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SYNCHRON Systems

Cal 1
468405

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only

INTENDED USE
The Beckman Coulter DxC Calibrator 1 (CAL 1), used in conjunction with DxC reagents, is intended for the
calibration of immunoprotein tests on UniCel DxC SYNCHRON Systems.

SUMMARY

Assay of DxC CAL 1 provides a response value that is utilized for the adjustment of pre-programmed calibration
curves from which IgA, IgG, IgM, Transferrin, C3, C4, and Haptoglobin concentration values are determined in test
specimens. The UniCel DxC SYNCHRON Systems utilize immunoturbidimetry for the quantitative measurement
of these analytes. The calibrator is prepared from processed human serum stabilized with < 0.1% Sodium Azide
(W/w).

/\ CAUTION

Because this product is of human source origin, it should be handled as though capable of
transmitting infectious disease. 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 the 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 or other infectious agents are absent, this material and all patient samples
should be handled as though capable of transmitting infectious disease. 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 guidelines.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

STORAGE AND STABILITY
CAL 1 is stable until the expiration date printed on the calibrator bottle, if stored capped in the original containers,
at +2°C to +8°C. DO NOT FREEZE.

CONTENTS
Each kit contains the following items:
COMPONENT QUANTITY
3 mL of DxC CAL 1 4
Value Assignment Sheet 1
/\ 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.

MATERIALS NEEDED BUT NOT SUPPLIED WITH KIT:
Calibration Diskette P/N 468408 (lot specific)
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INSTRUCTIONS FOR USE
1. Gently mix the calibrator by inversion prior to opening.

2. Transfer the calibration serum into the sample cup.
3. Immediately recap the bottle tightly and return the container to the appropriate storage conditions.
4. For detailed calibration instructions, refer to the SYNCHRON DxC Clinical System Operating Manual.

LIMITATIONS
DxC Calibrator 1 should be used only in conjunction with UniCel DxC SYNCHRON Systems and DxC reagents.
Adverse storage conditions of CAL 1 may cause erroneous test results.

ADDITIONAL INFORMATION
Complete instructions for the use of this calibrator are contained in the Beckman Coulter Clinical 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.

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

TRACEABILITY
Each measurand (analyte) in this calibrator is traceable to the IFCC reference preparation for plasma proteins,
ERM-DA470k/IFCC.™ Traceability process is based on prEN ISO 17511.

The assigned values were established using representative samples from this lot of calibrator and are specific to
the assay methodologies of the DxC reagents. Values assigned by other methodologies may be different. Such
differences, if present, may be caused by intermethod bias.

System specific values are found on the enclosed value assignment sheet.
Revision History

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

Revision AH
Added new language requirement: Bulgarian, Serbian, and Vietnamese. Additional changes to comply with
requirements per Beckman Coulter Global Labeling Policy.

Revision AJ
Moved Calibration Diskette information from CONTENTS to MATERIALS NEEDED BUT NOT SUPPLIED WITH
KIT.

Symbols Key
Catalogue Number In Vitro Diagnostic
Contents Jf Temperature limit
™ Manufacturer g Expiration Date
Batch code Safety Data Sheet
c € CE Mark (1§ Consult Instructions for Use
Authorized Representative in - w] Date of Manufacture
the European Community
A Caution é—%\ Biological risks
Calibrator Value Assignment Sheet
Calibration Diskette
[Made in USA of US and Foreign Components | Made in USA of US and Foreign Components
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Systémes SYNCHRON
Cal 1

468405

Pour une Utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement

UTILISATION
Le calibrateur 1 DxC Beckman Coulter (CAL 1), utilisé avec les réactifs DxC, est destiné a la calibration des tests
d'immunoprotéine sur les systéemes UniCel DxC SYNCHRON.

RESUME

Le dosage de DxC CAL 1 donne une valeur de réponse utilisée pour I'ajustement de courbes de calibration
pré-programmeées qui permettent de déterminer la concentration en IgA, 1gG, IgM, transferrine, C3, C4 et
haptoglobine d’échantillons. Les systémes UniCel DxC SYNCHRON utilisent I'immunoturbidimétrie pour la
mesure quantitative de ces analytes. Le calibrateur est préparé a partir de sérum humain transformé stabilisé
avec de 'azide de sodium < 0,1 % (w/w).

/\ 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
pharmaceutique) et a été trouvée négative quant a la présence d'anticorps anti-VIH 1 et 2 et
anti-VHC, et non réactive pour la HB.Ag. Comme aucune méthode ne peut offrir la certitude
totale que le virus du sida, de I'hépatite B et de I'hépatite C ou de tout autre agent infectieux
d'origine humaine non recherché, 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.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Non classifi€ comme dangereux

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

CONSERVATION ET STABILITE
CAL 1 est stable jusqu’a la date d'expiration imprimée sur le flacon du calibrateur s’il est conservé scellé dans son
récipient d’origine a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. NE PAS CONGELER.

CONTENU

Chaque coffret contient les composants suivants:

COMPOSANT QUANTITE
3 mL de CAL 1 DxC 4
Feuille des valeurs assignées 1

/N ATTENTION

L’azoture de sodium, utilisé comme agent de conservation, peut réagir avec le métal des
canalisations et former des composés explosifs. Voir le NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazards (8/16/76) (Bulletin de I'Institut national pour la santé et la sécurité au travail: Les
dangers d’explosion des azotures (16/08/1976)).

Pour éviter ’'accumulation potentielle des composés d’azoture, rincer les tuyaux d’évacuation
a ’eau aprés I’élimination de réactifs non dilués. L’élimination de I’azoture de sodium doit se
faire conformément aux réglementations locales en vigueur.
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MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC CE COFFRET:
Disquette de calibration réf. 468408 (spécifique au lot)

MODE D’EMPLOI
1. Avant d’ouvrir le flacon, mélanger le calibrateur en retournant doucement le flacon.

2. Placer le calibrateur dans un godet d’échantillon.
3. Reboucher immédiatement le flacon du calibrateur et conserver le récipient dans des conditions appropriées.
4.

Pour des instructions d'étalonnage détaillées, se reporter au Manuel d'utilisation des systémes cliniques
SYNCHRON DxC.

LIMITES
Le calibrateur 1 DxC ne devrait étre utilisé qu’avec les systémes UniCel DxC SYNCHRON et les réactifs DxC. Des
conditions de conservation défavorables du CAL 1 peuvent entrainer des résultats d’analyse erronés.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Les modes d’emploi des systémes cliniques de Beckman Coulter contiennent des instructions d’utilisation
complétes de ce calibrateur. Ces manuels peuvent étre obtenus auprés de Beckman Coulter, Inc., Brea, CA
92821.

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.

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 (substance a analyser) dans ce calibrateur est tragable par rapport a la préparation de
référence IFCC pour les protéines plasmatiques, ERM-DA470k/IFCC.'» Le processus de tracabilité est basé sur
la norme européenne prEN ISO 17511.

Les valeurs cibles ont été déterminées a l'aide d’échantillons représentatifs de ce lot de calibrateur et sont
spécifiques aux méthodologies de dosage des réactifs DxC. Les valeurs cibles établies a l'aide d’autres
méthodologies peuvent étre différentes. Ces différences, le cas échéant, peuvent étre dues a un écart
systématique inter-méthodes.

Les valeurs spécifiques du systéme sont listées sur la feuille des valeurs attribuées.

Historique des révisions

Révision AG

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

Ajout de nouvelles exigences linguistiques : bulgare, serbe et vietnamien. Modifications additionnelles pour se
conformer aux exigences de la politique d’étiquetage générale de Beckman Coulter.

Révision AJ ] o
Déplacement des informations présentes sur la disquette de calibration de TABLE DES MATIERES a ELEMENTS
NECESSAIRES MAIS NON FOURNIS DANS LE KIT.
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Légende des symboles

Numéro de catalogue Diagnostic in vitro

Contenu Jf Limites de température

™ Fabricant g Date de péremption

LoT Numéro de lot Fiche technique santé-sécurité
c € Marquage CE [ Consulter le mode d’emploi
[ec [rer] Représentant autorisé dans ] Date de fabrication

I'Union européenne

A Attention

Risques biologiques

Calibrateur VA SHEET Feuille des valeurs assignées
Disquette d'étalonnage
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabriqué aux Etats-Unis & partir de composants

ameéricains et étrangers
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SYNCHRON-Systeme
Kal 1

468405

In-vitro-Diagnostikum
Nur fir den (behandelnden) Arzt

VERWENDUNGSZWECK
Der DxC-Kalibrator 1 (CAL 1) von Beckman Coulter ist bei Verwendung mit DxC-Reagenzien fiir die Kalibrierung
von Immunproteintests auf UniCel DxC SYNCHRON-Systemen vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Der Assay von DxC CAL 1 stellt einen Ansprechwert zur Anpassung der vorprogrammierten Kalibrationskurven
bereit, die der Bestimmung der Konzentrationswerte von IgA, 1gG, IgM, Transferrin, C3, C4 und Haptoglobin in
den Proben dienen. Die UniCel DxC SYNCHRON-Systeme verwenden zur quantitativen Messung der Analyten
die Immunturbidimetrie. Der Kalibrator wird aus verarbeitetem Humanserum, das mit < 0,1 %igem Natriumazid
(Gew./Gew.) stabilisiert wurde, zubereitet.

/\ VORSICHT

Dieses Produkt besteht aus Humanmaterial. Es gelten daher die gleichen
VorsichtsmaRnahmen wie fir den Umgang mit potentiell infektiosem Patientenserum. Jedes
einzelne Serum- oder Plasma-Spenderblut, das zur Verarbeitung herangezogen wurde,
wurde entsprechend den Richtlinien der FDA gepriift und hat sich hierbei als negativ
beziiglich HIV I- und ll-, und HCV- Antikérpern 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 fiir die Handhabung derartiger Proben die biologische Sicherheitsstufe 2
der Centers for Disease Control (Biosafety Level 2).

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verflgbar.

LAGERUNG UND STABILITAT
Verschlossen und im Originalbehalter bei +2 °C bis +8 °C gelagert, ist der CAL 1 bis zum auf der Kalibratorflasche
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. NICHT EINFRIEREN.

INHALT
Jeder Satz enthilt folgendes:
KOMPONENTE ANZAHL
3 mL DxC CAL 1 4
Sollwert-Liste 1
A\ VORSICHT

Natriumazid als Konservierungsmittel kann in metallischen Abflussleitungen explosive
Verbindungen eingehen. Siehe hierzu NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazards (das Bulletin
beziiglich explosiver Sduren des US-amerikanischen Instituts fiir Sicherheit am Arbeitsplatz)
(16.08.1976).

Um eine mogliche Akkumulation von Azidverbindungen zu vermeiden, die Abwasserrohre
nach der Entsorgung des unverdiinnten Reagenzes mit Wasser spiilen. Natriumazid muss
entsprechend den o6rtlichen behordlichen Vorschriften entsorgt werden.
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BENOTIGTE, JEDOCH NICHT IM KIT ENTHALTENE ARTIKEL:
Kalibrierungsdiskette, Bestell-Nr. 468408 (chargenspezifisch)

GEBRAUCHSANWEISUNG i
1. Den Kalibrator vor dem Offnen durch Uberkopfdrehen behutsam mischen.

2. Das Kalibrierungsserum in das Probengefal} transferieren.
3. Die Flasche sofort wieder dicht verschlieRen und unter den angemessenen Bedingungen lagern.
4. Detaillierte Kalibrationsanweisungen finden Sie im Handbuch fur das klinische System von SYNCHRON DxC.

EINSCHRANKUNGEN

Der DxC-Kalibrator 1 sollte nur zusammen mit UniCel DxC SYNCHRON-Systemen und DxC-Reagenzien
verwendet werden. Die unsachgemale Lagerung des CAL 1-Kalibrators kann zu inkorrekten Testergebnissen
fhren.

WEITERE INFORMATIONEN

Vollstandige Anweisungen zum Einsatz dieses Kalibrators ist in den Bedienungsanleitungen flr die klinischen
Systeme von Beckman Coulter enthalten. Exemplare dieser Bedienungsanleitungen sind von Beckman Coulter,
Inc., Brea, CA 92821, USA, erhaltlich.

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

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

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

RUCKVERFOLG - BARKEIT
Jede MessgroRe (Analyt) in diesem Kalibrator kann fiir die IFCC-Referenzzubereitung flir Plasmaprotein,
ERM-DA470k/IFCC, zurtickverfolgt werden.'» Die Ruckfuhrbarkeit basiert auf prEN ISO 17511.

Die Sollwerte wurden unter Verwendung reprasentativer Proben dieser Kalibratorcharge ermittelt und sind
spezifisch fur die Assay-Methoden der DxC-Reagenzien. Mit anderen Methoden ermittelte Werte kdnnen anders
ausfallen. Das Auftreten derartiger Abweichungen kann durch gegenseitige Beeinflussung dieser Methoden
bedingt sein.

Systemspezifische Werte sind in der beiliegenden Sollwert-Liste aufgefihrt.
Revisionsgeschichte

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

Revision AH )
Neue Sprachanforderung hinzugefiigt: Bulgarisch, Serbisch und Viethamesisch. Zusatzliche Anderungen missen
den Anforderungen der globalen Beckman Coulter-Etikettierungsrichtlinie entsprechen.

Revision AJ
Informationen zur Kalibrierungsdiskette wurden aus dem Abschnitt INHALT in den Abschnitt ERFORDERLICHE,
JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN verschoben.
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Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt Jf Temperaturgrenze

™ Hersteller g Verfallsdatum

LoT Seriencode Sicherheitsdatenblatt

c € CE-Kennzeichnung [l Siehe Gebrauchsanweisung
[Ec [rer] Bevollmachtigter in der (] Herstellungsdatum

Europaischen Gemeinschaft

A Vorsicht

Biologische Risiken

Kalibrator VA SHEET Sollwert-Liste
Kalibrierungsdiskette
[ Made in USA of US and Foreign Components | Hergestellt in den USA aus US-amerikanischen

und auslandischen Komponenten
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Sistemi SYNCHRON
Cal 1

468405

Per Uso diagnostico In Vitro
Solo su prescrizione medica

USO PREVISTO
Il calibratore Beckman Coulter DxC 1 (CAL 1), se utilizzato in combinazione con reattivi DxC, € progettato per la
calibrazione di test per immunoproteine su sistemi UniCel DxC SYNCHRON.

RIEPILOGO

Il saggio DxC CAL 1 fornisce il valore della reazione, che & utilizzato per la regolazione delle curve di calibrazione
precedentemente programmate da cui vengono determinati i valori di concentrazione di IgA, IgG, IgM, transferrina,
C3, C4 e aptoglobina nei campioni di analisi. Per la misurazione quantitativa di questi analiti, i sistemi UniCel DxC
SYNCHRON utilizzano I'immunoturbidimetria. Il calibratore & preparato con siero umano processato e stabilizzato
con < sodio azide allo 0,1% (p/p).

/\ 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 analizzata con metodi approvati dalla Food and
Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti, riportando risultati di negativita per gli anticorpi
anti-HIV e HVC 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 e dell'epatite C o di altri
agenti infettivi; pertanto, questo materiale 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 é stato ancora approvato alcun test di controllo. La FDA
raccomanda che tali campioni vengano maneggiati secondo le direttive rilasciate dai Centri
per il controllo delle malattie riguardo la sicurezza biologica (Biosafety) di Livello 2.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Classificato non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza €& disponibile su
techdocs.beckmancoulter.com

CONSERVAZIONE E STABILITA
Il CAL 1 & stabile sino alla data di scadenza indicata sul flacone, purché conservato chiuso nel contenitore d’origine
ad una temperatura compresa tra +2 °C e +8 °C. NON CONGELARE.

CONTENUTO

Ogni kit contiene gli articoli indicati di seguito:
COMPONENTE QUANTITA
3 mL di DxC CAL 1 4
Foglio di valori assegnati 1

/\ ATTENZIONE

Il conservante sodio azide pud formare composti esplosivi nelle tubazioni metalliche di
scarico. Vedere il NIOSH Bulletin: “Explosive Azide Hazard” (Bollettino NIOSH: Rischi di
esplosione dovuti al sodio azide) (16/8/1976).

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 smaltito in conformita alle norme
di legge locali applicabili.
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MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI CON IL KIT
Dischetto del calibratore cod. art. 468408 (specifico per lotto)

ISTRUZIONI PER L’'USO
1. Prima di aprire il flacone, mescolare delicatamente il calibratore per capovolgimento.
2. Trasferire il siero di calibrazione nella coppa campione.
3. Ritappare immediatamente bene il flacone e riportare il contenitore alle proprie condizioni di conservazione.
4. PeE:istruzioni dettagliate sulla calibrazione, fare riferimento al manuale d'uso del sistema clinico SYNCHRON
DxC.

LIMITAZIONI
Il calibratore DxC 1 deve essere usato solo in congiunzione ai sistemi UniCel DxC SYNCHRON e ai reattivi DxC.
Condizioni di conservazione non adeguate per il CAL 1 possono produrre risultati errati nelle analisi.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Istruzioni complete relative all’'uso di questo calibratore sono illustrate nei manuali operativi dei sistemi clinici della
Beckman Coulter. Copie di questi manuali sono disponibili presso 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 pil brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.

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

TRACCIABILITA
Ciascun misuratore (analita) in questo calibratore € tracciabile al preparato di riferimento IFCC per proteina del
plasma, ERM-DA470k/IFCC.™ Il processo di tracciabilita si basa sulla norma prEN ISO 17511.

| valori attribuiti sono stati definiti utilizzando campioni rappresentativi di questo lotto di calibratore e sono specifici
per le metodologie di saggio di reattivi DxC. Valori attribuiti con altre metodologie possono essere diversi. Tali
differenze, se presenti, potrebbero essere dovute a una deviazione tra metodi.

| valori specifici del sistema sono indicati nella scheda di assegnazione valori qui allegata.
Elenco aggiornamenti

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

Revisione AH
Aggiunto requisito per nuove lingue: bulgaro, serbo e vietnamita. Modifiche aggiuntive per garantire la conformita
ai requisiti della politica sull’etichettatura globale di Beckman Coulter.

Revisione AJ
Spostate le informazioni sul dischetto del calibratore da CONTENUTO a MATERIALI NECESSARI MA NON
FORNITI CON IL KIT.
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Elenco descrizioni simboli

Numero di catalogo Diagnostica in vitro

Contenuto Jf Limite di temperatura

™ Produttore g Data di scadenza

LoT Codice batch Scheda tecnica sulla sicurezza

c € Marchio CE [ Consultare le istruzioni per
'uso

Rappresentante autorizzato ] Data di produzione

per la Comunita Europea

ﬁ Attenzione C@D Rischi biologici
Calibratore VA SHEET Foglio di valori assegnati
Dischetto di calibrazione
[Made in USA of US and Foreign Components | Realizzato negli USA con componenti USA ed

esteri
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Sistemas SYNCHRON
Cal. 1

468405

Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica

INDICACIONES
El calibrador 1 de Beckman Coulter DxC (CAL 1), utilizado junto con los reactivos DxC, esta disefiado para la
calibracion de pruebas de inmunoproteina en los sistemas UniCel DxC SYNCHRON.

RESUMEN

El analisis de DxC CAL 1 proporciona unos valores de respuesta que se utilizan para el ajuste de curvas de
calibracion programadas previamente. Se utiliza para determinar los valores de concentracion de IgA, IgG, IgM,
transferrina, C3, C4 y haptoglobina en las muestras de analisis. Los sistemas UniCel DxC SYNCHRON utilizan
la inmunoturbidimetria para el analisis cuantitativo de dichos analitos. El calibrador esta preparado con suero
humano procesado estabilizado con un < 0,1 % de azida sddica (p/p).

/\ 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
preparaciéon 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
HIV, HCV y sin reactividad para HB.Ag. Como no existe método alguno que asegure la
ausencia del virus HIV, el de 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.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como toxico

La hoja de datos de seguridad esta disponible en
techdocs.beckmancoulter.com

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Si se almacena entre + 2 °C a + 8 °C, tapado, en el frasco original, el calibrador permanece estable hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta del frasco. NO CONGELAR.

CONTENIDOS

Cada estuche contiene los siguientes elementos:
COMPONENTE CANTIDAD
3 mL de DxC CAL 1 4
Hoja de valores asignados 1

/\ PRECAUCION
El conservante de azida sddica puede formar compuestos explosivos en las tuberias

metalicas del desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Boletin de
NIOSH: Peligro de explosion con la azida) (16/08/1976).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los tubos de
desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la azida sédica deben
seguirse las normativas locales adecuadas.
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS:
Disquete de calibracion Ref.468408 (lote especifico)

INSTRUCCIONES DE USO
1. Antes de abrir, mezcle el contenido invirtiendo el frasco suavemente.

2. Transferiera el suero de calibracion a una cubeta de muestras.

3. Immediatamente, tape el frasco firmemente y vuelva a guardarlo con las condiciones de almacenamiento
apropiadas.

4. Para obtener las instrucciones de calibracion detalladas, consulte el manual de funcionamiento del sistema
clinico SYNCHRON DxC.

LIMITACIONES
El calibrador 1 de DxC deberia usarse solo junto con los sistemas UniCel DxC SYNCHRON vy los reactivos de
DxC. El almacenamiento inadecuado del CAL 1 podria causar resultados erroneos de las pruebas.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones completas de uso para este calibrador se presentan en los manuales de funcionamiento de los
sistemas clinicos 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.

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

TRAZABILIDAD
Cada mesurando (analito) de este calibrador cumple con la preparacion de referencia de la IFCC para proteinas
plasmaticas, ERM-DA470k/IFCC.™ El proceso de trazabilidad se basa en prEN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibrador y son
especificos de las metodologias de ensayo de los reactivos DxC. Es posible que los valores asignados por
otras metodologias sean diferentes. En dicho caso, dichas diferencias pueden deberse al sesgo de diversas
metodologias.

Los valores especificos para el sistema se presentan en la hoja adjunta de valores asignados.

Historial de revisiones

Revision AG

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

Se ha afadido un nuevo idioma: bulgaro, serbio y viethamita. Cambios adicionales para cumplir los requisitos
indicados por la politica de etiquetado global de Beckman Coulter.

Revision AJ
Se ha modificado la informacion relativa al disquete de calibracién de CONTENIDO a MATERIALES NECESARIOS
PERO NO PROPORCIONADOS CON EL KIT.
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Lista de simbolos

Numero de catalogo Diagnéstico in vitro

Contenido Jf Limite de temperatura

™ Fabricante g Fecha de caducidad

LoT] Cadigo de lote Hoja de datos de seguridad

c € Marcado CE (1§ Consulte las instrucciones de
uso

Representante autorizado en ] Fecha de fabricacion

la Comunidad Europea

ﬁ Precaucion

Riesgos bioldgicos

Calibrador VA SHEET Hoja de valores asignados
Disquete para calibracion
[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 SYNCHRON
Calibrador 1

468405

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica

UTILIZAGAO PREVISTA
O Calibrador 1 (CAL 1) DxC da Beckman Coulter, utilizado em combinagcdo com os reagentes DxC, destina-se a
calibracao de testes de imunoproteinas nos Sistemas UniCel DxC SYNCHRON.

RESUMO

O ensaio de CAL 1 DxC proporciona um valor de resposta que é utilizado no ajuste de curvas de calibragem
pré-programadas, a partir das quais sdo determinados os valores de concentragao de IgA, 1gG, IgM, transferrina,
C3, C4 e haptoglobina em espécimes de teste. Os Sistemas UniCel DxC SYNCHRON utilizam imunoturbidimetria
para a medicdo quantitativa destes analitos. O calibrador é preparado a partir de soro humano processado
estabilizado com < 0,1% de azida de sodio (p/p).

/\ 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 HB.Ag. 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 doengas 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 Seguran¢a Bioldgica, Nivel 2, dos
Centros de Controlo de Doengas (CDC).

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS
N&o classificado como perigoso

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O CAL 1 permanece estavel até a data de expiragéo da validade impressa no frasco do calibrador quando
armazenado no frasco original e tapado a uma temperatura entre +2 °C e +8 °C. NAO CONGELAR.

iNDICE

Cada kit contém os seguintes itens:

COMPONENTE QUANTIDADE
3 mL de CAL 1 DxC 4
Tabela de atribuicdo de valores 1

/\ CUIDADO

A azida soédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas
de canalizagoes metalicas. Consulte o boletim Explosive Azide Hazard (16-8-1976) (Perigos
de explosao da azida) do NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health —
Instituto Nacional de Seguranca e Saiude Ocupacional) norte-americano.

Para evitar a possivel acumulagido de compostos de azida, enxague as condutas de residuos
com agua apos o descarte do reagente nao diluido. A eliminagao de azida sédica deve ser
efetuada de acordo com as normas locais apropriadas.
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MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT:
Disquete de calibragdo P/N 468408 (especifico do lote)

INSTRUC}OES DE UTILIZA(}AO
Antes de abrir, misturar suavemente o conteudo do calibrador por inversao.

2. Transferir o soro de calibragao para a cuveta de amostra.

3. Imediatamente, fechar o frasco firmemente e voltar a colocar o recipiente nas condi¢gdes de armazenamento
adequadas.

4. Para obter instrugbes detalhadas sobre a calibragem, consulte o Manual de Instru¢des do Sistema Clinico
SYNCHRON DxC.

LIMITAGOES
O Calibrador 1 DxC deve ser utilizado apenas em conjunto com os Sistemas UniCel DxC SYNCHRON e reagentes
DxC. As condigdes de armazenamento adversas do CAL 1 podem causar resultados de teste erroneos.

INFORMAQ()ES ADICIONAIS

Encontra instrugées completas sobre a utilizagdo deste calibrador encontram-se nos Manuais de Operacgao de
Sistemas Clinicos Beckman Coulter. Estao disponiveis copias adicionais destes manuais na Beckman Coulter,
Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos supramencionados da Beckman Coulter
sd0 marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e outros
paises.

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

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

RASTREABILIDADE
Cada mensurando (analito) neste calibrador é rastreavel para a preparacgao da referéncia IFCC para as proteinas
de plasma, ERM-DA470k/IFCC."» O processo de rastreabilidade baseia-se na prEN ISO 17511.

Os valores atribuidos foram estabelecidos utilizando amostras representativas a partir deste lote de calibrador
e sao especificos para as metodologias de ensaio dos reagentes DxC. Os valores atribuidos através de outras
metodologias poderao ser diferentes. Estas diferencgas, caso existam, poderédo ser causadas por divergéncias
entre os métodos.

Os valores especificos dos sistemas figuram na tabela de valores atribuidos inclusa.
Histéria da revisao

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

Revisao AH
Novo requisito de idioma adicionado: bulgaro, sérvio e vietnamita. Alteragdes adicionais para cumprir com 0s
requisitos da politica global de rotulagem da Beckman Coulter.

Revisao AJ
Informagdes relativas a Disquete de calibragdo movidas de INDICE para MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS COM O KIT.
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Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagnéstico in vitro

indice i Limite de temperatura

™ Fabricante g Data de validade

LoT] Cadigo de lote Ficha de dados de seguranca

c € Marcagao CE (i Consulte as Instructions for
Use (Instrugdes de utilizagao)

Representante autorizado na ] Data de fabrico

Comunidade Europeia

A Cuidado

Riscos biologicos

Calibrador VA SHEET Tabela de atribuicao de
valores

Disquete de Calibracao

IMade in USA of US and ForeignComponentsI Fabricado nos EUA com Componentes

norte-americanos e estrangeiros
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SYNCHRON systemer
Kal 1

468405

Til In Vitro Diagnostisk Brug
Receptpligtig

TILSIGTET BRUG
Beckman Coulter DxC-kalibrator 1 (CAL 1) er, nar den bruges sammen med DxC-reagenser, beregnet til kalibrering
af immunoproteintest pa UniCel DxC SYNCHRON-systemer.

RESUME

Analyse af DxC CAL 1 giver en responsveaerdi, som bruges til justering af pree-programmerede kalibreringskurver,
hvorfra koncentrationsvaerdier for IgA, IgG, IgM, transferrin, C3, C4 og haptoglobin bestemmes i testprgver. UniCel
DxC SYNCHRON systemerne benytter immunoturbidimetri til kvantitativ maling af disse analytter. Kalibratoren
forberedes fra behandlet humant serum stabiliseret med < 0,1 % natriumazid (vaegt/vaegt).

/\ 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 vaere 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 og alle patientprover behandles, som om de kan overfgre
smittefarlige sygdomme. Dette produkt kan ogsa indeholde andre humane kildematerialer,
for hvilke der ikke findes en godkendt test. FDA anbefaler, at sadanne prover handteres ved
retningslinierne for biosikkerhedsniveau 2 fra Centers for Disease Control.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Ikke klassificeret som farlig.

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

OPBEVARING OG STABILITET
CAL 1 er stabil indtil udlgbsdatoen trykt pa kalibratorflasken, sa la&enge den opbevares med haetten pa i de originale
beholdere ved +2 °C til +8 °C. MA IKKE NEDFRYSES.

INDHOLD
Hvert szt indeholder folgende:
KOMPONENT MANGDE
3 mL DxC CAL 1 4
Veerditildelingsark 1
/\ FORSIGTIG

Natriumazidpraeserveringsmiddel kan danne eksplosionsfarlige forbindelser i aflebsror af
metal. Se NIOSH-meddelelse: Risiko for eksplosionsfarlig azid (16.08.1976).

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.

PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE LEVERES MED SAT:
Kalibreringsdiskette P/N 468408 (lotspecifik)

BRUGSANVISNING
1. Bland kalibratoren forsigtigt ved at vende den pa hovedet far abning.

A85974-AJ 19 of 59



2. Overfgr kalibreringsserumen til prgvekoppen.
3. Seet gjeblikkeligt haetten tilbage pa flasken og returnér beholderen til de egnede opbevaringsforhold.

4. Der henvises til SYNCHRON DxC Kiliniske systemer Betjeningsvejledning for en detaljeret vejledning om
kalibrering.

BEGRANSNINGER
DxC-kalibrator 1 bgr kun anvendes sammen med UniCel DxC SYNCHRON systemer og DxC-reagenser. Darlige
opbevaringsforhold for CAL 1 kan give fejlagtige testresultater.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Fuldstaendige instruktioner i brug af denne kalibrator findesi brugervejledningerne for Beckman Coulter kliniske
systemer. Kopier af disse vejledninger kan anskaffes hos Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

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

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

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

SPORBARHED
Hver maleenhed (analyt) i denne kalibrator kan spores til IFCC-referencepraeparatet for plasmaproteiner,
ERM-DA470k/IFCC.™ Processen for sporbarhed er baseret pa prEN ISO 17511.

De tildelte veerdier blev etableret ved brug af repreesentative prgver fra dette kalibratorlot, og er specifikke
for analysemetodologierne for DxC-reagenserne. Veaerdier, som blev tildelt af andre metodologier, kan vaere
anderledes. Disse forskelle, hvis de findes, kan veere forarsaget af inter-metode-bias.

Systemspecifikke veerdier findes pa det vedlagte veerditildelingsark.
Historierevidering

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

Revision AH
Tilfgjet nye sprog: bulgarsk, serbisk og vietnamesisk. Yderligere aendringer for at overholde kravene i henhold til
Beckman Coulter Global politik for etikettering.

Revision AJ
Flyttet oplysninger om Kalibreringsdiskette fra INDHOLD til NODVENDIGE MATERIALER, MEN IKKE LEVERET
MED KITTET.

Symbolnggle
Katalognummer In vitro-diagnostik
Indhold f Temperaturgreense
™ Fabrikant g Udlgbsdato
Batchkode Sikkerhedsdatablad
c € CE-maerke [ Se brugsanvisningen
[Ec [rer] Autoriseret repraesentant i EU ] Fremstillingsdato
A Forsigtig \—-}h Biologiske risici
Kalibrator Veerditildelingsark
Kalibreringsdiskette
[Made in USA of US and Foreign Components | Fremstillet i USA af amerikanske og

udenlandske komponenter
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SYNCHRON Systems
kal 1

468405

For In Vitro-Diagnostik
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING
Beckman Coulter DxC-kalibrator 1 (CAL 1), tillsammans med DxC-reagenser, ar avsedd att anvandas for
kalibrering av immunoproteinprov pa UniCel DxC SYNCHRON-system.

SAMMANFATTNING

Analyser med DxC CAL 1 ger svarsvarden som anvands for justering av forprogrammerade kalibreringskurvor fran
vilka koncentrationsvarden for IgA, IgG, IgM, transferrin, C3, C4 och haptoglobin faststalls i analysprover. | UniCel
DxC SYNCHRON-systemen anvands immunoturbidimetri for kvantitativ matning av dessa analyter. Kalibratorn
prepareras med bearbetat humant serum som stabiliserats med < 0,1 % natriumazid (vikt/vikt).

A\ 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 godkéants av FDA (Food and Drug Administration i U.S.A.), och funnits vara
negativa mot antikroppar till HIV och HCV, samt icke-reaktiva 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 urpsrungsmaterial som det inte
finns nagra godkanda tester for. FDA rekommenderar att sddana prover hanteras enligt CDC:s
Biologiska sédkerhetsniva 2 (amerikanska Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2).

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Ej kategoriserad som farligt

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

FORVARING OCH HALLBARHET
CAL 1 forblir stabilt tills utgangsdatumet som star pa kalibratorflaskan vid kapsylerad foérvaring i ursprunglig
behallare vid +2 °C to +8 °C. FAR EJ FRYSAS.

INNEHALL

Varje kit innehaller féljande komponenter:
KOMPONENT KVANTITET
3 mL DxC CAL 1 4
Vardetilldelningsblad 1

A\ VAR FORSIKTIG!
Natriumazidkonserveringsmedel kan bilda explosiva foreningar i avloppsror av metall.
Se NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) [NIOSH-bulletin: Explosiv azidrisk
(1976-08-16)].
For att undvika risken for ansamling av azidféreningar ska avloppsroren spolas igenom med
vatten efter att outspadda reagenser halls ut. Kassering av natriumazid maste ske i enlighet
med tillampliga lokala regler.

NODVANDIGA MATERIAL SOM INTE INGAR | SATSEN:
Kalibreringsdiskett Art.nr 468408 (lotspecifik)

BRUKSANVISNING
1. Blanda kalibratorn férsiktigt genom inversion innan dppning.
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2. Overfor kalibreringsserumet till en provkopp.
3. Kapsylera omedelbart flaskan ordentligt och stall tillbaks behallaren pa lamplig forvaringsplats.
4. Detaljerade kalibreringsinstruktioner finns i SYNCHRON DxC Kliniska system Anvandarmanual.

BEGRANSNINGAR
DxC-kalibratorn 1 bér endast anvandas tillsammans UniCel DxC SYNCHRON-system och DxC-reagens. Olamplig
forvaring av CAL 1 kan leda till felaktiga provresultat.

YTTERLIGARE INFORMATION
Fullstandiga instruktioner om hur kalibratorn anvands finns i bruksanvisningar fér Beckman Coulters Kliniska
System. Kopior av dessa manualer finns tillgangliga fran Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

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

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

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

SPARBARHET
Varje mattenhet (analyt) i den har kalibratorn gar att spara till IFCC-referensberedningen for plasmaprotein,
ERM-DA470k/IFCC.= Sparbarhetsprocessen ar baserad pa prEN ISO 17511.

De tilldelade véardena faststalldes med representativa prover fran den har kalibratorloten och ar specifika
for DxC-reagensernas analysmetoder. Varden tilldelade med andra metoder kan vara annorlunda. Sadana
eventuella skillnader kan bero pa intermetodbias.

Systemspecifika varden finns pa medféljande vardetilldelningsblad.
Revisionshistorik

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

Revision AH
Nytt sprakkrav har lagts till: bulgariska, serbiska och vietnamesiska. Ytterligare andringar for att uppfylla kraven i
Beckman Coulters globala etiketteringspolicy.

Revision AJ ) )
Flyttade information om kalibreringsdiskett fran INNEHALL till MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE FOLJER
MED KITET.

Teckenforklaring for symboler

Katalognummer In vitro-diagnostik

Innehall J[ Temperaturgrans

™ Tillverkare g Utgangsdatum

Satskod Sakerhetsdatablad

c € CE-markning [l Konsultera bruksanvisning

Auktoriserad representanti = m] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen

A Var forsiktig! é—% Biologiska risker

Kalibrator (VA SHEET] Vardetilldelningsblad

Kalibrationsdiskett

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

och andra lander
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SYNCHRON-systemer
Kal 1

468405

For In Vitro-Diagnostisk Bruk
Reseptpliktig

ANVENDELSESOMRADE
Beckman Coulter DxC-kalibrator 1 (CAL 1), brukt sammen med DxC-reagenser, er beregnet til bruk ved kalibrering
av immunoproteintester pa UniCel DxC SYNCHRON-systemer.

SAMMENDRAG

Analyse av DxC CAL 1 gir en svarverdi som brukes til justering av forhandsprogrammerte kalibreringskurver som
konsentrasjonsverdier av IgA, 1gG, IgM, transferrin, C3, C4 og haptoglobin bestemmes fra pravene. UniCel DxC
SYNCHRON-systemer benytter immunoturbidimetri til kvantitativ maling av slike analytter. Kalibratoren er fremstilt
av prosessert humant serum stabilisert med < 0,1 % natriumazid (w/w).

/\ FORSIKTIG

Siden dette produktet er av human opprinnelse, bar det handteres som om det kan overfore
smittsomme sykdommer. Hver serum- eller plasmagiverenhet 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, bar dette materialet handteres som
om det kan overfgre smittsomme sykdommer. Dette produktet kan ogsa inneholde andre
materialer av human kilde som det ikke finnes noen godkjent prove for. FDA anbefaler at
slike prover blir handtert som spesifisert i retningslinjer for biosikkerhet, niva 2, fra Centers
for Disease Control.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

OPPBEVARING OG STABILITET
CAL 1 er stabil inntil utlapsdatoen trykt pa kalibratorflasken hvis den oppbevares, med korken pa, i den opprinnelige
beholderen ved +2 °C til +8 °C. MA IKKE FRYSES.

INNHOLD
Hvert sett inneholder folgende artikler:
KOMPONENT KVANTITET
3 mL DxC CAL 1 4
Resultatpafaringsark 1
/\ FORSIKTIG

Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i metalliske avlgpsror. Se NIOSH-bulletinen:
Eksplosiv syre (16.08.1976).

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

NGDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED SETTET:
Kalibreringsdiskett, art.nr. 468408 (lotspesifikk)

BRUKSANVISNING
1. Bland kalibratoren forsiktig ved & snu flasken opp ned far apning.
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2. Overfgr kalibratorserum til prevekoppen.
3. Sett gyeblikkelig korken tilbake pa flasken og sett beholderen tilbake i riktige oppbevaringsforhold.
4. Se Kilinisk systemhandbok for SYNCHRON DxC for detaljerte instruksjoner for kalibrering.

BEGRENSNINGER
DxC-kalibrator 1 skal kun brukes sammen med reagens for UniCel DxC SYNCHRON-systemer og DxC-reagens.
Ugunstige oppbevaringsforhold for CAL 1 kan gi misvisende testresultater.

YTTERLIGERE INFORMASJON
Fullstendige instruksjoner om bruken av denne kalibratoren finnes | brukerhandbgkene for Beckman Coulter
kliniske systemer. Kopier av disse handbagkene er tilgjengelig fra Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

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

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

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

SPORBARHET
Hver malestarrelse (analytt) i denne kalibratoren er sporbar til IFCC referansepreparatet for plasmaproteiner,
ERM-DA470k/IFCC. Sporbarhetsprosessen er basert pa prEN ISO 17511.

De tilordnede verdiene ble fastslatt ved bruk av representative prover fra dette kalibratorpartiet og er spesifikke for
analysemetodologiene for DxC-reagenser. Verdier fastsatt av andre metodologier kan vaere forskjellige. | tilfelle
slike forskjeller finnes, kan arsaken vaere intermetodisk skjevhet.

Systemspesifikke verdier finnes pa det vedlagte verditildelingsarket.
Revisjonshistorie

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

Revisjon AH
Nye sprakkrav lagt til: bulgarsk, serbisk og vietnamesisk. Ytterligere endringer skal samsvare med kravene i
Beckman Coulters globale grunnregel for merking.

Revisjon AJ
Flyttet informasjon om kalibreringsdiskett fra INNHOLD til NODVENDIGE MATERIALER SOM IKKE LEVERES
MED SETTET.

Symbolngkkel

Katalognummer In vitro-diagnostikk
Innhold JI Temperaturgrense
™ Produsent g Utlapsdato
Batchkode Sikkerhetsdatablad
c E CE-merke (i Se bruksanvisning
Autorisert representant i EU ~ m] Produksjonsdato
A Forsiktig C@D Biologisk fare
Kalibrator VA SHEET Resultatpafaringsark
Kalibreringsdiskett
[Made in USA of US and Foreign Components | Produsert i USA av amerikanske og utenlandske
komponenter
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SYNCHRON ZuoTthpara
BaOuovounTtig Cal 1

468405

MNa in vitro d1ayvwaoTIKA XpARon
Xpfon poévo Katomiv EVTOARg 1aTpouU

NMPOBAENMOMENH XPHZH
O BaBuovountAg 1 (CAL 1) DxC 1ng Beckman Coulter, xpnoigotroloUpevog o€ cuvduaoud pe avtidpactipia DxC,
TTpoopileTal yia TN BaBuovopnon dokipacoiwy avoootrpwTeivwy ota cuotiuata UniCel DxC SYNCHRON.

2YNOWH

O mpoodiopiopdg Tou CAL 1 DxC Trapéxel pia TIiu amokpiong TouU  XpnoldoTrolsiTal yia Tn pubuion
TTPO-TTPOYPANHATICHEVWY KAPTTUAWY BaBuovopnong atro Tig otroieg kaBopidovTal ol TINEG OUYKEVTPWONG IgA, IgG,
IgM, Tpavogeppivng, C3, C4 kai ammtoo@aipivng o€ deiyuata dokiung. Ta cucTtipaTta UniCel DxC SYNCHRON
XPNOIUOTTOI0UV avOCOB0AWGIHUETPIO YIA TNV TTOCOTIKI METPNON GUTWY TWV avaAuduevwy ouaiwyv. O BaBuovounTng
TTAPOACKEUALETAI ATTO £TTEEEPYACHEVO avBpWTTIVO 0p0d, oTaBepoTToinuévo pe alidio varpiou < 0,1% (k.B.).

A\ MPOZOXH

O XeIpIOUOG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG Ba TTPETTEI VA YIVETAI OOV VA €ival IKAVO va TTPOKAAEDEI
TN peTadoon Aoipwdoug vooou etreldn gival avBpwivng mpoeAeUoewg. KdbBe povada d6tn
opoU Kal TTAGOMOTOG TTOU XPNOIMOTTOINONKE yIo TNV TTPOETOIHACIA TOU TTAPOVTOG UAIKOU
SokipdoTnke pe peOOdOUG eyKeKPIPEVES aTrO TNV YTTnpeoia Tpo@ipwyv kail Papudkwy Twv HMA
(FDA) ka1 BpéBnke apvnTiKA yia avTicwpata otoug 100G HIV kai HCV kai pn avTidpaocTiKn yia
HB.Ag. Emre1di kapia pé8odog dokiung dev ptmropei va diac@aliosl atréAuTa O1I atrouciddel o
166 HIV, 0 16¢ nmraTiTidag B, 0 166 nmraritidag C } AAAoI HOAUGHATIKOI TTOPAYOVTEG, O XEIPICHOG
TOU TTAPOVTOG UAIKOU Kal OAwV Twv SelyddTwy acBevwyv Ba TTpETTel va yiveTal oav va givai
IKAvO va TTpoKaAéoel Tn peTddoon Aoipwdoug véoou. To Tapdv mTPoidv evOeEXOHEVWG VA
mwePIEXEI Kal AAAO UAIKO avBpwITIvng TTPOoeAEUCEWG YIO TO OTrOi0 SeV UTTAPXElI EYKEKPIPEVN
dokiyn. H Ymnpeoia Tpogipwyv kai @Pappdkwyv Twv HIMA (FDA) ocuvioTd o XEIPIOHOG TETOIWV
SeIyHATWYV Vva YiveTal CUN@WVA HE TIG KATEUOBUVTAPIEG 0dnyYieg ETirédou Bioao@dAsiag 2 Tou
Kévtpou MpdAnyng AoBeveiwy.

TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ
Aev Tagivopeital wg eTmKivouvo

To AeAtio dedouévwy ac@aheiag eival diabéoipyo otn dieubuvan
techdocs.beckmancoulter.com

OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA
To CAL 1 cival 01aBepAd¢ £W¢ TNV nUEPoUNnvia Agng TTou avaypd@etal oTo @IaAidio Tou BabuovounTh av QUAaXTEi
KAEIOTOG OTOUG apXIKOUG TTEPIEKTEG 0TOUG +2 °C €wg +8 °C. NA MHN KATAWYXQEI.

NEPIEXOMENA

KaBe kit mepiéxel Ta akdéAouba €idn:

EZAPTHMA NMOZOTHTA
3 mL CAL 1 DxC 4
DUAAO ekxWPNONG TIUAG 1
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A\ NMPOZOXH
To ouvTnpnTiKG alidio vaTpiou eVOEXETAI VO OXNMUATIOE! EKPNKTIKEG EVWOEIG OE METAAAIKOUG
aywyoug amroxéreuong. BA. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16/08/76) [AeATio
E@vikoU IvoTtiToutou EmrayyeApatikig Aoc@dAciag kai Yyegioag Twv HIMA: Kivduvog amré
EKPNKTIKA adidia (16/08/1976)].

Mo va atro@UYETE TNV EVOEXOUEVN OUCCWPEUOT EVWOEWYV aIdiou, va EKTTAEVETE TOUG OWARVES
atroBANTWY ME VEPO META TNV ATTOPPIYN MN apaiwpévou avTidpaoTtnpiou. H amrdppiyn Tou
adidiou Tou vaTpiou TTPETTEl VA YIVETAI CUM@QWVO ME TOUG OVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

YAIKA MNMOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NMAPEXONTAI ME TO KIT:
KE diokétag BaBpovopnong 468408 (s161k6G avd TTapTida)

OAHrIEXZ XPHXHXZ
1. Avapitete TTPOOEKTIKA TO BaBuovounTh avacTpEPOVTAG TO TTPIV aTTO TO AVOIYUA.

2. MeTagpépTe TOV 0pO BaBuovounong Héoa oTo KUTTEAAO BeiyuaTog.

3. EmavaTtotrofeTHOTE QUECWG TO KATTAKI OTO QIAAISIO KAl ETTICTPEYTE TOV TTEPIEKTN OTIG KATAAANAEG OUVONKEG
QuAagne.

4. Ta AetrTopepeic odnyieg Babuovounong, avaTpeéLTe oTo eyXEIPidIo AsIToupyiag TOu KAIVIKOU OUGTHHOTOG
SYNCHRON DxC.

MEPIOPIZMOI

O pBaBuovounmg 1 DxC Ba Tpémel va  xpnoigotroigital poévo o€ ouvduaoud We Ta  CUOTHPOTA
UniCel DxC SYNCHRON kai Ta avtidpactipia DxC. Tuxov ducpeveig ouvBnikeg @uAagng Tou CAL 1 evdéxeTal va
TTpokaAéoouv AavBaouéva atmmoteAéouata avaAuong.

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEZ

MAApeIg odnyieg yia TN Xprion autol Tou PBaBuovounTr) TTEPIEXOVTAlI OTA EYXEIPIOIO AEITOUPYIAS TwV KAIVIKWV
ouoTnudatwy TnG Beckman Coulter. Avtiypaga Twv Tapoviwy eyxelpidiwy diatiBevral amd tnv Beckman Coulter,
Inc., Brea, CA 92821.

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutrOTrOINKEéVO AOYOTUTTO KOI TO CAMATO TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Tou ava@épovTtal aTo TTapdv gival eUTTopIKA ofuata  oAuata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. omig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

Evoéxetar va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEQICOOTEPA DITTAWUATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégTe oTtn dleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

ZHMIA KATA TH META®OPA
Edv mapaAngOei kateoTpapuévo poidv, TrTapakaAoupe evnuepwoTe To Kévtpo KAIvIKAG YTTooTrpigng TnG Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA

KdaBe petpolpevn ouaia (avaAuduevn ouaia) o€ autdv Tov BaBuovounTth cival ixvnAdoiun oTo TTapackeuaoua
avagopdg IFCC yia mpwreiveg TAdouartog, ERM-DA470k/IFCC.'2 H diadikacia ixvnAaoiuotnrag Bacietal oto
mpoTutto prEN I1ISO 17511.

MNa Tov KaBoPIoUO TWV EKXWPNUEVWY TIHWY XPNOIKMOTTIOINBNKAV avTITTIPOCOWTTEUTIKA OeiyaTa atrd auTrv TNV TTapTida
BaBuovounTn Kai ol TINEG AUTEG APOoPOUV OUYKEKPIPEVA TIG pEBoBOAOYiEG TTPOTSIoPIoHOU TWV avTIdpaoTnpiwv DXC.
O1 TIEG TTOU eKXWPOUVTAl PETW AAAWVY PEBOBOAOYILV evOEXETAI Va gival BIAPOPETIKEG. O1 dIaPopég auTéG, Qv
UTTAPYXOUV, EVOEXETAI VO OQEIAOVTAI 0€ CUCTNHATIKA OCQAALATA PETAEU TWV HEBSOWV.

To Aoyétutio BCR cival kataxwpiopévo gutropikd ofua 1ng EC-JRC-IRMM.

loTopik6é avaBewpnoewv

Avafswpnon AG

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

Ava@swpnon AH

MpooTébnke véa amraitouuevn YAwooa: BouAyapikd, ZepBikd kai Bietvauédika. MpayuatommoinOnkav mpoobeTeg
OAAQYEG yIa CUPHOP@WON HE TIS ATTAITACEIC TNG TTayKOoWIag TTOAITIKAG afjpavong Tng Beckman Coulter.
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AvaBswpnon AJ
O1 TAnpogopieg yia 1 diIokéTa BaBuovéunong petagépdnkav amd tnv evotnta NMEPIEXOMENA otnv evotnta
YAIKA MOY XPEIAZONTAI AAAA AEN MAPEXONTAI ME TO KIT.

Ymépvnua cupBoAwyv

KwdIkdg kataAdyou In Vitro diayvwaoTiKr Xprion

Mepiexopeva Jf Opio Beppokpaaiag

wl KataokeuaoTAg g Huepounvia Afgng

KwdIkdg TTapTidag DUAAo Aedopévwv AaQAaAeiag

c € ZAuavon CE (i ZUMBOUAEUTEITE TIG 00NYiEg
xenong

E¢ouoiodoTtnuévog M Huepounvia KaTaoKeUng

avTITTPOCWTTOG OTNV
Eupwtraiki Koivotnta

A Mpoooxn

BioAoyikoi Kivouvol

BaBuovounTtig HEET DUAAO ekxwpPNOoNG TINAG
AlokéTa Babuovounong
IMade in USA of US and ForeignComponentsI KqTGOKSUngTGl OTlg HI-IA GTT(’) £§GpTr']|JGT(]

kKataokeuaopéva oTig HIMA kai ekTog Twv HIMA
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>>o0Y ATA
*¥I)L1
[REF] 468405

A2 WA
E-29F ]

AN

RYHI> A—LRX—ODxCF+UTL—42—1(CAL1) #DxCREE —#I(CEH TS &, UniCel DxC

SYNCHRON> AF ATREZNITARNDFYUTL—23 00 1T2FT,

B=

DxC CAL 1 QFHMES T T, BREF 7LD IgA, 1gG. IgM. RSV AT I U, C3, C4, BLTNT KT
OEVREEZRETDREED, BRICTOJTATEFYUTL—a HRORBICERATI RIS
fENBSNET, UniCel DXC SYNCHRON S AFATE, RELEZEZEAL T, ChSOSHYUNDEEN
RAEZITVWET. FYUTL—F—B, <01% 72T RITA (ww) TRELEhIZE MBS SHAES

nTVERT,

AN EE

XRBZEMARTINT, BROBRUENIF HD2ENDELTERL TR >TLEEW, XK
FREATVWI2MBER-CNEG. KERMREXEMB (FDA) CrYRBAEhEGETHEHECK
ELEER. HIV RUHCV fuk Lt L TERYE, FEHB, ALFRCHULTRISLERAN, BES
. HIV, BEF#, CEf#%, TOMOBRENFEEZRLLCRAETEIRESEIf MU L
TLEELADT, BVESBLEBROBRUFI D ENDELTHAEEL TS EEW, B,
ARCEREFEIfBAIZATVEVZTOMOE NARPEEEETNATVI UMY ET
DTTHHEBELTLEE W, FDA lF. Ch s Okl Centers for Disease Control M Biosafety
Level 2 DY BV ETIELSCEBOTVET,

GHS/\YY— k&8
RRYICHEEhTLAW

24 MF—AR> — Nk, techdocs.beckmancoulter.com TAF TE X T,

RS L TRER _
ARERBET+2C~+8°CTHRETSEES. RMNIICEBEOBAMWHBRETEZETT., PRELBEVTLSEE
W,
REY
EZHEBOAREUTOEY T,

N e

3 mL®ODxC CAL 1 4

RRER 1

A x®

FIOAFNIIDALARRERELTAVShETY, ERBEKEATRRAMLLAYWEERTDC
ENXFHY ET, (NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (1976/8/16))

PORILSYHFIERIDUTRMZEEID O, RBROAXERERL -REFKEEZKTEW
RLET. PRUFNIDVLARGBEBAAORBCHVETICRERL TSEE W,

TOMAUECHKEZRED
FrUTL—2arF4ATYy N RRES468408 (OY NEH )

A R

1.

RHAICEPH) CERARMLET

2. FvUJL—arnEEY > TINAYTICBLET,
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3. FAHBRESICFYY J2ELKBEOABEICRLET
4. FYDTL—23a > OFMEHBICOVWTIE., SYNCHRONDXC VU Z AL AT LARIRGBAEES R
LT EETL,

IR
DxCF+ + )7 L —A&—1EUniCel DXC SYNCHRON Y AT AB L UDXCHEHEE —HBICFEATIHEN B E
T, CALI1ZEYBRETRELAVE, ELOWFANERA G BV ENFHYET,

T Dk

COFYVTL—ROERAOFEMADBEE. Beckman Coulter Clinical Systems Operating Manuals ( Beckman
Coulter VU ZAN AT LARIRBBEE ) LB TVET, LEERFEHENDEE(E, Beckman Coulter,
Inc., Brea, CA 92821 &k W) AFTEE T,

CCIZEBEE hTWBBeckman Coulter, OdN—2, BSVIIRYII Y I=ILEZ—OHBBLVY—FE
AN—=0, RV IOXX2 J=ILE2—DKREBLVZTOMOEICS T52BHELEREETI,
1D2BLEONY RTHAN=LTEDLEVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z BB L T & L\,

WXt DR e
HRlBENRSNZBRCREET VNI YR—FETIEB/BSEZL,
RL—HEUT«

COFYVITL—R—0ZAEE(DHY)E. IFCCIEEHERERERM-DA470k/IFCCICNL—H T I T,
sNL—HEUF4—7OtAKE, prENISO175MICETE XY,

EOBEVHETRK, FYUTL—2F2—0Z00Y NORXNEREZFRAL TITHOIATHY, DxXCEENOT Y
A HECEENDENDTT, MOBEZEILLDRTREERELRZIERNIHYET, TOLOIBERENH D5
&, ThIRAERZOHEECERTDEEDNET,
SATACKEENSEREHORRERICEREIATVET,

o 5T R B

HFTHES AG

RYOII2 D=L E2—OJO0—-NILSRYTRIS—IZLDEEICENTD-HDEH.

HET &S AH ‘ ) )

SEERETEEHLICEN : TILHVTE,. CILETEBIRORRNFLE, XY I O-I)LE2—0J0O—
NILSRIYTRIS—ICLDEEICENTZ-HOEBMOEE,

HETES AJ
FrVTL—230F1ARATYNOBRZERNSHAEITHHREICBE,
s AH
HEROTES A2
K& i wE RS
u B E g AR
Ny FIA—R Z2METF—2>—b
ce CEX—7 (1 Ve 2
[E6 [rer] R ACER A ] ®iEA
A AE & EMENIRD
FyUJFL—=& RTER
R FrUTL=S3Y 742
v K
[Made in USA of US and Foreign Components | KESH ( KEBSLOAEED D R—F N )
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SYNCHRON #& %
BIEFNM

468405

£t A5 i 8 R
MELT

1 A i

5 DxC #FEESFEAR , MRS ERE DxC BEM 1 (CAL 1) BT 7 UniCel DxC SYNCHRON R4 L EE
B 3 1T R

R

DxC CAL 1 iRt — N RBE , AT RAEMAREENRERLE , MAEARAF IgA, 1gG, IgM, H&ZEH. C3.
CA MMB%KEONKREAELTZMLFREE, UniCel DxC SYNCHRON ZE £ Kl A & 5 Hbh 3£ SR 31X L6 4 47 ¥ 3 4T
EENE, REMEHAZLENAMBFHEN , XEMEES <0.1% NEBEH (ww) REFREM,

ViND: 3
AmAAREHHE , NERERREBYRONEERRE. BT HEXR0S40 M50 MR 4k
prBAXERANGYERR (FDA ) #ENSEHTERE , SRONARKEREREH 4R
., REFXRBHARAYE. NZBEFARARELTRNE. ATEEEA-—HRBLEEETLR
EFFEARRRBAE, ZENLKRE,. RENFXRBERHCEREDR , HEAHBEIURARE
BN RBAERERRABYANATERRE, FARBUTESANHLIETRRR S EZNRETAR
tHE. XERANGYEEREBVEAREHPLENRSM2RNAERFELRER.

GHS el FH 5%
RN R m

tEREZL2HARIHEE PN techdocs.beckmancoulter.com
HEXMEEREXRN

;g%&;_Z%CAE +8°C TTHRHZFHRERB[PRE , REM 1 FEBMERIETIME LT DA KM B B2 AR EF
n:,\)rio > A ;T-l )/\o

FmEx
s MRS AR :
A4 5§
3 mL # DxC CAL 1 4
HEEEL 1
ViN: 3

BAMBEATESE T KEEPERZIRILESYW. I NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard
(8/16/76) ( XFEERRULZLEDEMAMAR : IBRNBEYERK R [1976/8/16] ) o

NBEMEFENBELSYER , FELBREZBBO NS AKPRHFSE. MBALHOL
HAAHFE L HHEXRE.

HAEPRRBHNOXESS -
RAEMBIHES 468408 ( B R MR )
£55 % BA

1. AR RREREIRER,

2. FREMBEBEFERNF,

3. YEIRHmFEE , MEEYNHNEETRE,

4. BERFMWREWRE |, FS (SYNCHRON DxC IERRZZBEFM) -
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B 5l

DxC B fm 1 X B 5 UniCel DxC SYNCHRON R4 H1 DxC #FIEEFEH., MR CAL 1 BEBKHETE , AT&E
LSBERHBNALER,

Hibfg 8

EXAFEAEARERNTERE  BSANREERERBIRKRERIEFM. 7@ Beckman Coulter, Inc., Brea, CA
92821 REUX &£ Fif.

Beckman Coulter, FREURXFARENN R EERE=mAMBESIFICHREXENREERBFIERARAEEZEMN
H i [ R/ X B9 P 45 20 A P AR

AREZE —MHZME MR . — S A www.beckmancoulter.com/patents

1= 1 1 5
MRKENFmEBRE , FRANREEFEREFBRIFTHRO,
AR

ARERPWETHENUNR (2FY ) TEHEMERELN IFCC EHI% , ERM-DA470k/IFCC, =#iRI 2
% 88 prEN ISO 17511 # 1T,

HBESARMARERPERPVAREERNE , HEBSET DxC EHIN D EE. HM A EZWEERTRERFT
ER, IRFEXMER , NAERBHTAFEZENREZSIE,

REBEEIN T mEMNIEEERYT.

EiTid &

1T AG

BE (MREERBFLATEKREBER) WERH#TEN.

51T AH

Eﬁgé@ﬂﬁ%%%ﬁi CARMALE, ERLETENMEREE. BRENMREERBFATRESRGSBE NERHT

BiI AJ
BREHE ERM AT B BE REERMANRRANB B2,
HEEM
Bx5S N
NEY i o Rl
wl 3 7 g %9 B 59
I/ T LEmBE2HRARGEA S
C€ CE #57& BH B2 5 2 A 5t B
R 2t B R R & il £~ B8
N EE A EMEREYRE
BHER BEEESR
e I B 2
IMadein USAofUSandForeignComponentsI g@%&ﬂﬁ@%ﬁ/f& IXEFE"J@H.{LFE%
| i&
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SYNCHRON sistemos
Cal 1

468405

In vitro diagnostiniam naudojimui.
Tik pagal recepta

PASKIRTIS
.Beckman Coulter® ,DxC* 1 kalibratorius (CAL 1), naudojamas su ,DxC“ reagentais, skirtas sistemomis
,UniCel DxC SYNCHRON* atliekamiems imunoproteino testams kalibruoti.

SANTRAUKA

,DXC* kalibratoriaus CAL 1 analizé pateikia atsakomajg reikSme, naudojamg koreguojant i§ anksto uzprogramuotas
kalibravimo kreives, pagal kurias nustatoma IgA, 1gG, IgM, transferino, C3, C4 ir haptoglobino koncentracija
tiriamuose méginiuose. Sistemose ,UniCel DxC SYNCHRON® Siy anali€iy kiekybiniai matavimai atliekami
imunoturbidimetrijos badu. Kalibratorius pagamintas i apdoroto Zmogaus kraujo serumo, stabilizuoto < 0,1 %
natrio azido (w/w).

/\ 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
Sig medziaga, iSbandyti Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty administracijos patvirtintais
metodais; nustatyta, kad jie yra neturi ZIV ir HCV antikiny ir HB,Ag. Kadangi visiskai
uztikrintai istirti, kad medziagoje néra ZIV, hepatito B viruso, hepatito C viruso ar kity
infekcijy sukéléjy, nejmanoma, su Sia medziaga ir visais pacienty méginiais reikia elgtis kaip
ir su kitais infekciniy ligy pernesikliais. 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.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
techdocs.beckmancoulter.com

LAIKYMAS IR STABILUMAS
CAL 1 kalibravimo medziaga, laikoma uzdaryta pirminéje pakuotéje +2—-8 °C temperatiroje, iSlieka stabili iki
tinkamumo datos, pazymétos ant buteliuko. NEGALIMA UZSALDYTI!

TURINYS
Kiekvieno rinkinio sudétyje yra Sie komponentai:
KOMPONENTAS KIEKIS
3 ml ,DxC* CAL 1 4
Verc¢iy priskyrimo lapas 1
/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius
junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“ (Nacionalinio darby saugos ir
profesinés sveikatos instituto biuletenj: sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).
Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos sistemg
neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius. Natrio azidas turi
bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

REIKALINGOS MEDZIAGOS, NEPATEIKTOS SU REAGENTU RINKINIU:
Kalibravimo diskelis, P/N 468408 (kiekvienai partijai skirtingas).
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. Pries buteliuko atidarymg atsargiai jj apversdami kalibratoriy sumaisykite.

2. Kalibravimo seruma perpilkite | méginiy taureles.

3. Nedelsdami vél sandariai uzdarykite buteliukg ir grazinkite jj j reikiamas laikymo salygas.

4. ISsamis kalibravimo nurodymai pateikiami ,SYNCHRON DxC* klinikiniy sistemy naudojimo instrukcijoje.
RIBOJIMAI

,DxC* 1 kalibratoriy reikia naudoti tik su sistemomis ,,UniCel DxC SYNCHRON® ir ,DxC* reagentais. Netinkamos
CAL 1 kalibratoriaus laikymo salygos gali lemti klaidingus tyrimo rezultatus.

PAPILDOMA INFORMACIJA
ISsamios Sios kalibravimo medziagos naudojimo instrukcijos pateiktos ,Beckman Coulter” klinikiniy 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 bti saugomi vieno ar keliy patenty — Zzr. www.beckmancoulter.com/patents.

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

SIETIS
Kiekvienas matuojamasis dydis (analit¢) Siame kalibratoriuje susietas su IFCC etaloniniu plazmos baltymy
preparatu ERM-DA470k/IFCC." Atsekamumo procesas pagrjstas standarto prEN ISO 17511 reikalavimais.

Priskirtos reikSmés nustatytos naudojant pavyzdinius Sio kalibratoriaus partijos méginius ir yra specifinés ,DxC*
reagenty tyrimo metodiky reikSmés. Kitomis metodikomis priskirtos reikSmés gali skirtis. Tokius skirtumus, jeigu
jy pasitaikyty, gali lemti dél skirtingy metody atsirandancios paklaidos.

Siai sistemai specifines vertes galima rasti pridétame nustatytyjy vergiy lape.

Duomeny perzitros

Perziara AG

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter* visuotiniy Zenklinimo taisykliy reikalavimus.

Perziara AH

Pridéti nauji kalbos reikalavimai: bulgary k., serby k. ir vietnamieCiy k. Papildomi pakeitimai turi atitikti
.Beckman Coulter bendrojoje zenklinimo politikoje numatytus reikalavimus.

Perziara AJ
Informacija apie kalibravimo diskelj perkelta i$ skyriaus TURINYS j skyriy REIKALINGOS, BET SU RINKINIU
NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS.

Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris In Vitro diagnostika

Rinkinio sudétis Jf Temperatiros riba

™ Gamintojas g Galiojimo data

Serijos kodas Saugos duomeny lapas

c € CE Zenklas (i Skaitykite naudojimo

instrukcijg

|galiotas atstovas Europos ] Pagaminimo data
Bendrijoje

A Démesio é—% Biologiniai pavojai

Kalibravimo medZiaga Verc€iy priskyrimo lapas

Kalibratoriaus disketé

[Made in USA of US and Foreign Components | Pagaminta JAV i§ JAV ir uzsienio komponenty
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SYNCHRON rendszerek
Cal 1

468405

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithato.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Beckman Coulter DxC 1. kalibrator (CAL 1) a DxC reagensekkel egyutt alkalmazva az UniCel DxC SYNCHRON
rendszereken végzett immunfehérje-tesztek kalibralasara szolgal.

OSSZEFOGLALAS

A DxC CAL 1 vizsgalataval kapott értékek az el6programozott kalibracidos gorbék beallitdsara hasznalatosak; e
gOrbék segitségével hatarozhatdé meg a vizsgalati mintaban az IgA, az IgG, az IgM, a transzferrin, a C3, a C4 és a
haptoglobin koncentraciéjanak értéke. Az UniCel DxC SYNCHRON rendszerek immunturbidimetrias médszerrel
végzik ezen analitok kvantitativ mérését. A kalibrator feldolgozott, < 0,1% (m/m) natrium-aziddal stabilizalt human
szérumbol készul.

/\ FIGYELEM!

Mivel ez a termék emberi eredetii anyagot tartalmaz, ezért fert6z6 betegség atvitelére alkalmas
anyagként kell kezelni. Ezen anyag elGallitasakor hasznalt minden egyes donor szérum-,
illetve plazmaegyseég keresztiil ment az Egyesiilt Allamokbeli Food and Drug Administration
(FDA, Elelmiszer- és Gyoégyszerellenérzé Hivatal) altal jovahagyott médszerekkel végzett
teszteken, amelyek soran negativhak 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 virus és a hepatitis C vagy egyéb fert6z6 agensek jelenlétét,
ezen anyagot és minden paciensmintat is fert6z6 betegségek atvitelére alkalmas anyagként
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. szintl biolégiai biztonsag) iranyelvek
alapjan kell kezelni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhatd a kdvetkez§ internetes helyen:
techdocs.beckmancoulter.com

TAROLAS ES STABILITAS
A CAL 1 az eredeti tartalyban lezart kupakkal +2 °C és +8 °C kozo6tt tarolva a kalibratorpalackra nyomtatott lejarati
id6ig stabil. TILOS FAGYASZTANI.

TARTALOM

Minden készlet a kovetkez6 tételeket tartalmazza:
KOMPONENS MENNYISEG
3 mL DxC CAL 1 4
Erték-hozzarendelési lap 1
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/\ FIGYELEM!

A natrium-azid tartésitészer robbanékony vegyiileteket képezhet a fémes
lefoly6vezetékekben. Lasd a NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) (NIOSH
kozlemény: A robbanékony azidokkal kapcsolatos veszélyek (1976. 08. 16.)) kozleményt.

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.

SZUKSEGES, DE A KESZLETTEL NEM SZALLITOTT ANYAGOK:
Kalibracios lemez, cikkszam: 468408 (tételspecifikus)

HASZNALATI UTASITAS
1. Felbontas el6tt 6vatosan keverje a kalibratort atforgatassal.
2. Vigye at a kalibracids szérumot a mintacsészébe.
3. Azonnal szorosan zarja vissza a palackot, és tegye vissza a tartalyt a megfelel6 tarolasi helyre.
4. A kalibracioval kapcsolatos részletes utasitasokat lasd a SYNCHRON DxC klinikai rendszer Uzemeltetési
kézikdnyvében.

KORLATOZASOK
A DxC 1. kalibrator kizardlag az UniCel DxC SYNCHRON rendszerekkel és DxC reagensekkel hasznalhato. A
kedvezébtlen feltételek mellett tarolt CAL 1 hibas mérési eredményeket okozhat.

TOVABBI INFORMACIOK )
Ezen kalibrator hasznalatara vonatkozé teljes utasitasok a Beckman Coulter klinikai 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 Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.

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

SZALLITASI SERULES

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

KIMUTATHATOSAG

A jelen kalibratorban talalhatdé minden mérend6 anyag (analit) az IFCC ERM-DA470k/IFCC jell

plazmaprotein-referenciakészitményére vezethet6 vissza.” A visszavezetési eljaras a prEN ISO 17511 szabvany
alapjan torténik.

A hozzarendelt értékeket az ebbdl a kalibratortételbdl vett reprezentativ mintdk hasznalataval allapitottak meg,
és azok specifikusak a DxC reagensek mérési modszereire. A mas moddszerrel mért értékek ezekidl eltéréek
lehetnek. Ha megfigyelhetd ilyen kildnbség, azt a modszerek kdzotti torzitds okozhatja.

A rendszerspecifikus értékek megtalalhatok a mellékelt értékhozzarendelési lapon.
Atdolgozasok

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

AH verzié
Uj nyelvi kévetelmény hozzaadva: bolgar, szerb és vietnami. A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek
valé megfelelés érdekében végzett tovabbi valtoztatasok.

AJ verzié
A kalibraciés lemezre vonatkozo informaciokat athelyeztik a TARTALOM c. fejezetbdl a SZUKSEGES, DE A
KESZLETHEZ NEM MELLEKELT ANYAGOK c. fejezetbe.
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Szimbdélumok listaja

Katalogusszam In vitro diagnosztika

Tartalom Jf H6mérséklet-hatarérték

™ Gyarto g Lejarati id6

LOT Tételkod Biztonsagi adatlap

c € CE jelzés (i Olvassa el a hasznalati

utasitast
Meghatalmazott képvisel6 az ] Gyartas datuma
Eurdpai Kézésségben

A Figyelem! & Bioldgiai veszélyek

Kalibrator VA SHEET Erték-hozzarendelési lap

Kalibracios hajlékonylemez

| Made in USA of US and Foreign Components | KéSZUIt az Egyesult A”amokban, egyesult
allamokbeli és azon Kiviili 6sszetevékbdl
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Systemy SYNCHRON
Kal 1

468405

Do stosowania w diagnostyce In Vitro
Wydawany z przepisu lekarza — Rp

ZASTOSOWANIE
Kalibrator 1 (DxC CAL 1) firmy Beckman Coulter stosowany w potgczeniu z odczynnikami DxC stuzy do kalibraciji
testow immunoprotein w systemach UniCel DxC SYNCHRON.

PODSUMOWANIE

Test DxC CAL 1 dostarcza wartosci uzywanej do dostosowania wczesniej zaprogramowanej krzywej kalibracji,
z ktorej w prébkach poddanych testowi okres$lane sg wartosci stezen IgA, IgG, IgM, transferyny, C3, C4
i haptoglobiny. Systemy UniCel DxC SYNCHRON wykorzystujag metode immunoturbidymetrii do ilosciowego
oznaczania tych analitéw. Kalibrator jest przygotowany z przetworzonej surowicy ludzkiej stabilizowanej <0,1%
azydkiem sodu (% wag.).

A\ PRZESTROGA

Poniewaz ten produkt jest pochodzenia ludzkiego, powinien by¢ traktowany jako zdolny
do przenoszenia choréb zakaznych. Kazda jednostka donora surowicy lub osocza, uzyta
w przygotowaniu tego materiatu, zostata przetestowana metodami zatwierdzonymi przez
amerykanska Agencje d/s Zywnosci i Lekéw (FDA) i wyniki tych testow byly ujemne dla
przeciwciat przeciw HIV i HCV oraz nie wykazano reakcji dla HB.Ag. Poniewaz zadna z metod
testowania nie moze zapewnié, ze wirusy HIV, zapalenia watroby B i zapalenia watroby
C lub inne czynniki zakazne nie sg obecne, ten materiat powinien by¢ traktowany jako
zdolny do przenoszenia choréb zakaznych. Ten produkt moze takze zawieraé¢ 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.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Cal 1 jest stabilny do czasu uptynigcia daty waznosci wydrukowanej na butelce kalibratora, jezeli jest
przechowywany zamkniety, w oryginalnych opakowaniach, w temperaturze od +2°C do +8°C. NIE ZAMRAZAC.

ZAWARTOSC

Kazdy zestaw zawiera nastepujace pozycje:

KOMPONENT ILOSC
3 mL DxC CAL 1 4
Karta przypisanych warto$ci 1

/\ PRZESTROGA

Srodek konserwujacy, azydek sodu, moze tworzyé¢ zwigzki wybuchowe w kanalizacji
hydraulicznej. Zob. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) (Biuletyn NIOSH:
Zagrozenie wybuchowe azydkami (16.08.1976)).

Po usunieciu nierozcienczonego odczynnika nalezy przeptukaé rury $ciekowe woda,
aby uniknaé gromadzenia sie¢ azydkow. Azydek sodu musi byé utylizowany zgodnie
z odpowiednimi przepisami lokalnymi.
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MATERIALY POTRZEBNE, ALE NIE DOSTARCZONE W ZESTAWIE:
Dyskietka kalibracyjna P/N 468408 (swoista dla serii)

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przed otwarciem delikatnie wymieszac kalibrator przez odwracanie.

2. Przenies¢ surowice do kalibracji do naczynka na prébke.

3. Natychmiast zamkng¢ butelke ponownie i umiesci¢ opakowanie w odpowiednich warunkach przechowywania.

4. Dokfadniejsze instrukcje kalibracji znajduja sie w podreczniku obstugi systemu klinicznego SYNCHRON DxC.
OGRANICZENIA

Kalibrator DxC CAL 1 powinien by¢ uzywany wytgcznie z systemami UniCel DxC SYNCHRON i odczynnikami
DxC. Nieprawidtowe warunki przechowywania kalibratora CAL 1 mogg powodowacé btedne wyniki testu.

INNE INFORMACJE
Petne instrukcje uzycia tego kalibratora sg zawarte w Instrukcjach Obstugi Systeméw Klinicznych Beckman Coulter.
Kopie tych instrukcji obstugi sg dostepne w firmie Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki produktéw 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.

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

IDENTYFIKOWALNOSC
Kazdy analit zawarty w tym kalibratorze jest identyfikowalny z referencyjng metodg IFCC preparaciji protein osocza,

ERM-DA470k/IFCC.™ Identyfikowalnos¢ oparto o zapisy normy prEN ISO 17511.

Wartosci przypisane zostaty ustalone przy uzyciu reprezentatywnych probek z tej serii kalibratora i sg swoiste dla
metodyki oznaczen odczynnikdw DxC. Wartosci przypisane z wykorzystaniem innej metodyki moga by¢ inne. Tego
typu roznice, jesli wystepuja, mogg by¢ spowodowane réznicami w metodyce.

Wartosci specyficzne dla systemu znajdujg sie w zatgczonej karcie przypisanych wartosci.
Historia zmian

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

Wersja AH
Dodano nowe wymagane jezyki: butgarski, serbskii wiethamski. Dodatkowe zmiany w celu zapewnienia zgodnosci
z wymogami globalnych zasad znakowania firmy Beckman Coulter.

Wersja AJ
Przeniesiono informacje o dyskietce kalibracyjnej z punktu ZAWARTOSC do punktu MATERIALY POTRZEBNE,
ALE NIEDOSTARCZANE Z ZESTAWEM.
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Legenda symboli

Numer katalogowy Diagnostyka in vitro

Zawartosc¢ i Granica temperatury

™ Producent o Data waznosci

LoT] Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa

c € Znak CE (i Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia

Autoryzowany przedstawiciel ] Data produkc;ji

we Wspdlnocie Europejskiej

A Przestroga C‘\f@j Zagrozenia biologiczne

Kalibrator VA SHEET Karta przypisanych wartosci

Dyskietka kalibratora

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

pochodzgcych z USA i innych krajow

A85974-AJ 39 of 59



SYNCHRON systémy
Kalibrator 1

468405

Pouze pro diagnostiku in vitro
Pouze na lékarsky predpis

URCENE POUZITI
Kalibrator Beckman Coulter DxC 1 (CAL 1) pouzity v kombinaci s reagenciemi DxC je urCen ke kalibraci
imunoproteinovych testd v systémech UniCel DxC SYNCHRON.

SHRNUTI

Rozborem latky DxC CAL 1 je zjisténa hodnota odezvy, ktera se pouziva pro Upravu pfedem naprogramovanych
kalibranich kfivek, z nichz se ur€uji hodnoty koncentrace IgA, IgG, IgM, transferrinu, C3, C4 a haptoglobinu
ve vzorcich testl. Systémy UniCel DxC SYNCHRON vyuzivaji ke kvantitativnimu méfeni téchto analytd
imunoturbidimetrii. Kalibrator je pfipraven ze zpracovaného lidského séra stabilizované pomoci <0,1 % azidu
sodného (hmotnost/hmotnost).

/\ UPOZORNENI
Protoze tento produkt je lidského puivodu, mélo by s nim byt nakladano zplisobem
uplatiovanym u materiala, které mohou zpusobit prenos infekéni nemoci. Kazda darcovska
jednotka séra nebo plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana pomoci
metod schvalenych Ufadem pro kontrolu potravin a Iééiv 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 nemize poskytnout tplnou jistotu o nepritomnosti viru
HIV, viru hepatitidy B a hepatitidy C nebo jiného infekéniho agens, s timto materidlem a se
vSemi vzorky odebranymi pacientim by mélo byt nakladano jako s materialem, ktery muaze
zpusobit pfenos infekéni nemoci. Tento produkt miZe obsahovat také jiny material lidského
puvodu, pro ktery neni k dispozici schvaleny test. Urad FDA doporucuje zpracovavat takové
vzorky podle smérnic Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 (Centra pro kontrolu
a prevenci chorob pro biologickou ochranu turovné 2).

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpecné

Bezpeclnostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com

SKLADOVANI A STABILITA
Produkt CAL 1 je stabilni az do data exspirace vytisténého na lahvicce s kalibratorem, je-li skladovan neotevieny
a v pavodnich kontejnerech pfi teploté v rozmezi +2 °C az +8 °C. NEZMRAZUJTE.

OBSAH

Kazda souprava obsahuje nasledujici polozky:
KOMPONENT MNOZSTVi
3 ml reagencie DxC CAL 1 4
List pfifazenych hodnot 1

/\ UPOZORNENI
Konzervaéni €inidlo azid sodny miize v kovovém odpadnim vedeni vytvaret vybusné
sloucéeniny. Viz NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Bulletin NIOSH: Nebezpeci
vybusného azidu) (16. 8. 1976).

Po vypusténi nefedéné reagencie proplachnéte odpadni potrubi vodou, aby se nehromadily
azidové slouceniny. Likvidace azidu sodného musi byt provadéna podle prislusnych mistnich
predpist.
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MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODANE SE SOUPRAVOU:
Kalibra€ni disketa P/N 468408 (specificka pro danou 3arzi)

NAVOD K POUZITI
1. Pred otevienim kalibrator mirné promichejte pfevracenim.

2. Preneste sérum pro kalibraci do nadobky na vzorky.

3. Lahvicku ihned tésné uzavrete a vratte kontejner do odpovidajicich skladovacich podminek.

4. Podrobné pokyny ke kalibraci naleznete v navodu k pouZiti klinickych systémi SYNCHRON DxC.
OMEZENI

Kalibrator DxC 1 by mél byt pouzivan pouze v kombinaci se systémy UniCel DxC SYNCHRON a reagenciemi DxC.
Nepfiznivé podminky pfi skladovani kalibratoru CAL 1 mohou mit vliv na spravnost vysledku testa.

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

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produkt a sluzeb spole¢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.

POSKOZENI PRI PREPRAVE
Pokud obdrzite poSkozeny vyrobek, obratte se na své Centrum klinické podpory spole¢nosti Beckman Coulter.

NAVAZNOST

Kazda méfena latka (analyt) v tomto kalibratoru ma metrologickou navaznost na referencni pfipravek IFCC pro
plazmové proteiny, kterym je material ERM-DA470k/IFCC.™ Proces navaznosti je zaloZen na standardu prEN ISO
17511,

Uvedené hodnoty byly stanoveny s pouzitim reprezentativnich vzorkl z této Sarze kalibratord a jsou specifické
pro metodiku kontrolnich rozbor( reagencii DxC. Hodnoty stanovené jinymi metodami se mohou lisit. Tyto rozdily,
pokud se vyskytuji, mohou byt zpisobeny odchylkami metod.

Hodnoty specifické pro systém jsou uvedeny v pfiloZzeném seznamu stanovenych hodnot.
Historie revizi

Revize AG

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

Revize AH

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

Revize AJ

Informace o kalibracni disketé byly presunuty z OBSAH do POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU
DODAVANY SPOLU SE SOUPRAVOU.
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Kli¢ k symbolim

Katalogové cislo Diagnostika in vitro
Obsah i Mezni teplota
™ Vyrobce o Datum exspirace
LOT Kod davky Bezpeclnostni list
c € Znacka CE (i Postupujte podle navodu
k pouziti
Opravnény zastupce M Datum vyroby
v Evropském spoleenstvi
A Upozornéni C\(}% Biologicka rizika
Kalibrator VA SHEET List pfifazenych hodnot
Kalibrac¢ni disketa
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobeno v USA ze soucéastek pochazejicich ze
Spojenych stata a jinych zemi

A85974-AJ 42 of 59



SYNCHRON A|AH
21

468405

Ao/t 8%

Mg

ASSH

Beckman Coulter DxC I E & 1(CAL 1) DxC Al &7H A8 35t= B2 = UniCel DxC SYNCHRON A|AE
oM AT A HAE S| MY E 25H AHSE LICtH

¢

DxC CAL ]

A F ol
o] X1|§° AZE 7|82 a2 ZI EHo| M Jtsde ool £ #Z35Hof gt of
S| #H|o| AHSE Zt EY = EE -‘-Oﬂf ElE 012 AFo|FZEZ(FDA) QI WHo 2 H|
AEE]O-IoD:I HIV & Hevoll CHE & 37} 8 do=2 HB.AgO| BS0| gi= A2 2 LIEHd&LC
o{H EHAE EH’E:I°§= HIV, BE 7t HI'OIE'I* CcH g == 1 4ol ?:f?éﬂol gigsS E3E
4 glon= ol W DE #xl AME 2HM Ao MY s M ATl F1 $I=“H0F gy
I:l' E"" Ol MEol= sE ElAET EXtX| 2= O 82| eI 7|13 ER0| & R/E = US
I:l' FDAE 0|28t ZHXIE Centers for Disease Control's Biosafety Level 2(2”"01|“"§I1| IE'| o
sSotdc gl 2) X|&Ed ot FFZE We HEE U

.E

Ot XM EH 4%} 2 £ techdocs.beckmancoulter.comOll A & Q18 £ Q& L|Ct

Ha o otdy
CAL 12 o 87| 2mdt 4EHE +2°C~+8°C 2T 0M EHE Z2 nHEE 87(0] BAIE AFZZIEHH K| o
MMt HsS 5K EIHL!AIE?_
s34
Z} F|EolE OIS E50| S0 Y&

THE A

3 mL2| DxC CAL 1 4

i EY ANE 1

AN F9|

ACIE otxto|lE BEEXN = 4 tisEolA ZL SEE2 e + U&LICH NIOSH Bulletin:
Explosive Azide Hazard (NIOSH A} 2: Z4M o} xjo|= —H=' Zl) (1976/08/16)2 & E= 35t A A2,
ofx|= 32 o| HX Jtsids WX|5te{H S|ME|x| gk 2 AlefS w7|& O3 H7| mto|Z& E2
MHAGAAIR. AC|& otxtol=o| H7|&= siE Xx|H 7 HE ma}ot gt

LR3SHX| 7| E &7 JHI-'-EIII EIE F
HEYC|AZ BE $H3 468408( 2 E )

A& oLy

1.4 Mol DHEYES FHof MM MLt

2. 1Y 8BS #A Hez /UL

3. BAIHO OIS CHEHS| 21 8718 T B2 Bao) 2 EUC

A85974-AJ 43 of 59



F P

AEStAAIR.

ol

4. AFM|EH T3 g2 SYNCHRON DxC 2 AF A|AE AP MEM

DxC - E & 12 UniCel DxC SYNCHRON A|A &0 A DxC Al2fat &7 AH&3HoF & LICH. CAL1E 22H 3t
X

HE#SHYEREHAE A7 LIEFE & Q& LT
L'S=E E—Ql AI' o
o| AHE 2 Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 928210{| M M2 E/L|C}.

2 2 Mol =& E Beckman Coulter, AE} 2l 2 11, Beckman Coulter A& L MH|A O3 &= 0=
M Beckman Coulter, Inc.2| & Z0|7{LI S5 A& EQILICIH.

StLE o|& o] E&7F M E £ & LICE - www.beckmancoulter.com/patentsE & X35 & A|2.

gof cHet RhM| et B2 Beckman Coulter & A|AH 25 AFHMof| L8 E[o{ A&LICH O]
=
—

al 7|Ef 2 7tof

oA % A AF
=3 o ) )
M E NES Y8 42 Beckman Coulter 24 x| HEZ 1T ALAS LEIMAIL.
FX¥7|s ] ] ) i )
Ol nH™= 7_é'9-_| Zt EHT(BMHEE) S & e Elof CHE IFCC & M= ERM-DA470k/IFCCE =X 7} s &L
Ct.= Ol24Eh MM Z2 ML= prEN ISO 175118 7IE2 2 F L
S 72 0| DHEN ZEO| TIE HAS A8 5t0] AT, DxC Alool B Ao 188 S0l=8 %
&LICH CtE 42 AE5to] 2EE 2t2 0|2 T E == U&LIct o|2H#t Atol= & 7to| HtO[o{A R QIFt
2 & gLt
NAgE Zhe B MBE B 3t ASolM stelg & JaLint
I Lh o
HEAG ] o ]
Beckman Coulter 2 2 & 2t HHMo|| [ B 7 AIE SF 2 9|8t UO|o|E.
7H°EAH o )
M oo @ F ALE F7t: 27t2|otoq, M 2H|oto] 2! HIE0{. Beckman Coulter 22 2t o] & @ F
M ETE RS FHHE ALY,
JHEAY
LHBEE2REH EsX[Bt FIEQ M MSEX| gt 222 BEH AT HET 0[S H.
712 88
FIEF2 O S x| 2| TIEt
W= i 2T A
™ M= A& g o= <
HiX| 2 = OHMEHXIE
C€ CE EA| o A oty B =
FH3SA /L E o] Mz=
A Fof & Mt 9
mksE=p.S| VA SHEET 7 stot A|E
mE ClAZ
| Made in USA of US and Foreign Components | []|—E|l E_J —Jll?:! —_l-'-g%gg Dl—__FILO-HA-l X-"_*_

A85974-AJ 44 of 59



SYNCHRON Sistemleri
Kal 1

468405

in Vitro Diagnostik Kullamim igin
Recgete lle Kullanilir

KULLANIM AMACI
DxC reaktifleriyle birlikte kullanilan Beckman Coulter DxC Kalibratéri 1 (CAL 1), UniCel DxC SYNCHRON
Sistemlerinde immunoprotein testlerinin kalibrasyonuna yonelik olarak kullanilir.

OZET

DxC CAL 1 testi, IgA, IgG, IgM, Transferrin, C3, C4 ve Haptoglobin konsantrasyon degerlerinin test érneklerinde
belirlendigi dnceden programli kalibrasyon edrilerinin ayari icin kullanilan bir cevap degeri saglar. UniCel
DxC SYNCHRON Sistemleri, bu analitlerin kantitatif élcimu icin immunoturbidimetrik yontemlerden yararlanir.
Kalibrator, agirlikga < %0,1’lik sodyum azidle stabilize edilmis islem gérmus insan serumundan hazirlanir.

A\ DIKKAT

Bu iiriin insan kokenli oldugundan, bulasici hastalik bulastirma kapasitesine sahip (iriin
muamelesi yapiimahdir. Bu materyalin hazirlanmasinda kullanilan her bir serum ya da
plazma verici birimi, ABD Gida ve ilag idaresi (FDA) tarafindan onaylanmis yontemlerle test
edilmis olup, HIV ve HCV antikorlar i¢in negatif ve HB.,Ag i¢in nonreaktif bulunmustur. Higbir
test yontemi, HIV, hepatit B virisii ve hepatit C veya diger bulasici ajanlarin bulunmadigini
tumiyle garanti edemeyeceginden, bu materyale ve tiim hasta numunelerine bulasici
hastalik bulastirabilir muamelesi yapilmalhdir. Bu uriin ayrica, onaylanmig testi bulunmayan
diger insan kaynakli materyaller icerebilir. FDA, bu tiir numunelere, ABD Hastalik Kontrol
Merkezlerinin Biyo-giivenlik Diizey 2 ilkelerinde belirtildigi gibi muamele edilmesini tavsiye
etmektedir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

SAKLAMA VE STABILITE
CAL 1, orijinal kabinda kapagi kapatiimis durumda +2°C ile +8°C arasinda muhafaza edilirse, kalibrator sisesi
Uzerinde yazili son kullanim tarihine kadar stabildir. DONDURMAYIN.

i(}iNDEKiLER
Her bir kit agsagidakileri igerir:
BILESEN MIKTAR
3 mL DxC CAL 1 4
Deger Belirleme Sayfasi 1
A\ DIKKAT

Sodyum azid koruyucu maddesi metal kanalizasyon hatlarinda patlayici bilesimler
olusturabilir. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) (NIOSH Biilteni: Patlayici
Azid Tehlikesi (16.08.1976)) belgesine bakin.

Azid bilesenlerinin olasi birikimini engellemek amaciyla, seyreltiimemis reaktifi bosalttiktan
sonra atik borularini bol suyla yikayin. Sodyum azid, uygun yerel diizenlemelere goére bertaraf
edilmelidir.

GEREKLi OLAN ANCAK KiT iLE BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEMELER:
Kalibrasyon Disketi P/N 468408 (lota 6zgli)
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KULLANMA TALIMATI
1. Kalibratori agmadan once ters gevirerek hafifce karistirin.

2. Kalibrasyon serumunu numune kabina aktarin.

3. Sisenin kapagini hemen sikica kapatip, kabi uygun muhafaza kosullarina geri gotarun.

4. Detayl kalibrasyon talimatlari icin SYNCHRON DxC Kilinik Sistemi Calistirma Kilavuzuna bakin.
SINIRLAMALAR

DxC Kalibratoru 1 yalnizca UniCel DxC SYNCHRON Sistemleri ve DxC reaktifleriyle birlikte kullaniimalidir. CAL
1’in olumsuz kosullarda muhafaza edilmesi, yanlis test sonuclarina yol acgabilir.

EK BILGILER
Bu kalibratérin kullanimi hakkindaki komple talimatlar, Beckman Coulter Klinik Sistemleri Calistirma Kilavuzlarinda
yer almaktadir. 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.

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

IZLENEBILIRLIK
Bu kalibratordeki her bir olgim degderi (analit), plazma proteinlerine yonelik IFCC referans preparati olan
ERM-DA470k/IFCC’ye gore izlenebilirdir.’? |zlenebilirlik stirecinde prEN ISO 17511 esas alinir.

Belirlenmis degerler, bu kalibratér lotundan alinan temsili érnekler kullanilarak tespit edilmistir ve DxC reaktiflerinin
test metodolojilerine 6zgldir. Diger metodolojiler tarafindan belirlenen degerler farkh olabilir. Varsa, bu tir
farklihklarin nedeni yontemler arasi sapma olabilir.

Sisteme 6zgu dederler, ekteki deger atama sayfasindadir.
Revizyon Tarihgesi

Revizyon AG
Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’nin gerekliliklerine uyum icin gereken gincellemeler.

Revizyon AH
Yeni dil gerekliligi eklendi: Bulgarca, Sirpca ve Vietnam Dili. Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’'nin
gerekliliklerine uyum icin ek degisiklikler.

Revizyon AJ _ _ o
Kalibrasyon Disket bilgisi, ICERIKLER'den GEREKEN MALZEMELER'e tasinmig, FAKAT KIT ILE
VERILMEMISTIR.

Sembol Anahtari

Katalog Numarasi In Vitro Tani
icindekiler ,ﬁ' Sicaklik limiti
wl Uretici 2 Son Kullanma Tarihi
Seri kodu Guvenlik Bilgi Formu
c € CE igareti (1§ Kullanma Talimatina Basvurun
[Ec [rer] Avrupa Toplulugu Yetkili (] Uretim Tarihi
Temsilcisi
A Dikkat é—)@ Biyolojik riskler
Kalibrator VA SHEET Deger Belirleme Sayfasi
Kalibrasyon Disketi
[Made in USA of US and Foreign Components | ABD ve Yabanci Menseli bilesenlerden ABD’de
aretilmistir
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SYNCHRON Cuctemu
Cal 1

468405

3a uH eumMpo puarHocTuka
Camo no npepgnucaHue

NMPEAHA3HAYEHUE
DxC Kanubpatop 1 Ha Beckman Coulter (CAL 1), uanonssaH 3aegHo ¢ DxC peaktnBu, e npegHasHadeH 3a
KanubpupaHe Ha TecTtoBe 3a uMyHonpoTtenHn Ha cuctemm UniCel DxC SYNCHRON.

KPATKO OINMUCAHUE

Anann3bT Ha DxC CAL 1 npegocTtaBsa CTOMHOCT Ha peakumsi, KOSTO Ce U3MNos3Ba 3a KopeKLumMsl Ha NpeaBapuTenHo
nporpamMmupaHuTe KannbpaunoHHN KpMBKU, OT KOUTO B 0bpasunTe 3a uacnegBaHe ce onpeaens KoHUueHTpauuaTa
Ha IgA, 1gG, IgM, TpaHcdepnH, C3, C4 un xantornobuH. Cuctemnte UniCel DxC SYNCHRON wusnonsear
UMYHOTYPOUOMMETPUS 3a KONMMYECTBEHO N3MEPBAHE Ha Te3n aHannTU. KannbpaTtopbT e NpurotBeH oT obpaboTeH
4oBeLUKN cepyM, ctabunuanpaH ¢ < 0,1 % HaTpueB a3ung (w/w).

/A BHUMAHMUE

THbI KaToO TO3M NPOAYKT € C YOBEeLIKU Npon3xon, ¢ Hero TpA6Ba ga ce 60paBu KaTo C TaKbB,
cnocobeH na npeHacs MHdeKLMO3HM 3abonsaBaHuA. Bcsika goHOpcka eAuHMLA Ha cepym
WU nNnasma B npenapara Ha To3M matepuan e 6una TecTBaHa 4pe3 o40OpPeHn MeToaM Ha
AreHuusaTa no xpaHuTte 1 nekapcreata (FDA) B CALLl u e yctaHOBeHO, 4e e HeraTMBHa 3a
aHtutena Ha HIV u HCV n HepeaktuBHa 3a HB.Ag. Tbi KaTO HAMA MeTo4 Ha u3crneaBaHe,
KOWUTO Aia MOXe Aa npeasioXun nbfiHa curypHocr, 4ye HIV, Bupyc Ha xenatut B n xenatut C unu
APYrY MH(MhEKLMO3HU areHTU NUNcBaTt, TO3U MaTepuan U BCMYKM Npo6u OT nauueHTu TpsibBa
Aa 6baart o6paboTBaHM KaTo TakKMBa, KOUTO MoraT Aa npeHecaTt MH(PEKLUMO3HO 3abonsiBaHe.
To3n npoayKT Moxe Aa CbAbpXKa CbLWO U APYr MaTepuan OT YOBeLUKN U3TOYHUK, 3a KOMTO
HAMa ogobpeH TecT. FDA npenopbuBa TakMBa nNpo6u ga 6baaT o6paboTBaHM CbINacHoO
ykasaHusata Ha Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 (HuBo Ha OGuonorunyHa
6e3onacHocT 2 Ha LieHTpoBeTe 3a KOHTPON U NpeBeHLMA Ha 3abonABaHUATA).

KNACUPULIMPAHE HA ONMACHOCTWUTE NO NMOBAJTHATA XAPMOHU3UPAHA CUCTEMA (GHS)
He e knacuduumpaH kato onaceH

MHdbopMaunoHHMAT NucT 3a 6e30nacHOCT € HanuMyeH Ha agpec
techdocs.beckmancoulter.com

CbXPAHEHUE U CTABUJTHOCT
CAL 1 e ctabuneH [o cpoka Ha roAHOCT, oTrneYataH Ha byTunkara ¢ kanubpaTop, ako Ce CbXpaHsiBa 3aTBOPEH B
OpUrMHanHusa KoHTenHep npu Temnepatypu ot +2°C go +8°C. HE SAMPA3ABANTE.

CbAbPXAHUE

Bcekn |-|a6op CbAbpXa crnegHUTe efieMeHTUu:
CBHbCTABHA YACT KONMWYECTBO
3 mL DxC CAL 1 4
Cnucbk ¢ onpegeneHnTe CTOMHOCTH 1
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/A BHUMAHUE
KoHcepBaHTBHLT HaTpueB a3up MoXe Aa obpa3yBa €KCMSIO3MBHU CbeAUHEHUsi B MeTasHu
oTBOAHUTENHN TpbbobonpoBoau. Buxre NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (BronetuH

Ha HaLI,VIOHaJ'IHVIﬂ UHCTUTYT No 6e30nacHOCT U XUrueHa Ha TpyAa: OnacHOCT OT eKCnno3us Ha
aang) (08/16/1976).

3a pa wun3berHete BbL3MOXHO HaTpynBaHe Ha asvMgHU CbeguHeHuA, npoMuBanTe
KaHanuM3auuoHHUTe TPbLOM C Boaa crned WU3XBLPNSAAHE HaA HepPasTBOPEH pPeaKTUB.
YHuWoOXaBaHeTO Ha HaTpueB a3ug TpsibBa ga 6bAe B CbLOTBETCTBUE CbC CbLOTBETHUTE
MeCTHM pasnopeaom.

HEOBXOOAMMU MATEPUAITN, KOUTO HE CA OOCTABEHU C KOMIMNEKTA:
[uckeTta 3a kanubpupaHe ¢ Homep Ha YacTtTa 468408 (cneundunyHo 3a napTuga)

MHCTPYKUWUN 3A YNIOTPEBA
1. BHuMmaTenHo cmeceTe kanubpartopa Ypes obpbliaHe, Npeau 4a OTBOpUTE.

2. lNpexBbpreTte cepyMa 3a kanubpupaHe B Yallkata 3a npoba.
3. HesabaBHo 3aTBOpETE NITbTHO OyTUNKaTa U BbpHETE KOHTEMHEPA B NOAXOASLLM YCNOBUS HA CbXPaHEHME.
4

. 3a nogpobHu MHcTpykumn 3a kannbpupaHe Bmkte SYNCHRON DxC Clinical System Operating Manual
(PvKoBogcTBO 3a ynotpeba Ha knuHn4Hu cuctemm SYNCHRON DxC).

OIrPAHUMYEHUA

Kannbpatop 1 3a DxC TpsibBa ga ce nsnonsea camo 3aegHo cbe cuctemmn UniCel DxC SYNCHRON un peaktusu
DxC. HebnaronpusaTHu ycrnoBus Ha cbxpaHeHue Ha CAL 1 moxe ga gosedat A0 HenpasunHW pesynTtatn oT
TecToBe.

OONMBbNMHUTENTHA WMHOOPMALIUA

MbnHM MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha To3u KanubpaTtop ce cbabpXKaT B pbKOBOACTBATa 3a paboTa C KNUHUYHUTE
cuctemmn Ha Beckman Coulter. Konnsi oT Te3m pbkoBoagcTBa morat ga ce nonydat ot Beckman Coulter, Inc., Brea,
CA 92821.

Beckman Coulter, cTunMsamMpaHoTo NOro U MapkMpOBKUTE 3a npoayktute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter,
npucbCcTBaWM B TO3M [AOKYMEHT, Ca TbProBCKM Mapku WU PErNCTPUPaHN TbProBCKM MapKM Ha
Beckman Coulter, Inc. 8 CALL 1 B opyru cTpaHu.

Moxxe ga ce obxealla OT eQuH U NoBeYe naTeHTn — BMXkTe www.beckmancoulter.com/patents.

NnOoBPEAOU NPU TPAHCINMOPTUPAHE
AKo ce nonyun noBpeaeH NpoaykT, yBegomMeTe LleHTbpa 3a knMHMYHa noggpbxka Ha Beckman Coulter.

NMPOCINEOAEMOCT

Bcsiko namepBaHo BELLECTBO (aHanNUT) B TO3U KanmbpaTtop e Npocrneammo cbe ctaHaapTteH npenapat Ha IFCC 3a
nnasmenun 6entoun, ERM-DA470k/IFCC.™> NMpouechbT 3a onpegensiHe Ha npocnegnmocTtTa ce 6a3mpa Ha prEN
ISO 17511.

3apgageHnTe CTOMHOCTM ca onpeferneHyn 4Ype3 U3nonsBaHe Ha MPEeACTaBUMTENHM MOCTPM OT Tasu naptuaa Ha
kanubpaTtopa 1 ca cneundunyHn 3a Mmetogmkata Ha aHanu3 Ha peakTmeu DxC. CTOMHOCTUTE, HA3Ha4YeHU OT ApYru
MEeTOAMKN, MOXEe Aa ObaaT pasnuyHu. Tesun pasnukn, ako ca Hann4yHu, Moxe ga 6baat NpUYNHEHM OT Bapuaunumte
MexXay pasnMyHUTE METOOUKM.

CI'IeLI,VI('pVIL-IHI/ITe 3a cuctemarta CTOMHOCTWU MoraT Oa ce BUgdaT Ha npuroXxeHua CncbK C onpenerneHn CTOMHOCTMW.
MpeauwHn pegakummn

Pepakumua AG
AKTyanusaumm 3a CbOTBETCTBME C U3NCKBaHMATa Ha [NobanHaTa nonutuka 3a eTukeTupaHe Ha Beckman Coulter.

Penakuuna AH
[loGaBeHO HOBO M3UCKBAHE 3a e3MUn: Obnrapckn, cpbOCKM M BUETHAMCKUN. [JONbAHUTENHM MPOMEHN 3a OTroBapsiHE
Ha M3nCKBaHMsITa cbrnacHo MmobanHa nonuTtuka 3a eTuketTupaHe Ha Beckman Coulter.
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Pepakuuna AJ
MHdopmaumaTta oT aucketata 3a kanumbpupaHe e npemecteHa ot CbAbPXAHWME B HEOBXOOMMW
MATEPUWAINN, KOUTO HE CA JOCTABEHU C HABOPA.

JlereHaa Ha cumBonuTe

KatanoxeH Homep IVD 3a VH BUTPO AMarHocTuka

CobabpxaHue J[ TemnepaTypHa rpaHuua

wl Mpounssoguten g Cpok Ha rogHocT

Koa Ha naptuaa WHdpopmalnoHeH nnucT 3a
©es3onacHocT

c E CE mapkupoBka (i BwxTe nMHCTpykumnTe 3a
ynoTtpeba

OTopunsunpaH npeactaBuTen B ] [lata Ha nNpon3BOACTBO

EBponelickata obwHocT

ﬁ BHumaHne

buonornyHn pmuckose

Kannbpatop VA SHEET Cnucbk ¢ onpegeneHnTe
CTOWNHOCTHU

IuckeTa 3a kanubpupaHe

| Made in USA of US and Foreign Components | |_|pOI/I3BeD,eHO B CALU' OT aMepUKaHCKN n

YyXOeCTpaHHU CbCTaBHU YaCcTu
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Sisteme SYNCHRON
Cal 1

468405

Pentru utilizarea la diagnosticele in vitro
Numai pe baza de prescriptie medicala

UTILIZARE PREVAZUTA
Calibratorul 1 Beckman Coulter DxC (CAL 1), utilizat Tmpreund cu reactivii DxC, este destinat calibrarii testelor pentru
imunoproteina pe sistemele DxC SYNCHRON UniCel.

REZUMAT

Testul DxC CAL 1 furnizeaza o valoare de raspuns care este utilizata pentru ajustarea curbelor de calibrare pre-programate
din care sunt determinate valorile de concentratie IgA, IgG, IgM, transferind, C3, C4 si haptoglobina in specimenele de
testare. Sistemele UniCel DxC SYNCHRON utilizeaza imunoturbidimetria pentru masurarea cantitativa a acestor analiti.
Calibratorul se prepard din ser uman procesat stabilizat cu < 0,1% azida de sodiu (m/m).

/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 — United States Food and Drug Administration), fiind negativa pentru anticorpii 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 hepatitei C sau al altor agenti infectiosi, acest material si toate
probele pacientilor trebuie manipulate considerandu-se ca sunt capabile 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 instructiunile Centers for Disease Control's
Biosafety Level 2 (nivel 2, in centrele pentru biosecuritatea controlului bolilor).

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnica de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com

DEPOZITARE SI STABILITATE
CAL 1 este stabil pana la data de expirare tiparita pe flaconul calibratorului, dacd este depozitat acoperit in flacoanele
originale, la temperaturi situate intre +2°C si +8°C. A NU SE CONGELA.

CUPRINS
Fiecare set contine urmatoarele articole:
COMPONENTA CANTITATE
3 ml de DxC CAL 1 4
Fisa de atribuire valori 1
/N\ ATENTIE

Conservantul din azida de sodiu poate crea compusi cu risc de explozie in conductele de drenaj
metalice. Consultati NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Buletinul NIOSH: Azida cu risc de explozie)
(08/16/1976).

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.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE CU SETUL:
Dischetd pentru calibrare P/N 468408 (specifica lotului)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Tnainte de deschidere, amestecati usor calibratorul prin inversie.
2. Transferati serul de calibrare in vasul probei.
3. Strangeti bine capacul pe flacon imediat si returnati recipientul in conditiile de depozitare corespunzatoare.
4. Pentru instructiuni detaliate privind calibrarea, consultati manualul de operare pentru sistemul clinic SYNCHRON
DxC.
LIMITARI

Calibratorul 1 DxC trebuie utilizat doar Tmpreuna cu sistemele UniCel DxC SYNCHRON si reactivii DxC. Conditiile de
depozitare nefavorabile a CAL 1 pot provoca rezultate eronate ale testului.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Instructiunile complete pentru utilizarea acestui calibrator sunt cuprinse in manualele de operare ale sistemelor clinice
Beckman Coulter. 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 madrci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. Tn Statele Unite si Tn alte tari.

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

DAUNE IN URMA TRANSPORTULUI
n cazul receptionarii unui produs deteriorat, informati centrul de asistentd clinicd Beckman Coulter.

TRASABILITATE
Fiecare marime masurata (analit) din acest calibrator este detectabild pentru preparatul de referinta IFCC pentru proteinele
din plasma, ERM-DA470k/IFCC.*> Procesul de detectare se bazeaza pe prEN I1SO 17511.

Valorile atribuite au fost stabilite utilizand probe reprezentative din acest lot al calibratorului si sunt specifice
metodologiilor de testare a reactivilor DxC. Valorile atribuite prin alte metodologii ar putea fi diferite. Astfel de
diferente, daca sunt prezente, pot fi cauzate de eroarea sistematica dintre metode.

Valorile specifice ale sistemului pot fi identificate pe fisa de atribuire a valorilor anexata.
Istoric Revizuiri

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

Revizia AH
A fost adaugata o cerintda de limbi suplimentare: bulgara, sarba si viethameza. Modificari suplimentare pentru
conformitate cu cerintele Politicii de etichetare globalda Beckman Coulter.

Revizie Al
Informatiile despre dischetele pentru calibrare au fost mutate din sectiunea CONTINUT in sectiunea MATERIALE NECESARE,
DAR NEFURNIZATE CU SETUL.

Cheie simboluri

Numar catalog Diagnosticare in vitro
Cuprins )I Limita de temperatura
wl Producator g Data expirarii
Cod lot Fisd tehnica de securitate
c € Marcaj CE 13 Consultati Instructiunile de
utilizare
Reprezentant autorizat Tn o] Data fabricatiei
Comunitatea Europeana

ﬁ Atentie é—l Riscuri de natura biologica
Calibrator Fisa de atribuire valori
Discheta pentru calibrare
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricat Tn SUA din componente din SUA si alte tari
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SYNCHRON sistemi
Cal 1

468405

Za in vitro dijagnosticku upotrebu
Izdaje se samo na recept

NAMENA
Beckman Coulter DxC kalibrator 1 (CAL 1), koji se koristi u kombinaciji sa DxC reagensima, namenjen je za
kalibraciju imunoproteinskih testova na UniCel DxC SYNCHRON sistemima.

KRATAK PREGLED

Test DxC CAL 1 daje vrednost reakcije koja se koristi za podeSavanje prethodno programiranih kalibracionih
krivih na osnovu kojih se odreduju vrednosti koncentracije IgA, 1gG, IgM, transferina, C3, C4 i haptoglobina u test
uzorcima. UniCel DxC SYNCHRON sistemi koriste imunoturbidimetriju za kvantitativno odredivanje ovih analita.
Kalibrator je pripremljen iz obradenog humanog seruma stabilizovanog sa < 0,1% natrijum azidom (w/w).

A\ PAZNJA

Zbog toga sto je ovaj proizvod ljudskog porekla, njime treba rukovati pod pretpostavkom da
ima sposobnost prenosSenja zarazne bolesti. Svaka donorska jedinica seruma ili plazme koja
je koriS¢éena u pripremi ovog materijala testirana je metodama koje je odobrila Administracija
za hranu i lekove (FDA) Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava i utvrdeno je da su negativhe na
antitela na HIV i HCV i nereaktivhe na HB.Ag. Zbog toga Sto nijedna metoda testiranja ne
moze sa potpunom sigurnoséu potvrditi odsustvo HIV virusa, virusa hepatitisa B i hepatitisa
C ili drugih infektivnih agenasa, ovim materijalom i svim uzorcima pacijenata treba rukovati
pod pretpostavkom da imaju sposobnost prenosSenja zarazne bolesti. Ovaj proizvod moze da
sadrzi i drugi materijal ljudskog porekla za koji ne postoji odobreni test. FDA preporucuje da
se takvim uzorcima rukuje u skladu sa smernicama ,,Biosafety Level 2“ (BioloSka bezbednost
nivoa 2) Centara za kontrolu i prevenciju bolesti.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com

SKLADISTENJE | STABILNOST
CAL 1 je stabilan do datuma isteka roka trajanja odStampanog na bocici kalibratora ako se ¢uva zatvoren u
originalnim posudama na temperaturi od +2°C do +8°C. NE ZAMRZAVATI.

SADRZAJ

Svaki komplet sadrzi sledecée stavke:
DEO KOLICINA
3 ml DxC CAL 1 4
Value Assignment Sheet (List za dodelu 1

vrednosti kalibratoru)

N\ PAZNJA

Konzervans natrijum azid moze formirati eksplozivha jedinjenja u metalnim odvodnim
cevima. Pogledajte ,,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“ (16.08.1976.) (Bilten
Nacionalnog instituta za bezbednost i zdravlje na radu: Opasnost od eksplozivnih azida).

Da biste izbegli moguce talozenje jedinjenja azida, isperite cevi za otpad vodom nakon
odbacivanja nerazblazenog reagensa. Odbacivanje natrijum azida mora biti u skladu sa
odgovarajué¢im lokalnim propisima.
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POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU UZ KOMPLET:
Disketa za kalibraciju sa kataloskim brojem 468408 (za odredeni lot)

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Pre otvaranja pazljivo promesaijte kalibrator okretanjem.

2. Prebacite serum za kalibraciju u ¢asicu za uzorak.

3. Odmah dobro zatvorite boc&icu poklopcem i vratite posudu u odgovarajuce uslove skladistenja.

4. Detaljna uputstva za kalibraciju potraZite u uputstvima za upotrebu za SYNCHRON DxC klini¢ki sistem.
OGRANICENJA

DxC kalibrator 1 treba koristiti samo u kombinaciji sa UniCel DxC SYNCHRON sistemima i DxC reagensima.
Nezeljeni uslovi skladistenja za CAL 1 mogu prouzrokovati pogresne rezultate testa.

DODATNE INFORMACIJE
Potpuna uputstva za upotrebu ovog kalibratora sadrZzana su u uputstvima za upotrebu Beckman Coulter klinickih
sistema. Kopije ovih uputstava dostupne su preko kompanije Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu
jesu zigovi ili registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
zemljama.

Moze biti zastiéeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.

OSTECENJE PRILIKOM TRANSPORTA
Ukoliko primite osteéen proizvod, obavestite Centar za klini¢ku podrsku kompanije Beckman Coulter.

SLEDLJIVOST
Svaka odredivana veli¢ina (analit) u ovom kalibratoru je sledljiva prema IFCC referentnom preparatu za proteine
u plazmi, ERM-DA470k/IFCC.'» Proces sledljivosti je zasnovan na standardu prEN I1ISO 17511.

Dodeljene vrednosti su uspostavljene koriS¢enjem reprezentativnih uzoraka iz ovog lota kalibratora i specificne
su za metodologije testa za DxC reagense. Vrednosti koje su dodeljene na osnovu drugih metodologija mogu se
razlikovati. Takve razlike, ukoliko postoje, mogu biti izazvane odstupanjima izmedu metoda.

Vrednosti za odredeni sistem se nalaze na prilozenom listu za dodelu vrednosti.

Istorija revizija

Revizija AG

Izmene moraju biti u skladu sa zahtevima smernice za globalno obelezavanje kompanije Beckman Coulter.
Revizija AH

Dodat je novi zahtev za jezike: bugarski, srpski i vijetnamski. Dodatne izmene moraju biti u skladu sa zahtevima
smernice za globalno obelezavanje kompanije Beckman Coulter.

Revizija AJ
Informacije o disketi za kalibraciju premestene iz odeljka SADRZAJ u odeljak POTREBNI MATERIJALI KOJI SE
NE ISPORUCUJU SA KOMPLETOM.
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Klju€ za simbole

Kataloski broj In Vitro dijagnostika

Sadrzaj i Limit temperature

™ Proizvodac¢ g Datum isteka roka trajanja

LOT Kod serije Bezbednosni list

c € CE oznaka [l Pogledati Uputstvo za
upotrebu

Ovlasceni predstavnik u ] Datum proizvodnje

Evropskoj zajednici
A Paznja
Kalibrator VA SHEET Value Assignment Sheet

(List za dodelu vrednosti
kalibratoru)

BioloSke opasnosti

Kalibraciona disketa
[Made in USA of US and Foreign Components | Proizvedeno u SAD od americkih i stranih

komponenata
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Cac hé thdng SYNCHRON
Cal 1

468405

Chi dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don

MUC DiCH SU DUNG

Khi dung két hop véi thube thir DxC, Chét hiéu chuan 1 (CAL 1) DxC ctia Beckman Coulter dwoc st dung dé hiéu
chuén cac xét nghiém protein mién dich trén cac Hé théng UniCel DxC SYNCHRON.

TOM TAT ) .

Xét nghiém ctia DxC CAL 1 cung cép giéa tri dap (rng dung dé diéu chinh cac duwéng cong hiéu chuan I4p trinh sén,
ttr d6 c6 thé xac dinh cac gia tri nébng dd IgA, 1gG, IgM, Transferrin, C3, C4 va Haptoglobin trong mau xét nghiém.
Hé théng UniCel DxC SYNCHRON st dung phuong phap do dé duc mién dich dé dinh lwgng cac chat phan tich
nay. Chat hiéu chuan duwoc diéu ché tir huyét thanh ngudi da xir ly 6n dinh véi <0,1% natri azit (w/w).

/A THAN TRONG

Vi san pham nay cé nguon goc tr ngwoi nén can xtr ly san pham nhw chat c6 kha nang lay
bénh truyén nhiém. Méi don vi hién huyet thanh hoic huyét twong dwoc sir dung trong diéu
ché vat liéu nay déu da dwoc kiém tra bang cac phwong phap do Cuc quan ly Thwe pham va
Dwoc pham Hoa Ky (FDA) phé duyét va dwoc phat hién am tinh véi cac khang thé khang HIV
va HCV, ciing nhw khéng phan rng véi HB.,Ag. Vi khong phwong phap kiem tra nao cé the
dam bao hoan toan rang khéng c6 HIV, vi-rat viém gan B va viém gan C hoac cac tac nhan lay
nhiém khac nén can xt ly vat liéu nay ciing nhw tat ca cac mau bénh pham nhw chét c6 kha
nang lay bénh truyén nhiém. San pham nay ciing c6 thé chira vat liéu khac c6 nguén goc tir
ngwoi chwa qua xét nghiém dwoc phé duyét. FDA khuyén nghi xtr ly cac mau dé theo hwéng
dan Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 (An toan sinh hoc mirc 2 caa cac Trung
tam Kiem soat Dich bénh).

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS
Khong dwoc phan loai la nguy hiém

Bang d liéu an toan co sén tai techdocs.beckmancoulter.com

BAO QUAN VA BQ ON DINH , , ,
CAL 1 dn dinh cho dén ngay hét han in trén lo chat hiéu chuén néu dwoc bdo quan va day nap trong binh chira
ban dau & +2°C dén +8°C. KHONG CAP BONG.

THANH PHAN

Méi bd chira cac muc sau:

THANH PHAN LUONG
3 mL DxC CAL 1 4
Bang 4n dinh gia tri 1

/A THAN TRONG

Chéat bao quan natri azit cé6 thé hinh thanh hop chat né trong 6ng dan bang kim loai. Xem
NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16/08/1976) (Bao cao cua NIOSH: Nguy co’ azit nd).

Dé tranh kha nang tich tu hop chét azit, hay xa sach cac dng thai bang nwéc sau khi xir 1y virt
b6 thuoc thir chwa pha loang. Phai xtr ly virt bo natri azit theo ding quy dinh sé tai.

VAT LIEU CAN THIET KHONG BU'Q'C CUNG CAP KEM THEO BO THUOC THU:
Dia hiéu chudn Sé hiéu bod phan 468408 (theo 10)
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HUONG DAN SU DUNG
1. Trén nhe chat hiéu chuan bang cach dao ngwoc lo trwvdc khi mé.
2. Chuyén huyét thanh hiéu chuan vao céc dwng mau.
3. Pay chat lai nap lo ngay lap tirc réi dwa binh chiva vé diéu kién bao quan thich hop.
4. Dé biét huong dan chi tiét vé cach hiéu chuan, hdy tham khdo SYNCHRON DxC Clinical System Operating
Manual (Hwédng dan van hanh hé thong 1am sang SYNCHRON DxC).
GIO1 HAN ) . ) )
Chi nén str dung chat hiéu chuan DxC 1 cing v&i cac Hé thong UniCel DxC SYNCHRON va thuoc thir DxC. Bao
quan CAL 1 trong diéu kién xau co thé cho két qua xét nghiém sai.

THONG TIN BO SUNG
Hwéng dan st dung day da cla chét hiéu chuan nay cé trong Hwo’ng dan van hanh hé théng lam sang cua
Beckman Coulter. Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 ¢ cung cap ban sao cla cac sach hwéng dan nay.

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong van ban
nay deu la nhan hiéu hoac nhan hiéu dwoc dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac qudc gia khac.
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.

HU HAI DO VAN CHUYEN )

Néu ban nhan dwoc san pham bi héng, hay théng bao cho Trung tdm ho tro Iam sang ctia Beckman Coulter.
KHA NANG TRUY NGUYEN , ] ‘

Moi gia tri do (chat phan tich) trong chat hiéu chuan nay deu co6 kha nang truy nguyén theo tai liéu tham khao da
chuan bi ctia IFCC vé protein trong huyét twong, ERM-DA470k/IFCC." Quy trinh truy nguyén dwa trén prEN 1SO
17511.

Gia tri &n dinh duoc thiét 1ap bang cach st dung mau dai dién tir 16 chét hiéu chuan nay va danh riéng cho cac
phwong phap xét nghiém cta cac thuoc thir DxC. Cac gia tri do cac phwong phap khac an dinh c6 thé sé khac.
Sw chénh léch do6, néu co, co thé la do sai Iéch gilra cac phwong phap.

Céc gia tri ctia tirng hé théng cu thé cé trong bang 4n dinh gia tri kém theo.

Lich str stra doi

Phién ban AG ) ] )

Cac cap nhat dé tuan tha yéu cau theo Chinh sach gan nhan toan cau ciia Beckman Coulter.

Phién ban AH ) ) )

B& sung yéu cau cho ngdn ngl» moi: tiéng Bulgari, tiéng Serbia va tiéng Viét. Cac thay ddi khac dé tuan tha yéu
cau theo Chinh sach gan nhan toan cau ctia Beckman Coulter.

Phién ban AJ . ‘ ‘ ) . .

Chuyén théng tin ve Dia hiéu chuén tr muc THANH PHAN sang muc VAT LIEU CAN THIET, KHONG KEM THEO
BO THUOC THU.
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Bang chu giai cac ky hiéu

S6 danh muc IVD Chan doan In Vitro

Thanh phan i Gioi han nhiét do

wl Nha san xuét 2 Ngay hét han

Ma 16 Bang di¥ liéu an toan

c € Dau CE HH Tham khao Hwéng dan st

dung
Dai dién dwoc Gy quyén tai ] Ngay san xuét
Céng dong Chau Au

A Thén trong C@D Nguy co sinh hoc

Chét hiéu chuan VA SHEET Bang an dinh gia tri

Dia hiéu chuén

IMade in USA of US and ForeignComponentsI Sén Xuét 6’ Hoa Ky, bao gém n,hu;ng b(’j phén do
Hoa Ky va nwéc ngoai san xuat
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Beckman Coulter Eurocenter SA
22, rue Juste-Olivier, Case Postale 1044,
CH-1260 Nyon 1, Switzerland.
Telephone: +41 (0)22 365 36 11
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Brea™ , S. Kraemer K #f 2505 , Hf 4% : 92821
www.beckmancoulter.com

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
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N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
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