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Immunochemistry Systems CAL 3 (Calibrator 3)
449730

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only

INTENDED USE
CAL 3 (Calibrator 3), when used in conjunction with Beckman Coulter albumin (ALB) and prealbumin (PAB)
reagents, is intended for use on IMMAGE Systems for the calibration of these reagents.

SUMMARY

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

STORAGE AND STABILITY
The calibrator is stable until the expiration date printed on the calibrator bottle if stored capped in the original

container at +2°C to +8°C.

NOTICE
Adverse storage conditions of this material may cause erroneous test results.
CONTENTS
Beckman Coulter Calibrator 3 (CAL 3) 4 x 3 mL vials
IMMAGE Component: QUANTITY
Calibrator 3 Bar Code Card 1
Calibrator 3 Bar Code Strips 2
Value Assignment Sheet 1
NOTICE

Lot number on the CAL 3 vials and cards must be the same.

/N\ CAUTION

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Allow contents of the bottle to come to room temperature.

2. Mix the contents by gently inverting the bottle.

3. Refer to the appropriate Operations Manuals, Chemistry Information Manuals, or Reagent Package Insert for
the calibration procedures.

ADDITIONAL IMMAGE BAR CODE INSTRUCTIONS
1. Locate the calibrator bar code label provided with the calibrator.

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

Place the appropriate calibrator in a sample cup.

Place the appropriate cup in the labeled test tube.

Place the tube into a sample rack.

Repeat steps 1-5 for any additional calibrators. Continue placing calibrators into the same sample rack.
Open the sample compartment lid.

© NOoO Ok

Place the rack(s) containing calibrators in positions A and B.
9. Close the sample compartment lid.
ASSIGNED VALUES
The assigned values were established using representative samples from this lot of calibrator and are specific to

the assay methodologies of the IMMAGE systems. Values established by other methodologies may be different.
Such differences, if present, may be caused by inter-method bias.

IMMAGE values can be printed from the console.

LIMITATIONS
1. Beckman Coulter CAL 3 values are specific for Beckman Coulter Immunochemistry Analyzers only when
using Beckman Coulter Reagents. Use of CAL 3 with other reagents or test procedures is not recommended.

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

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

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

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

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 IMMAGE
reagents. Values assigned by other methodologies may be different. Such differences, if present, may be caused
by inter-method bias. IMMAGE values can be printed from the console.

* ERM is a registered trademark of EC-JRC-IRMM.
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Revision History

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

Revision AF
Added new language requirement: Brazilian Portuguese.

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

Symbols Key
Catalogue Number In Vitro Diagnostic
Contents Jf Temperature limit
™ Manufacturer g Expiration Date
Batch code Safety Data Sheet
c € CE Mark (i Consult Instructions for Use
Authorized Representative in - m] Date of Manufacture
the European Community
A Caution é—)@ Biological risks
Calibrator Value Assignment Sheet
Bar Code Strip Bar Code Card
[Made in USA of US and Foreign Components | Made in USA of US and Foreign Components
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Systémes d'immunochimie CAL 3 (Calibrateur 3)
[REF] 449730

Pour une Utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement

UTILISATION
Lorsqu’il est mis en uvre avec les réactifs albumine (ALB) et préalbumine (PAB) de Beckman Coulter, CAL 3
(calibrateur 3) est prévu pour étre utilisé avec les systemes IMMAGE pour la calibration de ces réactifs.

RESUME

Le calibrateur est dérivé de plasma humain frais congelé qui a été défibriné et traité. Le dosage du CAL 3 donne un
résultat qui est utilisé pour I'ajustement des courbes d'étalonnage préprogrammeées a partir desquelles les valeurs
de concentration de I'échantillon en ALB et en PAB sont déterminées.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Non classifi€ comme dangereux

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

CONSERVATION ET STABILITE
Conservé entre +2 °C et +8 °C dans son emballage d'origine et proprement bouché, le calibrateur est stable jusqu'a
la date d'expiration imprimée sur le flacon.

NOTICE

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

CONTENU
Calibrateur 3 Beckman Coulter (CAL 3) Flacons de 4 x 3 mL
Composant IMMAGE QUANTITE
Carte a code barres du calibrateur 3 1
Etiquettes du code barres du calibrateur 3 2
Feuille des valeurs assignées 1
NOTICE

Les numéros de lot figurant sur les flacons du CAL 3 et sur les cartes doivent étre les mémes.

/\ ATTENTION

Ce produit est d'origine humaine et il doit étre manipulé comme étant susceptible de
transmettre des maladies infectieuses. Chaque unité de donneur de sérum ou de plasma
utilisée pour la préparation de ce produit a été testée selon des méthodes approuvées par la
"Food and Drug Administration" (FDA - Administration américaine des produits alimentaires
et pharmaceutiques) et a été trouvée négative quant a la présence d'anticorps anti-VIH 1
et 2 et anti-HCV, et non réactive pour I'antigéne 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 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, conformément
aux précautions en usage. Ce produit peut également contenir d'autres substances d'origine
humaine qui n'ont pas été mises en évidence car il n'existe pas de test approprié pour les
détecter. La FDA recommande que ce type d'échantillons soit manipulés conformément aux
Directives de sécurité biologique Niveau 2 des Centers for Disease Control.
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/\ 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.

MODE D’EMPLOI
1. Laissez le contenu du flacon parvenir a température ambiante.

2. Meélangez le contenu du flacon en retournant doucement le flacon.

3. Pour les procédures d’étalonnage, référez-vous aux manuels d’instructions chimiques ou aux modes d’emploi
du réactif appropriés.
INSTRUCTIONS SUPPLEMENTAIRES SUR LES CODES BARRES POUR L'IMMAGE
1. Recherchez I’ étiquette de code-barres du calibrateur fournie avec ce dernier.

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

3. Placez le calibrateur approprié dans une cuve a échantillon.

4. Placez la cuve appropriée dans le tube a essai portant I’ étiquette.
5. Placez le tube dans un portoir a échantillons.

6

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

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

VALEURS ATTRIBUEES

Les valeurs attribuées ont été établies a I'aide d’échantillons représentatifs de ce lot de calibrateur et sont
spécifiques aux techniques de dosage des systémes IMMAGE. Les valeurs attribuées a I'aide d’autres techniques
peuvent étre différentes. De telles différences, si présentes, peuvent étre causées par un biais inter-méthodes.

Les valeurs de 'IMMAGE peuvent étre imprimées a partir de la console.

LIMITES
1. Les valeurs obtenues avec le CAL 3 sont spécifiques aux analyseurs d'immunochimie Beckman Coulter
seulement lorsque les réactifs Beckman Coulter sont utilisés. Il n'est pas recommandé d'utiliser le CAL 3
avec d'autres réactifs ou avec d'autres procédures d'analyse.

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

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

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

DOMMAGES D'EXPEDITION
Si vous remarquez lors de la réception que le produit est endommage, notifiez votre centre de support clinique
Beckman Coulter.
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TRACABILITE

Chaque mesurande (substance a analyser) dans ce calibrateur est imputable a la préparation de référence de
I'IFCC pour les protéines plasmatiques, ERM-DA470k/IFCC.'>* Le processus de tragabilité est basé sur le prEN
ISO 17511. Les valeurs attribuées ont été établies a I'aide d’échantillons représentatifs provenant de ce lot de
calibrateur et sont spécifiques aux techniques de dosage des réactifs de 'IMMAGE. Les valeurs attribuées a I'aide
d’autres techniques peuvent étre différentes. De telles différences, si présentes, peuvent étre causées par un biais
inter-méthodes. Les valeurs pour 'IMMAGE peuvent étre imprimées a partir de la console.

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

Historique des révisions

Révision AE

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

Ajout d’exigence de nouvelle langue : portugais brésilien.

Révision AG

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

Légende des symboles

Numéro de catalogue Diagnostic in vitro
Contenu J[ Limites de température
wl Fabricant g Date de péremption
Numéro de lot Fiche technique santé-securité
c € Marquage CE (i Consulter le mode d’empiloi
Représentant autorisé dans ] Date de fabrication

I'Union européenne
A Attention @‘“@3 Risques biologiques
Calibrateur Feuille des valeurs assignées
Bandelette a code-barres Carte code barres
[ Made in USA of US and Foreign Components | Fabriqué aux Etats-Unis & partir de composants

américains et étrangers
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Immunchemiesysteme CAL 3 (Kalibrator 3)
[REF] 449730

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

VERWENDUNGSZWECK
CAL 3 (Kalibrator 3) ist zusammen mit den Reagenzien Albumin (ALB) und Praalbumin (PAB) von Beckman Coulter
zur Kalibrierung dieser Reagenzien in IMMAGE-Systemen vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Der Kalibrator wird aus frisch eingefrorenem Humanplasma gewonnen, das defibriniert und verarbeitet wurde. Die
Bestimmung des CAL 3 ergibt einen Reaktionswert, der zur Einstellung der vorprogrammierten Kalibrierungskurven
eingesetzt wird; diese Kurven dienen zur Ermittlung der Probenkonzentrationswerte fir ALB und PAB.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfligbar.

LAGERUNG UND STABILITAT
Verschlossen und im Originalbehélter bei +2 °C bis +8 °C gelagert, ist der Kalibrator bis zum auf der
Kalibratorflasche aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

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

INHALT

Beckman Coulter Kalibrator 3 (CAL 3) 4 x 3 mL Ampullen

IMMAGE-Komponenten: ANZAHL

Kalibrator 3 Barcodekarte 1

Kalibrator 3 Barcodestreifen 2

Sollwert-Liste 1
HINWEIS

Die Chargennummern der CAL 3-Flaschchen und -karten miissen die gleichen sein.

/\ 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 Patientenbroben mit den gleichen VorsichtsmaBnahmen wie fiir
potentiell infektioses Material umgegangen werden. Dieses Produkt kann auch anderes
Humanmaterial enthalten, fiir dessen Nachweis es noch keine Untersuchungsmethoden
gibt. Die FDA empfiehlt, dass derartige Proben gemaR den Biosicherheitsrichtlinien Level 2
der Centers for Disease Control gehandhabt werden.
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/N\ VORSICHT

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

Um eine mogliche Akkumulation von Azidverbindungen zu vermeiden, die Abwasserrohre
nach der Entsorgung des unverdiinnten Reagenzes mit Wasser spilen. Natriumazid muss
entsprechend den ortlichen behoérdlichen Vorschriften entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Inhalt der Flasche auf Zimmertemperatur erwarmen lassen.

2. Inhalt durch vorsichtiges Umdrehen mischen.
3. Beziglich des Kalibrierungsverfahrens, siehe entsprechende Bedienungsanleitung, Methodenbuch oder
Gebrauchsinformation der Reagenzpackung.
WEITERE BARCODE-ANWEISUNGEN FUR DAS IMMAGE-SYSTEM
1. Finden Sie das mit dem Kalibrator mitgelieferte Kalibrator-Barcodeetikett.
2. Das entsprechende Etikett an einem leeren 13 x 100 mm bzw. 16 x 100 mm Testréhrchen anbringen. Das
etikettierte Rdhrchen sollte zur Wiederverwendung aufgehoben werden.
Den entsprechenden Kalibrator in ein Probengefal® einsetzen.
Das entsprechende Gefal} in das etikettierte Testréhrchen einsetzen.
Das Rdhrchen in ein Probenrack einsetzen.
Fur weitere Kalibratoren die Schritte 1 — 5 wiederholen. Die Kalibratoren weiterhin in das selbe Probenrack
einsetzen.
7. Den Deckel des Probenfaches 6ffnen.
8. Das (die) Rack(s) mit den Kalibratoren auf den Positionen A und B platzieren.
9. Den Deckel des Probenfaches schliel3en.
ZUGEORDNETE WERTE
Die Sollwerte wurden unter Verwendung reprasentativer Proben dieser Kalibratorcharge erstellt und sind
spezifisch fur die Assay-Methoden der IMMAGE-Systeme. Mit anderen Methoden ermittelte Sollwerte kénnen

anders ausfallen. Das Auftreten derartiger Unterschiede kann durch Abweichungen von Methode zu Methode
bedingt sein.

IMMAGE-Werte kdnnen an der Konsole ausgedruckt werden.

EINSCHRANKUNGEN
1. Die Werte des CAL 3 von Beckman Coulter gelten speziell fir die Immunchemie-Analysengerate von
Beckman Coulter und ausschlielich bei Verwendung der Beckman Coulter-Reagenzien. Der Einsatz des
CAL 3 mit anderen Reagenzien oder Analysenmethoden wird nicht empfohlen.

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

WEITERE INFORMATIONEN

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

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwdhnten 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.

o0 s w
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RUCKVERFOLG - BARKEIT

Alle in diesem Kalibrator enthaltenen zu bestimmenden Bestandteile (Analyten) sind auf die
IFCC-Referenzzubereitung fiir Plasmaproteine (ERM-DA470k/IFCC) rickflhrbar."2¥ Der Rickflhrbarkeitsprozess
basiert auf prEN I1ISO 17511. Die Sollwerte wurden unter Verwendung reprasentativer Proben dieser
Kalibratorcharge erstellt und sind spezifisch fur die Assay-Methoden der IMMAGE-Reagenzien. Mit anderen
Methoden ermittelte Sollwerte kdnnen anders ausfallen. Das Auftreten derartiger Unterschiede kann durch
Abweichungen von Methode zu Methode bedingt sein. IMMAGE-Werte kénnen an der Konsole ausgedruckt
werden.

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

Revisionsgeschichte

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

Revision AF
Neue Sprache hinzugefiigt: brasilianisches Portugiesisch.

Revision AG )
Neue Sprachanforderung hinzugefiigt: Niederlandisch und Slowakisch. Zusatzliche Anderungen muissen den
Anforderungen der globalen Beckman Coulter-Etikettierungsrichtlinie entsprechen.

Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt Jf Temperaturgrenze

™ Hersteller g Verfallsdatum

Seriencode Sicherheitsdatenblatt

c € CE-Kennzeichnung [l Siehe Gebrauchsanweisung

Bevollmachtigter in der o] Herstellungsdatum
Europaischen Gemeinschaft

A Vorsicht &\ Biologische Risiken

Kalibrator Sollwert-Liste

Barcode-Streifen Strichcode-Karte

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

und auslandischen Komponenten
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Sistemi d'immunochimica CAL 3 (Calibratore 3)
[REF] 449730

Per Uso diagnostico In Vitro
Solo su prescrizione medica

USO PREVISTO
CAL 3 (Calibratore 3), se usato con i reattivi Beckman Coulter albumina (ALB) e prealbumina (PAB), & previsto per
l'uso su sistemi IMMAGE per la calibrazione di questi reattivi.

RIEPILOGO

Questo calibratore deriva da plasma umano fresco congelato, che & stato defibrinato e trattato. Le analisi eseguite
con il Calibratore 3 forniscono valori di risposta sullo strumento che vengono utilizzati per la regolazione delle
curve di calibrazione pre-programmate, dalle quali vengono determinati i valori di concentrazione di ALB e PAB
nei campioni.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Classificato non pericoloso

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

CONSERVAZIONE E STABILITA
Il calibratore € stabile fino alla data di scadenza indicata sui flacone, purché esso rimanga chiuso e venga
conservato ad una temperatura tra +2 °C e +8 °C.

AVVISO

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

SOMMARIO
Calibratore 3 (CAL 3) Beckman Coulter Fiale, 4 x 3 mL
Componenti IMMAGE: QUANTITA
Scheda con codice a barre del calibratore 3 1
Strisce del codice a barre del calibratore 3 2
Foglio di valori assegnati 1
AVVISO
Il numero del lotto indicato sui flaconi di CAL 3 deve essere uguale al numero indicato sulle
schede.

/\ ATTENZIONE

Questo prodotto ha origine umana e pertanto deve essere maneggiato 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 HCV e di non reattivita per HB.Ag. Nessun metodo di controllo che si
conosca puo 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 maneggiato 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 dal Center
for Disease Control riguardo la sicurezza biologica (Biosafety) di Livello 2.
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/\ ATTENZIONE

Il conservante sodio azide puo 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.

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

2. Mescolare delicatamente il contenuto dei flaconi per inversione.

3. Per le procedure di calibrazione, consultare gli appositi manuali operativi, manuali informativi delle chimiche
o inserti illustrativi della confezione.

ULTERIORI ISTRUZIONI SUL CODICE A BARRE IMMAGE
1. Procurarsi I'etichetta con codice a barre fornita con il calibratore.

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

Versare il calibratore appropriato in una coppetta.

Portare la coppetta in una provetta sulla quale & stata applicata I'etichetta.

Sistemare la provetta su un rack portacampioni.

Ripetere i punti da 1 a 5 per gli altri calibratori. Continuare a collocare i calibratori nello stesso settore.
Aprire il coperchio dello scomparto campioni.

Collocare i settori contenenti i calibratori nelle posizioni A e B.

9. Chiudere il coperchio dello scomparto campioni.

VALORI ASSEGNATI

| valori assegnati sono stati stabiliti utilizzando campioni rappresentativi di questo lotto del calibratore e sono
specifici per le metodologie d’analisi dei sistemi IMMAGE. | valori assegnati con altre metodologie potrebbero
essere diversi. Tali differenze, se presenti, potrebbero essere dovute ad una deviazione tra metodi.

| valori IMMAGE possono essere stampati dalla console.
LIMITAZIONI
1. Ivalori del CAL 3 della Beckman Coulter sono specifici degli analizzatori di immunochimica Beckman Coulter,

solamente quando vengono utilizzati reattivi Beckman Coulter. Non si raccomanda l'uso del CAL 3 con altri
reattivi o con altre procedure d’analisi.

© N Ok Ww

2. Particelle di polvere o altri particolati presenti nella soluzione di reazione possono causare segnali di scattering
luminoso estranei a IMMAGE, con conseguente variabilita nelle unita dell'indice di calibrazione.

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

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

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

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

RINTRACCIABILITA

Ciascun misurando (analita) presente in questo calibratore & tracciabile al preparato di riferimento
ERM-DA470k/IFCC per le proteine del plasma della IFCC.'2* Il processo di tracciabilitd si basa sulla normativa
prEN ISO 17511. | valori assegnati sono stati stabiliti utilizzando campioni rappresentativi di questo lotto del
calibratore e sono specifici per le metodologie d’analisi dei reagenti IMMAGE. | valori assegnati con altre
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metodologie potrebbero essere diversi. Tali differenze, se presenti, potrebbero essere dovute ad una deviazione
tra metodi. | valori IMMAGE possono essere stampati dalla console.

* ERM & un marchio di fabbrica registrato EC-JRC-IRMM.
Elenco aggiornamenti

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

Revisione AF
Aggiunta requisito per la nuova lingua: portoghese brasiliano.

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

Elenco descrizioni simboli

Numero di catalogo IVD Diagnostica in vitro
Contenuto JI Limite di temperatura
™ Produttore g Data di scadenza
Codice batch Scheda tecnica sulla sicurezza
c E Marchio CE (i Consultare le istruzioni per
l'uso
Rappresentante autorizzato ] Data di produzione
per la Comunita Europea
A Attenzione é—)@ Rischi biologici
Calibratore Foglio di valori assegnati
Striscia codice a barre Cartellino con codice a barre
[Made in USA of US and Foreign Components | Realizzato negli USA con componenti USA ed
esteri
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Sistemas de inmunoquimica CAL 3 (calibrador 3)
[REF] 449730

Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica

INDICACIONES
El CAL 3 (calibrador 4), cuando se utiliza con los reactivos de albumina (ALB) y prealbamina (PAB) de Beckman
Coulter, esta destinado a su utilizacion en los sistemas IMMAGE para calibrar estos reactivos.

RESUMEN

El calibrador deriva de plasma humano fresco y congelado que ha sido desfibrinado y procesado. El ensayo CAL
3 proporciona un valor que es utilizado para el ajuste las curvas de calibracién preprogramadas, a partir de las
cuales se determinan los valores de concentracién de ALB y PAB en las muestras de ensayos.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como téxico

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Si el calibrador se almacena con tapa, en el envase original, entre +2 °C y +8 °C, es estable hasta la fecha de
caducidad impresa en el frasco.

AVISO
El almacenamiento inadecuado de este material podria causar resultados erréneos de las
pruebas.
CONTENIDOS
Calibrador 3 (CAL 3) de Beckman Coulter 4 frascos de 3 mL
Componentes para el sistema IMMAGE CANTIDAD
Tarjeta de codigo de barras de Calibrador 3 1
Bandas de cédigo de barras de Calibrador 3 2
Hoja de valores asignados 1
AVISO

Los nimeros de lote de los viales de CAL 3 y de las tarjetas deben coincidir.

/\ PRECAUCION

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

El conservante de azida sodica 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 eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la azida sédica deben
seguirse las normativas locales adecuadas.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Permita que el contenido del vial alcance la temperatura ambiente.

2. Mezcle el contenido invirtiendo el frasco con suavidad.

3. En los manuales de operacion respectivos, en los manuales de informacion quimica y en los folletos de
instrucciones de los reactivos hallara descripciones de los procedimientos de calibracién.

INSTRUCCIONES ADICIONALES PARA LOS CODIGOS DE BARRAS DEL IMMAGE
1. Observe la etiqueta del cédigo de barras que se incluye con el calibrador.

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

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

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

o0 bk w

7. Abra la tapa del compartimento de muestras.
8. Coloque la(s) gradilla(s) con los calibradores en las posiciones Ay B.
9. Cierre la tapa del compartimento de muestras.

VALORES ASIGNADOS

Los valores asignados se establecieron usando muestras representativas de este lote de calibrador y son
especificos para las metodologias de ensayo de los sistemas IMMAGE. Los valores asignados por ofras
metodologias pueden ser diferentes. Estas discrepancias, si existen, pueden ser resultado de diferencias entre
los métodos.

Los valores para el IMMAGE pueden imprimirse desde la consola.

LIMITACIONES
1. Los valores de CAL 3 de Beckman Coulter son especificos de los analizadores inmunoquimicos Beckman
Coulter sélo cuando se usan los reactivos Beckman Coulter. No se recomienda el uso de CAL 3 con otros
reactivos o métodos analiticos.

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

INFORMACION ADICIONAL

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

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui
mencionadas son marcas comerciales o0 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.
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TRAZABILIDAD

Cada analito mensurado en este calibrador es trazable a la preparacion de referencia ERM-DA470k/IFCC de
la IFCC para proteinas en plasma.'>* El proceso de trazabilidad se basa en prEN ISO 17511. Los valores
asignados se establecieron usando muestras representativas de este lote de calibrador y son especificos para
las metodologias de ensayo de los reactivos IMMAGE. Los valores asignados por otras metodologias pueden ser
diferentes. Estas discrepancias, si existen, pueden ser resultado de diferencias entre los métodos. Los valores
para el IMMAGE pueden imprimirse desde la consola.

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

Historial de revisiones

Revision AE

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

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

Revision AG

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

Lista de simbolos

Numero de catalogo Diagnéstico in vitro
Contenido Jf Limite de temperatura
wl Fabricante g Fecha de caducidad
Cddigo de lote Hoja de datos de seguridad
c € Marcado CE (g Consulte las instrucciones de
uso
Representante autorizado en ] Fecha de fabricacion
la Comunidad Europea
A Precaucién é—)@ Riesgos biolégicos
Calibrador Hoja de valores asignados
Tira del cédigo de barras Tarjeta de codigos de barra
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricado en EE. UU. a partir de componentes
de EE. UU. y de otros paises
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Sistemas para Imunoquimica CAL 3 (Calibrador 3)
[REF] 449730

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica

UTILIZAGAO PREVISTA
O CAL 3 (Calibrador 3), quando utilizado em conjunto com os reagentes de albumina (ALB) e pré-albumina (PAB)
da Beckman Coulter, destina-se a utilizagdo nos Sistemas IMMAGE para a calibragao destes reagentes.

RESUMO

O calibrador € derivado de plasma humano fresco e congelado, previamente desfibrinado e processado. A
analise com o CAL 3 fornece um valor de resposta que é utilizado para ajustamento das curvas de calibragao
pré-programadas a partir das quais sdo determinados os valores das concentracdes de ALB e PAB nas amostras
para analise.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO GHS
Nao classificado como perigoso

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O calibrador permanece estavel até a data da expiracdo da validade indicada no frasco quando armazenado a
uma temperatura entre +2 °C e +8 °C, no recipiente original e tampado.

AVISO
Em mas condigcdes de armazenamento, este material pode causar resultados de teste
erréneos.
iNDICE
Calibrador 3 (CAL 3) da Beckman Coulter Frascos de 4 x 3 mL
Componente IMMAGE: QUANTIDADE
Placa do cddigo de barras do Calibrador 3 1
Tiras do cédigo de barras do Calibrador 3 2
Tabela de atribuicao de valores 1
AVISO

Os numeros de lote dos frascos de CAL 3 e dos cartoes devem ser os mesmos.

/\ 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 preparag¢ao 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 doencgas infecciosas. Este produto pode ainda conter outros materiais de
origem humana para os quais nao existe teste aprovado. A FDA recomenda que tais amostras
sejam manuseadas conforme especificado nas normas de Seguranga Biolégica, Nivel 2, dos
Centros de Controlo de Doengas (CDC).
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/\ CUIDADO

A azida soédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas
de canalizagbes 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 Seguranc¢a e Saude Ocupacional) norte-americano.

Para evitar a possivel acumulagédo de compostos de azida, enxague as condutas de residuos
com agua apés o descarte do reagente nao diluido. A eliminagado de azida sédica deve ser
efetuada de acordo com as normas locais apropriadas.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO
1. Aguardar que o conteudo do frasco atinja a temperatura ambiente.

2. Misture o conteudo, invertendo com cuidado o recipiente.

3. Para obter informacdes sobre os procedimentos de calibragdo, consultar os Manuais de Operacao, Manuais
de Informacao de Quimica ou o Folheto Acompanhante do Reagente apropriados.

INSTRUGOES ADICIONAIS A RESPEITO DO CODIGO DE BARRAS
1. Localize a etiqueta do codigo de barras do calibrador que é fornecida com o calibrador.

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

3. Coloque o calibrador apropriado num copo de amostra.
4. Coloque o copo apropriado no tubo de ensaio etiquetado.
5. Coloque o tubo num suporte de amostras.

6

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

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

VALORES ATRIBUIDOS

Os valores atribuidos foram estabelecidos utilizando amostras representativas deste lote de calibrador e sao
especificos das metodologias de ensaio dos sistemas IMMAGE. Os valores determinados por outras metodologias
podem diferir. Tais diferengas, a existirem, poderao ser causadas por desvios entre metodologias.

Os valores do IMMAGE podem ser impressos a partir da consola.

LIMITAQOES
Os valores do CAL 3 da Beckman Coulter sdo especificos dos Analisadores para Imunoquimica da Beckman
Coulter apenas quando séo utilizados Reagentes da Beckman Coulter. Nao é recomendavel a utilizagdo do
CAL 3 com outros reagentes ou procedimentos de teste.

2. As particulas de p6 ou outras particulas existentes na solugao da reacgao poderéo ter como consequéncia
sinais externos de dispersao de luz para o sistema IMMAGE, resultando em unidades variaveis da taxa de
calibracao.

INFORMAGCOES ADICIONAIS

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

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.
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RASTREABILIDADE

Cada analito mensurando neste calibrador é rastreavel a preparacao de referéncia ERM-DA470k/IFCC da IFCC
(Federacao Internacional de Quimica Clinica) para proteinas plasmaticas.'>* O processo de rastreabilidade
€ baseado na norma prEN ISO 17511. Os valores atribuidos foram estabelecidos utilizando amostras
representativas deste lote de calibrador e sdo especificos das metodologias de ensaio dos reagentes IMMAGE.
Os valores determinados por outras metodologias podem diferir. Tais diferengas, a existirem, podem ser
causadas por desvios entre metodologias. Os valores IMMAGE podem imprimir-se a partir da consola.

* ERM é uma marca comercial registada da EC-JRC-IRMM.

Histéria da revisao

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

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

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

Legenda dos simbolos

Numero do catalogo IVD Diagndstico in vitro

indice i Limite de temperatura

wl Fabricante g Data de validade

Cddigo de lote Ficha de dados de seguranga

c € Marcacao CE [ Consulte as Instructions for
Use (Instrugdes de utilizagao)

Representante autorizado na ] Data de fabrico

Comunidade Europeia

A Cuidado c\g—)@ Riscos biologicos

Calibrador Tabela de atribuicdo de
valores

Tira de codigo de barras Cartao de cddigo de barras

[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricado nos EUA com componentes

norte-americanos e estrangeiros
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Immunokemisystemer CAL 3 (kalibrator 3)
449730

Til In Vitro Diagnostisk Brug
Receptpligtig

TILSIGTET BRUG
CAL 3 (kalibrator 3) er, nar den bruges sammen med Beckman Coulter albuminreagens (ALB) og
preealbuminreagens (PAB), beregnet til brug pa IMMAGE-systemer til kalibrering af disse reagenser.

RESUME

Kalibratoren blev afledt fra frisk human plasma, som er blevet defibrineret og bearbejdet. Analyse af CAL 3 giver
en responsveerdi, som bruges til justering af forprogrammerede kalibreringskurver, ud fra hvilke ALB og PAB
koncentrationsvaerdier bestemmes i testpraeparater.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Ikke klassificeret som farlig.

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

OPBEVARING OG STABILITET

Kalibratoren er stabil indtil udlgbsdatoen trykt pa kalibratorflasken, sa laenge den opbevares med haetten pa i den
originale beholder ved +2 °C til +8 °C.

BEMARK
Darlige opbevaringsforhold for dette materiale kan give fejlagtige testresultater.

INDHOLD

Beckman Coulter-kalibrator 3 (CAL 3) 4 x 3 mL haetteglas

IMMAGE komponent: MANGDE

Stregkodekort til kalibrator 3 1

Stregkodestrimler til kalibrator 3 2

Veerditildelingsark 1
BEMARK

Lotnummeret pa CAL 3 hatteglassene og kortene skal vare det samme.

N\ FORSIGTIG

Da dette produkt er af human oprindelse, skal det handteres som om, det er i stand
til at overfore smittefarlige sygdomme. Hver serum- eller plasmadonorenhed anvendt i
forberedelsen af dette materiale blev testet af metoder godkendt af United States Food and
Drug Administration (FDA) og fundet at vaere negativ for antistoffer overfor HIV og HCV
og ikke-reaktive overfor HB.Ag. Da ingen testmetode kan fuldstendigt garantere, at HIV,
hepatitis B virus, og hepatitis C virus eller andre smittefarlige stoffer ikke er tilstede, skal
dette materiale handteres som om, det er i stand til at overfere smittefarlige sygdomme.
Dette produkt kan desuden indeholde andet humant kildemateriale, som der ikke er nogen
godkendt test for. FDA anbefaler, at sddanne prever handteres som specificeret i Centers for
Disease Controls retningslinier for biosikkerhedsniveau 2.
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/\ 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.

BRUGSANVISNING
1. Lad indholdet i flasken na stuetemperatur.

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

3. Der henvises til de aktuelle brugervejledninger, kemiinformationsvejledninger eller reagenspakkeindlzeg for
information om kalibreringsprocedurerne.

YDERLIGERE IMMAGE STREGKODEINSTRUKTIONER
1. Find kalibratorstregkodemaerkaten, som kom sammen med kalibratoren.

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

Anbring den aktuelle kalibrator i en provekop.

Saet den aktuelle kop i det maerkede proveglas.

Saet proveglasset i et pravestativ.

Gentag trin 1-5 for eventuelt andre kalibratorer. Fortseet med at placere kalibratorer i det samme pravestativ.
Abn laget til praverummet.

Seet stativ(et)(erne) med kalibratorer i position A og B.

9. Luk laget til preverummet.

TILDELTE VARDIER

De tildelte veerdier blev etableret ved brug af repreesentative prgver fra denne kalibratorlot og er specifikke for
analysemetodologierne for IMMAGE systemerne. Veerdier, som blev tildelt af andre metodologier, kan veere
anderledes. Sadanne forskelle, hvis de er aktuelle, kan forarsages af forskydninger mellem metoder.

IMMAGE veerdier kan udskrives fra konsollen.
BEGRANSNINGER
1. Beckman Coulter CAL 3 veerdier er kun specifikke for Beckman Coulter immunokemianalysatorer ved

brug sammen med Beckman Coulter reagenser. Brug af CAL 3 med andre reagenser eller testprocedurer
anbefales ikke.

2. Stegvpartikler eller andre partikelstoffer i reaktionsopl@sningen kan resultere i fremmede lysspredningssignaler
for IMMAGE, hvilket resulterer i variable kalibreringshastighedsenheder.

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

© NOoO Ok

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 malestarrelse (analyt) i denne kalibrator kan spores til IFCC referenceforberedelsen for plasmaproteiner,
ERM-DA470k/IFCC.">* Processen for sporbarhed er baseret pa prEN ISO 17511. De tildelte veerdier blev etableret
ved brug af repraesentative praver fra denne kalibratorlot og er specifikke for analysemetodologier for ARRAY og
IMAGE reagenserne. Veerdier, som blev tildelt af andre metodologier kan veere anderledes. Sadanne forskelle,
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hvis de er aktuelle, kan forarsages af forskydninger mellem metoder. ARRAY og ARRAY 360 veerdier findes pa
CAL 3 kortet. IMMAGE veerdier kan udskrives fra konsollen.

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

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

Revision AF
Tilfgjet nyt sprogkrav: Brasiliansk portugisisk.

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

Symbolnggle
Katalognummer In vitro-diagnostik
Indhold JI Temperaturgreense
™ Fabrikant g Udlgbsdato
Batchkode Sikkerhedsdatablad
c E CE-meerke (i Se brugsanvisningen
Autoriseret repraesentant i EU m] Fremstillingsdato
A Forsigtig C@D Biologiske risici
Kalibrator Veerditildelingsark
Stregkodestrip Stregkodekort
[ Made in USA of US and Foreign Components | Fremstillet i USA af amerikanske og

udenlandske komponenter
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Immunokemisystem CAL 3 (Kalibrator 3)
[REF] 449730

For In Vitro-Diagnostik
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING
CAL 3 (Calibrator 3; kalibrator 3) ar, nar den anvands tillsammans med Beckman Coulters albumin (ALB)- och
prealbumin (PAB)-reagenser, avsedd att anvandas i IMMAGE-system for kalibrering av dessa reagenser.

SAMMANFATTNING

Kalibratorn harstammar fran farskt frusen human plasma som har defibrinerats och behandlats. Analys av CAL
3 ger ett responsvarde som anvands till att justera férprogrammerade kalibreringskurvor fran vilka ALB- och
PAB-koncentrationer bestdms hos prover.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Ej kategoriserad som farligt

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

FORVARING OCH HALLBARHET
Kalibratorn ar stabil tills utgangsdatumet som star tryckt pa kalibratorflaskan vid kapsylerad férvaring i ursprunglig
behallare vid +2 °C till +8 °C.

OBS!
Ogynnsamma forhallanden vid forvaring av detta material kan resultera i felaktiga testresultat.
INNEHALL
Beckman Coulter kalibrator 3 (CAL 3) Vialer pa 4 x 3 mL
IMMAGE-komponenter: KVANTITET
Kalibrator 3 streckkodskort 1
Kalibrator 3 streckkodsremsor 2
Vardetilldelningsblad 1
OBS!

Lot-nummer pa CAL 3-ampuller och kort maste vara desamma.

A\ VAR FORSIKTIG!

Da denna produkt dr av humant ursprung, skall den hanteras som om den vore infektios.
Varje donatorenhet med serum- eller plasma som anvants for framstéllning av detta material
har testats enligt metoder godkanda av FDA (United States Food and Drug Administration)
och har visat sig negativ for antikroppar mot HIV och HCV samt icke-reaktiv for HB.Ag.
Eftersom ingen testmetod erbjuder fullstéandig garanti att HIV, hepatit B-virus, hepatit C-virus
eller andra infektiosa agens inte finns narvarande, skall detta material hanteras som om det
vore infektiost. Denna produkt kan ocksa innehalla annat material av humant ursprung for
vilka inga godkédnda tester existerar. Food and Drug Administration i USA rekommenderar
att sadana prover hanteras enligt riktlinjerna for Biosafety level 2 (biosdkerhetsniva 2),
utfardade av Centers for Disease Control.

A85976-AG 23 of 70



AN\ 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.

BRUKSANVISNING
1. Lat flaskans innehall nd rumstemperatur.

2. Blanda innehallet genom att invertera flaskan varsamt.

3. Se lampliga bruksanvisningar, kemiska informationsblad, eller reagensforpackningssedel for
kalibreringsforeskrifter.

YTTERLIGARE IMMAGE-STRECKKODSINSTRUKTIONER
1. Lokalisera kalibratorns streckkodsetikett som ingar med kalibratorn.

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

Placera lamplig kalibrator i en provkopp.
Placera lamplig kopp i det markta provroret.
Placera roret i provstallet.
Upprepa steg 1-5 for ytterligare kalibratorer. Fortsatt att placera kalibratorer i provstallet.
Oppna provkompartmentets lock.
Placera stallet/stallen innehallande kalibratorer i lagen A och B.
9. Stang provkompartmentets lock.
TILLDELADE VARDEN
Tilldelade varden etablerades med hjalp av representativa prover fran denna kalibratorsats och ar specifika for

analysmetoderna som tillhér IMMAGE-system. Varden som tilldelats med hjalp av andra metodiker kan vara
annorlunda. Sadana eventuella skillnader kan orsakas av intermetodsystematiska fel.

Varden fér IMMAGE kan skrivas ut fran konsolen.
BEGRANSNINGAR
1. Varden fér Beckman Coulter CAL 3 ar specifika fér Beckman Coulters Immunokemianalysatorer endast vid

anvandning av Beckman Coulter-reagenser. Anvandning av CAL 3 med andra reagenser eller testprocedurer
rekommenderas e;.

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

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

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och 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 matvarde (analyt) i denna kalibrator ar sparbart till IFCC-referensberedningen for plasmaproteiner,
ERM-DA470k/IFCC."»*> Sparbarhetsprocessen ar baserad pa prEN ISO 17511. De tilldelade vardena
etablerades med hjalp av representativa prover fran denna kalibratorsats och ar specifika for analysmetoder som

© N O kW
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tillhér IMMAGE-reagenser. Varden som tilldelats med hjalp av andra metodiker kan vara annorlunda. Sadana
eventuella skillnader kan orsakas av intermetodsystematiska fel. IMMAGE-varden kan skrivas ut fran konsolen.

* ERM &r varumérkt av EC-JRC-IRMM.

Revisionshistorik

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

Revision AF
Nytt sprakkrav har lagts till: Brasiliansk portugisiska.

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

Teckenforklaring for symboler

Katalognummer In vitro-diagnostik

Innehall JI Temperaturgrans

™ Tillverkare g Utgangsdatum

Satskod Sakerhetsdatablad

c E CE-markning [l Konsultera bruksanvisning

Auktoriserad representanti = m] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen

A Var forsiktig! C\(}—% Biologiska risker

Kalibrator Vardetilldelningsblad

Streckkodsremsa Streckkodskort

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

och andra lander
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BECKMAN COULTER IMMUNOKJEMISYSTEMER
[REF] 449730

For In Vitro-Diagnostisk Bruk
Reseptpliktig

ANVENDELSESOMRADE
CAL 3 (kalibrator 3), ved bruk i kombinasjon med Beckman Coulter albumin- og prealbuminreagens (ALB og PAB),
er beregnet for bruk pa IMMAGE-systemer for kalibrering av disse reagensene.

SAMMENDRAG

Kalibratoren er avledet fra fersk, frossen human plasma som er blitt defibrinert og behandlet. Analyse av
CAL 3 gir en responsverdi som brukes til justeringen av forprogrammerte kalibreringskurver som ALB- og
PAB-konsentrasjoner bestemmes fra i prover.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

OPPBEVARING OG STABILITET
Kalibratoren er stabil inntil utleapsdatoen som er trykt pa kalibratorflasken, hvis den oppbevares med korken pa i
den opprinnelige beholderen ved +2 °C til +8 °C.

MERKNAD
Ugunstige oppbevaringsforhold av dette materialet kan gi misvisende testresultater.

INNHOLD

Beckman Coulter kalibrator 3 (CAL 3) 4 x 3 mL ampuller

IMMAGE-komponent: KVANTITET

Strekkodekort kalibrator 3 1

Strekkodestrimler kalibrator 3 2

Resultatpafaringsark 1
MERKNAD

Partinummeret pa Kalibrator 3-hetteglassene og —kortene ma vaere det samme.

/N FORSIKTIG

Siden dette produktet er av human opprinnelse, ber det handteres som om det er i stand
til a8 overfore smittsomme sykdommer. Hver serum- eller plasmagiverenhet som ble brukt
i forberedelsen av dette materialet, ble testet med metoder godkjent av United States Food
and Drug Administration (FDA) og funnet a vaere negativ for antistoffer til HIV og HCV og
ikke-reaktiv til HB,Ag. Siden ingen testmetode kan gi fullstendig forsikring om at HIV, hepatitt
B-virus og hepatitt C-virus eller andre smittsomme sykdommer ikke er til stede, bgr dette
materialet handteres som om det er i stand til & overfere smittsomme sykdommer. Dette
produktet kan ogsa inneholde annet materiale av human opprinnelse som det ikke finnes
noen godkjent test for. FDA anbefaler at slike prgver blir handtert ifelge retningslinjene for
biosikkerhet niva 2 fra Centers for Disease Control.
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/\ FORSIKTIG

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

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

BRUKSANVISNING
1. Lainnholdet i flasken na romtemperatur.

2. Bland innholdet ved & snu flasken forsiktig opp ned.

3. Se vedkommende brukerhandbok, kjemiinformasjonshandbok eller reagenspakkevedlegg for
kalibreringsprosedyrer.

YTTERLIGERE STREKKODEINSTRUKSJONER FOR IMMAGE

1. Finn strekkodeetiketten som fglger med kalibratoren.

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

3. Plasser den aktuelle kalibratoren i en prgvekopp.

4. Plasser den aktuelle koppen i det merkede reagensrgret.

5. Plasser roret i et prgvestativ.

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

7. Apne prgveromluken.

8. Sett stativet/ene som inneholder kalibratorer, i stilling A og B.

9. Lukk prgveromluken.

ANGITTE VERDIER

De tildelte verdiene ble etablert ved bruk av representative prgver fra dette kalibratorpartiet og er spesifikke
for analysemetodologiene til IMMAGE-systemene. Verdier som ble etablert av andre metodologier kan vaere
annerledes. Slike forskjeller, hvis de er aktuelle, kan bli forarsaket av forskyvninger mellom metodene.

IMMAGE-verdier kan skrives ut fra konsollen.

BEGRENSNINGER
1. CAL 1-verdier er spesifikke for Beckman Coulter-immunokjemianalysatorer kun nar de brukes med Beckman
Coulter-reagenser. Bruk av CAL 3 med andre reagenser eller testprosedyrer anbefales ikke.

2. Stevpartikler eller andre partikler i reaksjonslgsningen kan fere til forstyrrende lysspredningssignaler for
IMMAGE og dermed forarsake variable kalibreringshastighetsenheter.

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

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og 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 veere 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-referanseforberedelsen for plasmaproteiner,
ERM-DA470k/IFCC.*>* Sporbarhetsprosessen er basert pa prEN ISO 17511. De tildelte verdiene ble etablert
ved bruk av representative prgver fra dette kalibratorpartiet og er spesifikke for analysemetodologiene til
IMMAGE-reagenser. Verdier som blir tildelt av andre metodologier, kan vaere annerledes. Slike forskjeller, hvis
de er aktuelle, kan forarsakes av forskyvning mellom metodene. IMMAGE-verdier kan skrives ut fra konsollet.
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* ERM er et registrert varemerke for EC-JRC-IRMM.

Revisjonshistorie

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

Revisjon AF
Lagt til krav om nytt sprak: brasiliansk portugisisk.

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

Symbolngkkel

Katalognummer In vitro-diagnostikk
Innhold f Temperaturgrense
™ Produsent g Utlapsdato
Batchkode Sikkerhetsdatablad
c € CE-merke [l Se bruksanvisning
Autorisert representant i EU ] Produksjonsdato
A Forsiktig \—-}h Biologisk fare
Kalibrator Resultatpafaringsark
Strekkodestrimmel Strekkodekort
[Made in USA of US and Foreign Components | Produsert i USA av amerikanske og utenlandske
komponenter
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Immunochemistry Systems CAL 3 (Calibrator 3)
449730

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN
XpAon poévo KaroéTmiv evioAng 1aTpou

NMPOBAENMOMENH XPHZH

O BaBuovounmg 3 (CAL 3), 6tav xpnoIYoTToIEiTal 08 OUVOUAOWO HE Ta avTidpaoThpia AsukwpaTivng (ALB) kai
mpoAcukwpativng (PAB) Tng Beckman Coulter, rpoopicetai yia xprion o€ cuaTtriyara IMMAGE yia mn faBuovounon
QUTWY TWV avTIdPaCTNPIWV.

2YNOWH

O BaBuovounTng TTPpoEpxETal aTTO TTPOCEPATO KATEWUYHEVO avBPWITTIVO TTAGOUA OTO OTTOIO €XEI Yivel atToivwaon Kal
emmegepyaaia. O poadiopiouds Tou CAL 3 TTapéxel yia TIF atrdékpIong TToU XPNOIUOTTOIEITAl yia Tn pUBuIon TTpo-
TTPOYPANPATIOPEVWY KOUTTUAWY BaBuovéunong ato Tig otroieg kaBopilovTtal ol TINEG ouykévipwong ALB kal PAB
o€ dciypaTa SOKIUNAG.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEX
Aev Taglvopeital wg eTIKivOUvVo

To AeAtio dedopévwyv aceahelag sival dlaBéaipgo otn dielbuvon
techdocs.beckmancoulter.com

OYAA=H KAI X TAGEPOTHTA
O BaBuovounTAg cival oTaBepdS WG TNV NUEPOPNVia ANENG TTou avaypdeetal oTo QIaAidio Tou BabuovounTh av
QUAaXTEI KAEIOTOG GTOV apXIKO TTEPIEKTN oToug +2 °C éwg +8 °C.

ZHMEIQZH

O1 duopeveig ouvBnRKeS PUAAENG auTOU TOU UAIKOU evOEXOMEVWG va TTPpOoKAaAéoouVv AavBaopéva
atroteAéopATA SOKIPAG.

NEPIEXOMENA

BaBuovounTrg Calibrator 3 (CAL 3) Tng 4 @iaAidia Twv 3 mL

Beckman Coulter

ZuoTtatikd IMMAGE: NMOXZOTHTA

Kdapta ypapuwTtoU kwdika faduovountn 1

Calibrator 3

ETIKETEG YpOUHWTOU KWAIKA BaBuovounTth 2

Calibrator 3

PUAAO ekxWPNONG TIUAG 1
2HMEIQZH

O apiBpég TrapTidag ota @lalidia kal oTig KApTeg Tou CAL 3 trpétrel va gival idlog.

A85976-AG 29 of 70



A\ NMPOZOXH

O XeIpIOHOG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG, ETTEISA €ival avlpwITivng TTPoeAeloewg, Ba TTpéTrel
va YiveTal oav va gival IKavo va TTPOoKAAéTEl T HETASoon AoIpwdwWY voowyv . Kdabe povada
661N opoU Kal TTAAOHATOG TTOU XPNOIMOTTOINONKE YIA TNV TTPOETOIPNACIO TOU TTAPOVTOG UAIKOU
OOKINAOTNKE pE HEBODBOUG eYKEKPINEVEG aTrd TNV YTTNpeoia Tpo@ipwy kal Pappdkwyv Twv HMA
(FDA) ka1 BpéBnke apvnTiKA yia avTicwpata otoug 100G HIV kai HCV kai pn avTidpaoTikKn yia
HB.Ag. Emre1di kapia pé8odog dokiung dev ptropei va diacg@aliosl atroAuTa OT1I atroucidadel o
166 HIV, 0 166 nTraTtitidag B, 0 16¢ nmraTtiTidag C | dAAoI HOAUGHATIKOI TTAOPAYOVTEG, O XEIPIOHOG
TOU TTApOVTOG UAIKOU Ba Trp£TTel va YiveTal oav va gival Ikavé va mrpokaAéoel Tn perddoon
Aolpwdwyv voowyv. To TTapov mTPoidv evOeXOoMEVWGS va TrePIEXEl KAl AAAO UAIKO avBpwTrivng
mPoéAeuong yia 1o omoio dev utmrdpxel eykekpipyévn dokipn. H Ymrnpeoia Tpogipwv kai
Qappdkwyv TwWV Hvwpévwy MoAiteiwv (FDA) ouvioTd O XEIPIOMOG TETOIWV BEIYHATWY VO
yiveral oTo emitredo Bloaoc@dAciag 2 Tou Kévrpou MNMpéAnyng AoBeveiwyv.

A\ NMPOZOXH
To ouvTnpnTiKé alidlo vaTpiou eVOEXETAI VO OXNUATIOEI EKPNKTIKEG EVWOEIG O METAAAIKOUG
aywyoug amroxéreuong. BA. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16/08/76) [AeAtio
E@vikoU IvoTitoutou EmrayyeApatikig Aoc@dAciag kai Yyegioag Twv HIMA: Kivduvog amé
EKPNKTIKA adidia (16/08/1976)].

Mo va aro@UyeTe TNV EVOEXOUEVN CUCCWPEUOT EVWOEWYV adIdiou, va EKTTAEVETE TOUG OWANRVES
ammoBAATWY HE VEPO HETA TNV ATTOPEIYN MN dpaiwpévou avTidpaoTnpiou. H améppiyn Tou
ad1diou Tou vaTpiou TrPETTEl VA YIVETOI CUM@WVO PHE TOUG AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVICOUG.

OAHTI'IEZ XPHZHZ

1.
2.
3.

AprioTe To TTEPIEXOMEVO TOU QIaAidiou va £pBel o€ Beppokpaaia dwuaTiou.
AVOEIETE TO TTEPIEXOPEVO AVOOTREPOVTAG ATTAAG TO QIAAIDIO.

MNa 1ig diadikaoieg BaBuovopnong, avaTpEETe OTA OXETIKA eyXEIPIdIa AEITOUpPYiag, oTa eyXEIPIOIQ TTANPOPOPILIV
XNMeiag rp oto £€vBeTO CUOKEUQTiag avTidpaoTnpiou.

MPOZOETEZ OAHIIEZ FPAMMQTOY KQAIKA IMMAGE

9

. EvrotrioTe TV £TIKETA padokwdika BaBuovounTtr TTou cuvodelel To BaBuovounTn.

TommoBetrioTe TNV KATAAANAN €TIKETO 0€ éva Gdelo ocwAnvapio dokiung 13 x 100 mm 3 16 x 100 mm. To
OwANVvAapIo SOKIUAG ME TNV ETIKETA Ba TTPETTEI va QUAGXTEI yIa va EavaypnaoiJoTToindEi.

TotroBetrioTe TOV KATAAANAO BabBuovounTh o€ £va KUTTEAAO deiyuaToq.
TotroBeTr|oTE TO KATAAANAO KUTTEAAO OTO CWANVAPIO BOKIUAG KE TNV ETIKETA.
TotroBeT|OTE TO CWANVAPIO OE HIa OXAPA OEIYUATWV.

EmavaAdpete Ta BrApaTta 1-5 yia otroioucdntmote TTPOCoOeTOUG PaBUOVOUNTEG.  ZUVEXIOTE va TOTTODETEITE
BaBuovounTtég oTny idla oxdpa OEIyUATWV.

Av0iTe TO KATTAKI TOU OIQUEPIOHUATOG DEIYUATWV.
TotroBeTrOTE TIG BACEIG TTOU TTEPIEXOUV TOUG BabuovounTtég oTig Béoeig A kai B.
KAgioTe TO KATTAKI TOU SlOPEPIOUATOG DEIYUATWV.

EKXQPOYMENEZ TIMEZ

O1 ekxwpnuéveg TIUEG KaABIEpWONKAV PE XPAON AVTITTIPOCWITEUTIKWY OEIyUATWY atmd autriv Tnv TTapTida
BaBuovounth kai eivar €10IkEG TNG PeBodoAoyiag TTpoadiopicpol Twyv cucTnuatwy IMMAGE. O1 Tipég TTou
eKxwpouvTal atmmo GAAeG peBodoAoyieg evdexouévwg va dlapépouv. TETOIEC DIAPOPES, av UTTAPYXOUV, EVOEXETAI va
opeilovTtal ag atToKAIOEIC HETAEU MEBODWV.

O1 1iuéc IMMAGE utropouv va TuttwBouv atré Tnv KOVOOAa.
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MEPIOPIZMOI
1. O1migyég Tou Beckman Coulter CAL 3 givai €18IKEG yia Toug avaAuTég avoooxnueiag Beckman Coulter pévo 6tav
xpnoiyotrolouvtal avTidpacTtipia Beckman Coulter. Agv ouvioTtdrail n xprion tou CAL 3 pe dAAa avTidpaoTrpia
) dladIkaoieg SOKIUAG.

2. H 0mapgn ocwpatidiwv okévng 3 AAANG owpaTidIakAS UANG 0To SIGAUNG avTidOpaong evOEXETAI VA TTPOKAAEDEI
TN dnuioupyia e€wTtepikwy onudtwy okédaong ewtog yia 1o IMMAGE, pe atmotéAeopa va TTPOKUTITOUV
METABANTEC HOVAdESG pubuou BaBuovounong.

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEZ

MAApeig odnyieg yia T xprion Tou BabuovounT TTEpIEXOVTAl OTA eyxEIpidla A&IToupyiag Twv CUCTNUATWY
avoooxnueiag Tng Beckman Coulter. Avtiypaga Twv Tapdoviwy gyxeipidiwv diatiBevrar atrd Tnv Beckman Coulter,
Inc., Brea, CA 92821.

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

Evdéxetal va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEPICOOTEPA DITTAWMATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégTe oTn dleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

ZHMIA KATA TH META®OPA
Edav mapaAngOei kateoTpapuévo poidv, TrTapakaAoupe evnuepwoTe To Kévtpo KAIVIKAG YTTooTrpigng Tng Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA

KdaBe petpouuevn oucia (avaAluduevn oucia) o€ autév 10 Babuovounth eival ixvnAdoiun oTo TTapackeuaoua
avagopdg IFCC yia mpwreiveg mAdopatog, ERM-DA470k/IFCC.'2* H diadikaagia ixvnAaciuotntag Baciletal oto
prEN ISO 17511. O1 ekxwpnuéveg TIMEG UTTOAOYIOTNKAY PE XPON AVTITIPOCWTTEUTIKWY OEIYUATWY aTTd QUTAV
TNV TTapTida Babuovounth kai gival €10IKEG TNG HeBodoAoyiag TTpoodlopiopou Twy avTidpaoTnpiwv IMMAGE. Ol
TIMEG TTOU eKXwpPOoUVTal aTTO AAAEG uEBODOAOYIEG evOEXOUEVWG Va BlaPEpouv. Ol OXETIKEG BIAPOPEG, av UTTAPYOUY,
evoéxeTal va ogeilovtal og atmokAioelg petau pebodwyv. O1 miuég IMMAGE ptropouv va tumtwBolv ammo Tnv
KOVOOAQ.

* To Aoyétutio ERM eivan kataxwplopévo eptopiké ofpa g EC-JRC-IRMM.
loTopiké avaBswpnoewyv

AvaBswpnon AE
Evnuepwoelg yia Tnv €TTiTEUEN CUPPOPOWONG WE TIG ATTAITACEIS TNG TTAYKOOMIAG TTOMITIKAG OHHavong Tng
Beckman Coulter.

AvaBswpnon AF
MpooBnkn atmaitnong yia véa yhAwooa: NoptoyaAikd BpadiAiag.

Avafswpnon AG
MpooTébnke véa atraitouuevn yAwoaoa: OAAavdikd kai ZAoBakikd. Npayuatorroinénkav TTpdoBeTeg aAAAYES yia
CUPPOPOWON JE TIC ATTAITACEIG TNG TTayKOOUIAg TTONITIKAG ofjpavong Tng Beckman Coulter.
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Ymépvnua cupfoAwyv

Kwdikdg katahdyou IVD In Vitro diayvwoTiK Xprion
Mepiexopeva Jf Oplo Beppokpaaciog
™ KaTaokeuaoTig g Huepopnvia Anéng
KwdIkdg TTaptidag @UAAo Aedopévwv Ac@aAeiog
c € ZAuavon CE (i ZUMBoUAeuUTEITE TIG 00NYiEG
xenong
E¢ouaiodoTtnuévog ] Huepounvia KaTaokeung
QVTITTPOOWTTOG OTNV
EupwTraik Koivétnra
A Mpoooxn é—)@ BioAoyikoi Kivduvol
BaBuovountig DUAAO ekxwpnoNng TIPAG
Talvia ypauuwToU KWoIKa KdapTta ypauuwTOoU KWOIKa
IMade in USA of US and ForeignComponentsI KGTGGKSUGCETGl O'T|g HI-IA GTré £§GpTr’]}JGTG
kataokeuaouéva oTi¢ HIMA kal ek1o¢ Twv HIMA
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AL TZANI)—2AFALACALI(FYUTL—2—3)
[REF] 449730

#AAZ WA
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CAL3 (F¥+ )7L —%3)ik. Beckman Coulter 7L 7 X (ALB) RO 'L 7I 7 I (PAB) RAEEHICAL,
IMMAGE> AT AILBWVWTChsORENF YT L—aVICEALET,
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AREBAHELUMILU EFESREE NMBH SHARENTVET, CAL3 ORMERREFNDALB, RUPAB
BEZRETIEOO, 7O07FLEnF vy UL -3 A—70RABICXELREEEHLET,
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ERMICIBEEThATLAEY

Ze2MF—AR —NIE. techdocs.beckmancoulter.com TAFTE LT,

BFEBLUCREMH i
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EPEORFREFFTEDEBABELLVERFEShEEA,
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Beckman Coulter & ¥ 1) 7 L — &3 (CAL 3) 4x3mL N1 T
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FyYyUJL—R3IN—-—RH—R
FyUJL—R3IN—D—RAKNUYT
RNER

_\I\)A&
Ba

p: 3
FYVIL—R—30ONATFILED—KDOOY NESHFEA—THICLERMBLTLIEE,
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<EzLW, B, XRLCEREAEZMf MBIz ATV EVZOMOE NARYEOFEEELRELE
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NELUYLARIL2HA RS ORBIEHE>THYES ISHRELTVWET,

A EE
FIOMFNIIDALAGRERAELTHVShETHN,. ERBEKENTRRMELENELERTSC
ENXFHY ET, (NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (1976/8/16))

PORILEYHIBERIDTHEMEZEEID O, KBROAEEZREREL -REFKEEKRTEW
RLET. PIUHFNIDLARBE BAKORBCHVETCERL TSEE W,

MRS AR
1. RENLOABRZZERICRLE T,
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2. LA ICEBEEBENLET,

3. FYVIL—23 OFEICOVTRZEYTIERAAE, TIANI—A2T7FAXA—=232 X Z2T
I, B2VREEEOFRAXEZSBLTEETL,

IMMAGEA/N\—1— RO A *

1. FYUTL—RIHFBLTVRF YU TL—FN—D—R SR EZERELET,

2. ZM13 x 100 mmEE16 x 100 mMMBREICHEHVEIRILEZREYET, SRV EZB>LEHREFIRE

LTHBFEALEY,

BEDY TICEBYNEFYVITL—REANET,

RN ZB>ERREICHEHYEAY S ZANET,

BEZY VICEREZANETT,

FTOMOFYTIITL—RERAZRICLEFIE1~52Y)ELET, FYUJL—RERALY>>TILSY Y

ICERELET,

BREIDN=—RX MO ZBETET,

8. FYVITL—F—0DA>2EZvIE2HO—EIDAEBOMNEICERELET,

9. BEIAN—KMAXARNOAIT=EBAOET,

E N !

RREFEAOYRDOFY DT L—2—2RXIZDHTINZAVTERELTHY) ., IMMAGE > AT LDEIE
EICHENTT, MOBIEEZICLRDIREBERBDIEEEHETHY., TOLOIBFEFBESEDHEIC
BETDENHDYET,

IMMAGE OfER >V —ILASTURNTEERT,

IR

1. Ry OA—)LZ—CAL3 DfERk. RYHIUI> - A I E2—HEEZFHITIESICRYRYIT
Y A= B— AL/ TZANI=2ATAILEENTT, AnZEMOEEPREFIETCHERATI L
FHRERTEEE A,

2. RISEFOREXZDMORFRYWEICKY) ., IMMAGEICARMEDOXBE TFIE2EL, FYUTL—
AVL—RKNIFEBITDIENDYET,

Tl i i ]

Fry)JL—EF—OFEREOFHMAE., ZHTIRYIIY OA—NE—AL/TZAN)— AT LEIRGR

BEZSBLTLSEEV, 2hs OERFEZE L Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821, F /- (X B E ¥

FTHBRAVEDLES<EEL,

CZICREREET N TVWBBeckman Coulter, N —7, BS8TICRY IR J=IEZ2—0HRB LU —F

AN—=0, Ry IOX O=ILEZ—DKREBLTZTOMOEICHS T2HELERZEHETT,

12U EDONY RTHN—LTELPEVWEE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZZ B L T & L\,

BixHaiRE
HRICESFIRSNPBECRERT I AL YR-FETITEBE LTV,

NL—YEUT«
KF+UTL—F—CEENTVREAUEYE(I2WY) BOMBEXNIVDIFCC BERRETH S
ERM-DA470k/IFCC.">* N L — ﬂtUT47Dt7ﬁm£NBowm1t§6vTUivoi%@u$uwhw
FYVIL—R—%2RRITBDHTILZAVTRELTHY ., IMMAGEREDBIEZICHENTT, ol
EEICKDBERFRZLERLBIBEENHYVETY, TOLSBERRZAESZOMECERRID &N HYE
9, IMMAGEQERK IV Y—=IHIASTIKRTEERT,

* ERMIEEC-JRC-IRMMD B REE T T,

o FT /B

HFTES AE

RYGIY- A=LE2—07O0-—NAIFRVIRIVD—ICLDEEICENT DO DEH,

T &S AF
EREREEEHLICEM: 7SI RILNHILE.
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N
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449730
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AN EE
BAMNBEATESE T KEEPERZIRILESYW. I NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard
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NERTRETENBALSYHER , BELERZBBEN AR S AKX EHESE. MNBEALHNL
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Imunocheminiy sistemy CAL 3 (kalibravimo medziaga 3)
[REF] 449730

In vitro diagnostiniam naudojimui.
Tik pagal recepta

PASKIRTIS
CAL 3 (3 kalibratorius), naudojamas kartu su ,Beckman Coulter® albumino (ALB) ir prealbumino (PAB) reagentais,
skirtas naudoti IMMAGE sistemose Siems reagentams kalibruoti.

SANTRAUKA

Si kalibravimo medziaga pagaminta i§ SvieZios uz3aldytos apdorotos Zmogaus kraujo plazmos, nusodinus
fibrinogeng. CAL 3 cheminés analizés metodas pateikia reakcijos verte, reikalingg pakoreguoti i§ anksto
uzprogramuotai kalibracinei kreivei, pagal kurig nustatomos ALB ir PAB koncentracijos reikSmeés tiriamuosiuose
méginiuose.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Neklasifikuojama kaip pavojinga

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

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Kalibravimo medZziaga, laikoma uzdaryta pirminéje pakuotéje +2—+8 °C temperatiroje, iSlieka stabili iki tinkamumo
datos, pazymétos ant buteliuko.

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

TURINYS

.Beckman Coulter 3 kalibratorius (CAL 3) 4 x 3 ml buteliukai

IMMAGE komponentai: KIEKIS

3 kalibratoriaus brakSninio kodo kortelé 1

3 kalibratoriaus bruk3ninio kodo juostelés 2

Ver¢iy priskyrimo lapas 1
PASTABA

Partijos numeriai ant CAL 3 buteliuky ir korteliy turi sutapti.

/\ DEMESIO

Kadangi Sis produktas yra zmogaus kilmés, su juo reikia elgtis kaip ir su kitais potencialiais
infekciniy ligy pernesikliais. Visi donoriniai serumo ar plazmos vienetai, naudoti gaminant
§ig medziaga, iSbandyti Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty administracijos patvirtintais
metodais; nustatyta, kad jie neturi ZIV ir HCV antikiiny ir HBsAg. Kadangi visisSkai uztikrintai
iStirti, kad medziagoje néra ZIV, hepatito B viruso, hepatito C viruso ar kity infekcijy
sukéléjy, nejmanoma, su Sia medziaga ir visais pacienty meginiais reikia elgtis kaip ir su
kitais infekciniy ligy pernesSikliais. Sio produkto sudétyje taip pat gali bati kity Zzmogaus
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.
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/\ 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 sistemag
neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius. Natrio azidas turi
bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. Leiskite buteliuko turiniui atSilti iki kambario temperatiros.

2. Atsargiai pavartydami butelj sumaisykite jo turinj.
3. Kalibravimo procediros nurodymus rasite atitinkamuose eksploatavimo vadovuose, cheminés analizés
informaciniuose vadovuose ar reagenty pakuotés jdékluose.
PAPILDOMOS ,,IMMAGE“ SISTEMUY BRUKSNINIO KODO INSTRUKCIJOS
1. Suraskite kalibratoriaus briksninio kodo etikete, pateiktg su kalibravimo medziaga.
2. Atitinkamag etikete uzklijuokite ant tus¢io 13 x 100 mm ar 16 x 100 mm mégintuvélio. Etikete pazymétg
mégintuvélj reikia iSsaugoti pakartotinam naudojimui.
3. ]| méginiy indelj jpilkite reikiamos kalibravimo medziagos.
4. | etikete pazymétg mégintuvélj jstatykite reikiamg indel;.
5. Mégintuvélj jstatykite | méginiy stovel;.
6. Pakartokite 1 — 5 veiksmus visiems papildomiems kalibratoriams. Toliau statykite kalibravimo medZiagas | ta
patj meginiy stovel.
7. Atidarykite méginiy skyriaus dangtj.
8. Stovelj (-ius) su kalibravimo medziagomis jdékite j A ir B padétis.
9. Uzdarykite méginiy skyriaus dangtj.
NUSTATYTOSIOS VERTES
Nustatytosios vertés gautos naudojant Sios kalibratoriaus partijos tipinius pavyzdZius ir yra specifinés IMMAGE

sistemy tyrimo metody parametrams. Vertés, nustatytos tiriant kitais metodais, gali skirtis. Tokius skirtumus, jei jy
pasitaikyty, gali lemti tarpmetodinés paklaidos.

IMMAGE sistemos tyrimy vertes galima iSsispausdinti i$ valdymo pulto.
RIBOJIMAI
1. ,Beckman Coulter® CAL 3 kalibravimo medziagos vertés yra specifinés ,Beckman Coulter imunocheminiams

analizatoriams tik tokiu atveju, kai naudojami ,Beckman Coulter reagentai. CAL 3 medziagos naudoti su
kitais reagentais ar tirti kitais metodais nerekomenduojama.

2. Dulkiy dalelés arba kitos smulkios medZiagos reakcijos tirpale gali sukelti Salutinius Sviesg sklaidancius
signalus IMMAGE sistemoje, ir dél to gali atsirasti skirtingy kalibravimo normy vienety.

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

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

Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents.
ZALA GABENANT
Gave sugadintg produktg, praneskite savo ,Beckman Coulter” klinikinés pagalbos centrui.

SIETIS
Kiekvienas matuojamasis dydis (analité) Sioje kalibravimo medziagoje standartizuotas pagal IFCC plazmos
baltymy referentinj méginj ERM-DA470k/IFCC."»* Standartizacijos procesas pagrjstas prEN ISO 17511
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reikalavimais. Nustatytosios vertés gautos naudojant Sios kalibratoriaus partijos tipinius pavyzdzius ir yra
specifinés IMMAGE reagenty tyrimo metody parametrams. Vertés, nustatytos tiriant kitais metodais, gali skirtis.
Tokius skirtumus, jei jy pasitaikyty, gali lemti tarpmetodinés paklaidos. IMMAGE sistemos tyrimy vertes galima
iSsispausdinti i$ valdymo pulto.

* ERM yra EC-JRC-IRMM bendrovés registruotasis prekés Zenklas.

Duomeny perzitros

Perziura AE

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter” visuotiniy zenklinimo taisykliy reikalavimus.

Perziura AF

Pridétas naujas kalby reikalavimas: Brazilijos portugaly.

Perziara AG

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

Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris IVD In Vitro diagnostika

[CONTENTS] Rinkinio sudétis i Temperatdros riba

wl Gamintojas g Galiojimo data

Serijos kodas Saugos duomeny lapas

c € CE Zenklas [l Skaitykite naudojimo

instrukcijg

[Ec [rer] |galiotas atstovas Europos ] Pagaminimo data
Bendrijoje

A Démesio é’)@ Biologiniai pavojai

Kalibravimo medZiaga Verc€iy priskyrimo lapas

Bruksninio kodo juostelé Bruksninio kodo kortelé

[Made in USA of US and Foreign Components | Pagaminta JAV i§ JAV ir uzsienio komponenty
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Immunkémiai rendszerek CAL 3 (3. kalibrator)
[REF] 449730

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A CAL 3 (3-as kalibrator) a Beckman Coulter albumin (ALB) és prealbumin (PAB) reagenssel vald egyittes
hasznalat esetén ezen reagensek IMMAGE rendszereken valo kalibraciéjara szolgal.

OSSZEFOGLALAS

A kalibrator defibrinalt és feldolgozott, friss fagyasztott human plazmabdl készilt. A CAL 3 assay az
eléprogramozott kalibratorgorbek beallitasara hasznalatos valaszértéket ad, amely gorbékbdl meghatarozhatdk a
vizsgalati mintakban Iévé ALB és PAB koncentracioértékek.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Nincs veszeélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 internetes helyen:
techdocs.beckmancoulter.com

TAROLAS ES STABILITAS
A kalibrator az eredeti tartalyban lezart kupakkal +2 °C és +8 °C kdzott tarolva a kalibratorpalackra nyomtatott
lejarati id6ig stabil.

MEGJEGYZES
A kedvezoétlen feltételek mellett tarolt hibas mérési eredményeket okozhat.
TARTALOM
Beckman Coulter 3-as kalibrator (CAL 3) 4 x 3 mL-es Uvegek
IMMAGE komponens: MENNYISEG
3-as kalibrator, vonalkédos kartya 1
3-as kalibrator, vonalkédos szalagok 2
Erték-hozzarendelési lap 1
MEGJEGYZES

A CAL 3 fiolakon és a kartyakon lévo tételszamoknak meg kell egyezniiik.

A\ FIGYELEM!
Mivel ez a termék emberi eredetli anyagot tartalmaz, ezért fert6z6 betegségek atvitelére
alkalmas anyagként kell kezelni. Ezen anyag eldallitdsakor hasznalt minden egyes

donor szérum-, illetve plazmaegységet ellenériztek az Egyesiilt Allamokbeli Food and
Drug Administration (FDA, Elelmiszer- és Gyodgyszerellenérzé Hivatal) altal jéovahagyott
modszerekkel, és ezeket HIV- és HCV-antitestekre vonatkozéan negativhak, valamint
HBsAg-re nézve nem reaktivhak talaltak. Mivel nem létezik olyan médszer, amely teljes
biztonsaggal ki tudna zarni a HIV, a hepatitis B és a hepatitis C virus, illetve egyéb fert6z6
agensek jelenlétét, ezen anyagot fert6zé6 betegségek atvitelére alkalmas anyagként kell
kezelni. Jelen termék olyan emberi eredetii forrasanyagot is tartalmazhat, amely kimutatasara
nem létezik jovahagyott teszt. Az FDA (Elelmiszer- és gyégyszerellen6rzé hivatal) ajanlasa
szerint az ilyen mintakat a Centers for Disease Control (Jarvanyfeliigyeleti kozpontok) altal
meghatarozott Biosafety Level 2 (2. szintii bioldgiai biztonsag) iranyelvek alapjan kell kezelni.
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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.

HASZNALATI UTASITAS
1. Varjon, amig a palack tartalma szobahémérsékletre melegszik.

2. Keverje a tartalmat a palack évatos forgatasaval.

3. Akalibrasi eljarast nézze meg a megfelel6 lzemeltetési kézikdnyvben, kémiai informacios kézikbnyvben vagy
a reagens csomagmellékletén.

TOVABBI IMMAGE VONALKOD-UTASITASOK
1. Keresse meg a kalibratorral kapott vonalkodcimkeét.

2. Helyezze a megfelel cimkét Gres 13 x 100 mm-es vagy 16 x 100 mm-es kémcsére. A megcimkézett
kémcsovet el kell tenni ujbdli hasznalatra.

3. Helyezze a megfelel6 kalibratort a mintacsészébe.

4. Helyezze a megfelel§ csészét a megcimkézett kémcsdbe.
5. Helyezze a csdvet a mintadllvanyra.

6

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

7. Nyissa fel a mintarekesz tetejét.
8. Helyezze a kalibratorokat tartalmazoé allvanyokat az A és B pozicidba.
9. Zarja le a mintarekesz tetejét.
HOZZARENDELT ERTEKEK
A hozzarendelt értékeket az ebbdl a kalibratortételbél vett reprezentativ mintdk hasznalataval allapitottak meg, és

azok jellemzék a IMMAGE rendszerek adott assay médszereire. Mas modszerekkel megallapitott értékek eltéréek
lehetnek. Ha ilyen kilénbség megfigyelhetd, azt a modszerek kozotti torzitas okozhatja.

Az IMMAGE értékek kinyomtathatok a konzolrdl.
KORLATOZASOK
1. A Beckman Coulter CAL 3 értékek csak a Beckman Coulter reagensekkel egyutt hasznalva jellemzdek a

Beckman Coulter immunkémiai analizatorokra. A CAL 3 mas reagensekkel vagy teszteljarasokkal valo
hasznalata nem javasolt.

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

TOVABBI INFORMACIOK
A kalibrator hasznalatara vonatkozo teljes utasitasok a Beckman Coulter immunkémiai rendszerek Gzemeltetési
kézikonyveiben talalhatok. Ezen kézikonyvek példanyai beszerezhetdék: 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 Egyesilt Allamokban és mas orszagokban.

A termékre egy vagy tébb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter.com/patents.
SZALLITASI SERULES
Ha sérult terméket kapott, értesitse a Beckman Coulter klinikai tgyfélszolgalatot.

KIMUTATHATOSAG

Minden mérend6 (analit) ebben a kalibratorban kimutathaté az IFCC plazmafehérjékre vonatkozo
ERM-DA470k/IFCC referenciakészitményével.">* A kimutathatésagi eljaras a prEN ISO 17511 szabvanyon
alapszik. A hozzarendelt értékeket az ebbél a kalibratortételbdl vett reprezentativ mintak hasznalataval
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allapitottak meg, és azok jellemzbéek az ARRAY és IMMAGE reagensek adott assay moddszereire. Mas
modszerek alapjan hozzarendelt értékek ezektdl eltéréek lehetnek. Ha ilyen kuldnbség megfigyelhetd, azt
a modszerek kozotti torzitas okozhatja. Az ARRAY és ARRAY 360 értékek a CAL 3 kartyan talalhatok. Az
IMMAGE értékek kinyomtathaték a konzolrdl.

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

AE atdolgozas
A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek valé megfelelés érdekében végzett frissitések.

AF atdolgozas
Uj nyelv hozzaadva: braziliai portugal.

AG atdolgozas
Uj nyelvi kdvetelmény hozzaadva: holland és szlovak. A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek valé
megfelelés érdekében végzett tovabbi valtoztatasok.

Szimbdélumok listaja

Katalogusszam IVD In vitro diagnosztika

Tartalom Jf H6mérséklet-hatarerték

™ Gyarto g Lejarati id8

Tételkod Biztonsagi adatlap

c € CE jelzés (i Olvassa el a hasznalati

utasitast
[Ec [rer] Meghatalmazott képvisel6 az ] Gyartas datuma
Eurdpai Kézésségben

A Figyelem! é—% Bioldgiai veszélyek

Kalibrator Erték-hozzarendelési lap

Vonalkodsav Vonalkodkartya

[ Made in USA of US and Foreign Components | Késziilt az Egyesiilt Allamokban, egyesiilt
allamokbeli és azon Kiviili 6sszetevékbdl
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Systemy Immunochemiczne CAL 3 (Kalibrator 3)
[REF] 449730

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

ZASTOSOWANIE
CAL 3 (kalibrator 3), uzywany w potgczeniu z odczynnikami albuminy (ALB) i prealbuminy (PAB) firmy Beckman
Coulter, stuzy do kalibracji tych odczynnikéw w systemach IMMAGE.

PODSUMOWANIE

Kalibrator jest przygotowany ze swiezo zamrozonego ludzkiego osocza, ktére zostato poddane procesowi
defibrynacji i przetworzone. Test CAL 3 dostarcza wartosci, ktéra jest uzywana do dopasowania wstepnie
zaprogramowanych krzywych kalibracji, z ktérych wartosci stezen dla ALB i PAB sg okreslane w prébkach testu.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Kalibrator jest stabilny do czasu uptyniecia daty waznosci wydrukowanej na butelce kalibratora, jezeli
przechowywany zamkniety w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od +2°C do +8°C.

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

ZAWARTOSC
Beckman Coulter kalibrator 3 (CAL 3) Fiolki 4 x 3 mL
Sktadnik IMMAGE: ILOSC
Karta kodow paskowych kalibratora 3 1
Paski kodéw paskowych kalibratora 3 2
Karta przypisanych wartosci 1
UWAGA

Numer partii na fiolkach CAL 3 i kartach musi by¢ taki sam.

/\ PRZESTROGA

Poniewaz produkt jest pochodzenia ludzkiego, nalezy obchodzi¢ sie z nim jak z materiatem
potencjalnie zakaznym. Kazda jednostka donora surowicy lub osocza, uzyta w przygotowaniu
tego materiatu, zostata przetestowana metodami zatwierdzonymi przez amerykanska Agencje
d/s Zywnosci i Lekow (FDA) i wyniki tych testow byly ujemne dla przeciwciat przeciw HIV i
HCV oraz nie wykazano reakcji dla HB.Ag. Poniewaz nie istniejg metody badawcze catkowicie
wykluczajagce obecnos$¢ wirusa HIV, wirusa zapalenia watroby typu B oraz C, a takze
innych zrédet infekcji, nalezy obchodzi¢ sie z tym preparatem jak z materialem potencjalnie
zakaznym. Ten produkt moze takze zawiera¢ inny materiat pochodzenia ludzkiego, dla
ktorego nie istnieje zatwierdzony test. Amerykanska Agencja d/s Zywnosci i Lekéw zaleca,
aby takie prébki byly traktowane zgodnie z wytycznymi Osrodkéw Kontroli Biologicznego
Bezpieczenstwa Chorob okreslonymi dla poziomu 2.

A85976-AG 45 of 70



/A 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¢ azydkéw. Azydek sodu musi byé utylizowany zgodnie
z odpowiednimi przepisami lokalnymi.

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

2. Wymiesza¢ zawartos¢ poprzez delikatne odwracanie butelki.

3. Aby zapoznac¢ sie z procedurami kalibracji, nalezy odwotaé sie do odpowiednich Instrukcji Obstugi, Arkuszy
Informacji Chemicznych lub Ulotki Informacyjnej Odczynnika.

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

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

3. Umiesci¢ wtasciwy kalibrator w naczynku na probke.
4. Umiesci¢ wtasciwe naczynko w oznakowanej probowce testu.
5. Umiescié¢ probéwke w statywie na prébki.
6. Powtorzy¢ kroki 1-5 dla kazdego dodatkowego kalibratora. Kontynuowa¢ umieszczanie kalibratorow w tym
samym statywie na probki.
7. Otworzy¢ pokrywe przedziatu na proébki.
8. Umiesci¢ statyw (-y) zawierajacy (-e) kalibratory w pozycjach A i B.
9. Zamkng¢ pokrawe przedziatu na probki.
PRZYPISANE WARTOSCI
Przypisane wartosci zostaty ustanowione przy uzyciu reprezentatywnych prébek z tej serii kalibratora i sg

specyficzne dla metodologii testow systemow IMMAGE. Wartosci okreslone przez inne metodologie mogg sie
rézni¢. Takie roznice, jezeli obecne, mogqg by¢ spowodowane przez btedy systematyczne metod.

Wartosci IMMAGE moga byé wydrukowane z klawiatury.

OGRANICZENIA
1. Wartosci CAL 3 Beckman Coulter sg specyficzne dla analizatoréw immunochemicznych firmy Beckman
Coulter tylko, gdy uzywane sg odczynniki firmy Beckman Coulter. Nie jest zalecane uzywanie CAL 3 z innymi
odczynnikami lub procedurami testowymi.

2. Czastki kurzu lub innych substancji statych w roztworze reakcyjnym mogg spowodowac silne sygnaty
rozproszenia $wiatta w systemie IMMAGE, powodujgc zroznicowanie jednostek wspétczynnika kalibracii.

INNE INFORMACJE
Petne instrukcje uzycia tego kalibratora sg zawarte w Instrukcjach Obstugi Systeméw Immunochemicznych
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 zwigzek mierzony (analit) w tym kalibratorze jest identyfikowalny wzgledem preparatu referencyjnego IFCC
dla biatek osocza, ERM-DA470k/IFCC.*>* Proces identyfikowalnosci jest oparty na prEN ISO 17511. Przypisane
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wartosci zostaty okreslone przy uzyciu reprezentatywnych probek z tej partii kalibratora i sg specyficzne dla
metodologii testow odczynnikow IMMAGE. Warto$ci przypisane przez inne metodologie mogq sie rozni¢. Takie
réznice, jezeli obecne, mogg by¢ spowodowane przez btedy systematyczne metod. Wartosci IMMAGE moga by¢
wydrukowane z konsoli.

* ERM jest zarejestrowanym znakiem handlowym EC-JRC-IRMM.

Historia zmian

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

Wersja AF
Dodano nowy wymagany jezyk: portugalski brazylijski.

Wersja AG
Dodano nowe wymagane jezyki: holenderski i stowacki. Dodatkowe zmiany w celu zapewnienia zgodno$ci
z wymogami globalnych zasad znakowania firmy Beckman Coulter.

Legenda symboli

Numer katalogowy Diagnostyka in vitro

Zawartos¢ J[ Granica temperatury

wl Producent g Data waznosci

LoT] Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa

c € Znak CE (i Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia

Autoryzowany przedstawiciel m] Data produkciji

we Wspdlnocie Europejskiej

A Przestroga é—)@ Zagrozenia biologiczne

Kalibrator Karta przypisanych wartosci

Pasek kodu kreskowego Karta kodu kreskowego

| Made in USA of US and Foreign Components | WyprOdukowanO w USA Z komponentéw

pochodzgcych z USA i innych krajow
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Kalibrator CAL 3 pro imunochemické systémy
[REF] 449730

Pouze pro diagnostiku in vitro

Pouze na lékarsky predpis

URCENE POUZITI

Kalibrator CAL 3 je v pfipadé pouziti s reagenciemi albuminu Beckman Coulter (ALB) a prealbuminu (PAB) urcen
k pouziti v systémech IMMAGE pro kalibraci téchto reagencii.

SHRNUTI

Kalibrator pochazi z Cerstvé zmrazené lidské plazmy, ktera byla defibrinovana a zpracovana. Rozborem kalibratoru
CAL 3 je zjisténa hodnota odezvy, ktera se pouziva pro Upravu pfedem naprogramovanych kalibraénich kfivek,
z nichz se urc€uji hodnoty koncentrace ALB a PAB ve vzorcich testa.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpeéné

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

SKLADOVANI A STABILITA
Kalibrator je stabilni az do data exspirace vytisknutého na lahvi¢ce, je-li skladovan v originalni nadobce pfi teploté
+2 az +8 °C.

OZNAMENI
Nepfriznivé podminky pfi skladovani tohoto materialu mohou mit vliv na spravnost vysledku
testu.
OBSAH
Kalibrator Beckman Coulter 3 (CAL 3) 4 x 3 ml lahvi¢ka
Slozka IMMAGE: MNOZSTVi
Karta s ¢arovym kodem kalibratoru 3 1
Prouzky s ¢arovym kédem kalibratoru 3 2
List pfifazenych hodnot 1
OZNAMENI

Cislo $arze na kartach a lahviékach kalibratoru CAL 3 musi byt stejné.

/\ UPOZORNENI

Protoze tento produkt je lidského puivodu, mélo by s nim byt nakladano zplisobem
uplatiovanym u materialti, které mohou zpuUsobit prenos infekénich nemoci. Kazda
darcovska jednotka séra nebo plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana
pomoci metod schvalenych 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 nemiize poskytnout tplnou jistotu absence viru HIV, viru
hepatitidy B a hepatitidy C nebo jiné infekce, s timto materidlem by mélo byt nakladano jako
s materialem, ktery muize zpUsobit prenos infekénich nemoci. Tento produkt mize obsahovat
také jiny material lidského ptivodu, pro ktery neni k dispozici schvaleny test. FDA doporucuje
se vzorky tohoto druhu nakladat podle postupt specifikovanych v dokumentu Center for
Disease Control and Prevention, Biosafety, Level 2 (Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci
pro biologickou ochranu urovné 2).
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/A UPOZORNENI

Konzervaéni cinidlo azid sodny miize v kovovém odpadnim vedeni vytvaret vybusné
slouceniny. 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.
NAVOD K POUZITI
1. Obsah lahvi¢ky nechte vytemperovat na laboratorni teplotu.
2. Obsah jemné promichejte pfevracenim lahvicky.

3. Ridte se postupy pro kalibraci v pfislusnych navodech k obsluze, pfirudkach s informacemi o chemické latce
nebo pfibalovych informacich reagencii.

DALSIi POKYNY K CAROVEMU KODU IMMAGE
1. Najdéte Stitek s ¢arovym kodem kalibratoru, dodany s kalibratorem.
2. Prisludny S&titek nalepte na prazdnou zkumavku 13 x 100 mm nebo 16 x 100 mm. Zkumavku s nalepenym
Stitkem je tfeba uloZit pro opakované pouziti.
Do nadobky na vzorek dejte pfislusny kalibrator.
PFisluSnou nadobku vlozte do oznaené zkumavky.
Zkumavku vlozZte do stojanku na vzorky.

Kroky €. 1-5 zopakujte pro v3echny dal$i kalibratory. Kalibratory vkladejte do stale stejného stojanku na
vzorky.

Otevrete kryt vzorkového oddilu.

Stojanky obsahuijici kalibratory umistéte do pozic A a B.

. Zavriete kryt vzorkového oddilu.

PRIRAZENE HODNOTY

Uvedené hodnoty byly stanoveny s pouzitim reprezentativnich vzorkl z této Sarze kalibrator( a jsou specificke

pro metodiku kontrolnich rozbora v systémech IMMAGE. Hodnoty uréené jinymi metodami se mohou liSit. Takové
rozdily — vyskytnou-li se — mohou byt zplsobeny odchylkami mezi metodami.

Hodnoty IMMAGE mohou byt vytistény z konzoly.

OMEZEN!I
1. Hodnoty pro produkt Beckman Coulter CAL 3 jsou specifické pro imunochemické analyzatory
Beckman Coulter pouze v pfipadé pouziti reagencii Beckman Coulter. Pouziti produktu CAL 3 s jinymi
reagenciemi nebo postupy testll se nedoporucuije.
2. Castice prachu nebo jiné pevné &astice v reakénim roztoku mohou vést k nepatfiénym signaliim rozptylu
svétla pro systém IMMAGE, které maiji za nasledek proménlivé jednotky kalibragniho poméru.

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

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

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

POSKOZENIi 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.*2* Proces navaznosti je zalozen na standardu prEN

o0 R W

© ® N
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ISO 17511. Uvedené hodnoty byly stanoveny s pouzitim reprezentativnich vzorkl z této Sarze kalibratord a jsou
specifické pro metodiku kontrolnich rozboru reagencii IMMAGE. Hodnoty ziskané jinymi metodami se mohou lisit.
Takové rozdily — vyskytnou-li se — mohou byt zpusobeny odchylkami mezi metodami. Hodnoty IMMAGE mohou
byt vytistény z konzoly.

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

Historie revizi

Revize AE
Aktualizace s cilem zajistit shodu s pozadavky podle dokumentu spolenosti Beckman Coulter Globalni zasady
oznacovani.

Revize AF
Pfidan novy pozadavek na jazyk: brazilska portugalStina.

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

Kli¢ k symbolim

Katalogové Cislo Diagnostika in vitro
Obsah Jf Mezni teplota
™ Vyrobce o Datum exspirace
LOT Kod davky Bezpeclnostni list
c € Znacka CE (i Postupujte podle navodu
k pouziti
Opravnény zastupce ] Datum vyroby
v Evropském spoleCenstvi
A Upozornéni C\‘)% Biologicka rizika
Kalibrator List pfifazenych hodnot
Pruh s ¢arovym kodem Karta s ¢arovym koédem
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobeno v USA ze soucéastek pochazejicich ze
Spojenych statl a jinych zemi
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Imunochemické systémy CAL 3 (kalibrator 3)
[REF] 449730

Pre diagnostické pouzitie in vitro
Len na predpis
URCENE POUZITIE

CAL 3 (kalibrator 3), ak sa pouziva v kombingcii s €inidlami pre testy Beckman Coulter albumin (ALB) a prealbumin
(PAB), je ureny na kalibraciu tychto Cinidiel v systémoch IMMAGE.

SUHRN

Kalibrator je ziskany z Cerstvej zmrazenej fudskej plazmy, ktora bola defibrinovana a spracovana. Analyticky
test kalibratora CAL 3 poskytuje hodnotu, ktora sa pouziva na Upravu predprogramovanych kalibraénych kriviek,
Z ktorych sa stanovuju koncentracie ALB a PAB v testovanych vzorkach.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné.

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com

SKLADOVANIE A STABILITA
Kalibrator je stabilny az do datumu exspiracie vytlateného na ffasticke s kalibratorom, ktory plati pri skladovani
v uzavretej originalnej nadobe pri teplote +2 °C az +8 °C.

OZNAMENIE
Nepriaznivé podmienky pri skladovani tohto materialu mézu zapricinit' chybné vysledky testu.
OBSAH
Beckman Coulter kalibrator 3 (CAL 3) 4 x 3 ml ampulky
Zlozka IMMAGE: MNOZSTVO
Karta s ¢iarovym kédom pre kalibrator 3 1
Pruzky s Ciarovymi kddmi pre kalibrator 3 2
List s priradenim hodn6t 1
OZNAMENIE

Na flastikach a kartach kalibratora CAL 3 musi byt rovnaké €islo Sarze.

/\ UPOZORNENIE

Ked'ze tento vyrobok obsahuje zlozky Fudského pévodu, narabajte s nim ako s materialom
schopnym prenosu nakazlivych choréb. Kazda jednotka séra alebo plazmy od darcu pouzita
pri priprave tohto materialu bola metédou schvalenou tradom United States Food and Drug
Administration (Americky urad pre kontrolu potravin a lie€iv) (FDA) testovana s negativhym
vysledkom na pritomnost’ protilatok proti virusom HIV a HCV, ako aj na reaktivitu na
HB.Ag. Ked'ze Zziadnou testovacou metédou nemozno s uplnou istotou vyluéit’ pritomnost’
virusu HIV, virusu hepatitidy B, virusu hepatitidy C ani inych infekénych agensov, s tymto
materidlom narabajte ako s materiadlom schopnym prenosu infekénych choréb. Tento
vyrobok méze obsahovat’ aj iny material Fudského povodu, pre ktory neexistuje schvaleny
test. FDA odporuéa narabat’ s takymito vzorkami v sulade so smernicami Centier pre
kontrolu a prevenciu chorob pre biologicku bezpeénost’ Urovne 2.
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/\ UPOZORNENIE
Konzervaéné cinidlo azid sodny moze v kovovej kanalizanej sieti vytvarat’ vybusné zli€eniny.
Vid’ bulletin NIOSH: Nebezpeéenstvo vybusného azidu (16. 8. 1976).

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

NAVOD NA POUZITIE
1. Pockajte, kym obsah flaSe nedosiahne izbovu teplotu.
2. Obsah ffaSe premieSajte jemnym prevracanim.

3. Postupy pri kalibracii najdete v prisluSnych navodoch na obsluhu, informacnych priru¢kach ku chémii alebo
v pribalovych letdkoch k €inidlam.

DALSIE POKYNY TYKAJUCE SA CIAROVEHO KODU IMMAGE
1. Najdite Stitok s Ciarovym kédom kalibratora, dodany ku kalibratoru.

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

. Do mikroskumavky na vzorku vlozte vhodny kalibrator.

. Skumavku vlozZte do stojana na vzorky.

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

7. Otvorte veko priestoru na vzorky.
8. Stojan(y) s vlozenymi kalibratormi umiestnite na pozicie A a B.

3
4. Do oznacenej testovacej skumavky vlozte vhodnu mikroskumavku.
5
6

9. Zatvorte veko priestoru na vzorky.

PRIRADENE HODNOTY
Priradené hodnoty boli stanovené pomocou reprezentativnych vzoriek z tejto Sarze kalibratora a su Specifické pre
analytické metody systémov IMMAGE. Hodnoty stanovené inymi metédami mézu byt odliSné. Takéto rozdiely, ak
sa vyskytnu, mbézu byt spésobené odchylkou medzi metédami.
Hodnoty IMMAGE mozno vytlacit z konzoly.
OBMEDZENIA

1. Hodnoty Beckman Coulter CAL 3 su Specifické pre imunochemické analyzatory Beckman Coulter iba pri

pouziti €inidiel Beckman Coulter. PouZivanie kalibratora CAL 3 s inymi Cinidlami alebo testovacimi postupmi
sa neodporuca.

2. Prachové alebo iné Castice v reakénom roztoku mézu v systéme IMMAGE spésobit nadmerny signal z rozptylu
svetla, o spdsobi nerovhomerné jednotky kalibraéného pomeru.

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

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

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

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

NADVAZNOST

Kazda merana veli¢ina (analyt) v tomto kalibratore ma nadvaznost na medzinarodny referenény pripravok IFCC
pre plazmatické proteiny, ERM-DA470k/IFCC."2¥ Proces zaistenia nadvaznosti zodpoveda norme prEN ISO 17511.
Priradené hodnoty boli stanovené pomocou reprezentativnych vzoriek z tejto Sarze kalibratora a su Specifické pre
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analytické metody Cinidiel IMMAGE. Hodnoty priradené inymi metédami mézu byt odliSné. Takéto rozdiely, ak sa
vyskytnu, mozu byt spésobené odchylkou medzi metédami. Hodnoty IMMAGE mozZno vytlagit z konzoly.

* ERM je registrovana ochranna znémka EC-JRC-IRMM.

Priebeh revizii

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

Revizia AF
Pridana poziadavka na novy jazyk: brazilska portugal€ina.

Revizia AG ;
Pridana poZiadavka na nové jazyky: holand€ina a slovenc¢ina. DalSie zmeny kvéli suladu s poziadavkami podla
globalnych pravidiel ozna¢ovania stanovenych spolo¢nostou Beckman Coulter.

Popis symbolov

Katalogové dislo Diagnostika in vitro
Obsah JI Teplotny limit
™ Vyrobca 2 Datum exspiracie
Kod davky Bezpecénostny list
c E Oznacenie CE [ Precitajte si navod na pouzitie
Autorizovany zastupca ] Datum vyroby
v Eurépskom spolocenstve
A Upozornenie é—)@ Biologickeé rizika
Kalibrator List s priradenim hodnét
Stitok s iarovym kédom Karta s Ciarovym kédom
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobené v USA z domacich a zahraniénych
ZloZiek
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Hoig 8F A|AE CAL 3(LHEE 3)

[REF] 449730
Ao/ 28
Yy
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CAL 3(2HE & 3)2 IMMAGE A|AE| 0 A Beckman Coulter &£ 21(ALB) ! Z 2|2 2 TI(PAB) Al 1} & 74 0| &
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immiinokimya Sistemleri CAL 3 (Kalibrator 3)
[REF] 449730

in Vitro Diagnostik Kullamim igin
Recete lle Kullanilir

KULLANIM AMACI
CAL 3 (Kalibrator 3), Beckman Coulter albumin (ALB) ve prealbumin (PAB) reaktifleriyle birlikte kullanildiginda,
IMMAGE Sistemleri Gzerinde bu reaktiflerin kalibrasyonu amaciyla kullanilir.

OZET

Kalibrator, defibrine edilip islemden gegirilmis, taze dondurulmus insan plazmasindan turetilmistir. CAL 3 testi,
onceden programlanmis kalibrasyon egrilerinin ayarlanmasinda kullanilan bir yanit degeri saglar; bu kalibrasyon
egrilerinden, test numunelerindeki ALB ve PAB konsantrasyon degerleri saptanir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandirimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

SAKLAMA VE STABILITE
Kalibrator, orijinal kabinda kapagi kapatiimis durumda +2°C ile +8°C arasinda muhafaza edilirse, sise Uzerinde
yazil son kullanim tarihine kadar stabildir.

DUYURU
Bu materyalin olumsuz muhafaza kosullari, yanhs test sonuglarina yol acgabilir.
iCINDEKILER
Beckman Coulter Kalibratér 3 (CAL 3) 4 x 3 mL tap
IMMAGE Bileseni: MIiKTAR
Kalibrator 3 Barkod Karti 1
Kalibrator 3 Barkod Seritleri 2
Deger Belirleme Sayfasi 1
DUYURU

CAL 3 flakon ve kartlarinin parti numaralari ayni olmalidir.

A\ DIKKAT

Bu iriin insan kokenli oldugundan, bulasici hastalik bulastirma kapasitesine sahip Uriin
muamelesi yapiimalidir. Bu materyalin hazirlanmasinda kullanilan her bir serum ya da plazma
verici birimi, ABD Gida ve lla¢ Idaresi (FDA) tarafindan onaylanmis yontemlerle test edilmis
olup, HIV ve HCV antikorlar i¢in negatif ve HB.Ag i¢in nonreaktif bulunmustur. Higbir test
yontemi, HIV, hepatit B virlisii ve hepatit C virusii veya diger bulasici ajanlarin bulunmadigini
tumiiyle garanti edemeyeceginden, bu materyale bulasici hastalik bulastirabilir muamelesi
yapilmalidir. Bu lriin ayrica, onaylanmig testi bulunmayan diger insan kaynakh materyaller
icerebilir. FDA, bu tir numunelere, ABD Hastalik Kontrol Merkezlerinin Biyo-giivenlik Diizey
2 ilkelerinde belirtildigi gibi muamele edilmesini tavsiye etmektedir.
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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 gore bertaraf
edilmelidir.

KULLANMA TALIMATI
1. Sise igeriginin oda sicakligina gelmesine olanak taniyin.

2. Siseyi yavasca tersine gevirerek igindekileri karistirin.

3. Kalibrasyon prosedurleri igin ilgili Cahstirma Kilavuzlarina, Kimya Bilgi Kilavuzlarina ya da Reaktif
Prospektistine basvurun.

IMMAGE BARKOD IiCiN EK TALIMAT
1. Kalibrator ile birlikte verilen kalibrator barkod etiketini bulun.

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

3. Uygun kalibratéri bir numune kabina yerlestirin.
4. Uygun kabi etiketlenen test tipune yerlestirin.
5. Tupl bir numune rafina yerlestirin.

6

. Herhangi ilave kalibrator icin adim 1-5'i tekrarlayin. Ayni numune rafina kalibratorleri yerlestirmeye devam
edin.
7. Numune bdlmesinin kapagini agin.
8. Kalibratorleri iceren raf(lar)i A ve B konumlarina yerlestirin.
9. Numune bdlmesinin kapagini kapatin.
ATANAN DEGERLER
Atanan degerler, bu kalibratér partisinden alinan temsili numuneler kullanilarak tespit edilmis olup, IMMAGE

sistemlerinin test yontemlerine 6zgudur. Diger metodolojiler tarafindan tespit edilen degerler farkl olabilir. Varsa,
bu tir farkliliklarin nedeni, yontemler arasi bayas olabilir.

IMMAGE degerleri konsoldan basilabilir.

SINIRLAMALAR _
1. Beckman Coulter CAL 3 degerleri, Beckman Coulter Immunokimya Analizérlerine 6zgi olup, sadece Beckman
Coulter Reaktifleri kullanildiginda gecerlidir. CAL 3'Un diger reaktiflerle veya test prosedurleriyle kullaniimasi
tavsiye edilmez.

2. Toz partikilleri ve reaksiyon solisyonundaki diger parcacikli maddeler IMMAGE igin harici 1sIk sacan
sinyallere yol acarak kalibrasyon oran birimlerinin degisken olmasina neden olabilir.

EK BILGILER _
Kalibratorin kullanimi hakkindaki komple talimatlar, Beckman Coulter Imminokimya Sistemleri Calistirma
Kilavuzlarindadir. Bu kilavuzlar Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA adresinden temin edilebilir.

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

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

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

IZLENEBILIRLIK

Bu kalibratorde 6lgulen her bir deger (analit), plazma proteinleri icin ERM-DA470k/IFCC sayili IFCC referans
hazirlama yéntemiyle izlenebilir.2*" Izlenebilirlik islemi, prEN 1ISO 17511’e dayanir. Atanan degerler, bu kalibratér
partisinden alinan temsili numuneler kullanilarak tespit edilmis olup, IMMAGE reaktiflerinin test yontemlerine
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O0zgudur. Diger metodolojiler tarafindan atanan degerler farkh olabilir. Varsa, bu tir farkliliklarin nedeni, yéntemler
arasl| bayas olabilir. IMMAGE degerleri konsoldan basilabilir.

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

Revizyon AE
Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’nin gerekliliklerine uyum icin gereken glincellemeler.

Revizyon AF
Yeni dil gerekliligi eklendi: Brezilya Portekizcesi.

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

Sembol Anahtari

Katalog Numarasi In Vitro Tani
igindekiler ,T Sicaklik limiti
wl Uretici 2 Son Kullanma Tarihi
Seri kodu Guvenlik Bilgi Formu
c E CE igareti (13 Kullanma Talimatina Basvurun
Avrupa Toplulugu Yetkili o] Uretim Tarihi
Temsilcisi
A Dikkat & Biyolojik riskler
Kalibrator Deger Belirleme Sayfasi
Barkod Seridi Barkod Karti
IMade in USA of US and ForeignComponentsI ABD ve YabanCI Men$e|| b||e$en|erden ABD’de
uretilmistir
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CAL 3 sisteme de imuno-chimie (Calibrator 3)
[REF] 449730

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

UTILIZARE PREVAZUTA
CAL 3 (Calibrator 3), atunci cand este utilizat impreunda cu reactivi de albumina (ALB) si prealbumind (PAB)
Beckman Coulter, este destinat pentru utilizarea pe sisteme IMMAGE pentru calibrarea acestor reactivi.

REZUMAT

Calibratorul este derivat din plasma umana proaspata, congelata, care a fost defibrinata si procesata. Testul CAL 3
furnizeaza o valoare de raspuns care este utilizata pentru ajustarea curbelor de calibrare pre-programate din care sunt
determinate valorile de concentratie ALB si PAB in specimenele de testare.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Nu este clasificat ca periculos

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

DEPOZITARE SI STABILITATE
Calibratorul este stabil pana la data de expirare tiparita pe flaconul calibratorului, daca este depozitat acoperit in flaconul
original, la temperaturi cuprinse intre +2°C si +8°C.
OBSERVATIE
Conditiile de depozitare nefavorabile a acestui material pot provoca rezultate eronate ale testului.

CUPRINS
Beckman Coulter Calibrator 3 (CAL 3) 4 fiole x 3 ml
Component IMMAGE: CANTITATE
Calibrator 3 Card cod de bare 1
Calibrator 3 Benzi cod de bare 2
Fisa de atribuire valori 1
OBSERVATIE

Numarul de lot de pe fiolele CAL 3 si carduri trebuie sa fie acelasi.

/N\ ATENTIE

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Permiteti continutului flaconului sa ajunga la temperatura camerei.

2. Amestecati continutul intorcand usor flaconul.

3. Consultati manualele de operare corespunzatoare, manualele cu informatii chimice sau insertia pachetului cu reactiv
pentru procedurile de calibrare.

INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE COD DE BARE IMMAGE
1. Localizati eticheta cu codul de bare a calibratorului furnizata cu calibratorul.

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

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

Asezati eprubeta intr-un raft pentru proba.

o v AW

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

7. Deschideti capacul compartimentului pentru probe.
8. Asezati in pozitiile A si B raftul (rafturile) care contin calibratoare.
9. Tnchideti capacul compartimentului probei.

VALORI ATRIBUITE

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

Valorile IMMAGE pot fi imprimate de la consola.

LIMITARI
1. Valorile CAL 3 Beckman Coulter sunt specifice analizoarelor de imuno-chimie Beckman Coulter doar atunci cand se
utilizeaza reactivi Beckman Coulter. Utilizarea CAL 3 cu alti reactivi sau proceduri de incercare nu este recomandata.

2. Particulele de praf si alte tipuri de particule in solutia de reactie pot genera semnale externe de difuzie a luminii
pentru IMMAGE, care pot duce la unitati variabile ale intervalului de calibrare.

INFORMATII SUPLIMENTARE

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

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. n 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 asistent3 clinicd Beckman Coulter.

TRASABILITATE

Fiecare marime masurata (analit) din acest calibrator este detectabild pentru preparatul de referintd IFCC pentru proteinele
din plasma, ERM-DA470k/IFCC.*>*" Procesul de detectare se bazeaza pe prEN I1SO 17511. Valorile atribuite au fost stabilite
utilizdnd probe reprezentative din acest lot al calibratorului si sunt specifice metodologiilor de testare ale reactivilor
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IMMAGE. Valorile atribuite prin alte metodologii ar putea fi diferite. Astfel de diferente, daca sunt prezente, pot fi
cauzate de eroarea sistematica dintre metode. Valorile IMMAGE pot fi imprimate de la consola.

* ERM este o0 marca inregistratd a EC-JRC-IRMM.

Istoric Revizuiri

Revizie AE

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

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

Revizie AG

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

Cheie simboluri

Numar catalog Diagnosticare in vitro
[CONTENTS] Cuprins )f Limita de temperatura
wl Producator g Data expirarii
Cod lot Fisa tehnica de securitate
c € Marcaj CE (1§ Consultati Instructiunile de
utilizare
[EC [ReP] Reprezentant autorizat n ] Data fabricatiei
Comunitatea Europeana

ﬁ Atentie & Riscuri de natura biologica
Calibrator Fisd de atribuire valori
Banda cu cod de bare Cartela cu cod de bare
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricat Tn SUA din componente din SUA si alte tari
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CAL 3 (Calibrador 3) dos sistemas de imunoquimica
[REF] 449730

Para fins de diagnéstico in vitro
Somente sob prescricao médica

USO PREVISTO
O CAL 3 (Calibrador 3), quando utilizado em conjunto com os reagentes de albumina (ALB) e pré-albumina (PAB)
Beckman Coulter, é destinado para uso nos Sistemas IMMAGE para a calibragdo desses reagentes.

SUMARIO

O calibrador é obtido a partir de plasma humano fresco congelado que foi desfribinado e processado. O ensaio
do CAL 3 proporciona um valor de resposta que é utilizado no ajuste de curvas de calibragédo pré-programadas, a
partir das quais sdo determinados os valores de concentracdo de ALB e PAB em espécimes de teste.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Nao classificado como perigoso

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O calibrador permanece estavel até a data de validade impressa no frasco do calibrador, se armazenado fechado
no recipiente original a uma temperatura entre +2°C e +8°C.

AVISO
O armazenamento desse material em condigdes adversas pode causar resultados de teste
erréneos.
CONTEUDO
Calibrador 3 (CAL 3) Beckman Coulter 4 x frascos de 3 mL
Componente IMMAGE: QUANTIDADE
Cartao de cédigo de barras do Calibrador 3 1
Tiras do codigo de barras do Calibrador 3 2
Planilha de atribuigao de valores 1
AVISO

O numero do lote nos frascos e nos cartoes do CAL 3 devem coincidir.

/\ ATENGAO

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

A azida sodica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos nos canos
de escoamento metalicos. Consulte o NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Boletim do
NIOSH [Instituto Nacional de Segurancga e Saude Ocupacional]: perigos de explosao de azida)
(16/08/1976).

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

INSTRUGOES DE USO
1. Deixe que o conteludo do frasco chegue a temperatura ambiente.

2. Misture o conteudo invertendo delicadamente o frasco.

3. Consulte a documentagao apropriada (manuais de operagédo, manuais de informagdes quimicas ou folheto
informativo do kit de reagentes) para obter informagdes sobre os procedimentos de calibragao.

INSTRUGOES ADICIONAIS SOBRE O CODIGO DE BARRAS DO IMMAGE
1. Localize a etiqueta de cddigo de barras do calibrador fornecida com o calibrador.

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

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

2

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

7. Abra a tampa do compartimento de amostra.
8. Coloque o(s) suporte(s) com os calibradores nas posi¢coes A e B.
9. Feche a tampa do compartimento de amostra.

VALORES ATRIBUIDOS

Os valores atribuidos foram determinados utilizando-se amostras representativas deste lote de calibrador, e sao
especificos das metodologias de ensaio dos sistemas IMMAGE. Os valores determinados através de outras
metodologias poderao ser diferentes. Essas diferencgas, caso existam, podem ser causadas por viés decorrente
de interagdo entre os métodos.

Os valores do IMMAGE podem ser impressos por meio do console.

LIMITA(;OES
Os valores do Beckman Coulter CAL 3 sao especificos para os Analisadores de imunoquimica
Beckman Coulter, unicamente ao se utilizar reagentes Beckman Coulter. Nao é recomendado o uso do CAL
3 com outros reagentes ou procedimentos de teste.

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

INFORMAGCOES ADICIONAIS

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

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter contidos neste
documento s&o marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e em outros paises.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
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DANOS NA EXPEDICAO
Se o produto recebido estiver danificado, notifique o seu Centro de Atendimento Clinico da Beckman Coulter.

RASTREABILIDADE

Cada mensurando (analito) nesse calibrador é rastreavel com relagdo a preparacao da referéncia da IFCC para
as proteinas no plasma, ERM-DA470k/IFCC."2* O processo de rastreabilidade baseia-se na prEN ISO 17511.
Os valores atribuidos foram determinados utilizando amostras representativas desse lote de calibrador, e sédo
especificos das metodologias de ensaio dos reagentes IMMAGE. Os valores atribuidos por outras metodologias
podem ser diferentes. Essas diferengas, caso existam, podem ser causadas por viés entre os métodos. Os
valores do IMMAGE podem ser impressos por meio do console.

* ERM é uma marca comercial registrada da EC-JRC-IRMM.

Historico de revisao

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

Revisao AF
Adicionado requisito de novo idioma: Portugués do Brasil.

Revisiao AG

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

Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagndstico in vitro
Conteudo Jf Limite de temperatura
wl Fabricante g Prazo de validade
Cadigo de lote Folha de dados de seguranga
c € Marca CE (i Consulte as Instrugdes de uso
Representante autorizado na ] Data de fabricacao
Comunidade Europeia
A Atencao é—% Riscos biolégicos
Calibrador Planilha de atribuigdo de
valores
Tira de codigo de barras Cartdo com Cédigo de Barras
IMade in USA of US and ForeignComponentsI Fabncado nos EUA com Componentes
americanos e estrangeiros
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Immunochemie-instrumenten CAL 3 (kalibrator 3)
449730

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik
Uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift

BEOOGD GEBRUIK
CAL 3 (kalibrator 3) is, indien gebruikt in combinatie met Beckman Coulter-albumine (ALB)- en -prealbumine
(PAB)-reagentia, bedoeld voor gebruik op IMMAGE-systemen voor de kalibratie van deze reagentia.

SAMENVATTING

De kalibrator is bereid uit vers ingevroren menselijk plasma dat is gedefinibreerd en bewerkt. Het testen van CAL
3 levert een responswaarde die wordt gebruikt bij het aanpassen van de voorgeprogrammeerde kalibratiecurves
op basis waarvan de concentratie ALB en PAB wordt bepaald in testspecimens.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op
techdocs.beckmancoulter.com

OPSLAG EN STABILITEIT
De kalibrator is stabiel tot de op de kalibratorfles afgedrukte vervaldatum, mits deze met dop in de oorspronkelijke
houder bij +2 °C tot +8 °C wordt bewaard.

OPMERKING
Ongunstige opslagcondities van dit materiaal kunnen leiden tot foutieve testresultaten.

INHOUD

Beckman Coulter-kalibrator 3 (CAL 3) buisjes van 4 x 3 mL

IMMAGE-component: HOEVEELHEID

Kalibrator 3-barcodekaart 1

Barcodestrips voor kalibrator 3 2

Waardebeoordelingsblad 1
OPMERKING

Het batchnummer op de CAL 3-buisjes en -kaarten moet hetzelfde zijn.

A\ LET OP

Omdat dit product van humane oorsprong is, moet het gehanteerd worden als mogelijke
besmettingshaard van infectieziekten. Elke serum- of plasmadonoreenheid gebruikt bij
de voorbereiding van dit materiaal werd getest met methoden goedgekeurd door de
Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA). Alle eenheden waren negatief voor
antilichamen voor HIV en HCV en niet-reactief voor HB.Ag. Omdat geen enkele testmethode
volledig kan garanderen dat HIV, hepatitis B-virus en hepatitis C-virus of andere infectueuze
agentia afwezig zijn, moet dit materiaal worden behandeld alsof het infectieziekten kan
overdragen. Dit product kan ook ander humaan bronmateriaal bevatten waarvoor er geen
goedgekeurde test is. De FDA beveelt aan om dergelijke monsters te hanteren zoals
gespecificeerd in de richtlijnen voor bioveiligheidsniveau 2 van de Centers for Disease
Control (CDC).
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A\ LET OP
Een conserveringsmiddel van natriumazide kan explosieve verbindingen vormen in metalen
afvoerleidingen. Zie NIOSH-bulletin: Explosive Azide Hazard (Explosiegevaar van azide,
16-08-1976).

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

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

2. Meng de inhoud door de fles voorzichtig om te keren.
3. Raadpleeg de betreffende gebruikshandleidingen, handleidingen voor chemische informatie of bijsluiters in
de verpakking van reagentia voor de kalibratieprocedures.
AANVULLENDE INSTRUCTIES VOOR IMMAGE BARCODES
1. Zoek het barcodelabel van de kalibrator dat is meegeleverd met de kalibrator.

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

Plaats de juiste kalibrator in een monstercup.
Plaats de geschikte cup in het testbuisje met etiket.
Plaats het buisje in een monsterrek.
Herhaal stappen 1-5 voor eventuele extra kalibratoren. Blijf kalibratoren in hetzelfde monsterrek plaatsen.
Open de kap van het monstercompartiment.
Zet het (de) rek(ken) met kalibratoren in posities A en B.
9. Sluit de kap van het monstercompartiment.
TOEGEWEZEN WAARDEN
De toegekende waarden zijn vastgesteld met behulp van representatieve monsters uit deze batch kalibratoren
en zijn specifiek voor de analysemethoden van de IMMAGE-systemen. Waarden die via andere methoden zijn

vastgesteld, kunnen afwijken. Dergelijke eventuele verschillen kunnen worden veroorzaakt door afwijkingen tussen
methoden.

IMMAGE-waarden kunnen worden afgedrukt vanaf de console.

BEPERKINGEN
1. Beckman Coulter CAL 3-waarden zijn alleen specifiek voor Beckman Coulter immunochemie-analysers bij
gebruik van Beckman Coulter-reagentia. Het gebruik van CAL 3 in combinatie met andere reagentia of
testprocedures wordt niet aanbevolen.

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

AANVULLENDE INFORMATIE

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

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

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

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

© NOoO Ok
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HERLEIDBAARHEID

Elke te meten grootheid (analiet) in deze kalibrator kan worden herleid naar het IFCC-referentiepreparaat
voor plasmaeiwitten, ERM-DA470k/IFCC.">* Herleidbaarheidsproces is gebaseerd op prEN ISO 17511. De
toegewezen waarden zijn vastgesteld met behulp van representatieve monsters uit deze batch met kalibrator
en zijn specifiek voor de analysemethoden van de IMMAGE-reagentia. Waarden die via andere methoden zijn
toegekend, kunnen afwijken. Dergelijke eventuele verschillen kunnen worden veroorzaakt door afwijkingen
tussen methoden. IMMAGE-waarden kunnen worden afgedrukt vanaf de console.

* ERM is een geregistreerd handelsmerk van EC-JRC-IRMM.

Revisiegeschiedenis

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

Revisie AF
Nieuwe taalvereiste toegevoegd: Braziliaans Portugees.

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

Verklaring van symbolen

Catalogusnummer IVD In-vitro diagnostiek
Inhoud )I Temperatuurlimiet
wl Fabrikant g Houdbaarheidsdatum
Batchcode Veiligheidsinformatieblad
c € CE-markering (i Gebruiksinstructies
raadplegen
[EcTrer] Gemachtigde (M Productiedatum
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
A Opgelet @Q@ Biologische risico’s
Kalibrator Waardebeoordelingsblad
Barcodestrip Barcodekaart
| Made in USA of US and Foreign Components | Gemaakt in de VS van Amerikaanse en
buitenlandse componenten
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