 100 mm of 16 x 100 mm. Het testbuisje met etiket
moet worden bewaard voor hergebruik.

Plaats de juiste kalibrator in een monstercup.
Plaats de geschikte cup in het testbuisje met etiket.
Herhaal stappen 1-5 voor eventuele extra kalibratoren. Blijf kalibratoren in hetzelfde monsterrek plaatsen.
Open de kap van het monstercompartiment.
Zet het (de) rek(ken) met kalibratoren in posities A en B.
8. Sluit de kap van het monstercompartiment.
TOEGEWEZEN WAARDEN
De IMMAGE-waarden bevinden zich op het waardebeoordelingsblad.

De toegewezen waarden zijn vastgesteld door meerdere instrumenten met behulp van representatieve monsters
uit deze batch met kalibrator. De waarden voor de te meten grootheid zijn specifiek voor de testmethoden van
de IMMAGE-reagentia. Waarden die via andere methoden zijn toegekend, kunnen afwijken. Dergelijke eventuele
verschillen kunnen worden veroorzaakt door afwijkingen tussen methoden.

BEPERKINGEN

1. Beckman Coulter CAL 2-waarden zijn alleen specifiek voor Beckman Coulter-immunochemie-analysers
wanneer Beckman Coulter-reagentia worden gebruikt. Gebruik van CAL 2 met andere reagentia of
testprocedures wordt afgeraden.

2. Stofdeelties of andere vaste deelties in de reactie-oplossing kunnen leiden tot buitensporige
lichtverstrooiingssignalen voor de IMMAGE met variabele kalibratie-eenheden als resultaat.
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AANVULLENDE INFORMATIE

Volledige instructies voor het gebruik van de Kkalibrator staan in de handleidingen van de
immunochemie-instrumenten van Beckman Coulter. Exemplaren van deze handleidingen zijn verkrijgbaar bij
Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document
zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere
landen.

Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Voor patiénten/gebruikers/derden in de EU en in landen met soortgelijke regelgeving (Verordening 2017/746/EU
inzake in-vitro diagnostische medische apparaten); als er zich tijdens of als gevolg van het gebruik van dit apparaat
een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of diens bevoegde vertegenwoordiger en bij
uw nationale autoriteiten.

VERZENDSCHADE

Als u een beschadigd product hebt ontvangen, breng dan uw Beckman Coulter Clinical Support Center op de
hoogte.

HERLEIDBAARHEID

Elke te meten grootheid (analiet) in deze kalibrator kan worden herleid tot de onderstaande referentiematerialen.
Herleidbaarheidsproces is gebaseerd op ISO 17511.

Te meten Referentiematerialen van hogere orde
grootheden
AAT en AMG ERM-DA470k/IFCC2*

PFB, CER en AT3 Werkkalibrator van de fabrikant
*. ERMis een geregistreerd handelsmerk van EC-JRC-IRMM.

REVISIEGESCHIEDENIS

Revisie AE

Updates om te voldoen aan de vereisten op grond van het Wereldwijd etiketteringsbeleid van Beckman Coulter.
Revisie AF

Nieuwe taalvereiste toegevoegd: Braziliaans Portugees.

Revisie AG

Nieuwe taalvereiste toegevoegd: Nederlands en Slowaaks. Aanvullende wijzigingen om te voldoen aan de
vereisten van het Wereldwijd etiketteringsbeleid van Beckman Coulter.

Revisie AH

Updates om te voldoen aan de IVDR-vereisten op grond van het Wereldwijd etiketteringsbeleid van
Beckman Coulter.

Revisie AJ
Oekraiense taal toegevoegd
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Verklaring van symbolen

Catalogusnummer In-vitro diagnostiek
Inhoud X Temperatuurlimiet
wl Fabrikant g Houdbaarheidsdatum
EoT Batchcode Veiligheidsinformatieblad
c € CE-markering [ Gebruiksinstructies
raadplegen
Gemachtigde ] Productiedatum
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
A Opgelet é—)@ Biologische risico’s
CAL] Eltsmuron] Kalibrator, na reconstitutie Barcodekaart
Waardebeoordelingsblad Barcodestrip
| Made in USA of US and Foreign Components | Gemaakt in de VS van Amerikaanse en
buitenlandse componenten
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