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LIQUID COMPREHENSIVE CHEMISTRY
CONTROL SERUM LEVEL 1, 2, 3
[REF] 657365

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only

INTENDED USE

SYNCHRON Controls are made from stabilized human serum and are designed to monitor the performance
of SYNCHRON Systems in the clinical laboratory. SYNCHRON Control Levels 1, 2, and 3 bear a quantitative
relationship to one another; Level 2 is manufactured by combining equal quantities of Levels 1 and 3. The use
of three levels enables the laboratorian to monitor changes in calibration and linearity along with analytical error
and imprecision.

SUMMARY

SYNCHRON control serum is prepared from fresh frozen human plasma that has been defibrinated and, then, it
is stabilized with ethylene glycol.">*4 The stabilizing effects of ethylene glycol are threefold. The high osmolality
minimizes bacterial growth while its antioxidant property stabilizes oxygen-labile constituents. Additionally, the
presence of ethylene glycol leads to freezing point depression, which allows the control material to remain in liquid
state at normal freezer temperature; i.e., between -15°C and -20°C. The preparation of these stabilized controls in
liquid form eliminates errors commonly associated with filling, drying, and the reconstitution of lyophilized control
products.5s782

Raw materials used in these products are from purified preparations. Amylase, Lipase, ALT, AST, and yGT are
from a porcine source. LDH is from an avian source, CK from a simian source, and alkaline phosphatase from a
bovine source.

/\ CAUTION

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Comprehensive Chemistry  WARNING

Control Serum (Human

Origin)
Level 1

H302 Harmful if swallowed.

P264 Wash hands thoroughly after
handling.

P301+P312 IF SWALLOWED: Call a POISON
CENTER or doctor/physician if you
feel unwell.

Ethylene Glycol 30 - 40%
Comprehensive Chemistry WARNING
Control Serum (Human
Origin)
Level 2
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D

H302 Harmful if swallowed.

EUH208 May produce an allergic reaction.

P264 Wash hands thoroughly after
handling.

P301+P312 IF SWALLOWED: Call a POISON
CENTER or doctor/physician if you
feel unwell.

y-Glutamyltransferase < 0.1%
Ethylene Glycol 30 - 40%
Comprehensive Chemistry  WARNING
Control Serum (Human

Origin)
Level 3
H302 Harmful if swallowed.
EUH208 May produce an allergic reaction.
P264 Wash hands thoroughly after
handling.
P301+P312 IF SWALLOWED: Call a POISON
CENTER or doctor/physician if you
feel unwell.
y-Glutamyltransferase < 0.1%
Ethylene Glycol 30 - 40%
Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

STORAGE AND STABILITY

Analytes in unopened bottles will remain stable until the expiration date on the label when the control serum is
stored between -15°C and -20°C, or, once opened, up to 20 days when stored between +2°C and +8°C. Storage
below -20°C may result in product damage.

CONTENTS

PRODUCT QUANTITY REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20 mL Bottles (2 657365
Bottles each of Level 1,
Level 2, and Level 3)
1 Value Assignment Sheet

INSTRUCTIONS FOR USE

Store unopened bottles between -15°C and -20°C. Materials, once opened, to be used within twenty days may be
stored between +2°C and +8°C for laboratory convenience. Storage below -20°C may result in product damage.
As for any solution containing bilirubin, minimize exposure of the material to light, heat and air.

Prior to initial use, remove the plastic screw cap and open the sealed plug by cutting the tip. Mix the contents
with a gentle swirling motion before dispensing. To prevent leakage into the cap, store upright and do not mix
by inversion. To maximize stability, remove the bottle from the specified storage temperature and immediately
dispense the control as required. Then immediately return the bottle to the specified storage temperature. The
plug and screw cap should remain on the bottle while in storage.

In order to assess system performance, it is essential that procedures in the SYNCHRON Operation Manual be
followed precisely while using these control materials.

ASSIGNED VALUES
Multiple instruments and laboratories using representative samples from this lot of control established the MEAN
assigned values. Values are specific to the assay methodologies of the SYNCHRON DxC reagents and Calibrator
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system. Values assigned by other methodologies may be different. Such differences, if present, may be caused
by inter-method bias.

Performance range was obtained by combining estimates of variance as determined from participating laboratory
data and other currently available studies. Average value obtained in the laboratory should fall within the
performance range, although recovery may not be identical to the mean value listed. Those outside the range
may indicate unsatisfactory performance. The causes for such a discrepancy may be variation in techniques,
equipment, calibration etc., which should be evaluated by the laboratory.

Since assay values are published in these instructions for all three levels of this product, care should be taken in
matching lot numbers.

LIMITATIONS

Please note that light, heat and air will decompose bilirubin in any solution. Bilirubin may degrade faster than other
analytes. Therefore, the laboratorian is encouraged to review the recovery of bilirubin throughout the life of the
product.

These control products are not compatible with direct reading (undiluted sample) ion selective electrodes and
should not be used on these systems.

Since the viscosity of these control products is higher than that of normal serum, care should be taken when
pipetting small volumes of sample. It is recommended that the pipet tip be held only slightly below the meniscus
while aspirating to avoid adherence of excess amounts of control on the tip of the pipet.

SYNCHRON CONTROL is fortified with porcine pancreatic amylase. SYNCHRON pancreatic amylase (P-AMY)
and SYNCHRON total amylase (AMY) reagents utilize different substrates. Amylase isoenzymes from different
species have different affinities for specific substrates, therefore pancreatic amylase values in this control will
recover higher than total amylase values with these reagents. SYNCHRON CONTROL does contain endogenous
levels of human salivary amylase.

ADDITIONAL INFORMATION
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 analyte in this control is traceable to the calibrator as indicated in Table 1. Traceability process is based on
prEN ISO 17511.

Revision History

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

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

Catalogue Number In Vitro Diagnostic
Contents Jf Temperature limit
™ Manufacturer o Expiration Date
LoT] Batch code Safety Data Sheet
c € CE Mark [ Consult Instructions for Use
[Ec [rer] Authorized Representative in - m] Date of Manufacture
the European Community
Warning é—% Biological risks
Control VA SHEET Value Assignment Sheet
Level
[Made in USA of US and Foreign Components | Made in USA of US and Foreign Components
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CONTROLE SERUM LIQUIDE

POUR PLUSIEURS CHIMIES, NIVEAUX 1, 2, 3
[REF] 657365

Pour une Utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement

UTILISATION

Les contréles SYNCHRON sont constitués a partir de sérum humain et sont congus pour contréler la performance
des systémes SYNCHRON en laboratoire. Les contréles SYNCHRON, niveaux 1, 2 et 3 ont un rapport quantitatif
puisque le contréle niveau 2 est obtenu en combinant des quantités égales des niveaux 1 et 3. Les trois niveaux
permettent au laborantin de contréler les changements s'opérant au niveau de I'étalonnage et de la linéarité en
méme temps que d'estimer les erreurs analytiques et les imprécisions.

RESUME

Les sérums de controle SYNCHRON proviennent de plasma humain fraichement congelé qui a été défibriné et
stabilisé avec de I'éthyléne glycol.'2* Les effets stabilisants de I'éthyléne glycol sont triples: son osmolalité élevée
réduit au minimum la croissance bactérienne tandis que ses propriétés anti-oxydantes stabilisent les composés
labiles a l'oxygene. De surcroit, la présence de I'éthylene glycol entraine la diminution du point de congélation,
ce qui permet aux sérums de contréle de rester liquides aux températures normales des congélateurs, c'est-a
dire entre -15 °C et -20 °C. La préparation de ces contrbles stabilisés sous une forme liquide permet d'éliminer
les erreurs communément associées aux différentes étapes de la lyophilisation, ainsi que la reconstitution des
produits contrdles lyophilisés.ss789

Les constituants de base utilisés dans ces produits proviennent de préparations purifiées. L'amylase, Lipase, I'ALT,
I'AST, et la yGT sont d'origine porcine. La LDH est d'origine aviaire, la CK d'origine simienne et la phosphatase
alcaline est d'origine bovine.

/\ ATTENTION

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

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Sérum de contrdle (origine  ATTENTION

humaine) pour de nombreux

composés chimiques, niveau
1

H302 Nocif en cas d'ingestion.

P264 Se laver les mains soigneusement
aprés manipulation.

P301+P312 EN CAS D’'INGESTION : Appeler

un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
Ethyléneglycol 30 - 40 %
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Sérum de contrble (origine  ATTENTION

humaine) pour de nombreux

composés chimiques, niveau
2

H302 Nocif en cas d'ingestion.

EUH208 Peut produire une réaction
allergique.

P264 Se laver les mains soigneusement
aprés manipulation.

P301+P312 EN CAS D’'INGESTION : Appeler

un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
y-Glutamyltransférase < 0,1 %
Ethyléneglycol 30 - 40 %

Sérum de contréle (origine  ATTENTION

humaine) pour de nhombreux

composés chimiques, niveau

3

H302 Nocif en cas d'ingestion.

EUH208 Peut produire une réaction
allergique.

P264 Se laver les mains soigneusement
aprés manipulation.

P301+P312 EN CAS D’'INGESTION : Appeler

un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
y-Glutamyltransférase < 0,1 %
Ethyléneglycol 30 - 40 %

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

CONSERVATION ET STABILITE

Les sérums conservés dans leurs emballages d'origine sont stables jusqu'a la date d'expiration indiquée sur
I'étiquette. Une fois ouverts et conservés entre +2 °C et +8 °C, ils sont stables pendant vingt (20) jours. S'ils sont
conservés a des températures inférieures a -20 °C, ils se détérioreront.

CONTENU

PRODUIT QUANTITE REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 flacons de 20 mL 657365
(2 flacons de niveau 1,
niveau 2 et niveau 3)
1 feuille de valeur
assignée

MODE D’EMPLOI

Conservez les flacons non ouverts entre -15 °C et -20 °C. Une fois ouvertes, les solutions qui vont étre utilisées
dans les vingt (20) jours doivent étre conservées entre 2 °C et 8 °C. Si celles-ci sont conservées a des températures
inférieures a -20 °C, elles se détérioreront. Comme pour toute solution contenant de la bilirubine, réduisez au
minimum toute exposition a la lumiére, a la chaleur et a l'air.

Avant la premiére utilisation, retirer le capuchon a vis en plastique puis couper 'embout du bouchon hermétique.
Avant de verser, mélanger le contenu d’'un mouvement circulaire lent. Pour éviter un écoulement dans le capuchon,
conserver le produit a la verticale et ne pas mélanger par retournement. Pour renforcer la stabilité, retirer le flacon
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de la température de conservation indiquée et verser le contréle comme il se doit. Remettre ensuite immédiatement
le flacon a la température de conservation indiquée. Lors du stockage, laisser le bouchon et le capuchon a vis sur
le flacon.

Afin de vous assurez d'une performance optimale des systémes, il est essentiel de suivre la procédure d'utilisation
de ces contrOles contenue dans le manuel d'utilisation du SYNCHRON.

VALEURS ATTRIBUEES

Plusieurs instruments et laboratoires utilisant des échantillons représentatifs provenant de ce lot de produit de
contrdle ont établi des valeurs cibles MOYENNES. Les valeurs sont spécifiques aux méthodologies de dosage des
réactifs SYNCHRON DxC et du systéme du calibrateur. Les valeurs cibles établies a I'aide d’autres méthodologies
peuvent étre différentes. Ces différences, le cas échéant, peuvent étre dues a un biais inter-méthodes.

La plage de performance a été obtenue en combinant les estimations de la variance déterminée a partir des
laboratoires participants et d'autres études couramment disponibles. La valeur moyenne obtenue au laboratoire
doit se situer dans les limites de la plage de performance, bien que le recouvrement puisse ne pas étre identique
a la valeur moyenne listée. Les valeurs situées en dehors de la plage peuvent indiquer une performance
insatisfaisante. Les causes d'une telle divergence peuvent étre dues a une variation des techniques, de
I'équipement, de I'étalonnage etc. et doivent étre évaluées par le laboratoire.

Les valeurs du dosage étant publiées pour chacun des trois niveaux de ce produit, prendre garde a faire
correspondre les numéros de lot.

LIMITES

Veuillez noter que toute exposition a la lumiére, a la chaleur et a l'air aura pour effet de décomposer la bilirubine
dans n'importe quelle solution. La bilirubine est susceptible de se dégrader plus vite que d'autres constituants.
On encourage donc le laborantin a surveiller la récupération de la bilirubine pendant toute la durée d'utilisation du
produit.

Ces produits de contréle sont inutilisables pour des lectures directes (des échantillons non dilués) avec des
électrodes ioniques sélectives et ne doivent pas étre employés sur ces systemes.

Etant donné que la viscosité de ces contréles est supérieure a celle du sérum normal, il est recommandé de
prendre des précautions lors du pipetage de volumes réduits. Il est conseillé de maintenir le bout de la pipette
legérement au-dessous du meénisque du liquide lorsque la solution est aspirée de maniére a éviter qu'un excés de
solution n'adhére a I'extrémité de la pipette.

De lI'amylase pancréatique porcine a été ajoutée au contréle SYNCHRON. Les réactifs amylase pancréatique
(P-AMY) SYNCHRON et amylase totale (AMY) SYNCHRON utilisent des substrats différents. Les isoenzymes
amylase provenant d'une autre espéce animale ont des affinités différentes pour d'autres substrats aussi en utilisant
ces reactifs, les valeurs de I'amylase pancréatique obtenues avec ce contrdle seront plus élevées que les valeurs
obtenues pour I'amylase totale. Le contrle SYNCHRON contient des niveaux endogénes d'amylase salivaire
humaine.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
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.

TRAGABILITE
Chaque substance a analyser se trouvant dans ce contrdle est imputable au calibrateur comme indiqué dans le
tableau 1. Le processus de tracabilité est basé sur le prEN ISO 17511.

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

Révision AG
Ajout de nouvelles exigences linguistiques : bulgare, serbe et viethamien. Modifications additionnelles pour se
conformer aux exigences de la politique d’étiquetage générale de Beckman Coulter.
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Légende des symboles

Numéro de catalogue IVD Diagnostic in vitro
Contenu Jf Limites de température
™ Fabricant g Date de péremption
Numéro de lot Fiche technique santé-sécurité
c € Marquage CE [ Consulter le mode d’emploi
Représentant autorisé dans ] Date de fabrication
I'Union européenne
Avertissement ((-)\ Risques biologiques
£
Contréle VA SHEET Feuille des valeurs assignées
Niveau
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabriqué aux Etats-Unis a partir de composants
américains et étrangers
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FLUSSIGES KOMPLETTES KONTROLLSERUM FUR CHEMISCHE

ANALYSEN IN DEN KONZENTRATIONSBEREICHEN 1, 2, 3
[REF] 657365

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

VERWENDUNGSZWECK

SYNCHRON-Kontrollseren werden aus stabilisietem Humanserum gewonnen und dienen zur
Leistungsuberwachung der SYNCHRON-Systeme im klinischen Labor. Die Konzentrationsbereiche der Level
1, 2 und 3 sind quantitativ aufeinander bezogen; Level 2 wird durch Mischen gleicher Teile der Level 1 und
3 erzielt. Der Einsatz dreier Konzentrationsbereiche ermdglicht es dem Labortechniker, Kalibrierungs- und
Linearitatsschwankungen sowie Analysefehler und Ungenauigkeiten zu Uberwachen.

ZUSAMMENFASSUNG

SYNCHRON-Kontrollserum wird aus frisch gefrorenem und defibriniertem Humanplasma gewonnen und durch
Zusatz von Ethylenglykol stabilisiert.23# Die stabilisierende Wirkung des Ethylenglykols ist dreifach. Seine hohe
Osmolalitat hemmt Bakterienwachstum, wahrend seine antioxidierende Wirkung sauerstofflabile Bestandteile
stabilisiert. Dariber hinaus bewirkt die Prasenz des Ethylenglykols eine Gefrierpunktserniedrigung, wodurch
die Kontrollsubstanzen auch bei normalen Gefrierschranktemperaturen von - 15 °C bis -20 °C flUssig bleiben.
Die Zubereitung dieser stabilisierten Kontrollen in fliussiger Form vermeidet Fehler, wie sie normalerweise beim
Abfillen, Trocken und Wiederaufbereiten lyophilisierter Kontrollprodukte auftreten.ss782

Die zur Herstellung dieser Produkte verwendeten Rohmaterialien stammen aus reinen Praparaten. Amylase,
Lipase, ALT, AST und yGT werden aus Schweinegewebe gewonnen. LDH wird aus Vogelgewebe gewonnen,
CK aus Affengewebe und alkalische Phosphatase aus Rindergewebe.

/\ VORSICHT

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Richtigkeitskontrollserum ACHTUNG

(enthalt Humanserum)

Level 1

H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

P264 Nach Gebrauch Hande griindlich
waschen.

P301+P312 BEl VERSCHLUCKEN:

Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.

Ethylenglykol 30 - 40 %
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Richtigkeitskontrollserum ACHTUNG

(enthalt Humanserum)

Level 2

H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

EUH208 Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

P264 Nach Gebrauch Hande griindlich
waschen.

P301+P312 BElI VERSCHLUCKEN:

Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.
y-Glutamyl-Transferase < 0,1 %
Ethylenglykol 30 - 40 %
Richtigkeitskontrollserum ACHTUNG
(enthalt Humanserum)

Level 3

H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

EUH208 Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

P264 Nach Gebrauch Hande griindlich
waschen.

P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN:
Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.
y-Glutamyl-Transferase < 0,1 %
Ethylenglykol 30 - 40 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfligbar.

LAGERUNG UND STABILITAT

Ungedffnet und bei -15 °C bis -20 °C gelagert, sind die Kontrollseren bis zu dem auf dem Flaschenetikett
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar, bzw. bis zu 20 Tagen, wenn ge&ffnet und bei +2 °C bis +8 °C gelagert.
Lagertemperaturen unter -20 °C kdnnen das Produkt beeintrachtigen.

INHALT

PRODUKT ANZAHL REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20 mL Flaschchen 657365
(je 2 Flaschchen
mit Konzentration 1,
Konzentration 2 und
Konzentration 3)
1 Sollwertformular

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ungedffnete Flaschen bei Temperaturen von -15 °C bis -20 °C lagern. Gedffnetes Material, das innerhalb
von zwanzig Tagen verbraucht wird, kann zur Arbeitserleichterung bei +2 °C bis +8 °C aufbewahrt werden.
Lagertemperaturen unterhalb -20 °C kénnen das Produkt schadigen. Wie jede Lésung, die Bilirubin enthalt, sollte
dieses Material so wenig wie moglich Licht, Warme und Luft ausgesetzt werden.
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Vor dem ersten Gebrauch den Schraubdeckel aus Plastik entfernen und den versiegelten Pfropfen durch Kappen
der Spitze 6ffnen. Den Inhalt vor Enthahme durch behutsames Schwenken mischen. Um ein Austreten von
Flissigkeit in den Deckel zu vermeiden, Flasche aufrecht aufbewahren und Inhalt nicht durch Kippen mischen.
Fir optimale Stabilitdt Flasche aus der vorgeschriebenen Lagerungstemperatur entnehmen und gewitinschte
Menge Kontrollflissigkeit sofort entnehmen. Unmittelbar danach die Flasche an den Aufbewahrungsort mit der
vorgeschriebenen Temperatur zurtickstellen. Pfropfen und Schraubdeckel sind wahrend der Lagerung auf der
Flasche zu belassen.

Zur Beurteilung der Systemleistung ist ein genaues Einhalten der in der SYNCHRON-Bedienungsanleitung
beschriebenen Vorgehensweisen bei der Verwendung dieser Kontrollsubstanzen unerlasslich.

ZUGEORDNETE WERTE

Die MITTLEREN Sollwerte dieser Kontrollencharge wurden aus reprasentativen Proben mit mehreren Geraten
und durch mehrere Labors bestimmt. Die Werte sind spezifisch fir die Testmethoden der SYNCHRON
DxC-Reagenzien und das Kalibratorsystem. Mit anderen Methoden ermittelte Werte kdnnen anders ausfallen.
Das Auftreten derartiger Unterschiede kann durch gegenseitige Beeinflussung dieser Methoden bedingt sein.

Der Leistungsbereich wurde durch kombinierte Abweichungsschatzungen auf der Grundlage von Daten
mitwirkender Labors und sonstiger aktuell verfligbarer Studien ermittelt. Der im Labor erhaltene Durchschnittswert
sollte innerhalb des Leistungsbereichs liegen, wobei die Wiederfindung jedoch u.U. nicht vollstandig mit
dem aufgefuhrten Mittelwert Ubereinstimmt. AufRerhalb des Bereichs liegende Werte lassen u.U. auf eine
unzureichende Leistung schlieRen. Solche Diskrepanzen kénnen in unterschiedlichen Techniken, Geratschaften,
Kalibrierungen etc. begriindet sein und sind vom Labor zu eruieren.

Da in dieser Anweisung fir alle drei Konzentrationsstufen dieses Produkts Assay-Wertangaben gemacht werden,
ist auf Ubereinstimmung der Chargennummern zu achten.

EINSCHRANKUNGEN

Bitte beachten, dass Bilirubin in Losung sich unter Licht-, Warme- und Lufteinwirkung zersetzt. Bilirubin kann sich
eventuell schneller als andere Bestandteile zersetzen. Es wird dem Labortechniker daher angeraten, innerhalb
der Lebensdauer des Produktes die Bilirubinwerte standig zu Uberprufen.

Diese Kontrollprodukte sind fur direkt ablesende ionselektive Elektroden (fir unverdinnte Proben) nicht geeignet
und sollten an solchen Systemen nicht verwendet werden.

Da die Viskositat dieser Kontrollseren grofRer ist als die normalen Serums, sollten kleine Mengen sehr vorsichtig
pipettiert werden. Es wird empfohlen, beim Ansaugen die Pipettenspitze nur gerade unterhalb des Meniskus zu
halten, um zu gewahrleisten, dass moglichst wenig Kontrollserum an der Pipettenspitze hangenbleibt.

Die SYNCHRON-Kontrolle enthalt Pankreasamylase (vom  Schwein). Das SYNCHRON
-Pankreasamylasereagenz (P-AMY) und das SYNCHRON-Gesamtamylasereagenz (AMY) unterscheiden sich
hinsichtlich ihrer Substrate. Die Amylase-Isoenzyme verschiedener Spezies unterscheiden sich im Hinblick auf
ihre Affinitdten zu bestimmten Substraten. Daher ergeben sich bei Verwendung dieser Kontrolle mit diesen
Reagenzien Pankreasamylasewerte, die hoher sind als die Gesamtamylasewerte. SYNCHRON-Kontrollen
enthalten Human-Ptyalin in endogener Konzentration.

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

Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschiitzt sein — sieche www.beckmancoulter.com/patents.
VERSANDSCHADEN

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

RUCKVERFOLG - BARKEIT
Jeder Analyt dieser Kontrolle ist rickfuhrbar auf den Kalibrator, wie in Tabelle 1 angegeben. Der
Ruckfuhrbarkeitsprozess basiert auf prEN ISO 17511.

Revisionsgeschichte

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

Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt JI Temperaturgrenze

™ Hersteller g Verfallsdatum

Seriencode Sicherheitsdatenblatt

c € CE-Kennzeichnung [1i Siehe Gebrauchsanweisung

Bevollmachtigter in der o] Herstellungsdatum
Europaischen Gemeinschaft

Warnung é—% Biologische Risiken

Kontrolle Sollwert-Liste

Level

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

und auslandischen Komponenten
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SIERO DI CONTROLLO LIQUIDO OMNICOMPRENSIVO LIVELLI1,2,E 3
657365

Per Uso diagnostico In Vitro
Solo su prescrizione medica

USO PREVISTO

I controlli SYNCHRON vengono prodotti da sieri umani stabilizzati e sono stati studiati per il monitoraggio delle
prestazioni dei sistemi SYNCHRON in laboratorio. | controlli SYNCHRON, livelli 1, 2, e 3 sono strettamente legati
da un rapporto di natura quantitativa. Il livello 2 infatti € prodotto dalla combinazione in parti uguali dei livelli 1 e 3.
L'uso dei tre livelli consente al tecnico di laboratorio di monitorizzare variazioni di calibrazione e linearita insieme
ad errori ed imprecisioni analitiche.

RIEPILOGO

| sieri di controllo SYNCHRON derivano da plasma umano fresco congelato; il plasma & stato prima defibrinato e
quindi stabilizzato con glicole etilenico.'23# |l glicole etilenico ha un triplice effetto stabilizzante. L'alta osmolalita
minimizza crescite batteriche e le sue proprieta antiossidanti stabilizzano i componenti sensibili all'ossigeno.
Inoltre, la presenza del glicole etilenico provoca I'abbassamento del punto di congelamento, il che consente al
prodotto di rimanere liquido anche alla temperatura del freezer, cioé tra -15 °C e -20 °C. La preparazione allo
stato liquido di questi controlli stabilizzati elimina errori comunemente associati con il riempimento, I'essiccamento
e la ricostituzione di prodotti di controllo liofilizzati.>s7#°

| materiali grezzi usati in questi prodotti provengono da preparazioni purificate. Amilasi, Lipasi, ALT, AST, e yGT
sono di origine porcina. LDH & di origine aviaria, CK proviene dai primati, mentre la fosfatasi alcalina & di origine
bovina.

/\ ATTENZIONE

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

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Siero di controllo ATTENZIONE

omnicomprensivo (umano)

Livello 1

H302 Nocivo se ingerito.

P264 Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE:

contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico in
caso di malessere.
Etilenglicole 30 - 40%

Siero di controllo ATTENZIONE

omnicomprensivo (umano)

Livello 2
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H302 Nocivo se ingerito.

EUH208 Puo provocare una reazione
allergica.

P264 Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE:

contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico in
caso di malessere.
y-Glutammiltransferasi < 0,1%
Etilenglicole 30 - 40%

Siero di controllo ATTENZIONE

omnicomprensivo (umano)

Livello 3

H302 Nocivo se ingerito.

EUH208 Puo provocare una reazione
allergica.

P264 Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE:

contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico in
caso di malessere.
y-Glutammiltransferasi < 0,1%
Etilenglicole 30 - 40%

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

Questi composti analitici sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se il siero & conservato in
flaconi chiusi tra -15 °C e -20 °C, o una volta aperti sono stabili per un massimo di venti giorni, se conservati tra 2
°C e 8 °C. Il prodotto pud essere danneggiato se conservato al di sotto di -20 °C.

SOMMARIO

PRODOTTO QUANTITA REF

SYNCHRON Control Multi-Level Flaconi 6 x 20 mL (ogni 2 657365
flaconi rispettivamente di
livello 1, livello 2 e livello 3)
1 foglio di valore
assegnato

ISTRUZIONI PER L’'USO

Conservare i flaconi chiusi tra -15 °C e -20 °C. Per convenienza & possibile conservare il prodotto tra 2 °C e 8 °C,
per un periodo non superiore a venti giorni. Il prodotto pud essere danneggiato se conservato al di sotto di -20 °C.
Come per ogni altra soluzione contenente bilirubina, ridurre al minimo I'esposizione alla luce, calore e aria.

Quando usato la prima volta, togliere il tappo a vite di plastica ed aprire il tappo sigillato tagliandone la punta.
Prima di distribuire il contenuto, mescolarlo agitando il flacone delicatamente con movimenti circolari. Conservare il
flacone diritto e non mescolare rovesciandolo, onde evitare che parte del contenuto finisca nel tappo. Per ottenere
la massima stabilita, togliere il flacone dalla temperatura a cui & conservato e prelevare immediatamente la quantita
di liquido richiesta; riportare immediatamente il flacone alla temperatura di conservazione specifica. Mantenere |l
flacone chiuso sia con il tappo che con il tappo a vite per tutto il periodo di conservazione.
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Nell'uso di questi materiali di controllo, si raccomanda di seguire le istruzioni indicate nel Manuale operativo
SYNCHRON, onde poter meglio valutare le caratteristiche e le prestazioni dello strumento.

VALORI ASSEGNATI

I valori MEDI assegnati sono stati stabili con piu strumenti e da piu laboratori che utilizzano campioni rappresentativi
di questo lotto di controllo. | valori sono specifici per le metodologie di saggio di reattivi e calibratore SYNCHRON
DxC. Valori attribuiti con altre metodologie possono essere diversi. Tali differenze, se presenti, potrebbero essere
dovute a una deviazione tra metodi.

Il range di prestazione é stato ottenuto combinando le stime di varianza determinate dai dati raccolti dai laboratori
partecipanti allo studio e da altri studi attualmente disponibili. La media ottenuta in laboratorio dovrebbe rientrare
nel range di prestazione, sebbene il recupero possa non risultare identico alla media indicata. | valori fuori range
potrebbero indicare prestazioni insoddisfacenti. Le cause di tale discrepanza possono essere attribuite alle
tecniche e alle attrezzature usate, alla calibrazione ecc. e dovrebbero essere valutate dal laboratorio.

Poiché queste istruzioni riportano i valori delle analisi per i tre livelli del prodotto, prestare attenzione alle
corrispondenze dei numeri di lotto.

LIMITAZIONI

Notare che luce, calore e aria causano la decomposizione della bilirubina in ogni soluzione. La bilirubina pud
decomporsi pitl velocemente di altri analiti. E quindi necessario che il tecnico di laboratorio controlli il recupero
della bilirubina costantemente fino alla data di scadenza del prodotto.

Questi prodotti di controllo non sono compatibili con elettrodi ionoselettivi a lettura diretta (su campione non diluito)
e non dovrebbero essere usati in tali sistemi.

Poiché la viscosita di questi prodotti di controllo & piu alta di quella di un normale siero, bisogna fare attenzione
quando si pipettano piccoli volume di campione. Si raccomanda di immergere la punta della pipetta appena sotto
il menisco onde evitare il piu possibile I'adesione del campione alla parte esterna della pipetta.

Il controllo SYNCHRON ¢ fortificato con amilasi pancreatica porcina. |l reattivo SYNCHRON per amilasi
pancreatica (P-AMY) e il reattivo SYNCHRON per amilasi totale (AMY) utilizzano substrati diversi. Gli isoenzimi
di amilasi derivanti da specie diverse hanno affinita diverse per ciascun particolare substrato; pertanto in questo
particolare controllo i valori di amilasi pancreatica saranno piu alti dei valori di amilasi totale riscontrati con questi
reattivi. Il controllo SYNCHRON contiene livelli endogeni di amilasi salivare umana.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
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 pili 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 analita presente in questo controllo & tracciabile al calibratore indicato nella Tabella 1. Il processo di
tracciabilita si basa sulla normativa prEN ISO 17511.

Elenco aggiornamenti

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

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

Numero di catalogo IVD Diagnostica in vitro

Contenuto Jf Limite di temperatura

™ Produttore g Data di scadenza

Codice batch Scheda tecnica sulla sicurezza

c € Marchio CE [ Consultare le istruzioni per

'uso
Rappresentante autorizzato ] Data di produzione
per la Comunita Europea

Avvertenza ((-)\ Rischi biologici
£3

Controllo VA SHEET Foglio di valori assegnati

Livello

[Made in USA of US and Foreign Components | Realizzato negli USA con componenti USA ed
esteri
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SUERO DE CONTROL LiQUIDO MULTIPARAMETRICO, NIVELES 1,2,Y 3
657365

Para uso diagnostico in vitro
Unicamente con receta médica

INDICACIONES

Los controles SYNCHRON provienen de suero humano estabilizado y fueron disefiados para controlar la
confiabilidad de los sistemas SYNCHRON en el laboratorio clinico. Los tres niveles de control SYNCHRON
estan cuantitativamente relacionados entre si; el nivel 2 es el resultado de la combinacion de partes iguales de
nivel 1 y nivel 3. El uso de los tres niveles le permite al analista monitorizar cambios de calibracion y linealidad,
asi como los errores analiticos y de imprecision.

RESUMEN

Los sueros control SYNCHRON se preparan a partir de plasma humano fresco desfibrinado y estabilizado
con etilenglicol."23* E| etilenglicol tiene un efecto estabilizador triple. La alta osmolalidad reduce al minimo el
crecimiento bacteriano y su propiedad antioxidante estabiliza los constituyentes labiles al oxigeno. Ademas, la
presencia del etilenglicol reduce el punto de congelacién, lo cual permite que los controles permanezcan en
estado liquido a las temperaturas normales de congelacion, es decir, entre -15 °C y -20 °C. La preparacion de
estos controles estabilizados, en forma liquida, elimina los errores comiunmente asociados con el llenado, secado
y reconstitucién de productos de control liofilizados.5¢7#°

Las materias primas utilizadas en estos productos provienen de preparaciones purificadas. La amilasa, lipasa,
ALT, AST, y yGT son de origen porcino. LDH es de origen avicola, CK es de origen simio y la fosfatasa alcalina
de origen bovino.

/\ PRECAUCION

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

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Suero Control ADVERTENCIA

Multiparamétrico (humano)

Nivel 1
H302 Nocivo en caso de ingestion.
P264 Lavarse las manos
cuidadosamente después de
la manipulacion.
P301+P312 EN CASO DE INGESTION:
Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico si la
persona se encuentra mal.
Etilenglicol 30 - 40 %
Suero Control ADVERTENCIA
Multiparamétrico (humano)
Nivel 2
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H302 Nocivo en caso de ingestion.

EUH208 Puede provocar una reaccién
alérgica.

P264 Lavarse las manos

cuidadosamente después de
la manipulacion.

P301+P312 EN CASO DE INGESTION:
Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico si la
persona se encuentra mal.
y-Glutamiltransferasa < 0,1 %
Etilenglicol 30 - 40 %
Suero Control ADVERTENCIA

Multiparamétrico (humano)

Nivel 3

H302 Nocivo en caso de ingestion.

EUH208 Puede provocar una reaccion
alérgica.

P264 Lavarse las manos

cuidadosamente después de
la manipulacion.

P301+P312 EN CASO DE INGESTION:
Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico si la
persona se encuentra mal.
y-Glutamiltransferasa < 0,1 %
Etilenglicol 30 - 40 %

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenados en frascos sin abrir y entre -15 °C y -20 °C, los controles permanecen estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta, o hasta veinte dias si se almacenan entre 2 °C y 8 °C. El almacenamiento a
temperaturas inferiores a -20 °C puede dafiar el producto.

CONTENIDOS

PRODUCTO CANTIDAD REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 frascos de 20 mL (2 657365
frascos de nivel 1, 2 de
nivel 2 y 2 de nivel 3)
1 Hoja de valores
asignados

INSTRUCCIONES DE USO

Almacene los frascos sin abrir entre -15 °C y -20 °C. Una vez abiertos y para facilitar las tareas en el laboratorio, los
materiales que se van a utilizar antes de veinte dias pueden ser almacenados entre 2 °C y 8 °C. Las temperaturas
de almacenamiento inferiores a -20 °C puede dafar el producto. Al igual que ocurre con las soluciones que
contienen bilirrubina, se debe reducir al minimo la exposicién del material a la luz, al calor y al aire.

Antes del primer uso, quite la tapa roscada de plastico y corte la punta del tapén sellado. Antes de administrar,
mezcle el contenido girando suavemente el frasco. Para evitar que haya fugas en de la tapa, almacene el frasco
en posicién vertical y no mezcle el contenido dandole la vuelta. Para lograr la estabilidad maxima, retire el frasco
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de la temperatura de almacenamiento especificada e inmediatamente administre el control requerido. Luego,
vuelva a colocar el frasco a la temperatura de almacenamiento especificada. El tapén y la tapa roscada deben
estar colocados en su sitio mientras el frasco esté almacenado.

Para evaluar la confiabilidad del sistema cuando se utilizan estos materiales de control, es necesario seguir
estrictamente los procedimientos descritos en el manual de funcionamiento SYNCHRON.

VALORES ASIGNADOS

Muchos instrumentos y laboratorios que utilizan muestras representativas de este lote de control establecen
los valores MEDIOS asignados. Los valores son especificos para las metodologias de ensayo de los reactivos
SYNCHRON DxC y el sistema del calibrador. Es posible que los valores asignados por otras metodologias sean
diferentes. En ese caso, dichas diferencias pueden deberse al sesgo de diversas metodologias.

El rango de rendimiento fue obtenido combinando estimaciones de las variancias en los ensayos, determinadas por
datos proporcionados por los laboratorios participantes y otros estudios disponibles. El valor promedio obtenido
en el laboratorio debe estar dentro del rango de rendimiento, a pesar de que la recuperacién no sea exactamente
igual al valor publicado de la media. Los valores que se encuentren fuera del rango pueden indicar un rendimiento
incorrecto. Las causas de esta discrepancia pueden deberse a variaciones en las técnicas, equipos, calibraciones,
etc., que deben ser evaluadas por parte del laboratorio.

Dado que los valores del ensayo son publicados para los tres niveles de este producto, es necesario cerciorarse
de que los valores correspondan a cada numero de lote.

LIMITACIONES

Obsérvese que la luz, el calor y el aire descompondran la bilirrubina en cualquier solucion. La bilirrubina se
descompone mas rapidamente que otros compuestos. Por lo tanto, se recomienda que el auxiliar de laboratorio
examine la recuperacion de bilirrubina durante la vida util del producto.

Estos productos de control no son compatibles con electrodos selectivos de iones de lectura directa (muestra no
diluida) y no se deben usar en estos sistemas.

La viscosidad de estos productos de control es superior a la del suero normal; por lo tanto, se debe prestar especial
atencion a la hora de pipetear volumenes muy pequefios de muestra. Al aspirar, se recomienda que la punta de la
pipeta se mantenga solo ligeramente debajo del menisco para evitar que se adhieran a ella cantidades excesivas
de control.

El control SYNCHRON esta enriquecido con amilasa pancreatica de origen porcino. Los reactivos SYNCHRON
amilasa pancreatica (P-AMY) y amilasa total (AMY) utilizan sustratos diferentes. Las enzimas de amilasa que
provienen de de especies distintas tienen diferente afinidad para sustratos especificos; por lo tanto, los valores
de recuperacion para amilasa pancreatica de este control seran superiores a los valores obtenidos para amilasa
total. El control SYNCHRON contiene niveles endégenos de amilasa salival humana.

INFORMACION ADICIONAL

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

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
DANOS EN EL ENVIO
Si recibe un producto danado, notifiquelo al centro de asistencia técnica clinica de Beckman Coulter.

TRAZABILIDAD
Cada analito de este control es trazable al calibrador como se indica en la
Tabla 1. El proceso de trazabilidad se basa en prEN ISO 17511.

Historial de revisiones

Revision AF

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

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

Numero de catalogo Diagnéstico in vitro
Contenido Jf Limite de temperatura
™ Fabricante g Fecha de caducidad
LoT] Cadigo de lote Hoja de datos de seguridad
c € Marcado CE (1§ Consulte las instrucciones de
uso
Representante autorizado en ] Fecha de fabricacion
la Comunidad Europea
Advertencia ((-)\ Riesgos bioldgicos
\W.,
Control VA SHEET Hoja de valores asignados
Nivel
[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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SORO CONTROLO QUIMICO LIQUIDO DE LARGO ESPECTRO Niveis
1,2e 3
[REF] 657365

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica

UTILIZA(;AO PREVISTA

Os Controlos SYNCHRON séo constituidos por soro humano estabilizado e sdo concebidos para monitorizar o
desempenho dos sistemas SYNCHRON no laboratdrio clinico. Os Controlos SYNCHRON , niveis 1, 2 e 3 mantém
uma relagdo quantitativa entre si; o nivel 2 é fabricado através da mistura de partes iguais do niveis 1 e 3. O
emprego de 3 niveis permite ao técnico de laboratdrio controlar mudangas na linearidade da calibragao, assim
como erros analiticos e imprecisoes.

RESUMO

O soro controlo SYNCHRON é derivado de plasma humano congelado fresco que foi previamente desfibrinado
e, em seguida, estabilizado com etileno glicol.*>*4. O etileno glicol possui um triplo efeito de estabilizagéo: a alta
osmolalidade minimiza o crescimento bacteriano; a sua propriedade antioxidante estabiliza os constituintes labeis
ao oxigénio e, a sua presenga provoca uma queda no ponto de congelamento. Esta queda permite que o controlo
permanega no estado liquido quando mantido a temperaturas normais de congelador, ou seja, entre -15 °C e -20
°C. A preparagao destes materiais para calibragao estabilizados em forma liquida elimina os erros normalmente
associados ao enchimento, secagem e reconstituicdo de produtos de controlo liofilizados.3¢782

Os materiais brutos utilizados nesses produtos derivam de preparacgdes purificadas. As enzimas amilase, lipase,
ALT, AST e yGT tém origem suina. A LDH tem origem aviaria, a CK é originada de simios e a fosfatase alcalina
de bovinos.

/\ CUIDADO

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

CLASSIFICAC}AO DE PERIGO GHS
Soro (de Origem Humana) ATENQAO

para Controlo Quimico de

Largo Espectro
Nivel 1

H302 Nocivo por ingestao.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
ap6s manuseamento.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso

sinta indisposi¢ao, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Etilenoglicol 30 - 40%
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Soro (de Origem Humana) ATENCAO

para Controlo Quimico de

Largo Espectro
Nivel 2

H302 Nocivo por ingestao.

EUH208 Pode provocar uma reagao
alérgica.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
apos manuseamento.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso

sinta indisposi¢ao, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
y-glutamiltransferase < 0,1%
Etilenoglicol 30 - 40%

Soro (de Origem Humana) ATENCAO

para Controlo Quimico de

Largo Espectro

Nivel 3

H302 Nocivo por ingestéo.

EUH208 Pode provocar uma reacéao
alérgica.

P264 Lavar as méos cuidadosamente
ap6s manuseamento.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso

sinta indisposi¢do, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
y-glutamiltransferase < 0,1%
Etilenoglicol 30 - 40%

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os analitos em frasco fechado permanecerao estaveis até a data da expiracdo da validade indicada no rétulo
quando os soros de controlo forem armazenados a temperaturas entre -15 °C e -20 °C, ou até 20 dias, se, uma
vez abertos, forem conservados entre +2 °C e +8 °C. A conservagao a temperaturas abaixo de -20 °C pode causar
danos no produto

iNDICE

PRODUTO QUANTIDADE REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 Frascos de 20 mL 657365
(2 Frascos do Nivel 1,
Nivel 2 e Nivel 3)
1 folheto de especificagao
de valores

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Armazenar os frascos nao abertos entre -15 °C e -20 °C. Para conveniéncia do laboratorio, os materiais abertos
com previsdo de utilizagao no prazo de 20 dias, poderao ser armazenados a temperaturas entre +2 °C e +8 °C.
O armazenamento a temperaturas abaixo de -20 °C pode resultar em danos no produto. Como para qualquer
solugao que contenha bilirrubina, deve-se minimizar a exposi¢cao do material a luz, calor e ar.
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Antes da primeira utilizagdo, remover a tampa de plastico com rosca cortando a ponta do tampé&o vedado para
abri-lo. Misturar o conteudo com suaves movimentos giratorios antes de aplica-lo. Para evitar vazamentos na
tampa, armazenar na posigao vertical e ndo misturar por inversdo. Para maximizar a estabilidade, remova o
frasco da temperatura de armazenamento especificada e aplique o controlo imediatamente, conforme requerido.
Em seguida, volte a colocar o frasco a temperatura de armazenamento especificada. O tampao e a tampa com
rosca devem ser mantidas no frasco durante o armazenamento.

Para atingir o desempenho adequado do sistema, € essencial seguir estritamente todos procedimentos contidos
no Manual de Operacgdes do sistema SYNCHRON, durante a utilizacdo deste material de controlo.

VALORES ATRIBUIDOS

Os valores MEDIOS atribuidos foram estabelecidos por varios instrumentos e laboratérios, que utilizaram amostras
representativas deste lote de controlo. Os valores sédo especificos das metodologias de ensaio dos reagentes e
do sistema de calibrador SYNCHRON DxC. Os valores atribuidos através de outras metodologias poderao ser
diferentes. Estas diferencgas, caso existam, poderéo ser causadas por divergéncias entre os métodos.

O intervalo de desempenho foi obtido através da combinagao de estimativas de varidncia conforme determinado
pelos dados obtidos por laboratérios participantes e outros estudos presentemente disponiveis. O valor médio
obtido em laboratério deve situar-se dentro do intervalo de desempenho, embora a recuperagao possa nao ser
idéntica ao valor médio apresentado. Os valores que se situam fora do intervalo poderao indicar um desempenho
insatisfatério. Tais discrepancias podem ser devidas a variacdo de técnicas, de equipamento, de calibragao, etc.,
devendo ser avaliadas pelo laboratério.

Sao referidos nestas instrugdes valores de ensaio para os trés niveis deste produto, pelo que é necessario fazer
corresponder cuidadosamente os numeros de lote.

LIMITACOES

Devera atentar ao facto de que o calor, a luz e o ar decomporéo a bilirrubina de qualquer solugdo. A bilirrubina
podera degradar-se mais rapidamente que qualquer outra substancia sob analise. Consequentemente, o técnico
de laboratério devera ser aconselhado a rever a recuperacéao de bilirrubina durante toda a vida util do produto.

Estes produtos de controlo sdo incompativeis com eléctrodos selectivos de ides (amostras ndo diluidas) de leitura
directa, pelo que ndo devem ser usados nestes sistemas.

Dado que a viscosidade destes produtos para controlo é superior a do soro normal, deve-se ter cuidado ao pipetar
pequenos volumes da amostra. Recomenda-se que, durante a aspiragao, a ponta da pipeta seja mantida apenas
levemente abaixo do menisco, para evitar a aderéncia de quantidades excessivas do controlo na ponta da pipeta.

O CONTROLO SYNCHRON ¢é enriquecido com amilase pancreatica suina. Os reagentes para amilase
pancreatica (P-AMY) e amilase total (AMY) SYNCHRON, utilizam diferentes substratos. As isoenzimas da
amilase de espécies diferentes tém afinidades diferentes para substratos especificos e, portanto, os valores
de amilase pancreatica neste controlo, usando esses reagentes, recuperara valores mais elevados que os da
amilase total. O CONTROLO SYNCHRON contém niveis endégenos de amilase salivar humana.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

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

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

RASTREABILIDADE
Todos os analitos deste controlo sdo rastreaveis relativamente ao calibrador, conforme indicado no Quadro 1. O
processo de rastreabilidade tem por base a prEN ISO 17511.

Historia da revisao

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

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

Numero do catalogo Diagnéstico in vitro

indice Jf Limite de temperatura

™ Fabricante o Data de validade

LoT] Cadigo de lote Ficha de dados de seguranca

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

Representante autorizado na ] Data de fabrico

Comunidade Europeia
Aviso ,{—)\ Riscos biologicos
\\AI_/

Controlo VA SHEET Tabela de atribuicdo de
valores

Nivel

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

norte-americanos e estrangeiros
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ALSIDIG VAESKEKEMI

KONTROLSERUM NIVEAU 1,2,3
[REF] 657365

Til In Vitro Diagnostisk Brug
Receptpligtig

TILSIGTET BRUG

SYNCHRON kontroller er fremstillet af stabiliseret human serum og er designet til overvagning af SYNCHRON
systemers praestation i det kliniske laboratorium. SYNCHRON kontrolniveau 1, 2 og 3 har et kvantitativt forhold til
hinanden; Niveau 2 fremstilles ved at kombinere ensartede meengder af Niveau 1 og 3. Brug af tre niveauer giver
laboranten mulighed for at overvage eendringer i kalibrering og linearitet samt analytiske fejl og ungjagtigheder.

RESUME

SYNCHRON kontrolserum blev forberedt fra frisk frossen human plasma, som er blevet defibrineret og
derefter stabiliseret med ethylenglycol.*2*4 Stabiliseringseffekterne for ethylenglycol er tredobbelte. Den hgje
osmolalitet minimerer baterievaekst, og den antioxiderende egenskab stabiliserer oxygen-labile konstituenter.
Tilstedeveerelsen af ethylenglycol farer endvidere til frysepunktsdepression, hvilket lader kontrolmaterialet forblive
i vaeskeform ved normale frysertemperaturer; dvs. mellem -15 °C og -20 °C. Forberedelsen af disse stabiliserede
kontroller i veeskeform eliminerer fejl, som normalt er forbundet med fyldning, t@rring og rekonstitution af
lyofiliserede kontrolprodukter.ss722

Ramaterialer anvendt i disse produkter stammer fra rensede midler. Amylase, lipase, ALT, AST og yGT stammer
fra en svinekilde. LDH stammer fra en fjerkraeskilde, CK fra en simiankilde og alkaliphosphatase fra en oksekilde.

N\ FORSIGTIG

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
Alsidig kemikontrolserum ADVARSEL

(human oprindelse))

Niveau 1

H302 Farlig ved indtagelse.
P264 Vask haender grundigt efter brug.
P301+P312 | TILFAELDE AF INDTAGELSE:

| tilfeelde af ubehag ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege.
Ethylenglykol 30 - 40%

Alsidig kemikontrolserum ADVARSEL

(human oprindelse))

Niveau 2
H302 Farlig ved indtagelse.
EUH208 Kan udlgse allergisk reaktion.
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P264 Vask haender grundigt efter brug.
P301+P312 | TILFALDE AF INDTAGELSE:
| tilfeelde af ubehag ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege.
y-Glutamyltransferase < 0,1%
Ethylenglykol 30 - 40%
Alsidig kemikontrolserum ADVARSEL
(human oprindelse))

Niveau 3

H302 Farlig ved indtagelse.

EUH208 Kan udlgse allergisk reaktion.

P264 Vask haender grundigt efter brug.

P301+P312 | TILFALDE AF INDTAGELSE:
| tilfeelde af ubehag ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege.
y-Glutamyltransferase < 0,1%
Ethylenglykol 30 - 40%

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

OPBEVARING OG STABILITET

Analytter i uabnede flasker vil forblive stabile indtil udlgbsdatoen pa meerkaten, sa leenge kontrolserumen
opbevares mellem -15 °C og -20 °C, eller i op til 20 dage efter abning ved opbevaring mellem +2 °C and +8 °C.
Opbevaring ved temperaturer under -20 °C kan fare til produktskade.

INDHOLD

PRODUKT MANGDE REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20-mL-flasker (2 657365
flasker af hhv. niveau 1,
niveau 2 og niveau 3)
1 veerditildelingsark

BRUGSANVISNING

Uabnede flasker skal opbevares mellem -15 °C og -20 °C. Efter abning kan materialer, som skal bruges i lgbet
af tyve dage, opbevares mellem +2 °C and +8 °C for laboratoriemaessig bekvemmelighed. Opbevaring ved
temperaturer under -20 °C kan fare til produktskade. Som det er tilfaeldet for alle oplgsninger, der indeholder
bilirubin, skal udsaettelse af materialet for lys, varme og luft minimeres.

Fer indledningsvis brug fiernes plastskruehaetten og den forseglede prop abnes ved at klippe spidsen af. Bland
indholdet ved forsigtig omhvirvling far dispensering. Opbevar produktet opret og undgéa blanding ved omvending for
at forhindre laekage ind i haetten. Fjern flasken for at maksimere stabilitet fra den angivne opbevaringstemperatur og
dispenser kontrollen, som pakraevet. Returnér derefter gjeblikkeligt flasken til den angivne opbevaringstemperatur.
Proppen og skruehaetten skal forblive pa flasken under opbevaring.

Det er yderst vigtigt, at procedurer i SYNCHRON brugervejledningen felges ngjagtigt under brug af disse
kontrolmaterialer for at kunne vurdere systemets praestation.

TILDELTE VARDIER

De GENNEMSNITLIGE tildelte veerdier er fastslaet med flere instrumenter og i flere laboratorier ved brug
af repraesentative prgver fra dette lot. Veerdierne er specifikke for analysemetodologierne for SYNCHRON
DxC-reagenserne og kalibratorsystemet. Veerdier, som tildeles ved hjeelp af andre metodologier, kan veere
anderledes. Hvis der er sadanne forskelle, kan de skyldes forskydninger mellem metoder.

Veerdier, som blev tildelt af andre metodologier, kan veere anderledes. Sadanne forskelle, hvis de er aktuelle, kan
forarsages af forskydninger mellem metoder. Praestationsvaerdiomradet blev anskaffet ved at kombinere skgn
for varians som bestemt pa baggrund af data fra deltagende laboratorier og andre tilgaengelige undersagelser.
Gennemsnitsveerdien anskaffet pa laboratoriet ber falde indenfor preestationsveerdiomradet, selvom genindvinding
maske ikke er identisk med den opgivede gennemsnitsveaerdi. Veerdier uden for veerdiomradet kan angive
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utilfredsstillende preestation. Arsager til en s&dan uoverensstemmelse kan vaere variationer i teknik, udstyr,
kalibrering, osv., hvilket bar undersgges af laboratoriet.

Da analyseveerdier er udgivet i disse instruktioner for alle tre niveauer for dette produkt, skal der udvises forsigtighed
ved tilpasning af lotnumre.

BEGRANSNINGER
Bemeerk at lys, varme og luft vil oplgse bilirubin i veeske. Bilirubin nedbrydes maske hurtigere end andre analytter.
Laboranten opfordres derfor til at gennemga genindvindingen af bilirubin gennem hele produktets levetid.

Disse kontrolprodukter er ikke kompatible med direkte lsesende (uoplgst pragve) ionselektive elektroder og bear ikke
bruges pa disse systemer.

Da viskositeten for disse kontrolprodukter er hgjere end viskositeten for normal serum, skal der udvises
forsigtighed ved pipettering af sma prgvevolumener. Det anbefales, at pipettespidsen holdes blot en smule under
vaeskeoverfladebuen under aspiration for at undga kleebning af overskydende kontrolmaengder til spidsen af
pipetten.

SYNCHRON KONTROLLEN er forsteerket med pankreatisk svineamylase. SYNCHRON pankreatisk amylase
(P-AMY) og SYNCHRON total amylase (AMY) reagenser bruger forskellige substrater. Amylaseisoenzymer fra
forskellige dyrearter har forskellige affiniteter for specifikke subtrater. Veerdier for pankreatisk amylase i denne
kontrol vil derfor blive genindvundet hgjere end veerdier for total amylase med disse reagenser. SYNCHRON
KONTROLLEN indeholder endogene niveauer af human spytamylase.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
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 analyt i denne kontrol kan spores til kalibratoren, som angivet i tabel 1. Processen for sporbarhed er baseret
pa prEN ISO 17511.

Historierevidering

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

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

Symbolnggle
Katalognummer In vitro-diagnostik
Indhold J[ Temperaturgreense
™ Fabrikant g Udlgbsdato
Batchkode Sikkerhedsdatablad
c € CE-meerke (i Se brugsanvisningen
[Ec [rer] Autoriseret repraesentant i EU m] Fremstillingsdato
Advarsel f(—-)\ Biologiske risici
\\AI/
Kontrol VA SHEET Veerditildelingsark
Niveau
[Made in USA of US and Foreign Components | Fremstillet i USA af amerikanske og
udenlandske komponenter
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FLYTANDE OMFATTANDE KEMIKONTROLLSERUM NIVA 1, 2, 3
657365

For In Vitro-Diagnostik
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING

SYNCHRON kontroller ar gjorda av stabiliserat humant serum och ar utformade till att évervaka prestandan
av SYNCHRON-system i kliniska laboratorier. SYNCHRON kontrollnivaer 1, 2, och 3 liknar varandra pa ett
kvalitativt satt: niva 2 ar tillverkat genom att kombinera lika delar av nivéer 1 och 3. Bruk av tre nivaer later
laboratoriepersonalen dvervaka forandringar av kalibrering och linjaritet samt analytiska fel och oexakthet.

SAMMANFATTNING

SYNCHRON kontrollserum harstammar fran farskt frusen human plasma som har defibrinerats och sedan
stabiliserats med etylenglykol."23* Etylenglykolet har tre stabiliserande effekter. Den héga osmolaliteten minimerar
bakteriell tillvaxt medan dess antioxidans stabiliserar syrelabila bestdndsdelar. Dessutom gor etylenglykolet att
fryspunkten ar lagre, vilket gor att kontroller forblir flytande vid normala frystemperaturer. dvs. Mellan -15° C och
-20° C. Beredningen av den har stabiliserade kontrollen i flytande form eliminerar fel som vanligtvis associeras
med fyllning, torkning och rekonstitution av lyofiliserade kalibreringsprodukter.56782

Ramaterial som anvands i dessa produkter ar fran renade beredningar. Amylas, ALT. AST, och y-GT ar fran en
griskalla. LDH ar fran en fagelkalla, CK fran en simian kalla, och alkaliskt fosfatas fran en bovin kalla.

A\ VAR FORSIKTIG!

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

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Comprehensive Chemistry  VARNING

Control Serum (Human

Origin)
Level 1

H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta handerna grundligt efter
anvandning.

P301+P312 VID FORTARING:

Vid obehag, kontakta

GIFTINFORMATIONSCENTRALEN

eller lakare.

Etylenglykol 30 - 40 %
Comprehensive Chemistry  VARNING

Control Serum (Human

Origin)
Level 2
H302 Skadligt vid fortaring.
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EUH208 Kan orsaka en allergisk reaktion.

P264 Tvatta handerna grundligt efter
anvandning.
P301+P312 VID FORTARING:

Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller lakare.
Gammaglutamyltransferas < 0,1 %
Etylenglykol 30 - 40 %
Comprehensive Chemistry  VARNING
Control Serum (Human

Origin)
Level 3
H302 Skadligt vid fortaring.
EUH208 Kan orsaka en allergisk reaktion.
P264 Tvéatta handerna grundligt efter
anvandning.
P301+P312 VID FORTARING:
Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller lakare.
Gammaglutamyltransferas < 0,1 %
Etylenglykol 30 - 40 %
Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

FORVARING OCH HALLBARHET

| odppnade flaskor férblir analyterna stabila tills utgdngsdatumet pa etiketten om kontrollserumet férvaras mellan
-15 °C och -20 °C, eller upp till tjugo (20) dagar vid férvaring mellan +2 °C och +8 °C. Forvaring under - 20 °C kan
leda till att produkten skadas.

INNEHALL

PRODUKT KVANTITET REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20 mL-flaskor (2 657365
flaskor med Niva 1, Niva
2, and Niva 3 vardera)
1 vardetilldelningsblad

BRUKSANVISNING )

Forvara odppnade flaskor mellan -15° C och -20 °C. Oppnat material som ska anvandas inom 20 dagar kan
forvaras mellan +2 °C och +8 °C for att géra det lattare for laboratoriepersonalen. Fdrvaring under -20 °C kan
skada produkten. Liksom alla I6sningar som innehaller bilirubin ska materialet utsattas sa lite som mdjligt for ljus,
varme och luft.

Innan den férsta anvandningen, avlagsna skruvlocket av plast och 6ppna den forseglade proppen genom att
klippa spetsen. Blanda innehallen genom att virvla forsiktigt innan dispensering. Undvik lackage in i locket genom
att férvara uppratt och blanda inte genom inversion. Maximera stabiliteten genom att avlagsna flaskan fran
specificerad forvaringstemperatur och dispensera kontrollen omedelbart enligt behov. Returnera sedan flaskan
till specificerad forvaringstemperatur. Proppen och skruvlocket ska vara kvar pa flaskan under forvaring.

For att kunna beddéma systemets prestanda ar det nédvandigt att procedurerna i SYNCHRON anvandarhandbok
foljs noggrant vid anvandning av dessa kontrollmaterial.

TILLDELADE VARDEN
Flera instrument och laboratorier faststallde de tilldelade MEDELvardena med hjalp av flera representativa prover
fran den har kontrolloten. Kalibratorvardena ar specifika for analysmetoden for SYNCHRON DxC-reagenser och
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-kalibratorsystem. Varden som har tilldelats genom andra metoder kan avvika. S&dan skillnader, i den man de
uppstar, kan orsakas av bias mellan metoderna.

Prestandaomradet erhdlls genom att kombinera variansuppskattningar som bestadmts med data fran deltagande
laboratorier och andra aktuella tillgangliga studier. Genomsnittliga varden som erhalls i laboratoriet ska falla inom
prestandaomradet, men atervinningen kanske inte ar identisk med det listade genomsnittliga vardet. Varden
utanfér granserna kan ange otillfredsstallande prestanda. Anledningarna till dessa avvikelser kan bero pa
variationer inom metoder, utrustning, kalibrering, etc. och ska utvarderas av laboratoriet.

Eftersom analysvarden publiceras i dessa instruktioner for produktens alla tre nivaer ska man vara forsiktig med
att passa ihop lot-nummer.

BEGRANSNINGAR

Observera att ljus, varme och luft bryter ned bilirubin i alla slags I6sningar. Bilirubin kan brytas ned fortare an
andra analyter. Darfér uppmanas laboratoriepersonalen att granska atervinningen av bilirubin under produktens
hela livstid.

Dessa kontrollserum ar inte kompatibla med direkt aviasande (outspatt prov) jonselektiva elektroder och ska inte
anvandas pa dessa system.

Eftersom viskositeten av dessa kontrollprodukter ar hégre an den av normalt serum ska man vara forsiktig vid
pipettering av sma provvolymer. Det rekommenderas att pipettspetsen halls endast nagot under menisken vid
aspiration for att undvika att overfloédigt kontrollserum fastnar pa pipettspetsen.

SYNCHRON KONTROLL ar styrkt med gris pankreatisk amylas. Reagenserna SYNCHRON pankreatisk amylas
(P-AMY) och SYNCHRON total amylas (AMY) anvander sig av olika substrat. Amylasisoenzymer fran olika arter
har olika affinitet for specifika substrat. Darfor har varden for pankreatisk amylas i denna kontroll hégre atervinning
an varden for total amylas med dessa reagenser. SYNCHRON KONTROLL innehaller endogena nivaer med
human salivamylas.

YTTERLIGARE INFORMATION
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 analyt i denna kontroll ar sparbar till kalibratorn som star i tabell 1. Sparbarhetsprocessen ar baserad pa
prEN ISO 17511.

Revisionshistorik

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

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

Katalognummer In vitro-diagnostik

Innehall Jf Temperaturgrans

™ Tillverkare g Utgangsdatum

o Satskod Sakerhetsdatablad

c € CE-markning [l Konsultera bruksanvisning

[Ec [rer] Auktoriserad representant i ] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen

Varning é—% Biologiska risker

Kontroll VA SHEET Vardetilldelningsblad

Niva

IMade in USA of US and ForeignComponentsI TI||VeI’kad | USA med komponenter frén USA

och andra lander
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FLYTENDE OMFATTENDE KJEMIKONTROLLSERUM NIVA 1, 2, 3
[REF] 657365

For In Vitro-Diagnostisk Bruk
Reseptpliktig

ANVENDELSESOMRADE

SYNCHRON-kontroller er fremstilt fra stabilisert human serum og er utformet til & overvake prestasjonen til
SYNCHRON-systemer i det kliniske laboratorium. SYNCHRON-kontrollniva 1, 2 og 3 har et kvantitativt forhold
til hverandre. Niva 2 er fremstilt ved a kombinere like mengder av niva 1 og 3. Bruken av tre niva lar laboranten
overvake forandringer i kalibrering og linearitet, samt analytiske feil og ungyaktigheter.

SAMMENDRAG

SYNCHRON-kontrollserum er forberedt fra fersk, frossen human plasma som er blitt defibrinert og deretter
stabilisert med etylenglykol.">*4 De stabiliserende effekter av etylenglykol er tredoble. Den hgye osmolaliteten
minimaliserer bakterievekst mens den anti-oksiderende egenskapen stabiliserer oksygen-labile bestanddeler. |
tillegg farer tilstedeveerelsen av etylenglykol til frysepunktsdepresjon som lar kontrollmaterialet forbli i flytende
form ved normale frysertemperaturer, dvs., mellom -15 °C og -20 °C. Forberedelsen av disse stabiliserte kontroller
i flytende form eliminerer feil som vanligvis forbindes med fylling, t@rking og rekonstitueringen av lyofiliserte
kontrollprodukter.ss7:2

Ramaterialer brukt i disse produktene er fra rensede preparater. Amylase, lipase, ALT, AST og yGT er fra en
svinekilde. LDH er fra en fjeerkrekilde, CK fra en simiankilde og alkalisk fosfatase fra en oksekilde.

/\ FORSIKTIG

Siden dette produktet er av human opprinnelse, bar det handteres som om det er i stand
til a 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 negative for antistoffer til HIV og HCV og
ikke-reaktiv overfor HB,Ag. Siden ingen testmetode kan gi fullstendig forsikring om at HIV,
hepatitt B-virus og hepatitt C-virus eller andre smittsomme stoffer ikke er til stede, bor dette
materialet handteres som om det er i stand til & overfere smittsomme sykdommer. Dette
produktet kan ogsa inneholde annet materiale av human opprinnelse som det ikke finnes noen
godkjent test for. FDA anbefaler at slike prover blir handtert iflg. reglene for biosikkerhet, niva
2, fra Centers for Disease Control.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Omfattende Kjemisk ADVARSEL

Kontrollserum (Menneskelig

Opprinnelse)
Level 1

H302 Farlig ved svelging.
P264 Vask hendene grundig etter bruk.
P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et

GIFTINFORMASJONSSENTER

eller lege ved ubehag.

Etylenglykol 30 - 40 %
Omfattende Kjemisk ADVARSEL

Kontrollserum (Menneskelig

Opprinnelse)
Level 2
H302 Farlig ved svelging.
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EUH208 Kan gi en allergisk reaksjon.
P264 Vask hendene grundig etter bruk.
P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege ved ubehag.
y-glutamyltransferase < 0,1 %
Etylenglykol 30 - 40 %
Omfattende Kjemisk ADVARSEL
Kontrollserum (Menneskelig
Opprinnelse)
Level 3

H302 Farlig ved svelging.

EUH208 Kan gi en allergisk reaksjon.
P264 Vask hendene grundig etter bruk.
P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et

GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege ved ubehag.
y-glutamyltransferase < 0,1 %
Etylenglykol 30 - 40 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

OPPBEVARING OG STABILITET

Analytter i uapnede flasker vil forbli stabile inntil utlapsdatoen pa etiketten nar kontrollserumet blir oppbevart mellom
-15 °C og -20 °C, eller, etter at de er apnet, opp til 20 dager ved oppbevaring mellom +2 °C og +8 °C. Oppbevaring
under -20 °C kan fare til produktskade.

INNHOLD

PRODUKT KVANTITET REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20 mL flasker (2 flasker 657365
niva 1, 2 flasker niva 2,
2 flasker niva 3)
1 verditildelingsark

BRUKSANVISNING

Oppbevar uapnede flasker mellom -15 °C og -20 °C. Etter apning kan materialer som skal brukes innen tjue dager,
oppbevares mellom +2 °C og +8 °C hvis det er hensiktsmessig for laboratoriepersonalet. Oppbevaring under -20
°C kan fgre til produktskade. Som med alle opplgsninger som inneholder bilirubin, skal eksponering for lys, varme
og luft holdes til et minimum.

Ta av plastikkskrukorken og apne den forseglede proppen ved a klippe av spissen far farste bruk. Bland innholdet
med en forsiktig virvelbevegelse fgr dispensering. For & unngé lekkasje inn i korken, ma flasken oppbevares
stdende og ikke blandes ved a bli snudd opp ned. Ta flasken fra den spesifiserte oppbevaringstemperaturen og
dispenser gyeblikkelig kontrollen etter som det er nadvendig for & maksimere stabiliteten. Sett deretter flasken
straks tilbake til den spesifiserte oppbevaringstemperaturen. Proppen og skrukorken skal forbli pa flasken under
oppbevaring.

For & kunne vurdere systemets prestasjon, er det ytterst viktig at prosedyrene i brukerhandboken for SYNCHRON
blir fulgt neyaktig nar disse kontrollmaterialene brukes.

ANGITTE VERDIER

De tilordnede GJENNOMSNITTLIGE verdiene er fastsatt ved hjelp av flere instrumenter og laboratorier som bruker
representative prgver fra denne kontrolloten. Verdiene er spesifikke for analysemetodologiene for SYNCHRON
DxC-reagenser og kalibratorsystem. Verdier tilordnet med andre metodologier kan veere forskjellige. 1 tilfelle slike
forskjeller finnes, kan arsaken veere intermetodisk systemfeil.

Verdier som ble tildelt med andre metodologier, kan veere annerledes. Slike forskjeller, hvis de er aktuelle, kan
veere forarsaket av forskyvning mellom metodene. Prestasjonsverdiomradet ble oppnadd ved & kombinere
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overslag over varians som fastsatt fra data fra deltagende laboratorier og andre for tiden tilgjengelige
undersgkelser. Gjennomsnittsverdier som ble oppnadd i laboratoriet, bar falle innenfor prestasjonsverdiomradet,
selv om gjenvinning muligens ikke er identisk med gjennomsnittsverdien som er oppfgrt. De som er utenfor
verdiomradet, kan indikere utilfredsstillende prestasjon. Grunnene til slike uoverensstemmelser kan vaere
variasjoner i teknikker, utstyr, kalibrering, osv., som bgr vurderes av laboratoriet.

Siden analyseverdier for alle tre niva av dette produktet blir offentliggjort i disse bruksanvisningene, ber man veere
ngyaktige nar partinumrene skal matches.

BEGRENSNINGER

Merk at lys, varme og luft vil oppl@se bilirubin i alle slags opplasninger. Bilirubin kan nedbrytes raskere enn andre
analytter. Laboranten blir derfor oppfordret til & giennomga gjenvinningen av bilirubin gjennom hele produktets
levetid.

Disse kontrollproduktene er ikke kompatible med direkte avlesende (uopplast prove) ionselektive elektroder og
bar ikke brukes pa disse systemene.

Siden viskositeten til disse kontrollproduktene er hgyere enn for normal serum, bgr det utvises forsiktighet ved
pipettering av sma preovevolumer. Det anbefales at pipettespissen holdes bare litt nedenfor menisken under
aspirasjon for & unnga klebning av overskytende kontrolimengde pa spissen av pipetten.

SYNCHRON-KONTROLLEN er forsterket med pankreatisk svineamylase. SYNCHRON pankreatisk amylase-
(P-AMY) og SYNCHRON total amylase- (AMY)reagenser bruker forskjellige substrater. Amylaseisoenzymer
fra forskjellige dyrearter har forskjellige affiniteter for spesifikke substrater. Pankreatiske amylaseverdier
i denne kontrollen vil derfor bli gjenvunnet hgyere enn verdier for total amylase med disse reagensene.
SYNCHRON-KONTROLLEN inneholder ikke endogene niva av human spyttamylase.

YTTERLIGERE INFORMASJON
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 analytt i denne kontrollen er sporbar til kalibratoren som indikert i tabell 1. Sporbarhetsprosess er basert pa
prEN 1ISO 17511.

Revisjonshistorie

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

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

Katalognummer In vitro-diagnostikk
Innhold Jf Temperaturgrense
™ Produsent o Utlgpsdato
Lot Batchkode Sikkerhetsdatablad
c € CE-merke [l Se bruksanvisning
[Ec [rer] Autorisert representant i EU ~ w] Produksjonsdato
Advarsel é—% Biologisk fare
Kontroll Resultatpafaringsark
Niva
[Made in USA of US and Foreign Components | Produsert i USA av amerikanske og utenlandske
komponenter
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OPOX EAEIMXOY EMNIMNEAOY 1, 2, 3 2E YITPH MOP®H I'lA TENIKEXZ
BIOXHMIKEZ EZETAZEIX
[REF] 657365

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN
XpAon pévo KaToéTiv eVvIoARg 1aTpoU

NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

O1 paptupeg SYNCHRON Controls mrapaokeudlovtal ammd otaBepotroinuévo avBpwtmivo opd Kal TTpoopifovtal
yla Tnv TTapakoAouBnon Tng amodoong Twv cucTnuatwy SYNCHRON oT1o kAviké epyactipio. Or1 pdptupeg
SYNCHRON Control emirédou 1, 2 kair 3 ouvdéovTal YE PIG TTOOOOTIKN oxéon. To emiTredo 2 TapacKeudleTal
pe ouvduaopd icwv TToooTATWY Twv emmEdWY 1 kKal 3. H xpAon Tpiwv emTEdWY ETTITPETTEI OTOV EPEUVNTNA
gepyaocTnpiou va TTapakoAouBei TIG JETABOAEG OTn BaBuovounon Kai TN YPAPUIKOTNTA TAUTOXPOVA UE TO aVAAUTIKO
o@AaAua Kar TNV avakpipeia.

2YNOWH

O opdg paptupag SYNCHRON trpoépxetal atmd Tpdo@aTo KATEWUYHEVO avBPWTTIVO TTAACHA OTO OTTOIO €XEI YiVEl
aTToivwaon Kal Katotiv oTabepotroinan Pe alBUAIKA YAUKOAN.'234 O1 emdpdoeig otabepotroinang tng alBuAIKAG
YAUKOANG €ivai Tpeig. H uwnAf wopwTIKOTATA EAAXIOTOTTOIEI TN BAKTAPIOKA AVATITUEN EVW N AVTIOEEIBWTIKNA 1I016TATA
TNG oTaBepoTrolEi Ta aoTABr) OTO 0EUYOVO cuoTaTIKA. EmITTAéov, n TTapoucia NG aiBUAIKNAG YAUKOANG TTPOKOAET
Meiwon Tou onueiou THENG, YEYOVOS TO OTTOIO ETTITPETTEI OTO PMAPTUPA VA TTAPAUEVEI OE Uypr ¢Ach OTIG CUVABEIG
Bepuokpaacieg kataywuing, dnAadn petatu -15 °C kai -20 °C. H TTopaoKeurn autwv Twv OTOBEPOTTOINUEVWIV
MapTUpwyV o€ uypn @aon egaAcipel Ta oeaApaTa TTou oxeTiCovral auvnBwg Pe TNV TTARpwaonN, TNV {Rpavon Kai Tnv
avaouaoTaon TwV AUOQIAOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY HAPTUPWV.56782

O1 TTpWTEG UAEC TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAl YIa TA TTPOIGVTA QUTA TTPOEPXOVTAl OTTO KEKOBAPUEVA TTOPACKEUACUATA.
H apuAdon, n ANimmdon, n ahavivn agivorpavo@epdon (ALT), n aoTapTikh agivotpavo@epdon (AST) kal n
y-yAouTtapivorpavo@epdon (y-GT) gival xoipeiag Trpoéheuons. H yaAakTikr agudpoyovdaon (LDH) Tpoépyxetal ammo
OpviBa, n kpeaTivikh Kivaon (CK) atrd 1itnko kal n aAKaAIK ¢woeatdon atmo BoocldEg.

A\ NMPOZOXH

O XeIpIOUOG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG Ba TTPETTEI VA YiVETAI oAV VA €ival IKAVO va TTPOKAAETEI
TN METAdOON ACIHWBWYV VOoWV eTTEIdN gival avlpwTTivng TTpogAeloewg. KdBe povada 56tn
opoU Kal TTAGOMATOG TTOU XPNOIMOTTOINONKE YIO TRV TTPOETOIHACIA TOU TTAPOVTOG UAIKOU
SOKINAOTNKE pE HEOODBOUG EYKEKPIMEVES aTTO TNV YTTnpeoia Tpo@ipwyv kal Pappdkwy Twv HMA
(FDA) ka1 Bpédnke apvnTIKA yia avTicwWHaTa oToug 100G HIV kai HCV kai pn avTiSpaoTiKnA yid
HB.Ag. Etmre1di kapia pé8odog dokiung dev ptropei va diao@aliosl atréAuTa 611 atrouciddel o
166 HIV, 0 16¢ nrraTtitidag B, 0 166 nmraritidag C } AAAo1 HOAUGHATIKOI TTOPAYOVTEG, O XEIPICHOG
TOU TTAPOVTOG UAIKOU Ba TTpETTeEl va YiveTal oav va gival IKave va TpokaAéoel Tn peTddoon
Aolpwdwyv voowyv. To TTapov mTpPoiodv evBeXopévwg va TrePIEXEl Kal AAAO UAIKO avBpwTriving
MPOoEAEUONG YIA TO OTroio dev UTTApXEl eyKEKPIMEVN Ookipu. H Ymnpeoia Tpo@ipwyv Kai
Qappdkwyv TwWV Hvwpévwy MoAiteiwv (FDA) ouvioTd O XEIPIOMOG TETOIWV BEIYHATWY VvV
yiveral oTo emmimedo Bloac@dAciag 2 Tou Kévrpou MNMpéAnyng AoBeveiwy.

TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ
OAokAnpwpuévog opdg MPOZOXH

MapTUpa XNMEiag

(AvBpwTTivng TTpoéAsuong)
Etritredo 1

H302 EmBAaBEg oe TTEPITTTWON
KaTdtmoong.

P264 MAéveTe Ta XEPIO OXOAAOTIKG PETA
TO XEIPIONO.

A91422-AG 37 of 87



P301+P312 2E MEPINTQZH KATAMOZHZ:

kaAéote 1o KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpo,
eav aioBavBeite adiabeaia.
AiIBuAevoyAukoAn 30 - 40%

OAokAnpwpévog opdg MPOZOXH

papTUpa XNpEIag

(AvBpwTTIVNG TTpOEAEUONG)

ETritredo 2
H302 EmBAaBég ae TrepiTTTILOON
KaTdtroong.
EUH208 MTTopei va TTPOKaAETEI AAAEPYIKN
avTidpaon.
P264 MAéveTe Ta XEPIO OXOANAOTIKA PETA
TO XEIPIOMO.
P301+P312 2E MEPINTQXH KATAMOZHZ:
kKaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 €va yiatpo,
€av aioBavBeite adiabeaia.
y-yAoutapuAtpavagepdaon < 0,1%
A1BuAevoyAukoAn 30 - 40%
OAokAnpwpévog opdg MPOZOXH

HApTUPA XNMEiag
(AvBpwTTIVNG TTPOéAEUONG)
EtriTredo 3

D

H302 EmBAaBég oe TTEpITTTWOON
KATATTOONG.

EUH208 MTropei va TTpokaAéoel aAAEPYIKN
avTidpaon.

P264 MAéveTe Ta XEPIO OXOAAOTIKG PETA
TO XEIPIOMO.

P301+P312 2E MEPINTQXH KATAMOZHZ:

kaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpd,
edv aioBavOeite adlabeaia.
y-yAoutapuAtpavogepdon < 0,1%
AiIBuAevoyAukoAn 30 - 40%

To AeAtio dedopévwv aocedhelag sival dlaBéoipgo otn dielbuvon
techdocs.beckmancoulter.com

OYAA=H KAI X TAGEPOTHTA

O1 avaAudpeveg ouaieg o @IaAIdIa TTou dev €XOUV avoIXTEl Ba TTapapEivouv oTaBepég PEXPI TNV nUEPOUNVIa ARENG
TTOU avaypd@eTal OTNV ETIKETA OTAV 0 0POG HAPTUPAG QUAGooeTal peTagu -15 °C kai -20 °C 1, a@oU avoixTEi, yia
€wg €ikool NuEPeG OTav uAdooeTal petagu +2 °C kal +8 °C . duAagn ot Bepuokpaaoia xapnAotepn atréd -20 °C
MTTOPEI va TTPOKAAETEl CNUIA OTO TTPOIOV.

NMEPIEXOMENA

NMPOION MOZOTHTA REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 @IaAeg Twv 20 mL (2 657365
QIAAEG YIa KABe eTTiTrEdO
1, 2, 3 avrioToIxa)
1 @UANO ekxwpNONG TIUAG
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OAHIIEZ XPHZHX

Ta @iaAidia TTou dev £xouv avoixtei @uAdooovtal petaglu -15 °C kar -20 °C. Ta uAik& TTou TTPOKEITAl va
XPNOIUOTTOINBOUV OTIG ETTOUEVEG €IKOTT NUEPES, APOU avoixXTouv, JTTopoUV va QuAdaoovTal oToug 2 °C £wg 8 °C yia
epyaoTnplakh eukoAia. PUAagn o€ Beppokpaaia xapnAoTepn atd -20 °C ptropei va TTpokaAéael Cnuid aTo TTPOIOV.

MNa 1a diaAupaTa TTou TTEPIEXOUV XOAEPUBpPIvN, eAaxIoTOTTOINCTE TNV €KBEOn Tou UAIKOU O¢ Qwg, BepudtnTa Kal
aépa. Mpiv atmd Tnv TpwTn Xpron, BYAATe To TTAAOTIKO BIOWTS KATTAKI KAl AVOIETE TO OPPAYICHEVO TTWHA KOBOVTAG
TN PUTN. AvoueiTe TO TTEPIEXOUEVO PE MIa aTTaAR OTPORIAIKA Kivnon TTpiv atrd Tn diavoun. Ma va amopuyeTe Tn
dlappor] Péoa oTo KATTAKI, QUAAETE o€ OpBia BEon Kal unv avauelyvUETE HE avaoTpo®r|. INa va YEYICTOTIOINOETE TN
oTaBePOTNTA, BYAATE TO QIOAIBIO ATTO TNV KABOPIoUEVN BEpUOKPATia UAAENG Kal TOTTOBETHOTE AUECWGS TO APTUPA,
omwg atraiteital. ‘Eteita, emavagépete apéowg 1o @IaAidio otnv kaBopiopévn Beppokpacia uAagng. To TTwua Kal
TO BIOWTO KATTAKI Ba TTPETTEI VA TTAPAUEVOUV GTO QIAAIDIO KATA TN QUAALN.

MNa va exTIiuAoETE TNV ATTOdOCN TOU CUGTHMATOG, €ival OonuavTiké va TnpouvTal akpiBwg ol diadikagieg TTou
avagépovtal oto Eyxelpidio Aeitoupyiag tou cuotiuatog SYNCHRON 6tav XpnoldoTroleiTe autd Ta UAIKA
HOpPTUPWV.

EKXQPOYMENEZ TIMEZ

O1 MEZEZ ekxwpnuéveg TIHEC KaBopiaTnkav atrd TTOANATTAG dpyava Kal EpyacTAPIa OTA OTToIa XpnolpoTToInenkav
QVTITTPOCWTTEUTIKA SeiypaTta atmd auTrv Tnv TTapTida ydptupda. Or TINEG a@OopoUv CUYKEKPIPEVA TIG eBodoAoyieg
avaAuoewv Twv avtidpacTtnpiwvy SYNCHRON DxC kai Tou cuoTtrjpartog BaBuovounti. O1 TIPEG TTOU €XOUV
eKxwpnBei péow AAwv peBodoloyiwv evdéxeTal va eival diagopeTikég.  Or dla@opés auTég, €Av UTTAPXOUV,
eVOEXETAI VO OPEIAOVTAI € CUGTNHATIKG OQAAPATA JETAEU TV HEBODWV.

H Trepioxn mipwv amdédoong AR@Onke ouvouadovTag EKTINACEIC TNG OlaKUPAvVONG Tou TTPoadIopIcuoU, OTTwG
uttoAoyioTnKav atro dedopéva ouvepyadoPevwyY epyaoTnpiwy Kal GAAeEG TTpOo@aTa dIabéoiueg peAéTeg. H péon
TIUA TTOU ARPONKE OTO £pYaCTHPIO Ba TTPETTEI VA EUTTITITEI EVTOG TNG TTEPIOXNAG TIHWV aTTOdO0NG, av KAl N avakTnon
eVOEXOMEVWG Va NV gival idla pe T géon TiWA TTou TrapaTtiBetal. O1 TIHEG TTOU KupaivovTal EKTOG TNG TTEPIOXAS
TIHWYV EVOEXOUEVWG VA UTTOBEIKVUOUV W IKAvOTToINTIKI atrédoaorn. O1 aITieg yia TETOIa ACUP@WVIa EVOEXOUEVWGS VA
gival ol TTapaAAayEG oTnV TEXVIKH, OTOV €COTTAIOUO, 0Tn Babuovounan KATT., ol OTToieg Ba TTPETTEl va eKTIUNOoUV
aTtré 1O EpyaacThplo.

Eteidn o1 TIpég TTpoodiopicuoU dnPooielovTal 0€ QUTEG TIG 0dNYiIES Kal yia TA Tpida eTTITTESA TOU TTPOIOVTOG, Ba TTPETTE!
va d0B¢i TTpoooyn KATA TNV AvVTIOTOIXIoN TwV apIBPWY TTapTidaG.

MEPIOPIZMOI

>nueiwoTe 6T TO WG, N BepudTnTa Kal 0 Aépag Ba armoouvBEcouv Tn XoAepuBpivn og OTTOI08ATTOTE DIAAUUQ.
H xoAepuBpivn ptropei va amrodounBei 1o ypriyopa atrd aAAeg avaludueveg ouaieg. Emopévwg, 0 epeuvnTig
gpyaocTnpiou Ba TTPETTEl va eAEyXEl TNV avAKTNON XOAepuBpivng o€ AN Tn didpkeia {wrg ToU TTPOIOVTOG.

AuToi o1 yapTupeg dev gival cupupaTtoi Pe IOVTOETTIAEKTIKG NAEKTPAdIa dpeong £vOeiEng (Un apalwpévo deiypa) Kal
Oev Ba TTPETTEl Vva XpnoiyoTToinBouv OTa CUGTHHATA auTd.

Eteidn 10 1§WEC auTwv Twv HapTupwy gival uPnAOGTEPO aTTO AUTO TOU YUGCIOAOYIKOU 0poU, Ba TTPETTEI VA TTPOCEXETE
oTav XeIpileaTe NIKPOUG OYKOUG OEIYUOTOC UE TTITTETA. ZUVIOTATAI VA KPATATE TN MUTN TNG TTITTETAG JOAIG KATW aTTd TO
MNVIOKO VW avappo@ATe TO HAPTUPA TTPOKEIUEVOU VA ATTOPEUXBET N TTPOCKOAANCN TTEPICOEINg TTOOOTNTAG HAPTUPO
oTn POTN TNG TTITTETAG.

O pdptupag SYNCHRON CONTROL cival eumTAOUTIONEVOG HE Xoipela TTayKpeaTiK apuAdon. Ta avridpaoTrpia
TaykpeaTikig apuAdong (PAMY) SYNCHRON «kai oAikig apuAdong (AMY) SYNCHRON xpnoigotroiouv
Ol0QOopPETIKA uTTOOTpWHATA.  Ta 100éviUua AUUAACNG aTTd JIAQOPETIKA €idn €XOUV OIAPOPETIKEG CUYYEVEIES
ME OUYKEKPIPEVA UTTOOTPWHATA, OTTOTE Ol TIUEG TNG TTAYKPEATIKAG APUAACNG OTO OUYKEKPIYEVO PApTUpa Ba
avakTnOouv ot uwnAdTepo BaBud atrd TIG TIUEG OAIKNG auUAdoNng pe autd Ta avTidpaoTtipia. O papTUPAG
SYNCHRON CONTROL Trepiéxel evooyevr emmimeda avlpwTTivng o1aAIKAG auuAdong.

NMPOXZOETEXZ NAHPO®OPIEZ

H emwvupia Beckman Coulter, To TuttOTrOINKEéVO AOYOTUTTO KOl TO CAMATO TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Trou ava@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofuata  oAuata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwuéveg MNoAiTeieg kKal oe AAANEG XWPEG.

Evdéxetar va kaAUTITETOl Ao €va | TTEPICOOTEPA DITTAWMATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégte oTtn dleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.
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ZHMIA KATA TH META®OPA
Edv rapaAngBei kateoTpapuévo Trpoidv, TrTapakaloupe evnuepwoTe To Kévtpo KAIVIKAG YTTooTrpIgng TG Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA
Kdabe avaAuduevn oucia otov Tapévta pdptupa eival ixvnAdoiun oto BadpovounTh OTTwe UTTOOEIKVUETAI OTOV
Mivaka 1. H diadikacia ixvnAaoiudtntag pacicetal oto prEN 1ISO 17511.

loTopIké avaBswpnoewyv

Avafswpnon AF
Evnuepwoeig yia Tnv eTiTEUEN CUPPOPQWONG HE TIS OTTAITACEIS TNG TTAYKOOMIAG TTOANITIKAG CAMAvONG TNG
Beckman Coulter.

Avafswpnon AG
MpooTébnke véa ammaitoupevn YAwooa: BouAyapikd, ZepBikd kal Bietvauédika. MpayuatommoinOnkav mTpéobeTeg
OAAOYEG yIa CUMHOP@WON HE TIS ATTAITACEIG TNG TTayKOOWIag TTOAITIKNG orjpavong Tng Beckman Coulter.

Ymépvnua cupfoAwyv

KwdIKOG kaTtaAdyou In Vitro diayvwaoTIKr Xprion
Mepiexdpeva Jf Oplo Beppokpaaciag
wl KaTaoKeUaoTAS 2 Huepounvia Angng
KwdIkdg TTapTidag PUAAo Aedopévwv Ac@aAeiag
c € ZAuavon CE (i ZUMBOUAeuUTEITE TIG 00NYiEg
xenong
E¢ouaiodoTtnuévog ™M Huepounvia KaTaokeung
QVTITTPOOWTTOG OTNV
EupwTraik Koivétnra
Mpoecidotroinon é—)@ BioAoyikoi Kivduvol
MapTupag VA SHEET PUAAO ekxwpNOoNg TIAG
ETritredo
IMade in USA of US and ForeignComponentsI KGTGOKSUdC&qu O'Tlg HI-IA GTT(’) agdel"]pGTd

Kataokeuaopéva oTig HIMA kai ekTog Twv HIMA
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SKYSTASIS KONTROLINIS SERUMAS BENDROSIOS BIOCHEMIJOS
REIKMEMS; 1, 2, 3 LYGIS
[REF] 657365

In vitro diagnostiniam naudojimui.
Tik pagal recepta

PASKIRTIS

SYNCHRON kontrolinés medziagos pagamintos i$ stabilizuoto Zmogaus kraujo serumo ir skirtos SYNCHRON
sistemy veikimo kontrolei klinikinése laboratorijose. SYNCHRON 1, 2 ir 3 lygmeny kontroliniai serumai yra
kiekybiSkai tarpusavyje susije; 2 lygmens kontrolinis serumas pagamintas sudéjus vienodus 1 ir 3 lygmeny

serumy kiekius. Trijy lygmeny kontrolés taikymas suteikia laborantui galimybe stebéti kalibravimo ir linijiSkumo
pokyc€ius, o kartu nustatyti analizines paklaidas bei nesutapima.

SANTRAUKA

SYNCHRON kontrolinis serumas pagamintas iS SvieZios uzS8aldytos Zmogaus plazmos, pasalinus fibrinogeng
ir stabilizavus etilenglikoliu.">*+ Etilenglikolio stabilizuojamasis poveikis yra trejopas. Didelis osmolialiSkumas
iki minimumo sumazina bakterijy dauginimasi, o jo antioksidinés savybés stabilizuoja deguoniui labilius
komponentus. Be to, etilenglikolis pazemina uz$alimo taSko temperatlirg, o tai leidZia kontrolinei medziagai
iSlaikyti skystg bivj esant normaliai Saldiklio temperatarai, t. y. tarp -15 °C ir -20 °C. Gaminant Sias stabilizuotas
kontrolines medZiagas skystas, paSalinamos paklaidos, paprastai siejamos su liofilizuoty kontroliniy medziagy
pildymu, dZiGvimu ir atskiedimu.ss782

Siems gaminiams naudotos Zaliavos yra i$ i§gryninty preparaty. Amilazé, lipazé, ALT, AST ir gamaGT yra kiauliy
kilmeés. Laktato dehidrogenazé (LDH) yra pauks€iy kilmés, kreatinkinazé (CK) — bezdzioniy kilmés, o Sarminé
fosfatazé — galvijy kilmés.

/\ DEMESIO

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

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Plataus pritaikymo cheminiy ATSARGIAI

tyrimy kontrolinis serumas

(zmogaus kilmés)
1 lygmuo

H302 Kenksminga prarijus.

P264 Po naudojimo kruops€iai nuplauti
rankas.

P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai,

skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Etileno glikolis 30 - 40 %
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Plataus pritaikymo cheminiy ATSARGIAI

tyrimy kontrolinis serumas

(Zzmogaus kilmés)
2 lygmuo

H302 Kenksminga prarijus.

EUH208 Gali sukelti alergine reakcija.

P264 Po naudojimo kruops$€iai nuplauti
rankas.

P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai,

skambinti ] APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.
y-gliutamiltransferazeé < 0,1 %
Etileno glikolis 30 - 40 %

Plataus pritaikymo cheminiy ATSARGIAI

tyrimy kontrolinis serumas

(zmogaus kilmés)

3 lygmuo

H302 Kenksminga prarijus.

EUH208 Gali sukelti alergine reakcija.

P264 Po naudojimo kruops$c€iai nuplauti
rankas.

P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai,
skambinti j APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.
y-gliutamiltransferazé < 0,1 %
Etileno glikolis 30 - 40 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje

techdocs.beckmancoulter.com

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Kontrolinj serumg laikant nuo -15 °C iki -20 °C temperatiroje, analités neatidarytuose buteliukuose iSlieka stabilios
iki etiketéje nurodytos tinkamumo datos, o atidarius — iki 20 dieny, jei laikoma +2—-8 °C temperatiaroje. Laikomas
zemesneéje negu -20 °C temperatiroje produktas gali sugesti.

TURINYS

PRODUKTAS KIEKIS REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20 ml buteliukai (podu 657365
1, 2 ir 3 lygio buteliukus)
Vienas (1) nustatytyjy
verciy lapas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Neatidarytus buteliukus laikykite nuo -15 °C iki -20 °C temperatiroje. Pakuote atidarius, medziagos turi bati
sunaudotos per dvidesimt dieny ir laboratorijos patogumui gali bati laikomos +2—-8 °C temperatiroje. Laikomas
zemesnéje negu -20 °C temperatiroje produktas gali sugesti. Sig medziagg reikia saugoti nuo Sviesos, Silumos ir
oro poveikio, kaip ir kiekvieng tirpalg, kurio sudétyje yra bilirubino.

PrieS naudodami pirmg kartg, atsukite plastikinj dangtelj ir atidarykite sandarinimo kamstukg nupjaudami jo
virsine. Prie§ pildami sukamuoju judesiu atsargiai sumaisykite turinj. Kad pro dangtelj neprasisunkty tirpalo,
laikykite indg staciai ir nemaiSykite vartydami. Norédami iSlaikyti maksimaly reagento stabilumg, paéme
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buteliukg i nustatytos laikymo temperatiros salygy, tuoj pat pagal reikme atseikékite kontrolinio serumo. Paskui
nedelsdami buteliukg grazinkite j nustatytg laikymo temperattrg. Laikymo laikotarpiu buteliukas turi bati uzdarytas
kamstuku ir uzsukamuoju dangteliu.

Jvertinant sistemos veikima, Sias kontrolines medzZiagas butina naudoti tiksliai laikantis SYNCHRON sistemos
eksploatacijos vadove nurodytos tvarkos.

NUSTATYTOSIOS VERTES

VIDUTINES priskirtosios vertés nustatytos keliais prietaisais, naudojant pavyzdinius Sios kontroliniy medziagy
partijos méginius. Vertés yra specifinés ,SYNCHRON DxC* reagenty ir kalibravimo medziagos sistemos tyrimy
metodiky vertés. Kitomis metodikomis priskirtos vertés gali skirtis. Tokius skirtumus, jeigu jy pasitaikyty, gali lemti
dél skirtingy metody atsirandancios paklaidos.

Veikimo diapazonas nustatytas atsizvelgiant j testo variacijos rodiklius remiantis dalyvaujancios laboratorijos
duomenimis ir kitais dabartiniu metu prieinamais bandymy rezultatais. Laboratorijoje gauta vidutiné verté turi
atitikti veikimo diapazono ribas, nors reali nustatyta reikSmé gali ir nevisiSkai sutapti su nurodyta vidutine verte.
ReikSmeés, neatitinkancios diapazono riby, gali bati nepatenkinamo veikimo rodikliai. Tokio neatitikimo priezastys
gali biti metody, jrangos, kalibravimo jvairové ir kt., jas turéty jvertinti pati laboratorija.

Instrukcijose pateiktos visy trijy Sio produkto tyrimo lygmeny vertés, tik reikia pasirtpinti, kad sutapty partijy
numeriai.

RIBOJIMAI
|Jsidémeékite, kad Sviesa, Siluma ir oras suskaldys bilirubing bet kokiame tirpale. Bilirubinas gali skilti spar€iau negu
kitos analités. Todél laborantas turéty tikrinti bilirubino vertes visg produkto naudojimo laikotarpj.

Sie kontroliniai preparatai nedera su tiesioginio skaitymo (neskiesty méginiy) atrankiniais jony elektrodais ir negali
bati naudojami Siose sistemose.

Siy kontroliniy medziagy klampa yra didesné negu normalaus serumo, todél pipete laginant nedidelj méginio kiekj
reikia bati atsargiems. Siurbiant kontroline medZziaga, pipetés galiukg rekomenduojama laikyti tik Siek tiek Zzemiau
menisko, kad prie jo neprilipty per daug medzZiagos.

SYNCHRON KONTROLINE MEDZIAGA papildyta kiauliy kilmés kasos amilaze. SYNCHRON kasos amilazés
(P-AMY) ir SYNCHRON bendros amilazés (AMY) reagentams reikia skirtingy substraty. ]vairiy risiy amilazés
izofermentai pasizymi skirtingu afiniSkumu tam tikriems substratams, todél analizuojant su Siais reagentais
kasos amilazés vertés Sioje kontrolinéje medziagoje bus didesnés uz bendros amilazés vertes. SYNCHRON
KONTROLINES MEDZIAGOS sudétyje yra endogeniniai Zmogaus seiliy amilazeés kiekiai.

PAPILDOMA INFORMACIJA

.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 produkta, praneskite savo ,Beckman Coulter” klinikinés pagalbos centrui.

SIETIS
Kiekvienas Sios kontrolinés medziagos matuojamasis dydis (analité) standartizuotas pagal kalibratoriy, kaip
nurodyta 1 lenteléje. Standartizacijos procesas pagrjstas standarto prEN ISO 17511 reikalavimais.

Duomeny perziuros
Perziura AF
Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter* visuotiniy Zenklinimo taisykliy reikalavimus.

Perziura AG
Pridéti nauji kalbos reikalavimai: bulgary k., serby k. ir viethamie€iy k. Papildomi pakeitimai turi atitikti
.Beckman Coulter bendrojoje Zenklinimo politikoje numatytus reikalavimus.
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Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris In Vitro diagnostika

Rinkinio sudétis Jf Temperataros riba

™ Gamintojas g Galiojimo data

LoT] Serijos kodas Saugos duomeny lapas

c € CE Zenklas [l Skaitykite naudojimo

instrukcijg

|galiotas atstovas Europos ] Pagaminimo data
Bendrijoje

|spéjimas & Biologiniai pavojai

Kontroliné medziaga VA SHEET Verciy priskyrimo lapas

Lygis

[Made in USA of US and Foreign Components | Pagaminta JAV i§ JAV ir uzsienio komponenty
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FOLYEKONY KONTROLLSZERUM ATFOGO KEMIAI
ELLENORZOVIZSGALATHOZ, 1., 2. ES 3. SZINT
[REF] 657365

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A SYNCHRON kontrollok stabilizalt human szérumbodl késziilnek, és rendeltetésiik a SYNCHRON rendszerek
teljesitményének figyelemmel kisérése a klinikai laboratériumban. A SYNCHRON 1., 2. és 3. Kkontrollszintek
kozott kvantitativ kapcsolat van; a 2. szint elkészitése az 1. és 3. szint azonos mennyiségeinek kombinalasaval
torténik. A harom szint hasznalata lehetévé teszi a laborans szamara a kalibraciéban és linearitasban
bekovetkezett valtozasok, illetve az analitikus hiba és pontatlansag figyelemmel kisérését.

OSSZEFOGLALAS

A SYNCHRON Kkontrollszérum friss, defibrinalt, majd etilén-glikollal stabilizalt és végull lefagyasztott human
plazmabdl készult."2**+ Az etilén-glikol stabilizalé hatasa haromszoros. A magas ozmolalitas minimalizalja a
baktériumndvekedést, mig antioxidans tulajdonsagai stabilizaljak az oxigén hatasara bomlé Osszetevéket.
Ezenkivll az etilénglikol jelenléte a fagyaspont csokkenéséhez vezet, amely lehetévé teszi a kontrollanyag
folyékony allapotban maradasat a mélyh(ité szokasos hémérsékletén, azaz -15 °C és -20 °C kozétt. Ezen
stabilizalt kontrollok folyékony allapotban val6é elkészitése kizarja a liofilizalt kontrolltermékek betdltéséhez,
szaritasahoz és elkészitéséhez szokasosan kapcsolodo hibakat.ss7s0

Az ezekben a termékekben hasznalt nyersanyagok tisztitott készitményekbdl szarmaznak. Az amilaz, lipaz, ALT,
AST és yGT sertésbél szarmaznak. Az LDH madar, a CK majom és az alkalikus foszfataz marha eredet(.

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

donor szérum-, illetve plazmaegység keresztiil ment az Egyesiilt Allamokbeli Food and
Drug Administration (FDA, Elelmiszer- és Gyodgyszerellen6rzé Hivatal) altal jévahagyott
modszerekkel végzett teszteken, amelyek soran negativnak mutatkoztak HIV- és HCV-ellenes
antitestekre, valamint nem reaktivhak Hb.Ag-re nézve. Mivel nem létezik olyan médszer,
amely teljes biztonsaggal ki tudna zarni a HIV, a hepatitis B és a hepatitis C virus, illetve
egyéb fert6z6 agensek jelenlétét, ezen anyagot fert6z6 betegségek atvitelére alkalmas
anyagkeént kell kezelni. Jelen termék olyan emberi eredetii forrasanyagot is tartalmazhat,
amely kimutatasara nem létezik jovahagyott teszt. Az FDA (Elelmiszer- és gyogyszerellen6rzé
hivatal) ajanlasa szerint az ilyen mintakat a Centers for Disease Control (Jarvanyfelligyeleti
kézpontok) altal meghatarozott Biosafety Level 2 (2. szintl bioldgiai biztonsag) iranyelvek
alapjan kell kezelni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Kontrollszérum (emberi FIGYELEM!

eredetii) atfogd kémiai

elemzéshez
1. szint

H302 Lenyelve artalmas.

P264 A hasznalatot kdvetéen alaposan
kezet kell mosni.

P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét

esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

Etilén-glikol 30 - 40%
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Kontrollszérum (emberi FIGYELEM!
eredetli) atfogd kémiai

elemzéshez
2. szint
H302 Lenyelve artalmas.
EUH208 Allergias reakciot valthat ki.
P264 A hasznalatot kdvetben alaposan
kezet kell mosni.
P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét
esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.
Gamma-glutamil-transzferaz <
0,1%
Etilén-glikol 30 - 40%
Kontrollszérum (emberi FIGYELEM!
eredetil) atfogd kémiai
elemzéshez
3. szint
H302 Lenyelve artalmas.
EUH208 Allergias reakciot valthat ki.
P264 A hasznalatot kdvetéen alaposan
kezet kell mosni.
P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét
esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.
Gamma-glutamil-transzferaz <
0,1%
Etilén-glikol 30 - 40%
A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 internetes helyen:

techdocs.beckmancoulter.com

TAROLAS ES STABILITAS

Az analitok felbontatlan palackokban stabilak a palackra nyomtatott lejarati id6ig, ha a kontrollszérum tarolasa -15
°C és -20 °C torténik. Felnyitas utan az anyagok 20 napig tarolhatok +2 °C és +8 °C kozott. -20 °C alatti tarolas
a termék karosodasat okozhatja.

TARTALOM

TERMEK MENNYISEG REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20 mL-es Uvegek (2-2 657365
Uveg 1-es, 2-es és 3-as
szint( folyadék)
1 db.
érték-hozzarendelési lap

HASZNALATI UTASITAS

Felbontatlan palackokban -15 °C és -20 °C kozott téarolandd. Felnyitds utan az anyagokat a labor igénye szerint
20 napon bellil fel kell hasznalni és felhasznalasig +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni. -20 °C alatti tarolas a termék
karosodasat okozhatja. Mint minden bilirubint tartalmazé oldat esetében, ezt az anyagot is csak a lehet6 legkisebb
mértékben tegye ki fény, hé és levegd hatasanak.
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Az els6 hasznalat el6tt vegye le a csavaros mianyag kupakot, és nyissa fel a lezart dugaszt a csucs levagasaval.
Adagolas el6tt ovatos forgatdé mozdulatokkal keverje 6ssze a tartalmat. A kupakba szivargas megel6zése
érdekében tarolja feldllitva, és ne keverje atforgatassal. A stabilitds maximalasa érdekében a palack megadott
tarolasi hémérsékletrél valo kivétele utan azonnal adagolja a kontrollt sziikség szerint. Ezutan azonnal tegye
vissza a palackot a megadott tarolasi hémérsékletre. A dugasz és a csavaros kupak a palackon kell maradjon
tarolas alatt.

A rendszerteljesitmény megitélése céljabol ezen kontrollok hasznalatakor feltétlentl sziikséges a SYNCHRON
Operations Manual (Uzemeltetési kézikdnyv) pontos kdvetése.

HOZZARENDELT ERTEKEK

A hozzarendelt ATLAGOLT értékek a jelen tételszamu kontrollbdl vett reprezentativ mintak tébb késziiléken és
laboratoriumban torténd alkalmazasa alapjan kerultek meghatarozasra. Az értékek jellemzéek a SYNCHRON DxC
reagensek és a kalibrator rendszer médszereire. A mas modszerek alapjan hozzarendelt értékek ezektdl eltéréek
lehetnek. Ha megfigyelhetdk ilyen kildnbségek, az a modszerek kozotti torzitas miatt lehet.

A teljesitménytartomanyt a variancia becsult értékei alapjan, a résztvevé laboratériumok adatai és mas aktualisan
rendelkezésre allé tanulmanyok alapjan kaptak. A laboratériumban kapott atlagérték a teljesitménytartomanyon
belll kell legyen, noha a kapott érték nem lesz feltétlentl azonos a megadott kbzépértékkel. Ezek a tartomanyon
kivali értékek nem Kkielégitd teljesitményt jelezhetnek. Az ilyen eltérések okai lehetnek a technikaban,
berendezésben, kalibralasban stb. bekovetkezett valtozasok, amit a laboratériumnak ki kell értékelnie.

Mivel ezek az utasitasok ezen termék mindharom szintjére k6zdlnek assay értékeket, vigyazni kell a tételszamok
megfeleltetésére.

KORLATOZASOK

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a fény, h6 és levegé barmilyen oldatban lebontjak a bilirubint. A bilirubin esetleg
mas analitoknal gyorsabban bomlik. Ezért ajanljuk a laboransnak a bilirubin-visszanyerés ellenérzését a termék
teljes élettartama soran.

Ezek a kontrolltermékek nem kompatibilisek ionszelektiv elektrodak kozvetlen leolvasasaval (higitatlan minta) és
a modszer nem hasznalhaté ezekben a rendszerekben.

Mivel ezen kontrolltermékek viszkozitdsa magasabb, mint a normal szérumé, gondosan kell eljarni kis
mintatérfogatok pipettazasakor. Ajanlatos a pipetta hegyét csak kevéssel a meniszkusz alatt tartani felszivaskor.
Ily médon elkerllhetd, hogy tul sok kontroll tapadjon a pipetta hegyéhez.

A SYNCHRON CONTROL sertés hasnyal-amilazzal dusitott. A SYNCHRON hasnyalamilaz (pancreatic amylase,
P-AMY) és a SYNCHRON teljes amildz (AMY) reagensek kuldnb6zd szubsztratokat hasznalnak. A kilonbdzd
fajokbodl szarmazé amilaz-izoenzimek kilénb6zé affinitast mutatnak a kilénb6zé szubsztratokkal szemben,
ezért az ebben a kontrollban taldlhaté hasnyal-amilaz értékek a teljes amilaznal magasabb mért értéket
mutathatnak ezen reagensek hasznalata esetén. A SYNCHRON CONTROL a human nyal-amilaz endogén
szintjeit tartalmazza.

TOVABBI INFORMACIOK
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 sérilt terméket kapott, értesitse a Beckman Coulter klinikai tgyfélszolgalatot.

KIMUTATHATOSAG
Minden analit ebben a kontrollban kimutathaté az 1. tablazatban jelzett kalibratorral. A kimutathatésagi folyamat
a prEN ISO 17511-n alapszik.

Atdolgozasok

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

AG atdolgozas
Uj nyelvi kdvetelmény hozzaadva: bolgar, szerb és vietnami. A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek
valé megfelelés érdekében végzett tovabbi valtoztatasok.
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SUROWICA KONTROLNA DO PELNYCH BADAN CHEMICZNYCH,

POZIOM 1, 2, 3
[REF] 657365

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

ZASTOSOWANIE

Kontrole SYNCHRON sg przygotowywane ze stabilizowanej ludzkiej surowicy i zaprojektowane w celu
monitorowania pracy systeméw SYNCHRON w laboratorium klinicznym. Kontrole 1,2 i 3 SYNCHRON pozostajg
w ilosciowej zaleznosci wzgledem siebie; poziom 2 jest wyprodukowany przez potgczenie rownorzednych ilosci
pozioméw 1 i 3. Zastosowanie trzech pozioméw pozwala laborantowi na monitorowanie zmian w kalibracji i
liniowosci wraz z btedem analitycznym i niedoktadnosciami.

PODSUMOWANIE

Surowica kontrolna SYNCHRON jest przygotowywana ze zwiezo zamrozonego ludzkiego osocza, ktére zostato
pozbawione widknika, a nastepnie stabilizowane glikolem etylenowym.'234 Efekty stabilizacji glikolem etylenowym
sg trojakie. Wysoka osmolarnoz¢ minimalizuje wzrost bakterii, podczas gdy jego wiazciwozci antyoksydacyjne
stabilizujg sktadniki rozktadajgce sie w atmosferze tlenu. Ponadto, obecnoz¢ glikolu etylenowego prowadzi
do obnizenia temperatury zamrazania, co pozwala materiatowi kontrolnemu na pozostanie w stanie cieklym w
normalnej temperaturze zamrazania, tzn. pomiedzy -15°C a - 20°C. Przygotowanie tych stabilizowanych kontroli
w formie plynnej eliminuje btedy zwykle zwigzane z napetnianiem, osuszaniem i przygotowywaniem produktéw
liofilizowanej kontroli.>s7#2

Surowe materiaty, uzyte w tych produktach sg przygotowywane przez oczyszczanie. Amylaza, lipaza, ALT, AST i
gGT pochodzg od $win. LDH pochodzi od ptakéw, CK od malp. A fosfataza alkaliczna od kréw.

A\ PRZESTROGA

Poniewaz ten produkt jest pochodzenia ludzkiego, powinien by¢ traktowany jako zdolny
do przenoszenia choréob zakaznych. Kazda jednostka donora surowicy lub osocza, uzyta
w przygotowaniu tego materiatu, zostata przetestowana metodami zatwierdzonymi przez
amerykanska Agencje d/s Zywnosci i Lekéw (FDA) i wyniki tych testéw 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 materiatem potencjalnie zakaznym. Ten produkt moze takze zawiera¢ inny materiat
pochodzenia ludzkiego, dla ktérego nie istnieje zatwierdzony test. Amerykanska Agencja d/s
Zywnosci i Lekow zaleca, aby takie prébki byly traktowane zgodnie z wytycznymi Osrodkéw
Kontroli Biologicznego Bezpieczenstwa Choréb okreslonymi dla poziomu 2.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Wszechstronna chemicznie UWAGA

surowica kontrolna

(pochodzenia ludzkiego)
poziom 1

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
P264 Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.
P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W

przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ sie¢ z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem/.

Glikol etylenowy 30 - 40%
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Wszechstronna chemicznie

surowica kontrolna

(pochodzenia ludzkiego)

poziom 2

UWAGA

D

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
EUH208 Moze powodowaé wystgpienie
reakcji alergiczne;j.
P264 Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.
P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W
przypadku ztego samopoczucia
skontaktowa¢ sie¢ z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem/.
Gamma-glutamylotransferaza <
0,1%
Glikol etylenowy 30 - 40%
Wszechstronna chemicznie UWAGA
surowica kontrolna
(pochodzenia ludzkiego)
poziom 3
H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
EUH208 Moze powodowac wystgpienie
reakcji alergicznej.
P264 Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.
P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W
przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie¢ z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem/.
Gamma-glutamylotransferaza <
0,1%
Glikol etylenowy 30 - 40%
Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Anality w nieotwartych butelkach pozostang stabilne do daty waznosci na etykiecie, gdy surowica kontrolna
jest przechowywana w temperaturze pomiedzy - 15°C i -20°C lub po otwarciu do 20 dni, gdy przechowywane
w temperaturze pomiedzy +2°C i +8°C. Przechowywanie w temperaturze ponizej -20°C moze spowodowaé
uszkodzenie produktu.

ZAWARTOSC

PRODUKT "_os’(': REF

SYNCHRON Control Multi-Level 6 butelek x 20 mL (po 657365
2 butelki dla poziomu
1,2 3)
1 Arkusz Przypisanych
Wartosci

INSTRUKCJA UZYCIA

Przechowywac¢ nieotwarte butelki w temperaturze od -15°C do -20°C. Materialy, po otwarciu, uzyte w ciggu
dwudziestu dni, mogg by¢ przechowywane w temperaturze pomiedzy +2°C i +8°C, w zaleznosci od mozliwosci
laboratorium.  Przechowywanie w temperaturze ponizej -20°C moze spowodowaé uszkodzenie produktu.
Podobnie jak w przypadku kazdego roztworu zawierajgcego bilirubine, nalezy ograniczy¢ ekspozycje na swiatto,
ciepto i powietrze.
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Przed pierwszym uzyciem usungé plastikowg nakretke i otworzy¢é uszczelniajgcg zatyczke przez odciecie
koncéwki. Wymieszac zawarto$¢ delikathym okreznym ruchem przed rozdozowaniem. Aby zapobiec wyciekaniu
do zatyczki, przechowywac¢ w pozycji pionowej i nie mieszac przez odwracanie. Aby zmaksymalizowac¢ stabilno$c¢
nalezy wyja¢ butelke z okreslonej temperatury przechowywania i natychmiast rozdozowaé kontrole, wedtug
przepisu. Nastepnie natychmiast umiesci¢ butelke w okreslonej temperaturze przechowywania. Zatyczka i
zakretka powinny pozostac na butelce podczas przechowywania.

W celu oceny pracy systemu jest istotne, zeby procedury zawarte w Instrukcji Obstugi SYNCHRON byty doktadnie
przestrzegane, w czasie uzywania materiatow kontroli.

PRZYPISANE WARTOSCI

Na podstawie reprezentatywnej proby z tej serii materiatu analizowanej w wielu laboratoriach i systemach ustalono
warto$ci SREDNIE przypisanych wartosci. Wartosci sg swoiste dla metodologii odczynnikow SYNCHRON DxC
i systemu kalibratora. Warto$ci przypisane z wykorzystaniem dowolnych innych metodologii mogag by¢ inne. Tego
typu réznice, jesli wystepujg, mogg by¢é spowodowane réznicami w metodyce.

Zakres dziatania otrzymano przez potgczenie oszacowan wariancji, jaka zostata okreslona przez uczestniczace
laboratoria i inne obecnie dostepne badania. Srednia wartos¢, otrzymana w laboratorium, powinna znajdowac sie w
zakresie dziatania, chociaz odzysk moze nie by¢ identyczny ze Srednig wartoscig, znajdujgcg sie na liscie.Wartosci
znajdujgce sie poza zakresem mogg oznaczac niesatysfakcjonujgcg wydajno$é. Powodem takiej roznicy moze by¢
réznorodnosé technik, wyposazenia, kalibracja itp., ktére powinny byé przeanalizowane przez laboratorium.

Poniewaz wartosci testu sg publikowane w tych przepisach dla wszystkich trzech poziomow, nalezy by¢ ostroznym
podczas dopasowywania numerow serii.

OGRANICZENIA

Prosze zauwazyc, ze swiatto, ciepto i powietrze dokonuje rozktadu bilirubiny w kazdym roztworze. Bilirubina moze
ulec rozktadowi szybciej niz inne anality. Dlatego tez, laborant powinien kontrolowa¢ odzysk bilirubiny podczas
okresu waznosci produktu.

Te produkty kontrolne nie sg kompatybilne 2z jonoselektywnymi elektrodami bezposredniego odczytu
(nierozcienczona probka) i nie powinny by¢ uzyte w tych systemach.

Poniewaz lepkos¢ tych produktow kontrolnych jest wyzsza niz normalnej surowicy, nalezy by¢ ostroznym
podczas pipetowania matych objetosci probki. Zaleca sie, aby podczas naciggania ptynu koncowka pipety byta
umieszczona niewiele ponizej menisku, w celu unikniecia osadzania sie na niej nadmiaru kontroli.

KONTROLA SYNCHRON jest wzbogacona wieprzowg amylazg trzustkowa. Odczynniki amylazy trzustkowe;j
SYNCHRON (P-AMY) i catkowitej amylazy SYNCHRON AMY) majg zastosowanie w réznych substratach.
Izoenzymy amylazy od réznych gatunkéw majg rézne powinowactwo do specyficznych substratéw, dlatego
tez wartosci amylazy trzustkowej w tej kontroli bedg odzyskiwane w wiekszym stopniu niz wartosci catkowitej
amylazy, przy zastosowaniu tych odczynnikow. KONTROLA SYNCHRON nie zawiera endogennych stezen
ludzkiej amylazy linowe;j.

INNE INFORMACJE

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

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

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

IDENTYFIKOWALNOSC
Kazdy analit w tej kontroli jest identyfikowalny z kalibratorem, jak jest to przedstawione w Tabeli 1. Proces
identyfikowalnosci jest oparty na prEN ISO 17511.

Historia zmian

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

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

Numer katalogowy Diagnostyka in vitro
Zawartosc¢ i Granica temperatury
™ Producent g Data waznosci
LoT] Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa
c € Znak CE (i ngo_znaé sie z instrukcjg
uzycia
Autoryzowany przedstawiciel ] Data produkc;ji
we Wspdlnocie Europejskiej
Ostrzezenie ,{-)\ Zagrozenia biologiczne
\W.,
Kontrola VA SHEET Karta przypisanych wartosci
Poziom
| Made in USA of US and Foreign Components | WyprOdukowanO w USA Z komponentéw
pochodzgcych z USA i innych krajow
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KAPALNE SERUM PRO KOMPLEXNi CHEMICKOU KONTROLU,

HLADINA 1, 2, 3
[REF] 657365

Pouze pro diagnostiku in vitro
Pouze na lékarsky predpis

URCENE POUZITI

Kontroly SYNCHRON se vyrabéji ze stabilizovaného lidského séra a jsou uréeny k monitorovani funkénosti
systémi SYNCHRON v klinickych laboratofich. Kontroly SYNCHRON hladiny 1, 2 a 3 maji vzajemny kvantitativni
vztah; hladina 2 se vyrabi jako kombinace stejného mnozZstvi hladiny 1 a hladiny 3. Pouziti tfi hladin umozniuje
personalu laboratofe sledovat zmény v kalibraci a linearitu spolu s analytickymi chybami a nepfesnostmi.

SHRNUTI

Kontrolni sérum SYNCHRON se pfipravuje z Cerstvé zmrazené lidské plazmy, ktera byla defibrinovana. Poté
je stabilizovano s pouzitim ethylenglykolu.* 23 ¢ Stabilizujici ucinek etylenglykolu je troji: Vysoka osmolalita
minimalizuje rist bakterii a diky antioxidaénimu charakteru se stabilizuji slozky, které kyslik deaktivuje. PFfitomnost
etylenglykolu kromé toho zpUsobuje snizeni bodu mrazu, diky ¢emuz zUstava material kontroly pfi normalni
mrazici teploté v rozmezi -15 °C az -20 °C v tekutém skupenstvi. Pfiprava téchto stabilizovanych kontrol
v tekutém skupenstvi eliminuje chyby, k nimz bé&zné dochazi pfi plnéni, sudeni a opétném vytvareni lyofilizovanych
kontrolnich produkt(.s e 789

Suroviny pouzité v téchto produktech pochazeji z purifikovanych preparatl. Amylaza, lipaza a latky ALT, AST
a yGT jsou praseciho plvodu. Latka LDH je pta¢iho pavodu, latka CK je opi¢iho plvodu a alkalicka fosfataza je
hovéziho plvodu.

/\ UPOZORNENI
Protoze tento produkt je lidského puivodu, mélo by s nim byt nakladano zplisobem
uplatiovanym u materialt, které mohou zpuUsobit prenos infekénich nemoci. Kazda
darcovska jednotka séra nebo plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana
pomoci metod schvalenych Urfadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv USA (FDA) a byla shledana
jeji negativita z hlediska obsahu protilatek proti HIV a HCV a nereaktivita vzhledem k Hb.Ag.
Protoze zadna z testovacich metod nemiize poskytnout Uplnou jistotu absence viru HIV,
viru hepatitidy B a hepatitidy C nebo jiné infekce, s timto materidlem by mélo byt nakladano
jako s materialem, ktery muaze zpusobit pfenos infekénich nemoci. Tento produkt muze
obsahovat také jiny material lidského pavodu, pro ktery neni k dispozici schvaleny test. Urad
FDA doporuéuje zpracovavat takové vzorky podle specifikace Centers for Disease Control's
Biosafety Level 2 (Centra pro kontrolu a prevenci chorob pro biologickou ochranu trovné 2).

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Comprehensive Chemistry  VAROVANI

Control Serum (lidského

pavodu)
Level 1

H302 Zdravi $kodlivy pfi poziti.

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte
ruce.

P301+P312 PRI POZITi: Necitite-li se

dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.

Ethylenglykol 30 - 40 %
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Comprehensive Chemistry  VAROVANI
Control Serum (lidského
puvodu)
Level 2
H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
EUH208 Mduze vyvolat alergickou reakci.
P264 Po manipulaci si dikladné umyjte
ruce.
P301+P312 PRI POZITIi: Necitite-li se ,
dobre, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.
Gama-glutamyltransferaza < 0,1 %
Ethylenglykol 30 - 40 %
Comprehensive Chemistry  VAROVANI
Control Serum (lidského
puvodu)
Level 3
H302 Zdravi 8kodlivy pfi poZiti.
EUH208 Mduze vyvolat alergickou reakci.
P264 Po manipulaci si ddkladné umyijte
ruce.
P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se
dobre, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.
Gama-glutamyltransferaza < 0,1 %
Ethylenglykol 30 - 40 %
Bezpecnostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com

SKLADOVANI A STABILITA

Analyty v neotevienych lahvich z(istanou stabilni az do data exspirace uvedeného na Stitku, pokud je sérum
kontroly skladovano pfi teploté v rozmezi -15 °C az -20 °C, nebo po otevieni az po dobu 20 dnu, je-li skladovano
pfi teploté v rozmezi +2 °C az +8 °C. P¥i skladovani pfi teploté nizsi nez -20 °C muze dojit k poSkozeni produktu.
OBSAH

PRODUKT
Kontrola SYNCHRON pro vice hladin

MNOZSTVi REF
6 x 20ml lahev (2 lahve 657365
pro hladinu 1, 2 lahve
pro hladinu 2 a 2 lahve
pro hladinu 3)
1 list pfifazenych hodnot

NAVOD K POUZITI

Neoteviené lahve skladujte pfi teploté v rozmezi -15 °C az -20 °C. Material, ktery je otevieny a ma byt pouzit do
dvaceti dnd, Ize kvuli snazSimu pouzivani v laboratofi skladovat pfi teploté v rozmezi +2 °C az +8 °C. P¥i skladovani
pfi teploté nizsi nez -20 °C muze dojit k poSkozeni produktu. Podobné jako u v8ech ostatnich roztokd obsahujicich
bilirubin minimalizujte miru vystaveni svétlu, teplu a vzduchu.

Pfed prvnim pouzitim sejméte plastové Sroubovaci vicko a oteviete zatavenou zatku odstfihnutim Spicky. Obsah
pfed davkovanim promichejte jemnym krouzZivym pohybem. Aby obsah neunikal do vi¢ka, skladujte ve svislé
poloze a nemichejte pfevracenim. Stabilitu Ize maximalizovat tim, Ze lahev vyjmete z ur€ené skladovaci teploty
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a kontrolu ihned rozdélite na davky podle potifeby. Poté lahev ihned vratte do urCené skladovaci teploty. BEhem
skladovani by zatka a Sroubovaci vicko mély zlstat na lahvi.

Pro hodnoceni funkce systému je pfi pouzivani téchto kontrolnich materialll nezbytné presné dodrzovat postupy
v navodu k obsluze systému SYNCHRON.

PRIRAZENE HODNOTY

S vyuzitim nékolika pfistroju a laboratofi pouzivajicich reprezentativni vzorky z této Sarze kontrol byly stanoveny
STREDNI pfifazené hodnoty. Hodnoty jsou specifické pro metody rozboru reagencii SYNCHRON DxC a systém
kalibratoru. Hodnoty ziskané jinymi metodami se mohou liSit. Takové rozdily — vyskytnou-li se — mohou byt
zpusobeny odchylkami mezi metodami.

Rozsah charakteristik byl zjiStén na zakladé kombinaci odhad( rozptylu uréenych v laboratofich, které se procesu
UCastnily, a dalSich aktualné dostupnych studii. Primérna hodnota ziskana v laboratofi by méla spadat do
prislusného rozsahu charakteristik, aCkoli dosazené hodnoty se nemusi shodovat s uvedenou stfedni hodnotou.
Hodnoty mimo rozsah mohou znamenat neuspokojivou charakteristiku. Pfi€inou takovych nesrovnalosti mohou
byt rozdilné techniky, vybaveni, kalibrace apod. Tyto faktory by mély byt vyhodnoceny laboratofi.

JelikoZ hodnoty rozboru jsou publikovany v tomto navodu pro v8echny tfi hladiny tohoto produktu, je vhodné
vénovat péci odpovidajicim Cislim Sarzi.

OMEZENI

Pamatujte na to, ze plisobenim svétla, tepla a vzduchu se bilirubin rozklada v jakémkoli roztoku. Bilirubin maze

degradovat rychleji nez jiné analyty. Pracovnikim laboratofe se proto doporucuje kontrolovat vysledné hodnoty
bilirubinu béhem celé zivotnosti produktu.

Tyto kontrolni produkty nejsou kompatibilni s metodou pfimého odecitani (u nefedéného vzorku) s pouZzitim iontové
selektivnich elektrod a nemély by se v téchto systémech pouzivat.

Jelikoz je viskozita téchto kontrolnich produktl vy$Si nez u normalniho séra, je tfeba pfi pipetovani malého
objemu vzorku postupovat opatrné. Doporucuje se drzet pfi nasavani Spicku pipety jen lehce pod meniskem, aby
nedochazelo k ulpivani nadmérného mnozstvi kontroly ve Spi¢ce pipety.

Produkt KONTROLA SYNCHRON je CONTROL je zesilen praseéi pankreatickou amylazou. Reagencie
pankreatické amylazy SYNCHRON (P-AMY) a celkové amylazy SYNCHRON (AMY) vyuzivaji rozdilné substraty.
Izoenzymy amylazy z rliznych zivo€isnych druh maiji rdznou afinitu pro konkrétni substraty; hodnoty pankreatické
amylazy v této kontrole proto budou vysSi nez hodnoty celkové amylazy s témito reagenciemi. Produkt
SYNCHRON CONTROL obsahuje endogenni hladiny amylazy z lidskych slin.

DALSI INFORMACE

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

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

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

NAVAZNOST
Kazdy analyt v této kontrole ma metrologickou navaznost na kalibrator podle tabulky 1. Proces navaznosti je
zalozen na standardu prEN ISO 17511.

Historie revizi

Revize AF
Aktualizace s cilem zajistit shodu s pozadavky podle dokumentu spolecnosti Beckman Coulter Globalni zasady
oznacovani.

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

Katalogové cislo Diagnostika in vitro

Obsah Jf Mezni teplota

™ Vyrobce g Datum exspirace

LOT Kod davky Bezpeclnostni list

c € Znacka CE (i Postupujte podle navodu

k pouziti
Opravnény zastupce M Datum vyroby
v Evropském spoleenstvi

Varovani r“)\ Biologicka rizika
(R

Kontrola VA SHEET List pfifazenych hodnot

Hladina

[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobeno v USA ze soucastek pochazejicich ze
Spojenych statd a jinych zemi
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SIVI KAPSAMLI KIMYA KONTROL SERUM SEVIYESIi 1, 2, 3
657365

in Vitro Diagnostik Kullamim igin
Recete lle Kullanilir

KULLANIM AMACI

SYNCHRON Kontrolleri stabilize insan serumundan yapilmig olup, SYNCHRON Sistemlerinin klinik laboratuardaki
performansini denetlemek igin tasarlanmisti. SYNCHRON Kontrol Dlzeyleri 1, 2 ve 3 arasinda kantitatif (nicel)
iliski vardir; Dlizey 2, esit miktarda Diizey 1 ve 3 kullanilarak dretilmistir. Uc dizeyin kullaniimasi, kalibrasyon ve
lineerlikteki degisikliklerin yani sira, analitik hata ve kesinsizligin laboratuar gorevlisi tarafindan denetlenmesine
olanak tanir.

OZET

SYNCHRON kontrol serumu, defibrine edilip sonra etilen glikol ile stabilize edilmis taze dondurulmus insan
plazmasindan hazirlanmigstir.*23# Etilen glikolun G¢ cesit stabilize etme etkisi vardir. Ylksek osmolalite bakteriyel
buyumeyi minimize ederken, antioksidan 6zelligi ise oksijen-labil bilesenleri stabilize eder. Ek olarak, etilen glikolun
mevcudiyeti, donma noktasinin dismesine yol agarak, kontrol materyalinin normal dondurucu sicakliklarinda,
yani, -15°C ve -20°C arasinda sivi halde kalmasina olanak tanir. Bu stabilize kontrollerin sivi halde hazirlanmasi,
liyofilize kontrol Grtnlerinin doldurma, kurutma ve yeniden olusturma islemleriyle siklikla baglantili hatalari ortadan
kaldirir.ss7se

Bu Urdnlerde kullanilan ham maddeler, saflastiriimis mistahzarlardan alinmistir. Amilaz, Lipaz, ALT, AST ve y-GT,
domuz kokenlidir. LDH kus, CK maymun, alkalin fosfataz ise sigir kékenlidir.

A\ DIKKAT

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

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Kapsamli Kimyasal Kontrol UYARI

Serumu (insan Kaynakl)

Seviye 1

H302 Yutuldugunda sagliga zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra ... ile iyice
yikayin.

P301+P312 YUTULMASI HALINDE: kendinizi

iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL

ZEHIR DANISMA MERKEZINI

veya doktoru/hekimi arayin.

Etilen Glikol 30 - %40
Kapsamli Kimyasal Kontrol UYARI

Serumu (insan Kaynakli)

Seviye 2
H302 Yutuldugunda saglhida zararhdir.
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EUH208 Alerjik reaksiyona yol acabilir.

P264 Elleclemeden sonra ... ile iyice
yikayin.
P301+P312 YUTULMASI HALINDE: kendinizi

iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZINi
veya doktoru/hekimi arayin.
y glutamil transferaz < %0,1
Etilen Glikol 30 - %40
Kapsamli Kimyasal Kontrol  UYARI
Serumu (Insan Kaynaklr)

Seviye 3

H302 Yutuldugunda saglhida zararhdir.

EUH208 Alerjik reaksiyona yol acabilir.

P264 Elleclemeden sonra ... ile iyice
yikayin.

P301+P312 YUTULMASI HALINDE: kendinizi
iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZINI
veya doktoru/hekimi arayin.
y glutamil transferaz < %0,1
Etilen Glikol 30 - %40

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulagilabilir

SAKLAMA VE STABILITE

Acilmamis siselerdeki analitler, kontrol serumu -15°C ve -20°C arasinda muhafaza edildigi takdirde etiketteki son
kullanma tarihine kadar, agildiktan sonra ise, +2°C ve +8°C arasinda muhafaza edildigi takdirde 20 giine kadar
stabildir. Uriin -20°C’den daha disiik sicaklikta muhafaza edilirse hasara ugrayabilir.

iCINDEKILER

URUN MIKTAR REF
SYNCHRON Control Multi-Level 6 x 20 mL Sise (2'ser 657365
Sise Seviye 1, Seviye
2 ve Seviye 3)
1 adet Degder Atama
Sayfasi

KULLANMA TALIMATI

Acllmamis siseleri -15°C ve -20°C arasinda muhafaza edin. Kontroller, acildiktan sonra, 20 gin iginde
kullanilacaksa, laboratuar icin kolaylik saglamak iizere +2°C ve +8°C arasinda muhafaza edilebili.  Uriin
-20°C’den daha dustk sicaklikta muhafaza edilirse hasara ugrayabilir. Bilirubin iceren herhangi bir ¢ozelti s6z
konusu oldugunda, 1sik, 1sI ve havaya maruz kalma siresi minimum dizeyde tutulmalidir.

ilk kullanimdan énce, plastik vidali kapa@i ¢ikarip, kapall tapanin ucunu keserek agin. igerigi kullanmadan énce
hafif dairesel hareketlerle karistirin. Kapaga sizinti olmasini énlemek igin dik muhafaza edin ve ters gevirerek
karistirmayin. Stabiliteyi maksimuma ylkseltmek icin, siseyi belirtilen muhafaza sicakligindan ¢ikarip, gereken
miktardaki kontroli derhal alin. Ardindan, hemen siseyi belirtilen muhafaza sicakhgina geri gotirin. Tapa ve
vidali kapak, muhafaza sirasinda sise Uzerinde kalmalidir.

Sistemin performansini degerlendirmek igin, bu kontrol malzemeleri kullanilirken SYNCHRON Calistirma
Kilavuzundaki prosedurlerin tam olarak izlenmesi esastir.

ATANAN DEGERLER
Bu kontrol lotundan temsili érnekler kullanan birden fazla cihaz ve laboratuvar yoluyla, ORTALAMA belirlenmis
degerler tespit edilmistir. Degerler, SYNCHRON DxC reaktiflerinin ve kalibratér sisteminin test yontemlerine
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O0zgudiur. Diger metodolojiler tarafindan belirlenen degerler farkh olabilir. Varsa, bu tur farkliliklarin nedeni
ydntemler arasi sapma olabilir.

Performans arali§i, katilimci laboratuar verilerinden ve mevcut diger ¢alismalardan alinan varyans tahminlerinin
birlestiriimesiyle elde edilmistir. Laboratuarda elde edilen ortalama dederin performans araligina dismesi
gerekmekle birlikte, verilen ortalama degerin aynisi elde edilmeyebilir. Araligin disindaki degerler, performansin
tatminkar olmadidina isaret edebilir. Bu tlr bir geliskinin nedenleri arasinda, tekniklerdeki, ekipmanlardaki,
kalibrasyondaki vb. degisiklikler sayilabilir; bunlar laboratuar tarafindan géz éniine alinmalidir.

Test deg@erleri bu talimatta bu Grandn G¢ dlzeyinin hepsi icin yayinlanmis oldugundan, parti numaralarinin
eslestiriimesine dikkat edilmelidir.

SINIRLAMALAR
Isik, 1sI ve hava, bilirubin’in her tlrli ¢bzeltide bozunmasina yol acgar. Bilirubin, diger analitlerden daha
hizli bozunabilir. Bu nedenle, Urinidn émrd boyunca bilirubin geri kazaniminin laboratuar uzman tarafindan
incelenmesi onerilir.

Bu kontrol urlnleri, direkt okumali (seyreltimemis numune) iyon segmeli elektrotlarla uyumlu olmayip, bu
sistemlerde kullaniimamalidir.

Bu kontrol Urdnlerinin viskozitesi normal serumunkinden daha yiksek oldugundan, kig¢ik hacimlerde numune
pipetlerken dikkatli olunmalidir. Pipetin ucuna fazla kontrol yapismasini dnlemek igin, kontroli aspire ederken
pipet ucunun menisklstn sadece biraz altinda tutulmasi tavsiye edilir.

SYNCHRON KONTROLU, domuz kékenli pankreatik amilaz ile kuvvetlendirilmisti. SYNCHRON pankreatik amilaz
(P-AMY) ve SYNCHRON total amilaz (AMY) reaktifleri farkli substratlar kullanir. Farkli turlerden gelen amilaz
izoenzimlerinin belirli substratlar igin farkl afiniteleri oldugundan, bu kontroldeki pankreatik amilaz degerleri, bu
reaktiflerle toplam amilaz degerlerinden daha yiiksek geri kazanim sergiler. SYNCHRON KONTROLU, endojen
dizeylerde insan tlkurtk amilaz igerir.

EK BILGILER
Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter driin 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 tridin alinmasi durumunda, Beckman Coulter Klinik Destek Merkezine haber verin.

iZLENEBILIRLIK _
Bu kontroldeki her bir analit, Tablo 1’de belirtildigi gibi kalibratore izlenebilir. Izlenebilirlik islemi, prEN ISO 17511’e
dayanir.

Revizyon Tarihgesi

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

Revizyon AG
Yeni dil gerekliligi eklendi: Bulgarca, Sirpca ve Vietham Dili. Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’nin
gerekliliklerine uyum icin ek degisiklikler.
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Sembol Anahtari

Katalog Numarasi IVD In Vitro Tani
igindekiler ,ﬁ' Sicaklik limiti
wl Uretici 2 Son Kullanma Tarihi
Seri kodu Guvenlik Bilgi Formu
c € CE igareti (1§ Kullanma Talimatina Basvurun
Avrupa Toplulugu Yetkili o] Uretim Tarihi
Temsilcisi
Uyari é—)@ Biyolojik riskler
Kontrol VA SHEET Deger Belirleme Sayfasi
Seviye
[Made in USA of US and Foreign Components | ABD ve Yabanci Menseli bilesenlerden ABD’de
uretilmistir
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KOMMJIEKCHA XUMUA HA TEHHOCTU

KOHTPOJIEH CEPYM HUBO 1, 2, 3
[REF] 657365

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue

NMPEOAHA3HAYEHUE

KonTtponute SYNCHRON ca nspaboteHu ot ctabunuanpaH YoBeELLKM CEPYM U Ca NPOEKTUPaHN 3a HabngeHue Ha
edekTnBHocTTa Ha cuctemnte SYNCHRON B knvHunyHaTta nabopatopusi. Huea Ha koHTpon 1, 2 n 3 SYNCHRON
noaabpXKaT KonM4ecTBeHa B3anmoBpb3ka; HMBo 2 e nponsseaeHo Ype3 KOMOMHUpaHe Ha paBHM KonvyecTea H1MBo
1 n 3. YnortpebaTta Ha TpuTe HMBaA No3BONsiBa Ha nabopaHTa ga HabnwogaeBa NpPoMeHWUTE B KanubpupaHeto u
NMHENHOCTTa 3ae4HO C aHanuMTU4YHaTa rpeLlka n HETOYHOCTTa.

KPATKO ONMUCAHUE

KontponHusatr cepym SYNCHRON e nonyyeH OT npsCHO 3ampa3eHa 4oBellka nnasma, Koato e 6buna
AedunbpuHnpaHa v crieg Toea ctabunusmpaHa ¢ eTurneH rmukon. >4 Ctabunuampawmte eeKkTn Ha eTUNEH rMuKon
ca yTpoeHu. Bucokuat ocmonaputeT MuHMMm3Mpa 6aktepnanHoTo pasBuTtmne, JOKaTo HEroBOTO aHTUOKCUOAHTHO
CBOWCTBO CcTabunusmpa cbCTaBkute, NabunHu KbM Kucnopod. 3aefHo C TOBa HANWUMETO Ha €TWUNEH [NUKon
BOOM 4O NOHWXKaBaHe Ha ToykaTa Ha 3aMpb3BaHe, KOETO NO3BOMsiBa KOHTPOMHUAT Matepman Aa OCTaHe B TEYHO
CbCTOsIHME MpU HOpManHuW Temnepatypu BbB ¢bpusep, T.e. Mexagy —15°C n —20°C. lNogroTtoBkata Ha Tesn
cTabunuanpaHn KOHTPoONu B Te4Ha popmMa envuMmuHmnpa rpeLlkm, obmyaHo CBbpP3BaHN C NbIIHEHE, U3CbXBaHe U
pasTBapsiHe Ha NMoMUNM3MpaHn NPOAYKTU 3a KOHTPOS.56789

CypoBUHUTE, N3MON3BaHN 3a Te3n NPOAYKTU, ca MOSTyYeHN OT MpPevYncTeHn npenapatn. Amunasa, nunasa, ALT,
AST n yGT ca ot cBuHckn npounsxod. LDH e ot ntuum npounsxod, CK e oT npoaykTu oT YoBekonogobHa MarmMyHa,
a ankanHarta dgocdarasa e OT roBexau npousxod.

/A BHUMAHUE

TbI KaToO TO3M NPOAYKT € C YOBEeLIKU Npon3xon, ¢ Hero TpA6Ba ga ce 60paBM KaTo C TaKbB,
cnocobeH na npeHacs MH(eKLMO3HM 3abonsaBaHuA. Bcsika goHoOpcka eAuHMLA Ha cepym
WU nNnasma B npenapara Ha To3M matepuan e 6una TecTBaHa 4pe3 o40OpPeHM MeToaM Ha
AreHuusaTa no xpaHuTte 1 nekapcreata (FDA) B CALLl n e yctaHOBeHO, 4e e HeraTMBHa 3a
aHtutena Ha HIV u HCV n HepeaktuBHa 3a HB.Ag. Tbi KaToO HAMA MeTo4 Ha u3crneaBaHe,
KOWUTO Aa MOXe Aa npeanioxu nbiiHa curypHocT, Yye HIV, BupycbT Ha xenatut B u BupycoHT
Ha xenatut C unu gpyrn MHGPEKUMO3HM areHTU NUNcBaT, To3n maTtepuan TpsbBa pa 6bAe
obpaboTBaH KaTo crnocobeH Aa npeHacs MHMEKUMo3Hu 3abonsaBaHus. To3n NPOAYKT MOXe
Oa CbAbpXKa CbLUO M APYr MaTepuan OoT YOBELUKM U3TOYHMK, 32 KOUTO HFAMa OfQO0OpeH TecT.
FDA npenopb4Ba TakuBa npobu ga 6baat obpaborBaHu npu Centers for Disease Control's
Biosafety Level 2 (HuBo Ha 6uonormyHa G6e3onacHocTt 2 Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTpon u
npeBeHUUs Ha 3abonABaHUATA).

KNACUNOPULIMPAHE HA ONACHOCTUTE MO NMOBANHATA XAPMOHU3UPAHA CUCTEMA (GHS)

KoHTponeH cepym 3a BHMUMAHWNE
KOMMJIEKCEH XMMMUYECKN
aHanms (YoBeLUKM MPOM3X04)

Hwneo 1

H302 BpeneH npu nornbLuaHe.

P264 MN3amuinTe pbLeTe CM BHUMATENHO U
obunHo cnen ynotpeba.

P301+P312 MNP NOMbLAHE: Mpwu

HepasnonoxeHue ce obaaete

B LUEHTBP MO TOKCNKONOIrMA
UNKn Ha nekap.

Etunen rnukon 30 - 40 %
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KoHTponeH cepym 3a BHUMAHWE
KOMMIEKCEH XMMUYECKU
aHanms (YoBeLUKM MPon3Xoa)

Hwueo 2
H302 BpeaeH npu nornbLyaHe.
EUH208 Moxe ga npegusBuka anepruyHa
peakuus.
P264 MN3amuinTe pbLeTe CU BHUMATENHO U
obwunHo cnen ynotpeba.
P301+P312 MPN NOMbLWAHE: Mpwu
HepasnonoxeHue ce obagete
B LUEHTBP MO TOKCNKONOImA
UNKn Ha nekap.
y-rmutammntpadcdepasa < 0,1 %
ETtunen rmukon 30 - 40 %
KoHTponeH cepym 3a BHUMAHUE

KOMMSIEKCEH XMMUYECKN
aHanus (YoBeLUKM NPOM3X0a)

Hueo 3

H302 BpeaeH npu nornbLyaHe.

EUH208 Moxe ga npegusBuka anepruyHa
peakuus.

P264 M3amuinTe pbLETE CU BHUMATESHO U
obunHo cnep ynotpeba.

P301+P312 MPU NOIMBbLWAHE: Mpwn
HepasnonoxeHue ce obagete
B LULEHTBP MO TOKCNKOJTIOIM'MA
U1 Ha nekap.
y-rmutammntpaHcgepasa < 0,1 %
Etunend rnukon 30 - 40 %

NHdopMaunOHHMAT NUCT 3a 6e30nacHOCT € HanmMyeH Ha agpec

techdocs.beckmancoulter.com

CbXPAHEHUE U CTABUJITHOCT

AHanMTK B HEOTBOPEHWN BYTUNKM LLie OCTaHaT CTabunHM 40 M3TUYaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa,
KOraTo KOHTPOJSTHUAT CEPYM Ce CbXpaHsiBa npu temnepatypu mexay —15°C n —20°C, unu cnepg kato ce oTBOPAT, A0
20 gHwn, KoraTo ce cbxpaHsaBar npu Temnepatypu mexay +2°C n +8°C. CbxpaHaBaHe npu TeMmnepatypu, No-HUCKK
oT —20°C, moxe ga oosefe 40 yBpexaaHe Ha NpoayKTa.

CbAbPXAHUE
NPOOYKT KOJIMYECTBO REF
KoHntpon SYNCHRON, MHOxecTBO 6 x 20 mL 6yTtunku (no 2 657365
HMBa OyTUIKM 3@ BCSIKO OT HUBO

1, HMBO 2 1 HUBO 3)
1 Cnucbk € onpegenexHute
CTOMHOCTK

MHCTPYKLUWUWN 3A YITOTPEBA

CobxpaHsaBanTe HeoTBOpeHuTe ByTunkmn mexay —15°C n—20°C. Cnepg kaTo ce oTBOpAT MaTepunanute, Tpabsa ga ce
N3nons3BaT B CPOK OT ABALECET OHU M MOraT fa ce CbXpaHaBaT npu Temnepatypu mexay +2°C n +8°C 3a ynobcteo
Ha nabopatopusta. CbxpaHsBaHe nog —20°C Moxe ga gosege OO yBpexaaHe Ha npogykta. [lpu pasTtsopw,
cbabpxawm 6unnpybuH, ceegete 4O MUHUMYM EKCMO3ULMSTa Ha MaTepuana Ha CBETNIMHA, TONSIMHA U Bb3ayX.
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Mpean nbpBoHayanHa ynotpeba oTCTpaHeTe nnacTMacoBaTa Karnayka Ha BUHT M OTBOpEeTe 3arnedataHaTta Tana
ypes oTpsi3BaHe Ha Bbpxa. CMeceTe KOMMOHEHTUTE C BHMMATENHO BbPTENMBO ABWXEHWE Npeau Ao3vpaHe.
3a [Oa BbanpenaTcTBaTe NPOTUYaHe B KanadykaTta, CbXpaHsiBalTe B U3MNpaBeHO MOSIoXeHWe, 3a Ja He ce CMecu
npu obpblyaHe. 3a Ja ce yBenUYM OO MaKCUMyM CTabWnHOCTTa, OTCTpaHeTe OyTunkata OT cneuuduyHaTa
TemrepaTypa Ha CbXxpaHeHue 1 He3abaBHO HakaneTe KOHTpOra, KakTo ce uanckea. Cref ToBa BeaHara BbpHeTe
OyTunkarta B cneumduyHaTa Temnepatypa Ha cbxpaHeHue. TanaTa u kanadykata Ha BUHT TpsiGBa [a ocTaHaT Ha
OyTunkaTa no BpeMe Ha CbXpaHeHue.

3a pa ce oueHn edEeKTMBHOCTTA Ha cucTemata 3a aHanu3, € OT CbLyeCTBEHa BaXHOCT npoueaypute B
pbkoBoAcTBOTO 3a pabota Ha SYNCHRON pga 6baat cnegBaHu TOYHO MPU M3MOM3BaHE Ha TE€3WM KOHTPOMHU
maTepuanu.

NMPUCBOEHU CTOUHOCTU

MHOXeCcTBO MHCTPYMeHTM 1 nabopatopuu, ua3nonssawu npeacraButenHyn npobu OT Tasu naptuaa KOHTPOMMW,
ca ycraHosunu CPEOHW 3agageHn ctoriHocTn. CTOMHOCTUTE ca crneumduyHn 33 METOAUMKUTE Ha aHanu3 Ha
peaktnen SYNCHRON DxC u cucrtemara ot kanumbpatopu. CTOWHOCTMTE, Ha3Ha4YeHW OT OPYrM METOAUKM,
MOXe Oa 6baart pasnuuHn. Tesu pasnukn, ako ca HanuMyHW, MoXe Aaa 6baaTt NPUYMHEHU OT BapuauumnTe Mexay
pasnMyHUTE METOOMKM.

[Onana3oHbT Ha paboTHWUTE XapakKTEPUCTUKM € MOSflydYeH 4pe3 KOMOWHMpaHe Ha MPOrHO3HUTE CTOMHOCTU
Ha OTKMNOHEHWUs, OnpeaeneHn OT yyacTBawmuTe nabopaTopHW [aHHW W OPYrM KbM MOMEHTa Hanu4HM
nacneaeaHus. CpegHaTta CTOMHOCT, nonyyveHa B nabopartopusita, TpsibBa Aa nonagHe B guMana3oHa Ha paboTHUTe
XapaKkTepUCTMKN, BbMNPEKM Ye CXoaMMOoCTTa MOXe Aa He € MAEHTMYHa C MocodeHaTa cpegHa CTOMHOCT. Teau
M3BbH AManasoHa MOXe Oa yKasBaT 3a He3adoBONUTENHW paboTHWM xapakTepuctuku. [MpuunHuTe 3a TakoBa
HecbOTBETCTBME MOXe Aa 6baaTt Bapmaumsa B TEXHUKaTa, 000pyaBaHeTo, KanubpupaHeTo 1 T.H., KOeTo Tpsabea Aa
ce B3eme npeasua ot nabopatopusTa.

Tbii KaToO pe3ynTaTuTe OT aHanmn3a ca NOCOYEHN B TE3M MHCTPYKLMM 3a BCUYKM TPU HMBA Ha TO3M NPOAYKT, TpsibBa
[Aa ce BHMMaBa 3a CbBMaAEeHMNETO Ha NapTUAHMTE HOMepa.

OrPAHUYEHUA

O6bpHeTe BHMMaHWeE, Ye CBETNMHATA, TOMNMHATA M Bb3AyXbT We pasrpagar bunmpybuHa BbB BCEKM pa3TBOp.
BunnpybnHbT MoXe Aa ce pasrpagun no-6upao ot agpyrnte aHanutu. Nopaam ToBa NabopaHTbLT ce Hacbpyasa Aa
npernexaa u3BnMyaHeTo Ha 6unmpybrH B TeYEHME Ha XMBOTA Ha NPOAYKTA.

Te3n KOHTPOMNHM NPOAYKTM HE ca CbBMECTUMMW C MOHCENEKTUBHUN eNEKTPOoaU 3a ANPEKTHO OTYNTaHe (Hepa3speaeHa
npoba) n He TpsibBa ga ce M3nNon3eaTt C Te3n CUCTEMMU.

THN KaTO BUCKO3UTETHT Ha Te3un KOHTPOJTHN NPOAYKTU € NO-BUCOK OT TO3N Ha HOPpMaliHUA Cepym, Tpﬂ6Ba da ce
BHMMaBa, KOorato ce nunnetunpar mMarku obemu ot npo6aTa. I'Ipenopqua Ce BbpXbT Ha nNuUnetTata ga Cce OAbpPXu
CbBCEeM MaJiko noa n3nvkKHamnarta 4acTt, 4oKaTo ce acnupupa, 3a a ce n3berHe nonensaHe no BbpXa Ha nunetarta
Ha M3NMNLLHO KOJTNM4eCTBO KOHTPOII.

KOHTPOJITbT SYNCHRON e o6orateH cbC CBMHCKa MaHkpeaTuyHa amunasa. PeakTuBute 3a naHkpeaTudHa
amunnasa (P-AMY) SYNCHRON wn obwa amunasa (AMY) SYNCHRON wusnonseat pasnuyHum cybcTtpaTtu.
N30eH3MMWTE Ha ammnasaTta OT pa3nuyHM BUAOBE UMmat pasnuyeH adoMHUTET 3a onpeaeneHn cybecrtpaTtn, nopagn
TOBa CTOMHOCTUTE Ha NaHKpeaTMyHaTa aMmunasa B TO31 KOHTPOS e MMa NO-BMCOKN CTOMHOCTK OT Te3un Ha obLyaTa
amunasa c Te3n peaktmen. KOHTPOJT SYNCHRON He cbabpka eHOoreHHM HMBa Ha CrloHYeHa amuniasa.

OONMBbJIIHUTENHA MHO®OPMALIUA

Beckman Coulter, cTunMsamMpaHoTo NOro U MapkMpoBKUTE 3a npoayktute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter,
npucbCTBalWM B TO3M [AOKYMEHT, Ca TbProBCKM Mapku WNN PErncTpupaHn TbproBCKM MapkM Ha
Beckman Coulter, Inc. 8 CALL n B gpyru cTtpaHu.

Moxe fa ce obxeallia OT eguH UM NoBeYe NaTeHTn — BUXTE www.beckmancoulter.com/patents.
NnOBPEAOU NPU TPAHCINOPTUPAHE
AKO ce nonyumn noBpeaeH nNpoaykT, yBegomMmeTe LleHTbpa 3a knmHMYHa noggpbxka Ha Beckman Coulter.

NMPOCINEOAEMOCT
Bcekn aHanuT B TO3M KOHTPON € npocrneaum C kanubpartopa, Kakto € nocodeHo B Tabnuua 1. lMpouecwT 3a
onpegensiHe Ha npocrneammocTTa ce 6asnpa Ha prEN ISO 17511.
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MpeauwHn pegakummn

Pepakuusa AF
AKTyanusauum 3a CbOTBETCTBUE C U3MCKBaHMATA Ha [NobanHaTta nonuTunka 3a etuketupaHe Ha Beckman Coulter.

Pepakuma AG
[lo6aBeHO HOBO N3NCKBaHe 3a e3nLn: Gbnrapcku, cpbOCKM N BUETHAMCKN. [JONbIHUTENHN NPOMEHN 3a OTroBapsiHe
Ha M3ncKBaHUATa cbrnacHo [MmobanHa nonuTuka 3a eTuketTupaHe Ha Beckman Coulter.

IlereHpa Ha cumBonuTe

KatanoxeH Homep 3a WH BUTPO AnarHocTuka
CobabpxaHue JI TemnepaTypHa rpaHuua
™ Mpoussoguten g Cpok Ha rogHocT
Kog Ha naptuga WHopmaumoHeH nnucT 3a
6esonacHocT
c € CE mapkupoBka (i BwxTe MHCTpykumnTe 3a
ynoTtpeba
[Ec Trer] OTopunaupaH npeactaBuTen B [aTta Ha npon3BoaCTBO
EBponelickata oOwHocT
a
MpeaynpexaeHune & BuonornyHu prckose
KoHTpona VA SHEET Cnncek ¢ onpegeneHuTe
CTOMHOCTHN
Hueo
IMade in USA of US and ForeignComponentsI rIpOVl3BeD‘eHO B CALU' oT aMepMKaHCKM n
YY)KOECTPaAHHN CbCTaBHU YacTu
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CHIMIE GENERALA LICHID SER DE CONTROL NIVEL 1, 2, 3
[REF] 657365

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Serurile de control SYNCHRON sunt produse din ser uman si sunt proiectate pentru a monitoriza performanta sistemelor
SYNCHRON 1in laboratorul clinic. Serurile de control SYNCHRON nivelurile 1, 2 si 3 au o relatie cantitativa unul cu celdlalt;
nivelul 2 este produs combinand cantitdti egale din nivelurile 1 si 3. Utilizarea a trei niveluri permite laborantului sa
monitorizeze schimbarile de calibrare si liniaritate, impreuna cu erorile analitice si imprecizia.

REZUMAT

Serul de control SYNCHRON este preparat din plasma umana proaspatd, congelatd, care a fost defibrinata si care apoi
este stabilizata cu etilenglicol.**** Efectele de stabilizare ale etilenglicolului sunt triple. Osmolalitatea inalta minimizeaza
dezvoltarea bacteriani, in timp ce proprietatea sa antioxidantd stabilizeazd componentele de oxigen instabil. Tn plus,
prezenta etilenglicolului conduce la reducerea punctului de inghet, ceea ce permite materialului de control sa ramana
in stare lichida la temperaturd normala a congelatorului, adica intre -15°C si -20°C. Prepararea acestor seruri de control
stabilizate in forma lichida elimina erorile asociate de obicei cu umplerea, uscarea si reconstituirea produselor de control
liofilizate.>s7#°

Materiile prime utilizate Tn aceste produse sunt din preparate purificate. Amilaza, lipaza, ALT, AST si yGT provin din sursa
porcina. LDH provine din sursa aviara, CK din sursa antropoida si fosfataza alcalina dintr-o sursa bovina.

/\ ATENTIE

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

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Ser de control chimie generala ATENTIE

(de origine umana)

Nivel 1

H302 Nociv in caz de inghitire.

P264 Spalati mainile foarte bine dupa
manipulare.

P301+P312 IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati

la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau adresati-va
medicului dacd nu va simtiti bine.
Etilen glicol 30 - 40%

Ser de control chimie generala ATENTIE

(de origine umana)

Nivel 2
H302 Nociv in caz de inghitire.
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EUH208 Poate provoca o reactie alergica.

P264 Spalati mainile foarte bine dupa
manipulare.
P301+P312 iN CAZ DE INGHITIRE: Sunati

la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau adresati-va
medicului dacd nu va simtiti bine.
y-glutamiltransferaza < 0,1%
Etilen glicol 30 - 40%

Ser de control chimie generala ATENTIE

(de origine umana)

Nivel 3

H302 Nociv in caz de inghitire.

EUH208 Poate provoca o reactie alergica.

P264 Spalati mainile foarte bine dupa
manipulare.

P301+P312 iN CAZ DE INGHITIRE: Sunati
la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau adresati-v3
medicului daca nu va simtiti bine.
v-glutamiltransferaza < 0,1%
Etilen glicol 30 - 40%

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

DEPOZITARE S| STABILITATE

Analitii din flacoanele nedeschise vor ramane stabili pana la data de expirare de pe eticheta atunci cand serul de control
este depozitat la temperaturi situate intre -15°C si -20°C, sau, odata deschise, pana la 20 de zile, atunci cdnd este
depozitat la temperaturi situate intre +2°C si +8°C. Depozitarea sub -20°C poate duce la deteriorarea produsului.

CUPRINS

PRODUS CANTITATE REF
Ser de control SYNCHRON pe mai multe 6 flacoane x 20 ml (2 657365
niveluri flacoane fiecare cu Nivel

1, Nivel 2 si Nivel 3)
Fisa de atribuire valori 1

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Depozitati flacoanele nedeschise intre -15°C si -20°C. Odata ce au fost deschise, materialele care trebuie utilizate in decurs
de douazeci de zile pot fi depozitate intre +2°C si +8°C pentru confortul laboratorului. Depozitarea la sub -20°C poate
avea ca rezultat deteriorarea produsului. in ceea ce priveste orice solutie care contine bilirubind, minimizati expunerea
materialului la lumina, caldura si aer.

Tnainte de prima utilizare, scoateti capacul cu surub din plastic si deschideti dopul sigilat prin tdierea varfului. Amestecati
continutul cu miscari usoare de rotire Thainte de distribuire. Pentru a preveni scurgerea in capac, depozitati in pozitie
verticala si nu amestecati prin inversie. Pentru a maximiza stabilitatea, scoateti flaconul de la temperatura de depozitare
specificata si distribuiti imediat serul de control dupa cum este necesar. Apoi re-depozitati imediat flaconul la temperatura
de depozitare specificata. Dopul si capacul filetat trebuie sa ramana pe flacon in timpul depozitarii.

Pentru a evalua performanta sistemului, este esential ca procedurile din Manualul de operare SYNCHRON sa fie urmate
cu precizie in timpul utilizarii acestor materiale de control.

VALORI ATRIBUITE

Multiple instrumente si laboratoare utilizdnd probele reprezentative din acest lot de ser de control au stabilit valorile
MEDII atribuite. Valorile sunt specifice pentru metodologiile de testare ale reactivilor SYNCHRON DxC si sistemului de
calibrare. Valorile atribuite prin alte metodologii ar putea fi diferite. Astfel de diferente, dacd sunt prezente, pot fi
cauzate de eroarea sistematica dintre metode.
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Intervalul de performanta a fost obtinut prin combinarea estimarii variatiilor, asa cum sunt determinate din datele de
laborator participante si alte studii disponibile in prezent. Valoarea medie obtinuta in laborator trebuie sa se incadreze in
intervalul de performanta, desi recuperarea ar putea sa nu fie identica cu valoarea medie prezentata. Cele care depasesc
limitele intervalului ar putea indica performanta nesatisfacatoare. Cauzele unei astfel de discrepante ar putea fi variatiile
in echipamente tehnice, calibrare etc., care trebuie evaluate de laborator.

Deoarece valorile testului sunt publicate Tn aceste instructiuni pentru toate cele trei niveluri ale acestui produs, trebuie
sa se acorde atentie potrivirii numerelor de lot.

LIMITARI

Observati cd lumina, caldura si aerul vor descompune bilirubina in orice solutie. Bilirubina se poate degrada mai
rapid decat alti analiti. Din acest motiv, laborantul este incurajat sa analizeze recuperarea bilirubinei pe parcursul vietii
produsului.

Aceste produse de control nu sunt compatibile cu electrozi ion-selectivi cu citire directa (proba nediluatad) si nu trebuie
utilizate Tn aceste sisteme.

Deoarece vascozitatea acestor seruri de control este mai mare decat cea a serului normal, trebuie sa se procedeze cu
grija la pipetarea de volume mici de proba. Se recomanda ca varful pipetei sa fie tinut doar putin mai jos de menisc in
timpul aspiratiei pentru a se evita lipirea unor cantitati excesive de ser de control pe varful pipetei.

SERUL DE CONTROL SYNCHRON este fortificat cu amilaza pancreatica porcind. Reactivii de amilaza pancreatica (P-AMY)
SYNCHRON si reactivii de amilaza totala (AMY) SYNCHRON utilizeaza substraturi diferite. 1zoenzimele amilaza de la diferite
specii au afinitati diferite pentru anumite substraturi si din acest motiv valorile amilazei pancreatice din acest ser de
control vor recupera cu acesti reactivi valori mai mari decat cele ale amilazei totale. SERUL DE CONTROL SYNCHRON nu
contine niveluri endogene de amilaza salivara umana.

INFORMATII SUPLIMENTARE
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 asistentd clinicd Beckman Coulter.

TRASABILITATE
Fiecare analit din acest ser de control este detectabil prin calibrator, dupa cum este indicat in Tabelul 1. Procesul de
detectare se bazeaza pe prEN ISO 17511.

Istoric Revizuiri

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

Revizie AG
A fost adaugata o cerinta de limbi suplimentare: bulgara, sarba si viethameza. Modificari suplimentare pentru
conformitate cu cerintele Politicii de etichetare globala Beckman Coulter.
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simboluri
Numar catalog Diagnosticare in vitro
Cuprins )I Limita de temperatura
™ Producator g Data expirarii
Cod lot Fisa tehnica de securitate
c € Marcaj CE (i Consultati Instructiunile de
utilizare
Reprezentant autorizat Tn o] Data fabricatiei
Comunitatea Europeana
Avertizare r“)\ Riscuri de natura biologica
\\AI_/
Ser de control VA SHEET Fisa de atribuire valori
Nivel
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricat Tn SUA din componente din SUA si alte tari
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TECNA SVEOBUHVATNA HEMIJSKA

KONTROLA SERUMA NIVOA 1, 2, 3
657365

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu
Izdaje se samo na recept

NAMENA

SYNCHRON kontrole su sastavljene od stabilizovanog humanog seruma i dizajnirane su za praéenje performansi
SYNCHRON sistema u klini¢koj laboratoriji. SYNCHRON kontrole nivoa 1, 2 i 3 imaju medusobni kvantitativni
odnos; Nivo 2 se proizvodi kombinacijom jednakih koli¢ina nivoa 1 i 3. KoriS¢enje tri nivoa omogucava
laboratorijskom tehni€aru da prati promene u kalibraciji i linearnosti zajedno sa analititkom greSkom i
nepreciznoscu.

KRATAK PREGLED

SYNCHRON kontrolni serum se priprema iz sveZze zamrznute humane plazme koja je defibrinisana, a zatim
je stabilizovana etilen glikolom.224 StabiliSuci efekti etilen glikola su trostruki. Visoka osmolalnost smanjuje
bakterijski rast, dok njegovo antioksidativno svojstvo stabilizuje sastojke labilne na kiseonik. Pored toga, prisustvo
etilen glikola uzrokuje snizenje tacke smrzavanja, $to omoguc¢ava da kontrolni materijal ostane u te€nom stanju
pri normalnim temperaturama zamrzivac¢a, tj. izmedu —15°C i —20°C. Priprema ovih stabilizovanih kontrola u
te€nom obliku eliminiSe greSke koje su obi¢no povezane sa punjenjem, suSenjem i rekonstitucijom liofilizovanih
kontrolnih proizvoda.sé782

Sirovine koje se koriste u ovim proizvodima poti¢u od preciSéenih preparata. Amilaza, lipaza, ALT, AST i yGT se
dobijaju od svinja. LDH je iz pti¢jeg izvora, CK iz sli€nog izvora a alkalna fosfataza iz govedeg izvora.

A\ PAZNJA

Zbog toga sto je ovaj proizvod ljudskog porekla, njime treba rukovati pod pretpostavkom da
ima sposobnost prenosenja zaraznih bolesti. Svaka donorska jedinica seruma ili plazme koja
je koriS¢ena u pripremi ovog materijala testirana je metodama koje je odobrila Administracija
za hranu i lekove (FDA) Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava i utvrdeno je da su negativne na antitela
na HIV i HCV i nereaktivhe na HB.Ag. Zbog toga $to nijedna metoda testiranja ne moze sa
potpunom sigurnoscéu potvrditi odsustvo HIV virusa, virusa hepatitisa B i virusa hepatitisa
C, ili drugih infektivnih agenasa, ovim materijalom treba rukovati pod pretpostavkom da
ima sposobnost prenosenja zaraznih bolesti. Ovaj proizvod moze da sadrzi i drugi materijal
ljudskog porekla za koji ne postoji odobreni test. FDA preporucuje da se takvim uzorcima
rukuje na nivou 2 bioloSke bezbednosti Centara za kontrolu i prevenciju bolesti.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Sveobuhvatni hemijski UPOZORENJE

kontrolni serum (ljudskog

porekla)
Nivo 1

H302 Stetno ako se proguta.

P264 Oprati ruke detaljno nakon
rukovanja.

P301+P312 AKO SE PROGUTA: Nazvati

CENTAR ZA KONTROLU
TROVANUJA ili doktora/lekara
ako se ne osecate dobro.
Etilen glikol 30 - 40%
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Sveobuhvatni hemijski UPOZORENJE
kontrolni serum (ljudskog

porekla)
Nivo 2
H302 Stetno ako se proguta.
EUH208 Moze da izazove alergijsku
reakciju.
P264 Oprati ruke detaljno nakon
rukovanja.
P301+P312 AKO SE PROGUTA: Nazvati
CENTAR ZA KONTROLU
TROVANUJA ili doktora/lekara
ako se ne osecate dobro.
y-glutamiltransferaza < 0,1%
Etilen glikol 30 - 40%
Sveobuhvatni hemijski UPOZORENJE
kontrolni serum (ljudskog
porekla)
Nivo 3
H302 Stetno ako se proguta.
EUH208 Moze da izazove alergijsku
reakciju.
P264 Oprati ruke detaljno nakon
rukovanja.
P301+P312 AKO SE PROGUTA: Nazvati
CENTAR ZA KONTROLU
TROVANUJA ili doktora/lekara
ako se ne osecate dobro.
y-glutamiltransferaza < 0,1%
Etilen glikol 30 - 40%
Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com

SKLADISTENJE | STABILNOST

Analiti u neotvorenim bocicama ¢e ostati stabilni do datuma isteka roka trajanja na nalepnici kada se kontrolni
serum Cuva na temperaturi od —15°C do —20°C ili, nakon otvaranja, do 20 dana kada se Cuva na temperaturi od
+2°C do +8°C. Cuvanje na temperaturi nizoj od —20°C moze dovesti do oste¢enja proizvoda.

SADRZAJ

PROIZVOD KOLICINA REF

SYNCHRON kontrola sa viSe nivoa Bocice 6 x 20 ml (2 657365
bodice svaka sa nivoom
1, nivoom 2 i nivoom 3)
1 list za dodelu vrednosti

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Neotvorene boCice Cuvati na temperaturi od —15°C do —20°C. Materijali, koje nakon otvaranja treba upotrebiti u
roku od dvadeset dana mogu se Cuvati na temperaturi od +2°C do +8°C za potrebe laboratorije. Cuvanje na
temperaturi nizoj od —20°C moZe dovesti do oSteé¢enja proizvoda. Kao $to je slu¢aj sa bilo kojim rastvorom koji
sadrzi bilirubin, smanijite izlaganje materijala svetlosti, toploti i vazduhu.

Prije inicijalne upotrebe, uklonite plasti¢ni Cep sa navojem i otvorite zaptiven zatvara¢ odsecanjem vrha. Pre
sipanja promes&aijte sadrzaj blagim obrtanjem. Da biste sprecili curenje u poklopac, ¢uvajte u uspravnom polozZaju
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i ne meSajte okretanjem. Da biste povecali stabilnost, uklonite bo€icu sa navedene temperature skladistenja i po
potrebi odmah sipajte kontrolu. Zatim odmah vratite bocicu na navedenu temperaturu skladidtenja. Zatvarac i Cep
sa navojem treba da ostanu na bocici tokom skladiStenja.

Da bi se procenile performanse sistema, pri kori§éenju ovih kontrolnih materijala potrebno je precizno se pridrzavati
postupaka u uputstvima za upotrebu sistema SYNCHRON.

DODELJENE VREDNOSTI

ViSestruki instrumenti i laboratorije koji koriste reprezentativnhe uzorke iz ovog lota kontrola uspostavili su
SREDNJE dodeljene vrednosti. Vrednosti su specificne za metodologije testa SYNCHRON DxC reagenasa i
sistema kalibratora. Vrednosti koje su dodeljene na osnovu drugih metodologija mogu se razlikovati. Takve
razlike, ukoliko postoje, mogu biti izazvane (bias-om) odstupanjima izmedu metoda.

Opseg performansi je dobijen kombinovanjem procena varijanse, kao $to je utvrdeno iz podataka laboratorija koje
su ucestvovale u proceni i drugih trenutno dostupnih ispitivanja. Prose€na vrednost dobijena u laboratoriji treba da
se nalazi u opsegu performansi, iako recovery ne mora da bude identi€an navedenoj srednjoj vrednosti. One van
opsega mogu da ukazuju na nezadovoljavajuce performanse. Uzroci ovakvog odstupanja mogu da budu varijacije
u tehnikama, opremi, kalibraciji i sl, koje laboratorija treba da proceni.

Posto su vrednosti testa objavljene u ovim uputstvima za sva tri nivoa ovog proizvoda, treba voditi raCuna o
uskladivanju brojeva lotova.

OGRANICENJA

Imajte na umu da ¢e svetlost, toplota i vazduh razloZziti bilirubin u svakom rastvoru. Bilirubin moZe da se razlozi
brze od drugih analita. Zbog toga se laboratorijskom tehni¢aru savetuje da pregleda recovery bilirubina tokom roka
upotrebe proizvoda.

Ovi kontrolni proizvodi nisu kompatibilni sa direktnim oCitavanjem (nerazblazeni uzorak) jon selektivnih elektroda i
ne bi trebalo da se koriste na tim sistemima.

Posto je viskoznost ovih kontrolnih proizvoda veéa od one u normalnom serumu, treba voditi racuna prilikom
pipetiranja malih zapremina uzorka. PreporuCuje se da se vrh pipete drzi na maloj udaljenosti od meniskusa
tokom aspiracije da bi se izbeglo da visak kontrole ostane na vrhu pipete.

SYNCHRON KONTROLA je obogacena svinjskom pankreasnom amilazom. SYNCHRON reagens za pankreasnu
amilazu (P-AMY) i SYNCHRON reagens za ukupnu amilazu (AMY) koriste razliCite supstrate. 1zoenzimi amilaze
iz razlicitih vrsta imaju razliCite afinitete prema specifi€nim supstratima, pa se vrednosti pankreasne amilaze u ovoj
kontroli oporavljaju bolje od vrednosti ukupne amilaze sa ovim reagensima. SYNCHRON KONTROLA ne sadrzi
endogene nivoe ljudske pljuvaéne amilaze.

DODATNE INFORMACIJE

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

Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.

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

SLEDLJIVOST

Svaki analit u ovoj kontroli je sledljiv do kalibratora kao $to je navedeno u Tabeli 1. Proces sledljivosti je zasnovan
na standardu prEN ISO 17511.

Istorija revizija

Revizija AF

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

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

Kataloski broj In Vitro dijagnostika

Sadrzaj i Limit temperature

™ Proizvodac¢ g Datum isteka roka trajanja

LoT Kod serije Bezbednosni list

c € CE oznaka (i Pogledati Uputstvo za
upotrebu

Ovlasceni predstavnik u ] Datum proizvodnje

Evropskoj zajednici

Upozorenje é—)@ Bioloske opasnosti

Kontrola VA SHEET Value Assignment Sheet
(List za dodelu vrednosti
kalibratoru)

Nivo

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

komponenata
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HUYET THANH KIEM CHUAN HOA HOC
TOAN DIEN DANG LONG MUC 1, 2, 3
[REF] 657365

Chi dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don

MUC DiCH SU’ DUNG

Céc chat kiém chuan SYNCHRON duwoc [am tir huyét thanh ngwdi 6n dinh va dworc thiét ké dé theo déi hiéu suét
ctia cac Hé théng SYNCHRON trong phong xét nghiém 1am sang. Chét kiém chuidn SYNCHRON Muc 1, 2 va 3
c6 méi quan hé dinh lwong véi nhau; Mire 2 dwoc san xuat bang cach két hop gitra Mre 1 va 3 theo lwong bang
nhau. Viéc s& dung ba mirc nay cho phép nhan vién phong xét nghiém theo déi thay déi vé hiéu chuan va do
tuyén tinh cung véi sai s6 phan tich va do khéng chum.

TOM TAT

Huyét thanh kiém chudn SYNCHRON duoc pha ché tir huyét tvong nguwdi moi lay, déng lanh da dwoc loai bo to
huyét, sau d6 duwgc On dinh bang etylen glycol.'>** Tac dung On dinh cua etylen glycol cao gap ba lan. B tham
thau cao han ché sy phat trién cta vi khuan dong thoi dac tinh ctia chat chong oxy héa giup 6n dinh cac thanh
phan khong bén vé&i oxy. Ngoai ra, sw cé mat etylen glycol dan téi diém déng lanh gidm, cho phép vat liéu kiém
chudn duy tri trang thai 16ng khi & nhiét d6 tG déng binh thwdng; nghia la trong khodng -15°C dén -20°C. Ché
pham dang Idng cla cac chéat kiém chuan da én dinh nay giup loai bd cac sai 36 thwong di kém véi qua trinh khi
dd day, lam kho va hoan nguyén cac san pham chét kiém chudn dong kho.se7e

Nguyén liéu duoc dung trong nhung san pham nay co nguon gbc tir cac ché pham da tinh sach. Amylase, Lipase,
ALT, AST, va yGT co6 nguon goc tir Ign. LDH co ngudn goc tir chim, CK ¢6 ngudn gdc tir khi va phosphatase kiém
c6 ngudn gbc tir bo.

/\ THAN TRONG

Vi san pham nay cé nguon goc tr ngwoi nén can xt ly san pham nhw chat cé kha nang lay
bénh truyén nhiém. Méi don vi hién huyét thanh hoidc huyét twong dwoc st dung trong diéu
chg vat liéu nay de’u da dwoc xét nghiém bang cac phu’omg phap da du’qc Cuc quan ly Thwe
pham va Du’g’c pham Hoa Ky (FDA) phé duyét va dwoc phat hién am tinh vé&i cac khang the
khang HIV va HCV, ciing nhw khong phan wng véi HB.,Ag. Vi khdéng phwomg phap xét nghiém
nao co6 thé dam bao hoan toan rang khong c6 HIV, vi-rat viém gan B va vi-rat viém gan C hoac
cac tac nhan lay nhiém khac, nén can xt ly vat liéu nay nhw chat c6 kha nang lay bénh truyen
nhiém. San pham nay ciing c6 thé chira vat liéu khac cé nguon goc tr ngwoi chuwa trai qua
xét nghiém dwoc phe duyét. FDA khuyen nghl xt ly cac mau dé theo hwéng dan An toan
sinh hoc mirc 2 cta cac Trung tam Kiém soat Dich bénh.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS
Huyét thanh kiém chudn héa CANH BAO

hoc toan dién (nguén gbc tir

nguoi)
Mtrc 1

H302 C6 hai néu nubt phai.
P264 Rira tay ky sau khi x ly.
P301+P312 NEU NUOT PHAI: Goi bac si hodc

TRUNG TAM CHONG BOC néu
cam thay khong khoe.
Etylen glycol 30 - 40%
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Huyét thanh kiém chuan hoa CANH BAO
hoc toan dién (ngudn goc tw

nguoi)

Mtrc 2
H302

EUH208

P264
P301+P312

Huyét thanh kiém chuén héa CANH BAO
hoc toan dién (ngudn goc tw

C6 hai néu nuét phai.

C6 thé gay ra phan &ng di &ng.
Rira tay ky sau khi xtr ly.

NEU NUOT PHAlZ‘GQi bac si hoac
TRUNG TAM CHONG BOC néeu
cam thay khong khée.
y-Glutamyltransferase < 0,1%
Etylen glycol 30 - 40%

nguoi)
Mcoc 3
H302 C6 hai néu nubt phai.
EUH208 C6 thé gay ra phan &ng di &ng.
P264 Rira tay ky sau khi xtr ly.
P301+P312 NEU NUOT PHAI: Goi bac sf hoac
TRUNG TAM CHONG DBOC neu
cam thay khong khée.
y-Glutamyltransferase < 0,1%
Etylen glycol 30 - 40%
Bang di liéu an toan co san tai techdocs.beckmancoulter.com

BAO QUAN VA PO ON DPINH

Cac chat phan tich trong lo chwa mé van 6n dinh dén ngay hét han ghi trén nhan khi huyét thanh kiém chuén dwoc
b&o quan trong khoang -15°C dén -20°C, hodc, khi da mé, t&¢i 20 ngay khi dwoc bao quan trong khodng +2°C dén
+8°C. Bao quan dwdi -20°C ¢6 thé 1am hw hai san pham.

THANH PHAN

SAN PHAM LUONG REF

Chét kiém chuédn da mirc SYNCHRON Lo 6 x 20 mL (2 lo mbi 657365
Muc 1, Mtre 2 va Mire 3)
1 Bang &n dinh gia tri

HUONG DAN SU DUNG

B&o quén cac lo chwa mé trong khoang -15°C dén -20°C. E)é tién sr dung trong phong xét nghlem c6 thé bao
quan vat liéu da mé trong khoang ttr +2°C dén +8°C néu sap st dung trong vong hai mwoi ngay. Bao quan dudi
-20°C c6 thé dan t&¢i hdng san phdm. Déi v&i dung dich chira bilirubin, han ché dé vat liéu tiép xuc véi anh sang,
nhiét va khéng khi.

Truéc khi st dung lan dau, mé& nap dang xoay béng nhwa va mé& nut chai bang cach cét & dau. Tron cac thanh
phan bang céach suc nhe trde khi phan phéi. D& tranh ro ri qua nap, dé thang ding khi béo quan va khong tron
bang cach dbc nguoc. Dé t0| da héa dd 6n dinh, dwa lo ra khdi nhiét dd bao quén quy dinh va phan phdi ngay
chét kiém chuan theo yéu cau. Sau d6 1ap tirc dwa lo tré lai nhiét d6 bdo quan quy dinh. Can day lai nut va nap
dang xoay vao lo khi bdo quan.

Dé danh gia hiéu suét cta hé thdng, can tuan tha chinh xac cac quy trinh trong Sach huéng dan van hanh
SYNCHRON khi str dung céac vat liéu kiem chuan nay.
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GIA TRI DA CHi PINH

Nhiéu thiét bj va phong xét nghiém str dung cac mau dai dién tir 16 chat kiém chuan nay da thiét 1ap cac gia tri an
dinh TRUNG BINH. Cac gia tri d&c hiéu véi cac phwong phap xét nghiém ctia hé théng Chét hiéu chuén va thubc
thtr SYNCHRON DxC. Céc gia tri do cac phwong phap khac chi dinh c6 thé sé& khac. Khac biét d6, néu co, co thé
Ia do dd chéch gitra cac phuwong phap.

Pham vi hiéu suat thu dwoc bang cach két ho’p cac woc lwgng dung sai nhw xac dinh dwoc tir di¥ liéu cua thng
xét nghiém tham gia va cac nghlen ctru hién co khac. Gia tri trung binh thu dwoc trong phong xét nghiém phai nam
trong pham vi hiéu suat, méc du mirc do khoi phuc co thé khong glong v&i gia tri trung binh dugrc liét ké. Nhirng
gia tri ngoai pham vi d6 c6 thé biéu hién hiéu suét khong dat yéu cau. Nguyén nhan cla sai khac do6 co thé do sw
khac nhau vé k¥ thuat, thiét bi, cach hiéu chuan v.v... ma can dwoc phong xét nghiém danh gia.

Vi cac gia tri xét nghiém dwoc cong bd trong nhitng huwéng dan nay danh cho ca ba mirc clia sdn phadm nay, can
phai can than khi so khép céac so 16.

GIOI HAN

Vui long Iwu y rang anh sang nhiét va khéng khi sé phan hay bilirubin trong bat ct dung dich nao. Bilirubin co thé
phan hdy nhanh hon cac chéat phan tich khac. Vi vay, nhan vién phong xét nghiém dwoc khuyén khich danh gia
sw khdi phuc cla bilirubin trong toan bé vong d&i san pham.

Cac san pham kiém chuén nay khong twong thich v&i cac dién cwe chon loc ion (cua mau khéng pha loang) c6
chi so true tiep va khdng nén sir dung trén cac hé thong nay.

Vi d6 nhot cdia cac san pham kiém chuén nay cao hon clia huyét thanh binh thuong, phai can than khi pipet lvgng
nhé mau. Khuyén ngh| chi glw dau tip pipet hoi th4p hon mat khum cla chét 1dng trong khi pipet dé tranh dinh
thém lwong dw chat kiém chuan trén dau tip clia pipet.

CHAT KIEM CHUAN SYNCHRON duwoc tang cuo’ng amylase tuy & lon. Thuéc ther amylase tuy SYNCHRON
(P-AMY) va amylase toan phan SYNCHRON (AMY) sir dung cac co chat khac nhau. Cac isoenzym amylase cla
céac loai khac nhau c6 ai luc khac nhau dbi véi cac co chét cu thé, vi vay cac gia tri amylase tuy trong chét kiém
chuén nay sé cé dd thu hdi cao hon cac gia tri amylase toan phan véi cac thude ther nay. CHAT KIEM CHUAN
SYNCHRON chtra cac mirc amylase ndi sinh trong nwéc bot cliia ngudi.

THONG TIN BO SUNG i
Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham va dich vu cia Beckman Coulter néu trong van ban
nay deu la nhan hiéu hoac nhan hiéu dwoc dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac qudc gia khac.

C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.
HU HAI DO VAN CHUYF;N y
Néu ban nhan dwoc san pham bi héng, hay théng bao cho Trung tdm hé tro Iam sang ctia Beckman Coulter.

KHA NANG TRUY NGUYEN ] - , ]

Moi chat phén tich trong chat kiem chuan nay c6 kha nang lién két chuan véi chat hiéu chuan duwgc néu trong
Bang 1. Quy trinh lién két chuan dwa trén prEN I1SO 17511.

Lich str stra doi

Phién ban AF ) ) )

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

Phién ban AG

Bo sung yé&u cau cho ngon nglr ma&i: tleng Bulgari, tiéng Serbia va tiéng Viét. Cac thay dbi khac dé tuan tha yéu
cau theo Chinh sach gan nhan toan ciu cia Beckman Coulter.
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Bang chu giai cac ky hiéu

S6 danh muc IVD Chan doan In Vitro

Thanh phan i Gioi han nhiét do

wl Nha san xuét 2 Ngay hét han

Ma 16 Bang di¥ liéu an toan

c € Dau CE HH Tham khao Hwéng dan st

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

Canh bao C@D Nguy co sinh hoc

Chét kiém chuan VA SHEET Bang 4n dinh gia tri

Mdrc

| Made in USA of US and Foreign Components | San xuat & Hoa Ky, bao g(“-‘)m n’hﬂ;ng b6 phén do
Hoa Ky va nwéc ngoai san xuat
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