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Vigil Protein Control Levels 1, 2, and 3
450120, 450130, 450125

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only

INTENDED USE

Vigil Protein stabilized liquid-controls are designed for monitoring the reliability and overall performance of specific
protein test systems in the clinical laboratory. The use of three levels of control enables the laboratorian to monitor
changes in calibration along with analytical error and imprecision.

SUMMARY

The Vigil Protein Controls are derived from fresh frozen human plasma that has been defibrinated and then
stabilized with ethylene glycol.">*¢ 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 controls to remain in the 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.35578

/\ 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

A91430-AH

Vigil Protein Control Level 1 WARNING
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%
Vigil Protein Control Level 2 WARNING
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%
Vigil Protein Control Level 3 WARNING
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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%

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

STORAGE AND STABILITY

Analytes in unopened bottles will remain stable until the expiration date on the label when the control is stored
between -15°C and -20°C, or, once opened, up to 60 days when stored between +2°C and +8°C. Storage below
-20°C may result in product damage. Due to variability of protein stability, individual laboratories may notice a
decrease in ceruloplasmin (CER) values over the life of the product. Therefore, the laboratorian is encouraged to
review recovery of CER over time.

CONTENTS
PRODUCT QUANTITY REORDER NUMBER
Without With Data

Data Reduction Reduction
Vigil Protein Control, 4 x 5 mL 450120 441391
Level 1
Vigil Protein Control, 4 x5 mL 450125 441392
Level 2
Vigil Protein Control, 4 x 5 mL 450130 441393
Level 3
Vigil Protein Control Levels1,2,and 3 (4 x5 mL) 441390 441394
Combination

INSTRUCTIONS FOR USE

Store unopened bottles between -15°C and -20°C. Once opened, controls to be used within 60 days may be stored
between +2°C and +8°C for laboratory convenience. Storage below -20°C may result in product damage. 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 system operation manual be followed precisely while using these control materials.

LIMITATIONS

This control contains ethylene glycol as a preservative and cannot be used for the determination of Total Protein by
the index of refraction method. This is due to the alteration of the colligative properties of the control by ethylene
glycol. Since the viscosity of these control materials is higher than that of normal serum, care should be taken when
pipetting small volumes of control. It is recommended that the pipet tip be held only slightly below the meniscus
while aspirating control to avoid adherence of excess amounts of material on the tip of the pipet. For automated
systems, a slower speed setting is recommended.

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.
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TRACEABILITY

Values are traceable and specific to the assay methodologies of the AU/DxC AU, IMMAGE, and Synchron reagents
and Calibrator system. Multiple instruments and laboratories using representative samples from this lot of control
established the MEAN assigned values. 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. Values assigned by other methodologies may be different. Such differences, if present, may be
caused by inter-method bias. Since assay values are published for all three levels of this product, care should be
taken in matching lot numbers.

REVISION HISTORY

Revision AE

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

Added new language requirement: Brazilian Portuguese.

Revision AG

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

Revision AH
Added new language requirement: Slovakian

Updates to family of instruments.

Symbols Key
Catalogue Number IVD In Vitro Diagnostic
Contents )I Temperature limit
wl Manufacturer g Expiration Date
Batch code Safety Data Sheet
c € CE Mark (i Consult Instructions for Use
Authorized Representative in - m] Date of Manufacture
the European Community
Warning é—)@ Biological risks
Control Value Assignment Sheet
[Made in USA of US and Foreign Components | Made in USA of US and Foreign Components
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Contréle Vigil pour Protéines Niveau 1, 2 et 3
450120, 450130, 450125

Pour une Utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement

UTILISATION

Les contrbles liquides stabilisés protéine Vigil sont congus pour surveiller la fiabilité et la performance générale
des tests protéines spécifiques dans les laboratoires d'analyses. L'emploi de trois niveaux de contrble permet au
biologiste de surveiller les changements d'étalonnage, ainsi que les erreurs et les imprécisions analytiques.

RESUME

Les Contréles Vigil¢, pour Protéines sont dérivés de plasma humain frais congelé qui a été défibriné puis stabilisé
a l'éthyléne glycol.">34 Les effets stabilisateurs de I'éthyléne glycol sont triples. L'osmolalité élevée minimise
la croissance bactérienne alors que ses propriétés anti-oxydantes stabilisent les éléments oxygeéne-labiles.
De plus, la présence d'éthyléne glycol entraine un abaissement du point de congélation, ce qui permet aux
controles de rester a I'état liquide aux températures normales des congélateurs, c'est-a-dire entre -15 °C et -20
°C. La préparation de ces contréles stabilisés sous forme liquide élimine les erreurs couramment associées au
remplissage, au séchage et a la reconstitution des produits de contréle lyophilisés.?367#

/\ PRECAUTION

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
Controle Vigil pour Protéines ATTENTION

- 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 %
Controle Vigil pour Protéines ATTENTION

- Niveau 2

H302 Nocif en cas d'ingestion.
P264 Se laver les mains soigneusement
aprés manipulation.
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P301+P312 EN CAS D’'INGESTION : Appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
Ethyléneglycol 30 - 40 %

Controle Vigil pour Protéines, ATTENTION

Niveau 3

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 %

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse

beckmancoulter.com/techdocs

CONSERVATION ET STABILITE

Avant l'ouverture des flacons, les constituants resteront stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette si le contrdle est conservé entre -15 °C et -20 °C, ou, une fois les flacons ouverts, pendant 60 jours
entre +2 °C et +8 °C. L'exposition a des températures inférieures a -20 °C risque d'endommager le produit. DG
a la variabilité de la stabilité des protéines, il se peut que vous observiez une diminution des valeurs pour la
céruloplasmine (CER) pendant la durée de vie du produit. Aussi encourageons-nous la/le laborantin(e) a vérifier
de temps a autre le recouvrement de la CER.

CONTENU
PRODUIT QUANTITE REFERENCE
Sans réduction des Avec
données réduction
des
données
Controle Vigil pour 4 x 5 mL 450120 441391
Protéines Niveau 1
Contréle Vigil pour 4 x 5 mL 450125 441392
Protéines Niveau 2
Controle Vigil pour 4 x 5 mL 450130 441393
Protéines Niveau 3
Combinaison de Niveaux 1,2 et 3 (4 x5 mL) 441390 441394

contrdles Vigil Protein

MODE D’EMPLOI

Avant l'ouverture, les flacons doivent étre conservés entre -15 °C et -20 °C. Dans la pratique, une fois le flacon
ouvert, les contréles peuvent, s’ils sont utilisés dans les 60 jours, étre conservés entre +2 °C et +8 °C. L'exposition
a des températures inférieures a -20 °C risque d'endommager le produit. Mélanger le contenu du flacon d'un
mouvement circulaire lent avant de le distribuer. Pour éviter que le produit ne se répande dans le bouchon, ranger
le flacon debout et ne pas mélanger en le retournant. Pour assurer une stabilit¢é maximale, prendre le flacon
a la température de conservation spécifiée et immédiatement distribuer le contrble selon les besoins. Ensuite,
remettre immédiatement le flacon a la température de conservation précisée. Pendant le stockage, le bouchon et
le capuchon doivent tous les deux demeurer sur le flacon. Pour assurer de bonnes performances du systéme, il
est primordial que les procédures indiquées dans le manuel d'utilisation du systeme soient suivies avec précision
pendant I'utilisation de ces produits de contréle.

LIMITES

Ce contrdle contient de I'éthyléne glycol comme agent de conservation. L'éthyléne glycol modifie les propriétés
colligatives du sérum de contrdle. Par conséquent, ce contréle ne peut étre utilisé dans les dosages de protéine
totale par la méthode de l'indice de réfraction. Comme la viscosité de ces produits de contrdle est supérieure a
A91430-AH 6 of 78



celle du sérum normal, il convient de procéder au pipetage de petites quantités de contréle avec soin. Pendant
l'aspiration du contrdle, on recommande de maintenir I'embout de la pipette juste au-dessous du ménisque afin
d'éviter I'adhérence de quantités excessives du produit sur I'embout de la pipette. Avec les systémes automatiques,
on recommande de choisir une vitesse basse.

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.

TRACABILITE

Les valeurs sont tracables et spécifiques aux méthodologies de dosage des réactifs AU/DxC AU, IMMAGE et
Synchron, ainsi que du systéme du calibrateur. Plusieurs instruments et laboratoires utilisant des échantillons
représentatifs provenant de ce lot de contrdle ont établi les valeurs cibles MOYENNES. La plage de performances
a été obtenue en combinant les estimations de variance définies a partir des données fournies par les laboratoires
participants et d’autres études actuellement disponibles.

La valeur moyenne obtenue au laboratoire doit étre comprise dans cette plage, bien que le recouvrement
ne soit pas forcément identique a la valeur moyenne répertoriée. Ces valeurs hors plage peuvent indiquer
des performances insatisfaisantes. Un changement de techniques, d’équipement, de calibration, etc., qui doit
étre évalué par le laboratoire, peut étre a l'origine d’'un tel écart. Les valeurs cibles établies a l'aide d’autres
méthodologies peuvent étre différentes. De telles différences, si elles existent, peuvent étre dues a un écart
systématique inter-méthodes. Les valeurs de dosage étant publiées pour les trois niveaux de ce produit, il faut
donc veiller a bien faire correspondre les numéros de lots.

HISTORIQUE DES REVISIONS

Révision AE

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

Ajout d’exigence de nouvelle langue : portugais brésilien.

Révision AG

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

Révision AH
Ajout d’'une nouvelle exigence linguistique : slovaque

Mises a jour a la famille d’instruments.
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Légende des symboles

Numéro de catalogue Diagnostic in vitro

Contenu Limites de température

wl Fabricant Date de péremption

Numeéro de lot Fiche technique santé-sécurité

Marquage CE Consulter le mode d’emploi

‘@)
m

I@ E HEYW~F

Représentant autorisé dans Date de fabrication
I’'Union européenne
Avertissement Risques biologiques
Controle VA SHEET Feuille des valeurs assignées
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabriqué aux Etats-Unis & partir de composants

américains et étrangers
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Vigil Protein-Kontrolle Levels 1, 2 und 3
450120, 450130, 450125

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

VERWENDUNGSZWECK

Die stabilisierten Vigil-Protein-Flussigkontrollen dienen zur Uberwachung der Zuverlassigkeit und allgemeinen
Leistung der Testsysteme fiir spezifische Proteine im klinischen Labor. Die Verwendung von Kontrollen mit drei
drei Konzentrationen ermaoglicht dem Labortechniker die Uberwachung auf Kalibrationsveranderungen sowie auf
Analysefehler und Ungenauigkeiten.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Vigil-Protein-Kontrollen werden aus frisch eingefrorenem Humanplasma hergestellt, das defibriniert und
anschlie®end mit Ethylenglykol stabilisiert wurde.'23* Die stabilisierende Wirkung des Ethylenglykols zeigt sich in
dreifacher Weise. Die hohe Osmolalitdt minimiert das Bakterienwachstum, wahrend aufgrund der Eigenschaft
als Oxidationsinhibitor Sauerstoff-labile Bestandteile stabilisiert werden. Aullerdem bewirkt das Vorhandensein
des Ethylenglykols eine Herabsetzung des Gefrierpunktes, wodurch die Kontrollflissigkeit auch bei normalen
Gefrierschranktemperaturen, d. h. bei -15 °C bis -20 °C flissig bleibt. Die Vorbereitung dieser stabilisierten
Kontrollen, die bereits in flissiger Form zur Verfigung stehen, schliet Fehler aus, die flir gewohnlich beim
Einflllen, Trocknen und bei der Wiederaufbereitung von gefriergetrockneten Kontrollflissigkeits-Produkten
auftreten.sse7s

/\ VORSICHT

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Vigil Protein-Kontrolle - Level ACHTUNG

| @

H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

P264 Nach Gebrauch Hande griindlich
waschen.

P301+P312 BElI VERSCHLUCKEN:

Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.
Ethylenglykol 30 - 40 %

Vigil Protein-Kontrolle - Level ACHTUNG

| &
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H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

P264 Nach Gebrauch Hande grindlich
waschen.
P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN:

Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.
Ethylenglykol 30 - 40 %

Vigil Protein-Kontrolle - Level ACHTUNG

3 @

H302 Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken.

P264 Nach Gebrauch Hande griindlich
waschen.

P301+P312 BEl VERSCHLUCKEN:

Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.

Ethylenglykol 30 - 40 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

LAGERUNG UND STABILITAT

Analyte in ungeéffneten Flaschen sind bei einer Lagertemperatur zwischen -15 °C und -20 °C bis zum auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil. Bei einer Lagertemperatur zwischen +2 °C und +8 °C bleiben sie nach
dem Offen bis zu 60 Tage stabil. Eine Lagerung bei Temperaturen unter -20 °C kann zu einer Beeintrachtigung
des Produktes fihren. Aufgrund der unterschiedlichen Proteinstabilitat ist es mdglich, dass einzelne Labors Gber
die Lebensdauer des Produktes hinweg eine Abnahme der Coeruloplasminwerte (CER) feststellen. Daher wird
dem Laborpersonal angeraten, die CER-Wiederfindung von Zeit zu Zeit zu Uberprifen.

INHALT

PRODUKT ANZAHL BESTELL-NR.
Ohne Datenreduktion Mit
Datenreduktion
Vigil Protein-Kontrolle 4 x5 mL 450120 441391
Level 1
Vigil Protein-Kontrolle 4 x 5 mL 450125 441392
Level 2
Vigil Protein-Kontrolle 4 x5mL 450130 441393
Level 3
Vigil-Protein- Level 1,2 und 3 (4 x 5 mL) 441390 441394
Kontrollenkombination
GEBRAUCHSANWEISUNG

Ungedffnete Flaschen bei Temperaturen zwischen -15 °C und -20 °C lagern. Geoffnete Kontrollen, die innerhalb
von 60 Tagen verwendet werden, kdnnen zur Erleichterung des Laborbetriebs bei Temperaturen zwischen
+2 °C und +8 °C gelagert werden. Eine Lagertemperatur unter -20 °C kann zu einer Beeintrachtigung des
Produktes flhren. Inhalt vor der Verteilung durch leichte Schwenkbewegung mischen. Um ein Auslaufen des
Inhalts in die Verschlusskappe zu verhindern, Flasche senkrecht stehend lagern und nicht Gber Kopf mischen.
Um eine maximale Stabilitdt erreichen, Flasche erst direkt vor dem Verteilen der Kontrollflissigkeit aus dem
Behalter mit der vorgesehenen spezifischen Kihltemperatur entnehmen. AnschlieRend die Flasche sofort
wieder entsprechend kuhl lagern. Die Flasche sollte wahrend der Lagerung mit Stépsel und Schraubverschluss
versehen sein. Um die Systemleistung einschatzen zu kénnen, sind beim Einsatz dieses Kontrollmaterials die in
der Systembedienungsanleitung beschriebenen Verfahren unbedingt exakt einzuhalten.
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EINSCHRANKUNGEN

Dieses Kontrollserum enthadlt Ethylenglykol als Konservierungsmittel. Ethylenglykol verandert die
konzentrationsbedingte Eigenschaften des Kontrollserums.  Deshalb kann dieses Kontrollserum fir die
Gesamteiweillbestimmung durch Ermittlung des Brechungsindex Methode nicht durchgeflihrt werden. Da die
Viskositat dieser Kontrollmaterialien hoher ist als die von normalem Serum; sollte dies daher beim Pipettieren
geringer Mengen von Kontrollflissigkeit bertcksichtigt werden. Es wird empfohlen, die Pipettenspitze beim
Ansaugen nur leicht unter die FlUssigkeitsoberflache zu halten, um ein Anhaften Gberschissiger Kontrollflissigkeit
an der Pipettenspitze zu vermeiden. Wird der Vorgang von einem System automatisch ausgefuhrt, wird die
Einstellung einer geringeren Arbeitsgeschwindigkeit empfohlen.

WEITERE INFORMATIONEN

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

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

VERSANDSCHADEN

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

RUCKFUHRBARKEIT

Die Werte sind fir die Assaymethoden der AU/DxC AU-, IMMAGE- und Synchron-Reagenzien und das
Kalibratorsystem spezifisch und nach diesen riuckfihrbar. Die zugewiesenen MITTELWERTE wurden mit
mehreren Instrumenten und in mehreren Laboren anhand von reprasentativen Proben aus dieser Kontrollcharge
ermittelt. Der Leistungsbereich wurde durch Kombination von Varianzschatzungen aus Daten der beteiligten
Labore und anderen derzeit verfligbaren Studien ermittelt.

Der im Labor erzielte Durchschnittswert muss innerhalb des Leistungsbereichs liegen, auch wenn die
Wiederfindung gegebenenfalls nicht mit dem angegebenen Mittelwert identisch ist. Werte aulRerhalb des
Leistungsbereichs kénnen auf eine mangelhafte Leistung hindeuten. Derartige Abweichungen kénnen auf
Unterschiede im Zusammenhang mit Technik, Ausristung, Kalibrierung usw. zurtickgehen, die durch das Labor
gepruft werden mussen. Mit anderen Methoden ermittelte Sollwerte kdbnnen anders ausfallen. Das Auftreten
derartiger Unterschiede kann durch gegenseitige Beeinflussung dieser Methoden bedingt sein. Da Assaywerte
fur alle drei Konzentrationen dieses Produkts veroéffentlicht werden, ist beim Abgleich mit den Chargennummern
besondere Sorgfalt geboten.

REVISIONSVERLAUF

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

Revision AF
Neue Sprache hinzugefiigt: brasilianisches Portugiesisch.

Revision AG

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

Revision AH
Neue Sprachanforderung hinzugefugt: Slowakisch

Instrumentenfamilie aktualisiert.
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Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt X Temperaturgrenze

wl Hersteller g Verfallsdatum

LoT Seriencode Sicherheitsdatenblatt

c € CE-Kennzeichnung [ Siehe Gebrauchsanweisung

[EcTrer] Bevollmachtigter in der o] Herstellungsdatum
Europaischen Gemeinschaft

Warnung C\‘)’)@ Biologische Risiken

Kontrolle Sollwert-Liste

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

und auslandischen Komponenten
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Vigil Controllo per Proteine Livelli1,2 e 3
450120, 450130, 450125

Per Uso diagnostico In Vitro
Solo su prescrizione medica

USO PREVISTO

| controlli per proteine Vigil liquidi, stabilizzati, sono stati studiati per controllare I'affidabilita e le prestazioni generali
dei sistemi per i dosaggi delle proteine specifiche nei laboratori clinici. L'uso di tre livelli di controllo permette al
laboratorio di controllare i cambiamenti di calibrazione insieme ad errori e imprecisioni dell'analisi.

RIEPILOGO

I Controlli per proteine Vigil sono derivati da plasma umano fresco congelato, defibrinato e quindi stabilizzato con
etilene glicole.'23+ Gli effetti stabilizzanti dell'etilene glicole sono tre. L'alta osmolarita riduce al minimo la crescita
batterica, mentre la sua proprieta antiossidante stabilizza i costituenti ossigeno-labili. Inoltre la presenza dell'etilene
glicole conduce all'abbassamento del punto di congelamento, che permette ai controlli di rimanere allo stato liquido
alla temperatura di un normale congelatore, cioé tra -15 °C e -20 °C. La preparazione di tali controlli stabilizzati
in forma liquida elimina gli errori normalmente associati al riempimento, all'essicazione e alla ricostituzione dei
prodotti liofilizzati.2ss7#

A\ 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 puo garantire I'assenza del virus HIV, di quello
dell'epatite B o dell'epatite C o di altri agenti infettivi, pertanto questo prodotto deve essere
trattato come possibile mezzo di trasmissione di malattie infettive. Questo prodotto potrebbe
inoltre contenere altro materiale di origine umana per il quale non & stato ancora approvato
alcun test di controllo. La FDA raccomanda che questi campioni vengano trattati al Livello 2
di sicurezza biologica del Centro per il controllo delle malattie.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Vigil Protein Control - Livello ATTENZIONE

| @

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%

Vigil Protein Control - Livello ATTENZIONE

| @

H302 Nocivo se ingerito.
P264 Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso.
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P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE:
contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico in
caso di malessere.
Etilenglicole 30 - 40%
Vigil Protein Control, Livello 3 ATTENZIONE

D

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%

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

Gli analiti nelle boccette non aperte rimangono stabili fino alla data di scadenza indicata sulla etichetta quando il
controllo viene conservato ad una temperatura compresa fra -15 °C e -20 °C, o una volta aperto, fino a 60 giorni
guando viene conservato ad una temperatura compresa fra +2 °C e +8 °C. La conservazione ad una temperatura
inferiore a -20 °C puo risultare dannosa per il prodotto. Poiché le proteine hanno una stabilita variabile, nelle analisi
di laboratorio pud notarsi un abbassamento dei valori di ceruloplasmina (CER), durante il periodo di validita del
prodotto. Pertanto i tecnici di laboratorio sono incoraggiati a controllare periodicamente il recupero di CER.

SOMMARIO

PRODOTTO QUANTITA CODICE
Senza Con
riduzione dei dati riduzione

dei dati
Vigil Controllo per 4 x5 mL 450120 441391
Proteine Livelli 1
Vigil Controllo per 4 x 5 mL 450125 441392
Proteine Livelli 2
Vigil Controllo per 4 x5 mL 450130 441393
Proteine Livelli 3
Combinazione per il Livelli 1,2 e 3 (4 x 5 mL) 441390 441394
controllo Vigil delle
proteine

ISTRUZIONI PER L’'USO

Conservare le boccette chiuse ad una temperatura compresa fra -15 °C e -20 °C. Una volta a aperti, i controlli
da usare entro 60 giorni possano essere conservati ad una temperatura compresa fra +2 °C e +8 °C. La
conservazione ad una temperatura inferiore a -20 °C puo risultare dannosa per il prodotto. Mescolare il contenuto
con un movimento circolare leggero prima di versarlo. Per evitare perdite nel tappo, conservare con il tappo
verso l'alto e non mescolare invertendo il contenitore. Per avere la massima stabilita, togliere la boccetta dalla
temperatura di conservazione specificata e versare immediatamente il controllo come richiesto. Quindi riportare
immediatamente la boccetta alla temperatura di conservazione specificata. Il tappo e il tappo a vite devono
rimanere sulla boccetta durante la conservazione. Per utilizzare al massimo le prestazioni, € essenziale seguire
con estrema precisione le procedure indicate nel manuale operativo.

LIMITAZIONI

Questo controllo contiene glicole etilenico come conservante. Il glicole etilenico altera le proprieta colligative del
controllo. Quindi, il controllo non pud essere usato in determinazioni della quantita totale di proteine per misure di
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indice di rifrazione. Dal momento che la viscosita di questi materiali di controllo & maggiore di quella del normale
siero, &€ necessario prestare attenzione nella fase di trasferimento mediante pipetta di piccoli volumi di controllo. Si
raccomanda di tenere la punta della pipetta solo leggermente al di sotto del menisco mentre si aspira il controllo,
per evitare che alla punta della pipetta aderisca una quantita eccessiva di materiale. Per i sistemi automatizzati,
si raccomanda di rallentare la velocita.

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 pil brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.
DANNO DI SPEDIZIONE

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

| valori sono tracciabili e specifici per le metodologie di dosaggio dei reagenti AU/DxC AU, IMMAGE e Synchron
e del sistema di calibrazione. | valori MEDI assegnati sono stati definiti da piu strumenti e laboratori sulla base
di campioni rappresentativi di questo lotto di controllo. Lintervallo di prestazioni & stato ottenuto combinando le
stime di varianza ottenute dai dati dei laboratori partecipanti e da altri studi attualmente disponibili.

Il valore medio ottenuto in laboratorio dovrebbe rientrare nell’intervallo di prestazioni, anche se il valore di recupero
potrebbe non essere identico al valore medio indicato. | valori al di fuori dell'intervallo possono indicare prestazioni
insoddisfacenti. Le cause di tale discrepanza possono essere variazioni nelle tecniche, nelle apparecchiature,
nella calibrazione ecc. che devono essere valutate dal laboratorio. Valori attribuiti con altre metodologie possono
essere diversi. Tali differenze, se esistenti, possono essere causate da distorsione inter-metodo. Poiché i valori
del dosaggio vengono pubblicati per tutti e tre i livelli di questo prodotto, occorre prestare particolare attenzione
nell’associare i numeri di lotto.

CRONOLOGIA REVISIONI

Revisione AE

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

Aggiunta requisito per la nuova lingua: portoghese brasiliano.

Revisione AG

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

Revisione AH
| Aggiunto requisito per nuove lingue: Slovacco

| Aggiornata la famiglia di strumenti.
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Legenda dei simboli

Numero di catalogo Diagnostica in vitro
Contenuto X Limite di temperatura
wl Produttore g Data di scadenza
LoT Codice batch Scheda tecnica sulla sicurezza
c € Marchio CE (i Consultare le istruzioni per
'uso
Rappresentante autorizzato ] Data di produzione
per la Comunita Europea
Avvertenza A’), Rischi biologici
$.2
Controllo Foglio di valori assegnati
[Made in USA of US and Foreign Components | Realizzato negli USA con componenti USA ed
esteri
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Control Vigil para proteinas, niveles 1,2y 3
450120, 450130, 450125

Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica

USO PREVISTO

Los controles Vigil para proteinas liquidos han sido preparados para monitorizar la fiabilidad y el rendimiento
general de los sistemas de ensayo de proteinas especificas en el laboratorio clinico. El empleo de tres niveles
de control permite al técnico de laboratorio controlar cambios de calibracion junto con errores e imprecisiones
analiticas.

RESUMEN

Los sueros de controles Vigil para proteinas han sido preparados con plasma humano desfibrinado y luego
estabilizado con etilenglicol."23+ El etilenglicol tiene un efecto estabilizante triple. Su elevada osmolalidad reduce
a un minimo el crecimiento bacteriano mientras que su propiedad antioxidante estabiliza los componentes labiles
al oxigeno. Ademas, la presencia del etilenglicol desciende el punto de congelacién, lo que permite que el control
se mantenga en su estado liquido en temperaturas normales de congelador, es decir, entre -15 °C y -20 °C. La
preparacion de estos controles estabilizados en forma liquida elimina errores comunmente asociados al llendo,
secado y reconstitucion de productos de control liofilizados.*3¢78

/\ 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
preparacion 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
Control Vigil para Proteinas ATENCION

- 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 %

Control Vigil para Proteinas ATENCION

- Nivel 2

H302 Nocivo en caso de ingestion.
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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 %
Control Vigil para Proteinas, ATENCION

Nivel 3

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 %

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

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Los analitos que se encuentran en frascos sin abrir se mantendran estables hasta la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta cuando el control se almacena entre -15 °C y -20 °C; una vez abierto se mantendra estable hasta 60
dias si se almacena entre +2 °C y +8 °C. Si se almacena a menos de -20 °C, se podria dafar el producto. Debido
a que la estabilidad de las proteinas es variable, cada laboratorio puede notar una disminucion en los valores de
ceruplasmina (CER) durante la vida util del producto. Por lo tanto, se recomienda que el auxiliar de laboratorio
revise los valores de CER periédicamente.

CONTENIDO
PRODUCTO CANTIDAD REFERENCIA
Sin reduccion de datos Con
reduccién
de datos
Control Vigil para 4 x 5 mL 450120 441391
proteinas, niveles 1
Control Vigil para 4 x 5 mL 450125 441392
proteinas, niveles 2
Control Vigil para 4 x5 mL 450130 441393
proteinas, niveles 3
Combinacién de control Niveles 1,2y 3 (4 x5 mL) 441390 441394

de proteinas Vigil

INSTRUCCIONES DE USO

Almacenar los frascos sin abrir entre -15 °C y -20 °C. Una vez abiertos, los controles que se van a utilizar
en un plazo de 60 dias pueden almacenarse entre +2 °C y +8 °C para facilitar el trabajo del laboratorio. El
almacenamiento por debajo de -20 °C puede dafar el producto. Mezclar el contenido con un suave movimiento
antes de dispensar. Para evitar filtracién dentro de la tapa, almacenar en posicién vertical y no darles la vuelta.
Para lograr una estabilidad maxima, retirar el frasco de la temperatura de almacenamiento especificada y
administrar el control inmediatamente de acuerdo con lo requerido. Después, poner inmediatamente el frasco a
la temperatura de almacenamiento especificada. El tapdn y la tapa de rosca deberan mantenerse en el frasco
durante el periodo de almacenamiento. Para lograr el debido rendimiento del sistema, es esencial que se

A91430-AH 18 of 78



sigan con precision los procedimientos indicados en el manual de funcionamiento del sistema al utilizar estos
materiales de control.

LIMITACIONES

Este control contiene etilenglicol como conservante. El etilenglicol altera las propiedades coligativas del control.
Por lo tanto, el control no se puede usar en las determinaciones de las proteinas totales mediante el método del
indice de refraccion. Dado que la viscosidad de estos materiales de control es mas elevada que la del suero
normal, deber tener cautela al pipetear pequenos volimenes de control. Se recomienda introducir la punta de
pipeta ligeramente por debajo del menisco, mientras se aspira, para evitar adherencia de cantidades excesivas
del material en la punta de la pipeta. En los sistemas automatizados, se recomienda un ajuste de velocidad mas
lento.

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 dafiado, notifiquelo al centro de asistencia técnica clinica de Beckman Coulter.

TRAZABILIDAD

Los valores se pueden registrar y son especificos de las metodologias de ensayo de los reactivos AU/DxC AU,
IMMAGE y Synchron y del sistema del calibrador. Muchos instrumentos y laboratorios que utilizan muestras
representativas de este lote de control establecen los valores de MEDIA asignados. El intervalo de rendimiento se
obtuvo combinando los calculos aproximados de las variaciones segun lo determinado por los datos de laboratorio
y por otros estudios actualmente disponibles.

El valor de promedio obtenido en el laboratorio debe estar dentro del intervalo de rendimiento, aunque puede que la
recuperacion no sea idéntica al valor de media indicado. Los valores que se encuentren fuera del intervalo pueden
indicar un rendimiento no satisfactorio. Las causas de esta discrepancia pueden deberse a las diferencias en las
técnicas, los equipos, la calibracién, etc., que el laboratorio debera evaluar. Puede que los valores asignados por
otras metodologias sean diferentes. Dichas diferencias, si estan presentes, pueden deberse al sesgo de diversas
metodologias. Como los valores del ensayo se publican para los tres niveles de este producto, se debe prestar
atencion a la hora de hacer corresponder los niumeros de lote.

HISTORIAL DE REVISIONES

Revision AE

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

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

Revision AG

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

Revisién AH
Se ha anadido un nuevo requisito de idiomas: Eslovaco

Actualizaciones de la familia de instrumentos.
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Lista de simbolos

Numero de catalogo Diagnéstico in vitro
Contenido Limite de temperatura
wl Fabricante Fecha de caducidad

,_
]
1

Cddigo de lote
€ Marcado CE

Hoja de datos de seguridad

Consulte las instrucciones de
uso

m

Ixﬁ 5 HETO~[F

Representante autorizado en Fecha de fabricacion
la Comunidad Europea
Advertencia Riesgos bioldgicos
Control VA SHEET Hoja de valores asignados
[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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Controlo de proteinas Vigil Niveis 1,2 e 3
450120, 450130, 450125

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica

UTILIZAGAO PREVISTA

Os controlos de proteinas liquidos estabilizados foram concebidos para a monitorizacido da fiabilidade e
desempenho global dos sistemas de teste especificos para proteinas no laboratério clinico. A utilizagao de trés
niveis de controlo permite ao técnico de laboratorio monitorizar as alteragbes na calibragdo, juntamente com os
erros e imprecisao analiticos.

RESUMO

Os Controlos de proteinas Vigil derivam de plasma humano congelado em estado fresco, previamente desfibrinado
que é, em seguida, estabilizado com etileno glicol."23* O etileno glicol possui um triplo efeito de estabilizagdo: 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 em temperaturas normais de congelador, ou seja, entre
-15 °C e -20 °C. A preparacao destes materiais para calibracao estabilizados em forma liquida elimina os erros
normalmente associados ao enchimento, secagem e reconstituicdo de produtos de controlo liofilizados.3567¢

/\ CUIDADO

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

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS
Controlo de proteinas Vigil  ATENCAO

(Nivel 1)

H302 Nocivo por ingestéo.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
ap6s manuseamento.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso

sinta indisposicao, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Etilenoglicol 30 - 40%

Controlo de proteinas Vigil  ATENCAO

(Nivel 2)

H302 Nocivo por ingestéo.
P264 Lavar as maos cuidadosamente
ap6s manuseamento.
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P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso
sinta indisposi¢ao, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Etilenoglicol 30 - 40%
Controlo de proteinas Vigil  ATENCAO

(Nivel 3)

H302 Nocivo por ingestéo.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
ap6s manuseamento.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso
sinta indisposicéo, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Etilenoglicol 30 - 40%

A Ficha de dados de seguranca esta disponivel em

beckmancoulter.com/techdocs

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os analitos em frascos nao abertos irdo permanecer estaveis até ao prazo de validade indicado no rétulo, caso
o controlo seja armazenado a uma temperatura entre -15 °C e -20 °C, ou quando aberto, durante 60 dias a uma
temperatura entre +2 °C e +8 °C. O armazenamento a temperaturas inferiores a -20 °C podera danificar o produto.
Devido a variabilidade da estabilidade das proteinas, os laboratérios individuais poderao verificar uma redugao nos
valores de ceruloplasmina (CER) durante a vida util do produto. Por essa razao, recomenda-se ao laboratorista
rever periodicamente a recuperagao da CER.

CONTEUDO
PRODUTO QUANTIDADE No PARA ENCOMENDA
Sem Reducgao de Dados Com
Reduc¢ao
de Dados
Controlo de proteinas 4 x5 mL 450120 441391
Vigil Niveis 1
Controlo de proteinas 4 x 5 mL 450125 441392
Vigil Niveis 2
Controlo de proteinas 4 x 5 mL 450130 441393
Vigil Niveis 3
Combinagao de Niveis 1,2,e 3 (4 x 5 mL) 441390 441394
Controlo de Proteinas
Vigil

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Armazene os frascos nao abertos a uma temperatura entre -15 °C e -20 °C. Depois de abertos, os controlos
a serem utilizados no prazo de 60 dias podem ser armazenados a uma temperatura entre +2 °C e +8 °C para
conveniéncia do pessoal do laboratério. O armazenamento a temperaturas inferiores a -20 °C podera danificar
o produto. Misture o conteido em suave movimento giratério antes da dispensa. Para evitar fuga pela tampa,
armazene o controlo na posigao vertical e ndo o inverta para misturar. Para maximizar a estabilidade, retire o frasco
da temperatura de armazenamento especificada e dispense o controlo imediatamente, conforme necessario. Em
seguida, volte a colocar imediatamente o frasco a temperatura de armazenamento especificada. O tampéao e a
tampa de rosca deverao permanecer no frasco durante o periodo de armazenamento. Para avaliar o desempenho
do sistema, é essencial que os procedimentos descritos no manual de funcionamento do sistema sejam seguidos
de forma precisa quando se utilizam estes materiais de controlo.
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LIMITAGOES

Este controlo contém etileno glicol como conservante e, por sua vez, ndo pode ser utilizado para a determinacao da
Proteina total através do método de indice de refracgdo. Tal deve-se a alteragao nas propriedades de coligagcéo
do controlo causada pelo etileno glicol. Uma vez que a viscosidade destes materiais de controlo é superior a
do soro normal, € necessario ter cuidado quando se pipetar volumes reduzidos de controlo. Recomendamos
que segure a ponta da pipeta ligeiramente abaixo do menisco quando aspirar o controlo de modo a evitar a
aderéncia de quantidades excessivas de material na ponta da pipeta. Relativamente aos sistemas automatizados,
recomenda-se uma definicdo com uma velocidade mais lenta.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

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

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

RASTREABILIDADE

Os valores séo rastreaveis e especificos das metodologias de ensaio dos reagentes AU/DxC AU, IMMAGE e
Synchron e do sistema do Calibrador. Os valores MEDIOS atribuidos foram estabelecidos por varios instrumentos
e laboratdrios, que utilizaram amostras representativas deste lote de controlo. O intervalo de desempenho foi
obtido ao combinar estimativas de variagdes, conforme determinado pelos dados de laboratério comunicados e
outros estudos atualmente disponiveis.

O valor médio obtido em laboratério deve estar dentro do intervalo de desempenho, embora a recuperacao possa
nao ser idéntica ao valor médio indicado. Os valores fora do intervalo podem indicar um desempenho insatisfatério.
As causas para tal discrepancia podem ser uma variagao nas técnicas, equipamento, calibracao etc., a qual deve
ser avaliada pelo laboratério. Os valores atribuidos através de outras metodologias poderao ser diferentes. Estas
diferengas, caso existam, poderao ser causadas por tendéncias entre métodos. Uma vez que os valores do ensaio
sdo publicados para os trés niveis deste produto, deve ter-se especial cuidado ao fazer corresponder os nimeros
do lote.

HISTORICO DE REVISOES

Revisao AE

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

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

Revisao AG

Novo requisito de idioma adicionado: holandés. Alteracbes adicionais para cumprir com os requisitos da politica
global de rotulagem da Beckman Coulter.

Revisao AH
Novo requisito de idioma adicionado: Eslovaco

Atualizagbes a familia de instrumentos.
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Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagnéstico in vitro

indice i Limite de temperatura

™ Fabricante o Data de validade

LoT] Cddigo de lote Ficha de dados de seguranca

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

Representante autorizado na ] Data de fabrico

Comunidade Europeia

Aviso é% Riscos biologicos

Controlo VA SHEET Tabela de atribuicdo de
valores

I Made in USA of US and Foreign Componentsl Fabricado nos EUA com com ponentes

norte-americanos e estrangeiros
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Vigil Protein-kontrol Niveau 1, 2 og 3
450120, 450130, 450125

Til In Vitro Diagnostisk Brug
Receptpligtig

TILSIGTET BRUG

Vigil Protein stabiliserede veeskekontroller er udformet til brug ved overvagning af palideligheden og den samlede
preestation af specifikke proteintestsystemer pa det kliniske laboratorium. Brug af tre kontrolniveauer giver
laboranten mulighed for at overvage aendringer i kalibrering samt analytiske fejl og ungjagtigheder.

RESUME

Vigil Protein-kontrollerne blev afledt fra frisk, frossen human plasma, som er blevet defibrineret og derefter
stabiliseret med ethylenglycol..22“Stabiliseringseffekterne for ethylenglycol er tredobbelte. Den hgje
osmolalitet minimerer baterievaekst, og den antioxiderende egenskab stabiliserer oxygen-labile konstituenter.
Tilstedeveerelsen af ethylenglycol fgrer endvidere til frysepunktsdepression, hvilket lader kontrollerne forblive i
vaeskeform ved normale frysertemperaturer; dvs. mellem -15 °C og -20 °C. Forberedelsen af disse stabiliserede
kontroller i vaeskeform eliminerer fejl, som normalt er forbundet med fyldning, tgrring og rekonstitution af
lyofiliserede kontrolprodukter.2ss78

N\ FORSIGTIG

Da dette produkt stammer fra en human kilde, skal det handteres, som om det kan
overfore 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 overfgre smittefarlige sygdomme. Dette
produkt kan ogsa indeholde andre humane kildematerialer, for hvilke der ikke findes en
godkendt test. FDA anbefaler, at sadanne pregver handteres ved biosikkerhedsniveau 2 fra
Centers for Disease Control.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Vigil proteinkontrol, niveau 1 ADVARSEL

D

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%

Vigil proteinkontrol, niveau 2 ADVARSEL

D

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%

Vigil proteinkontrol, niveau 3 ADVARSEL

&
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H302 Farlig ved indtagelse.

P264 Vask haender grundigt efter brug.

P301+P312 | TILFALDE AF INDTAGELSE:
| tilfeelde af ubehag ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege.
Ethylenglykol 30 - 40%

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Analytter i uabnede flasker vil forblive stabile indtil udlgbsdatoen pa maerkaten, sa lsenge kontrollen opbevares
mellem -15 °C og -20 °C, eller i op til 60 dage efter &bning ved opbevaring mellem +2 °C and +8 °C. Opbevaring
ved temperaturer under -20 °C kan fare til produktskade. Pa grund af variabiliteten af proteinstabilitet vil individuelle
laboratorier maske bemaerke en stigning i ceruloplasmin (CER)-veerdier i lgbet af produktets levetid. Laboranten
opfordres derfor til at gennemga genindvinding af CER med tiden.

INDHOLD
PRODUKT MANGDE GENBESTILLINGS-NUMMER
Uden datareducering Med
datareducering

Vigil Protein-kontrol 4 x5 mL 450120 441391
Niveau 1

Vigil Protein-kontrol 4 x5 mL 450125 441392
Niveau 2

Vigil Protein-kontrol 4 x5 mL 450130 441393
Niveau 3

Vigil-protein Niveau 1,2 og 3 (4 x 5 mL) 441390 441394

Kontrolkombination

BRUGSANVISNING

Uabnede flasker skal opbevares mellem -15 °C og -20 °C. Efter abning kan kontroller, som skal bruges i labet af 60
dage, opbevares mellem +2 °C and +8 °C for laboratoriemaessig bekvemmelighed. Opbevaring ved temperaturer
under -20 °C kan fgre til produktskade. Bland indholdet ved forsigtig omhvirvling fer dispensering. Opbevar
produktet opret og undga blanding ved omvending for at forhindre laekage ind i haetten. Maksimér stabilitet ved
at fierne flasken fra den angivne opbevaringstemperatur og @jeblikkeligt dispensere kontrollen, som pakraevet.
Returnér derefter straks flasken til den angivne opbevaringstemperatur. Proppen og skrueheetten skal forblive pa
flasken under opbevaring. Det er yderst vigtigt, at procedurer i systemets brugervejledning faglges ngjagtigt under
brug af disse kontrolmaterialer for at kunne vurdere systemets praestation.

BEGRANSNINGER

Denne kontrol indeholder ethylenglycol som et praeserveringsmiddel og kan ikke bruges til bestemmelsen af
Total Protein ved brug af refraktionsindeksmetoden. Dette er pa grund af, at ethylenglycol sendrer kontrollens
bindingsegenskaber. Da viskositeten for disse kontrolmaterialer er hgjere end viskositeten for normal serum,
skal der udvises forsigtighed ved pipettering af sma kontrolvolumener. Det anbefales, at pipettespidsen holdes
blot en smule under veeskeoverfladebuen under aspiration af kontrol for at undga kleebning af overskydende
kontrolmaengder til spidsen af pipetten. En langsommere hastighedsindstilling anbefales for automatiserede
systemer.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

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

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

Veerdierne kan spores til og er specifikke for assaymetoderne for AU/DxC AU-, IMMAGE- og
Synchron-reagenserne samt -kalibratorsystemet. De tildelte MIDDELVARDIER er blevet fastslaet under
brug af adskillige instrumenter og i laboratorier, der har anvendt repraesentative prgver fra dette kontrollot.
Ydelsesomrade blev opnaet ved at kombinere skgn over varians som bestemt ud fra deltagende laboratoriedata
og andre aktuelt tilgeengelige studier.

Gennemsnitlige vaerdier opnaet i laboratoriet skal falde inden for ydelsesomradet, sk@nt genoprettelsen muligvis
ikke er identisk med den anferte middelveerdi. De veerdier uden for omradet kan indikere utilfredsstillende
ydelse. Arsagerne til en saddan uoverensstemmelse kan vaere variation i teknikker, udstyr, kalibrering osv., som
skal vurderes af laboratoriet. Vaerdier, som blev tildelt af andre metodologier, kan veere anderledes. Hvis der er
sadanne forskelle, kan de skyldes bias mellem metoder. Da assayveerdier offentliggares for alle tre niveauer af
dette produkt, skal man veere omhyggelig med at matche lotnumre.

REVISIONSHISTORIK

Revision AE

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

Tilfgjet nyt sprogkrav: Brasiliansk portugisisk.

Revision AG

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

Revision AH
Nyt sprogkrav tilfgjet: slovakisk

Instrumentgruppe opdateret.

Symbolnggle
Katalognummer In vitro-diagnostik
Indhold JI Temperaturgreense
wl Fabrikant g Udlgbsdato
Batchkode Sikkerhedsdatablad
c € CE-maerke (i Se brugsanvisningen
Autoriseret repraesentant i EU m] Fremstillingsdato
Advarsel r‘“)w Biologiske risici

\\x/

Kontrol Veerditildelingsark
[Made in USA of US and Foreign Components | Fremstillet i USA af amerikanske og

udenlandske komponenter
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Vigil Protein Control Niva 1, 2 och 3
450120, 450130, 450125

For In Vitro-Diagnostik
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING

Vigil Protein stabiliserade vatskekontroller har konstruerats fér Gvervakning av palitigheten och den totala
funktionen i specifika proteintestsystem i det kliniska laboratoriet. Anvandning av tre kontrollnivaer gor det mojligt
for laboranten att dvervaka forandringar i kalibreringen tillsammans med analysfel och ofullstandighet.

SAMMANFATTNING

Vigils proteinkontroller harrér fran frusen humanplasma som har defibrinerats och sedan stabiliserats med
etylenglykol.">?4 Etylenglykolens stabiliserande effekter ar trefaldiga. Den hdéga osmolaliteten reducerar
bakterietillvaxt till ett minimum, medan dess antioxidansegenskap stabiliserar syreinstabila bestandsdelar.
Dessutom leder narvaron av etylenglykol till fryspunktssankning, vilket gér det mojligt for kontrollerna att forbli i
vatskeform vid normal frysboxtemperatur, dvs. mellan -15 °C och -20 °C. Beredningen av dessa stabiliserade
kontroller i vatskeform eliminerar fel som vanligen férknippas med fyllning, torkning och rekonstitution av
frystorkade kontrollprodukter.3s672

A\ VAR FORSIKTIG!

Denna produkt ar av humant ursprung och ska hanteras som om den ar smittosam. Varje
donatorenhet med serum eller plasma som anvands vid beredning av detta material har testats
med metoder som godkants av FDA (Food and Drug Administration i U.S.A.), och funnits vara
negativa mot antikroppar till HIV och HCV, samt ickereaktiva for HB.Ag. Eftersom det inte
finns nagot prov som erbjuder hel forsdkran om franvaro av HIV, hepatit B-virus, och hepatit
C-virus eller andra smittosamma amnen, bor detta material hanteras som att det ar maojligen
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
Vigil Protein Control Level 1 VARNING

D

H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta handerna grundligt efter
anvandning.

P301+P312 VID FORTARING:

Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller lakare.
Etylenglykol 30 - 40 %

Vigil Protein Control Level 2 VARNING

D

H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta handerna grundligt efter
anvandning.

P301+P312 VID FORTARING:

Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller l1akare.
Etylenglykol 30 - 40 %

Vigil Protein Control Level 3 VARNING
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D

H302 Skadligt vid fortaring.

P264 Tvatta handerna grundligt efter
anvandning.

P301+P312 VID FORTARING:

Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller lakare.

Etylenglykol 30 - 40 %

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

FORVARING OCH STABILITET

Analyter i o6ppnade flaskor forblir stabila fram till utgangsdatumet pa etiketten, nar kontrollen forvaras mellan -15
°C och -20 °C. Sedan flaskorna dppnats ar analyterna stabila i 60 dagar vid +2 °C till +8 °C. Forvaring under -20
°C kan resultera i att produkten skadas. Pga. proteinstabilitetens variabilitet kan enskilda laboratorier marka en
minskning i ceruloplasminvarden (CER) under produktens livslangd. Laboranten uppmanas darfér att granska
aterstallning av CER med tiden.

INNEHALL
PRODUKT KVANTITET ATERBESTALLNINGSNUMMER
Utan datareduktion Med
datareduktion

Vigil Protein Control 4 x 5 mL 450120 441391
Niva 1

Vigil Protein Control 4 x5 mL 450125 441392
Niva 2

Vigil Protein Control 4 x 5 mL 450130 441393
Niva 3

Vigil Nivaer 1, 2, och 3 (4 x5 mL) 441390 441394

proteinkontroll-kombination

BRUKSANVISNING

Forvara odppnade flaskor mellan -15 °C och -20 °C. Nar de Oppnats, kan kontroller som ska anvandas inom
60 dagar forvaras mellan +2 °C och +8 °C, for att underlatta arbetet i laboratoriet. Forvaring under -20 °C kan
resultera i att produkten skadas. Blanda innehallet genom en varsam snurrande rérelse fore dispensering. Forvara
flaskorna upprattstaende och blanda dem ej genom att vanda dem upp och ner, for att undvika lackage in i locket.
Avlagsna flaskan fran den specificerade forvaringstemperaturen och dispensera omedelbart kontrollen efter behov
for maximal stabilitet. Satt sedan omedelbart tillbaka flaskan i den specificerade férvaringstemperaturen. Proppen
och skruvlocket bor sitta kvar pa flaskan under forvaring. For att bedéma systemprestanda ar det vasentligt att
procedurerna i systemets bruksanvisning féljs exakt nar dessa kontrollmaterial anvands.

BEGRANSNINGAR

Denna kontroll innehaller etylenglykol som konserveringsmedel och kan inte anvandas for bestdmning av totalt
protein genom refraktionsmetodens index. Detta beror pa de kolligativa egenskapernas férandring i kontrollen av
etylenglykolen. Eftersom dessa kontrollamnens viskositet ar hogre an i normalt serum, bor forsiktighet iakttas
nar sma kontrollvolymer pipetteras. Vi rekommenderar att pipettspetsen halls nagot under menisken medan
kontroll aspireras, for att undvika att dverskottsmaterial fastnar pa pipettspetsen. For automatiserade system
rekommenderar vi en lagre hastighetsinstallning.

YTTERLIGARE INFORMATION

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstmarken 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.
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TRANSPORTSKADA
Kontakta Beckman Coulter Clinical Support Center (Klinisk Support Center) om du erhaller en skadad produkt.

SPARBARHET

Varden ar sparbara och specifika for de analysmetoder som anvander AU-/DxC AU-, IMMAGE- och
Synchron-reagenser och -kalibratorsystem. Flera instrument och laboratorier som anvander representativa prover
fran denna lot kontroller har faststallt MEDELVARDET for de tilldelade vardena. Funktionsintervallet bestamdes
genom att kombinera variansuppskattningar fran data fran deltagande laboratorier och andra aktuella studier.

Genomsnittligt varde som erhallits i laboratoriet bor falla inom prestandaintervallet, aven om utbytet inte alltid ar
identiskt med det angivna medelvardet. De som ligger utanfor omradet kan ange ofillfredsstallande prestanda.
Orsakerna till sddan diskrepans kan vara variation i tekniker, utrustning, kalibrering etc., vilket ska utvarderas av
laboratoriet. Varden tilldelade med andra metoder kan vara annorlunda. Sadana skillnader, om de férekommer,
kan bero pa metodbias. Med tanke pa att analysvarden publiceras for samtliga tre nivaer for den har produkten
bor sarskilt aktsamhet iakttas for matchande lothummer.

REVISIONSHISTORIK

Revision AE

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

Nytt sprakkrav har lagts till: Brasiliansk portugisiska.

Revision AG

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

Revision AH
Nytt sprakkrav har lagts till: Slovakiska

Uppdateringar av instrumentfamiljen.

Teckenforklaring for symboler

Katalognummer In vitro-diagnostik

Innehall X Temperaturgrans

™ Tillverkare g Utgangsdatum

Satskod Sakerhetsdatablad

c € CE-markning [ Konsultera bruksanvisning

[Ec [rer] Auktoriserad representant i =~ w] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen

Varning C\Q’D Biologiska risker

Kontroll VardetilldeIningsblad

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

och andra lander
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Vigil proteinkontroll Niva 1, 2 og 3
450120, 450130, 450125

For In Vitro-Diagnostisk Bruk
Reseptpliktig

TILTENKT BRUK

Den proteinstabiliserte vaeskekontrollen Vigil er utformet til overvakning av paliteligheten og den generelle ytelsen til
spesifikke proteintestsystemer i det kliniske laboratorium. Bruken av tre niva av kontroller gir laboranten muligheten
til & overvake forandringer i kalibrering samt analytiske feil og ungyaktigheter.

SAMMENDRAG

Vigil-proteinkontrollene er avledet fra fersk, frossen human plasma som er blitt defibrinert og deretter stabilisert med
etylenglykol.*2?4 De stabiliserende virkningene av etylenglykol er tredoble. Den hgye osmolaliteten minimaliserer
bakterievekst mens den antioksiderende egenskapen stabiliserer oksygenlabile bestanddeler. Dessuten fagrer
tilstedevaerelsen av etylenglykol til frysepunktsdepresjon, som lar kontrollene forbli i vaesketilstand ved normal
frysetemperatur, dvs., mellom -15 °C og -20 °C. Forberedelsen av disse stabiliserte kontrollene i flytende form
eliminerer feil som vanligvis forbindes med fylling, terking og rekonstitueringen av lyofiliserte kontrollprodukter.>s672

/\ FORSIKTIG

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

GHS-FAREKLASSIFISERING
Vigil Protein Kontrolinivd 1~ ADVARSEL

D

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

GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege ved ubehag.
Etylenglykol 30 - 40 %

Vigil Protein Kontrollniva 2 ~ ADVARSEL

D

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

GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege ved ubehag.
Etylenglykol 30 - 40 %

Vigil Protein Kontrollniva 3 ~ ADVARSEL

D

H302 Farlig ved svelging.
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P264 Vask hendene grundig etter bruk.

P301+P312 VED SVELGING: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER
eller lege ved ubehag.
Etylenglykol 30 - 40 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

OPPBEVARING OG STABILITET

Analytter i uapnede flasker vil forbli stabile inntil utlapsdatoen pa etiketten nar kontrollen oppbevares mellom -15
°C og -20 °C, eller, etter at de er apnet, opp til 60 dager nar de oppbevares mellom +2 °C og +8 °C. Oppbevaring
under -20 °C kan resultere i produktskade. Pa grunn av proteinstabilitetens variabilitet, kan individuelle laboratorier
merke en gkning i ceruloplasmin (CER)-verdier i lapet av produktets levetid. Laboranten blir derfor oppmuntret til
a gjennomga gjenvinning av CER med tiden.

INNHOLD
PRODUKT KVANTITET BESTILLINGSNUMMER
Uten datareduksjon Med
datareduksjon

Vigil proteinkontroll 4 x 5 mL 450120 441391
Niva 1

Vigil proteinkontroll 4 x5 mL 450125 441392
Niva 2

Vigil proteinkontroll 4 x5 mL 450130 441393
Niva 3

Vigil Niva 1,2 og 3 (4 x 5 mL) 441390 441394

proteinkontroll-kombinasjon

BRUKSANVISNING

Uapnede flasker oppbevares mellom -15 °C og -20 °C. Etter at de er apnet, kan kontroller som skal brukes
innen 60 dager, oppbevares mellom +2 °C og +8 °C slik det er praktisk for laboratoriet. Oppbevaring under
-20 °C kan resultere i produktskade. Bland innholdet med en forsiktig virvelbevegelse for dispensering. Skal
oppbevares stdende rett opp og ned og ikke blandes ved & venne flasken opp ned for & unngd lekkasje
inn i hetten. Fjern flasken fra den spesifiserte oppbevaringstemperaturen og dispenser oyeblikkelig den
ngdvendige kontrollen for & maksimere stabilitet. Sett deretter gyeblikkelig flasken tilbake i den spesifiserte
oppbevaringstemperaturen. Proppen og skruhetten bgr forbli pa flasken under oppbevaring. Det er ytterst viktig
at prosedyrene i brukerhandboken for systemet falges ngyaktig nar disse kontrollmaterialene brukes for & kunne
vurdere systemytelsen.

BEGRENSNINGER

Denne kontrollen inneholder etylenglykol som et konserveringsmiddel og kan ikke brukes til bestemmelse av
total protein ved bruk av refraksjonsindeksmetoden. Dette er pa grunn av at etylenglykol forandrer kontrollens
bindingsegenskaper. Siden viskositeten til disse kontrollmaterialene er hgyere enn for normal serum, bar det
utvises forsiktighet ved pipettering av sma mengder kontroll. Det anbefales at pipettespissen holdes bare litt
under menisken mens kontrollen aspireres, for & unnga klebing av overskytende material pa pipettespissen.
Lavere hastighet anbefales for automatiserte systemer.

TILLEGGSINFORMASJON

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

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

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

Verdiene er sporbare til og spesifikke for analysemetodologiene for AU-/DxC AU-, IMMAGE- og
Synchron-reagensene og kalibratorsystemet. De GJENNOMSNITTLIGE tilordnede verdiene er fastsatt giennom
flere instrumenter og laboratorier ved bruk av representative prgver fra denne kontrolloten. Ytelsesomradet ble
bestemt ved & kombinere skjgnn for varians, som er bestemt pa bakgrunn av data fra deltakende laboratorier og
andre tilgjengelige studier.

Gjennomsnittlig verdi oppnadd i laboratoriet ber ligge innenfor ytelsesomradet, selv om gjentatt testing kanskje ikke
gir en verdi som er identisk med angitt gjiennomsnittsverdi. Verdier utenfor verdiomradet kan angi utilfredsstillende
resultater. Arsakene til slike avvik kan vaere variasjoner i teknikk, utstyr, kalibrering osv., og dette bar vurderes
av laboratoriet. Verdier fastsatt av andre metodologier kan vaere forskjellige. Hvis slike forskjeller finnes, kan
arsaken veere intermetodisk skjevhet. Vaer oppmerksom med hensyn til avstemming av lotnumrene, ettersom
analyseverdier er publisert for alle tre nivaer av dette produktet.

REVISJONSHISTORIE

Revisjon AE

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

Lagt til krav om nytt sprak: brasiliansk portugisisk.

Revisjon AG

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

Revisjon AH
Nye sprakkrav er lagt til: Slovakisk

Oppdateringer til instrumentserien.

Symbolforklaring
Katalognummer In vitro-diagnostikk
Innhold JI Temperaturgrense
wl Produsent g Utlapsdato
Batchkode Sikkerhetsdatablad
c € CE-merke [ Se bruksanvisning
Autorisert representanti EU ~ m] Produksjonsdato
Advarsel r‘“)w Biologisk fare
\\x/
Kontroll Resultatpafaringsark
[Made in USA of US and Foreign Components | Produsert i USA av amerikanske og utenlandske
komponenter
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Vigil Maptupag mrpwreivwyv ETrireda 1, 2 kai 3
450120, 450130, 450125

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN
XpAon pévo KaroéTmiv evioAng 1aTpou

NMPOBAEIMNOMENH XPHZH

O1 pépTupeg uypwyv TToU oTaBepotrololvTal pe Vigil TTpwTeiviov €xouv oxedlooTel yia Tnv TTapakoAolBnon Tng
QgIoTTIOTIAg Kal TNG OUVOAIKNAG atTddoong Twv CUCTAHATWY £EETOONG EI0IKWYV TTPWTEIVWV OTO KAIVIKO €pyacTripIO.
H xprion Twv Tpiwv emmmédwyv Tou PapTupa divel Tn duvaTtdTnTa OTOV TEXVIKO TOU £PYACTNPIOU va TTAPAKOAOUBEi
TIG aAAayEC oTn BaBuovounaon, TTapdAANAa Pe Ta avaAUTIKA OCQAAPATA Kal TIG AVaKpPIBEIEG.

2YNOWH

O1 Vigil papTupeg TpWTEIVWV TTPOEPXOVTAI OTTO PPECKO KATEWUYHUEVO avBpWTTIVO TTAAOUA TTOU £XEl atTIVIOWOET
Kal oTaBepoTtroindei e alBuAevoyAukodAn. 23+ H otaBepoTtroinTikr €TTidpaan TNG ailBUAEVOYAUKOANG ival TpITTAr. H
UWNAN woPoPopIakoaTNTa EAAXIOTOTTOIE TNV AVATITUEN BaKTnpiwy, evw N avTIoEEIdWTIKN I016TNTA TOU GTABEPOTTOIE
Ta a0Ta6 CUCTATIKA OToIXEia Tou ofuydvou. ETmiTAéov, n TTapouadia TG alBUAEVOYAUKOANG TTPOKAAET TATTEIVWON
TOU onueiou TNAENG, KATI TTOU ETTITPETTEI OTOUG WAPTUPEG va dlaTnpnBouv Oe uypr] KOTACTAON Of€ KAVOVIKEG
Bepuokpacieg katawuéng, onA. petagu -15 °C kai -20 °C. H TTpocToIgacia auTwy Twyv OTOBEPOTTOINUEVWIV
MapTUpwWV O€ uypn Mop®r e€aAcipel Ta o@AAuaTa TTou oXeTiCovTal ouvnBwg Pe TNV TTARpwaon, TN {Rpavon Kai Tnv
avaouaoTaon TwV AUOQIAIWPEVWV TTPOIOVTWY HAPTUPWV. 5678

A\ MPOZOXH

O XeIpIOPOG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG B TTPETTEI VA YIVETAI OOV VA €ival IKAVO va TTPOKAAEDEI
TN METAdOON ACINWSWYV VOowV TeIdN gival avlpwiTivng TpogAelocwg. KdabBe povada 56tn
opoU Kal TTAGOMOTOG TTOU XPNOIMOTTOINONKE yIo TNV TTPOETOIHACIA TOU TTAPOVTOG UAIKOU
SokipdoTnke pe peOOdOUG eyKeKPIPEVES aTrd TNV YTTnpeoia Tpo@ipwyv kal Papudkwy Twv HMA
(FDA) ka1 BpéBnke apvnTiKA yia avTicwpata otoug 100§ HIV kai HCV kai pn avTidpaoTiKA yia
HB.Ag. Emre1di kapia pé8odog dokiung dev ptropei va diao@aliosl atréAuta OT1 atrouoiddel o
166 HIV, 0 16¢ nmraTiTidag B, 0 166 nmraritidag C r} AAAoI HOAUGHATIKOI TTAPAYOVTEG, O XEIPICHOG
TOU TTapOVTOG UAIKOU Ba TTpETTEl va YiveETAlI oav va gival IKAvO va TTpoKaAéoel Tn HeTadoon
Aolpwdwv voowyv. To TTapov TTPoiodv evOeXONEVWGS va TrePIéXEl KAl AAAO UAIKO avBpwTrivng
mwPoéAguong yia To otmroio dev utrdpXel eyKekpipyévn dokipf. H Ymrnpeoia Tpo@ipwv kai
Pappdkwyv TwWV Hvwpévwyv MoAiteiwv (FDA) ocuvioTd O XEIPIONOG TETOIWV BEIYHATWY VvV
yiveral oTo emmimedo Bloac@dAsgiag 2 Tou Kévrpou MpoéAnwng AoBeveiwy.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
Vigil Maptupag mpwreivng  NMPOXOXH

Etritredo 1

H302 EmBAaBég oe TTepiTTTWLOON
KATATTOONG.

P264 MAéveTe Ta XEPIA OXOANAOTIKA PETA
TO XEIPIOMO.

P301+P312 2E MEPINTQXH KATAMOZHZ:

kaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 €va yiatpo,
eav aioBbavOeite adiabeaia.
Al1BuAevoyAukoAn 30 - 40%

Vigil Mdaptupag mpwreivng  NMPOZOXH

EtriTredo 2
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H302 EmBAaBég ae TrepiTTTLOON

KaTdtmoong.

P264 MAéveTe Ta XEPIO OXOAAOTIKG PETA
TO XEIPIOMO.

P301+P312 2E MNEPINTQXH KATAMOZHZ:

kaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiaTpo,
€dv aioBavOeite adlabeaia.
A1BuAevoyAukoAn 30 - 40%

Vigil Maptupag pwreivng  MPOZOXH

Etritredo 3

H302 EmRAaBEC o€ TrepITITWON
KaTdtmoong.

P264 MAéveTe Ta XEPIA OXONAOTIKA PETA
TO XEIPIOMO.

P301+P312 2E MEPINTQXH KATAMOZHZ:

kaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpd,
€dv aioBavOeite adlabeaia.
A1BuAevoyAukoAn 30 - 40%

To deATio dedopévwv aocpdaieiag diatiBetal otn dielBuvon
beckmancoulter.com/techdocs

®YAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

O1 avaAuTeg o€ KAEIOTEG QIGAEG Ba TTapapgivouv oTaBepoi YEXPI TNV NUEPOMNVIa ARgNG TTou avaypdesTal oTnv
eTIKETA OTAV O PAPTUPAG atToBnkeveTal peTagu -15 °C kai -20 °C. Ala@opeTIKd, JOAIG avoixBouv, Ba TTapapegivouv
oTaBepoi yia £wg 60 nuépeg e@doov atrobnkevovTtal Yetagu +2 °C kai +8 °C. H amobrikeuon o€ Bepuokpacia
XaunASTepn Twv -20 °C ptropei va odnynaoel o€ BAARN Tou TTPoidvTog. Adyw Twv SIoKUPAVOEWY TNG 0TABEPATNTAG
TWV TTPWTEIVWV, TO JEHOVWHEVA EPYOOTHPIA EVOEXETAI VA TTAPATNPOOUV IO PEIWOT OTIG TIUEG GEPOUAOTTAACHIVNG
(CER) og 6An Tn didpkeia (ARG TOU TTPOIGVTOG. ZUVETTWG, CUVIOTATAI N avaktnon g oepoulotrAacpivng (CER)
aTTd TOV TEXVIKO TOU £pyACTnpiou avda TakTd diaoTAuaTa.

NMEPIEXOMENA

MPOION MOXZOTHTA APIOMOX NEAX

MAPAITEAIAZ

Xwpig peiwon dedopévwv Me
Heiwon
dedopévwv

Vigil MdpTupag 4 x5 mL 450120 441391
TpwTeivwy ETTiTreda
1
Vigil MdpTupag 4 x 5 mL 450125 441392
Tpwreivwyv Emitreda
2
Vigil MapTupag 4 x5 mL 450130 441393
Tpwreivwy ETmireda
3
>uvOuaouog pdpTupa Emiteda 1, 2 ka1 3 (4 441390 441394
mpwreivng Vigil x 5 mL)

OAHlIEZ XPHZHZ

ATT0BNKeUOTE TIG PIAAES TTOU OEV £XOUV avoIxTEi HETAgU -15 °C kai -20 °C. MoAIg avoifouv, ol JAPTUPEG TTOU TTPOKEITAI
va xpnoigotroinBouv evidg 60 nUEPWV PTTOPOUV Va atToBnkeuTouv PeTalu +2 °C kal +8 °C avaloya UE TIG AVAYKEG
Tou g¢pyacTnpiou. H amoBrikeuon o€ Beppokpaaia xaunAoTepn Twv -20 °C utropei va odnyrioel o€ BAARN 01O TTPOIGV.
Avapi€te Ta CUCTATIKA YE PIG EAA@PIA KUKAIKA Kivnon TTpiv T diavoun. MNa amoguyr Tng dilappong atréd To TG,
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a1ToBnKeUOTE O€ OPBIa BEaN Kal PNV avaulyvUETE Je avaoTpo@r). [a Tn geyioToTroinon TG oTabepdTnTag, APaIPECTE
TN QIGAN atrd TNV KaBopiouévn Bepuokpacia atroBAKEUONG Kal DIAVEIYETE APECWG TO HAPTUPO OTTWG OTTAITEITAL.
EmoTpéwTe 0TN OUVEXEID APECWS TN QIAAN 0TNV KaBoplopévn Bepuokpacia amobrikeuong. To €TMIOTOMIO Kal TO
BIdwWTO TTWHa Ba TTPETTEI va TTAPAUEIVOUV ETTAVW OTN QIAAN Katd TN didpKela TG ammobrikeuong. MNa tnv agiohdéynon
NG a1rdéd00NG TOU CUCTHMATOG, €ival avaykaio va akoAouBeite akpIiBwg TiG dIadIKaoieg TToU TTEPIYPAPOVTAl OTO
EYXEIPIOIO AEITOUPYIWY TOU CUCTHAHUATOS KATA TN XPHon aQUuTWY TwV UAIKWYV PApTUPA.

NMEPIOPIZMOI

AUTOG 0 pdpTUpag TTEPIEXEI AIBUAEVOYAUKOAN WG ouvTNPENTIKO Kal dEV PTTOPET va XpnoiuoTToindei yia Tov KaBopiouo
TNG OAIKAG TTPWTEIVNG atrd TO O€ikTn TNG MEBOdOU didBAaong. AuTO o@eileTal TNV AAAOIwWON TWV CUVOETIKWYV
I01I0TATWY Tou MapTUpa e€aiTiag TNG aIBUAEVOYAUKOANG. KaBuwg To 1IEWOEC auTwV Twv UANIKWY PApTUpa Egival
uwnAGTEPO atrd auTd TOU QUOIOAOYIKOU opou, Ba Trpétrel va doBei TTpooox Katé TNV avappdPnon e TTITTETA
MIKPWV OYKWV PAPTUPA. ZUVICTATAI VO KPATATE TO GKPO TNG TITTETAG Aiyo KATW ATTO TO UNVIOKO VW avappoQaTe
TO MAPTUPA, VIO va ATTOQUYETE TNV TIPOCKOAANGCN MEYAANG TTOOOTNTAG UAIKOU OTO AKpo Tng mirétag. la
QUTOMATOTTOINUEVA GUCTANATA, CUVIOTATAI MG pUBUION PIKPOTEPNG TaxUTNTAG. .

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

H emwvupia Beckman Coulter, T0 TuttOoTrOINKéVO AOYOTUTTO KOl TO CAMATO TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Trou ava@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofuata A oAuaTta katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwpéveg MNoAiTeieg kKal e GANEC XWPEG.

Evdéxetar va kaAUTITETOI ATTO €va | TTEPICOOTEPA OITTAWMATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégte oTtn dleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

ZHMIA KATA TH META®OPA

Edv mapaAngei kateoTpapuévo TTpoidv, TTapakaAoupe evnuepwoTe To Kévtpo KAIVIKAG YTTooTrpIgng TG Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA

O1 Tipég ival 1ixvnAAoIpeg kal €IBIKES yia TIG peBodoAoyieg TTpoadiopiopwy Twv avridpaoTtnpiwv AU/DxC AU,
IMMAGE kai Synchron kai Tou cuotfuatog BaBuovounti. O1 MEZEX ekxwpnuéveg TIUEG KaBopioTnkav atmo
TTOAAOTTAG 6pyava Kal EPYAcTAPIO OTA OTToIO XPENOIUOTTOINBNKAV QVTITTPOCWTTEUTIKA deiypaTa amd auTtrhv Tnv
TTapTida pdptupa. To €UPOG TIMWYV ATTODOCNG UTTOAOYIOTNKE E CUVOUOOHO TWV EKTIUACEWYV dlakuuavong, 6TTwg
QUTEG TTPOOdIoPIoTNKAY aTTO Ta dedONEVA TWV CUVEPYAJOUEVWY EPYACTNPiwY Kal attd AAAEC UEAETEC TTOU ATAV
O1a00é01ueg TN dedopévn oTIVUA.

H péon Ty TToU TTPOEKUYE OTO EPYOCTAPIO TTPETTEI VA EUTTITITEI €VTOG TOU €UPOUG QTTOdOOCNG, OV KAl N TIUN
AvVAKTNONG eVOEXETAI Va PNV gival idla pe Tnv ava@epopevn péon Tipn. O1 TINES TTOU BpiokovTal EKTOG €UPOUG
evOEXeTal va atroTeAoUv EvOEICn KN IKAVOTTOINTIKAG aTTé000NG. AUTEG O OTTOKAIOEIG TIHWV EVOEXETAI VA OPEiAovTal
o€ OIAPOPETIKEG TEXVIKEG, ECOTTAIONO, BABUOVOUNCN K.ATT., YEYOVOG TTOU TTPETTEI VO GUVEKTIMNBEI OTO £pyacTrplo.
O1 TIpég TTou ekXwpouvTal HECW GAAWVY peBodoAoyIwy evdéxeTal va diagépouv. Or dIaPopES AuTEG, AV UTTAPXOUY,
evOEXeTal va o@eilovTal o€ UOTNMIKO OQAAPQ HETAEU Twv HEBGOWY. KaBuwg ol TIuEG TTpoodiopiguoU dnuoaielovTal
KAl yia T Tpia €TTTTEdA TOU CUYKEKPIYEVOU TTPOIOVTOG, ATTAITEITAI TTPOCOXA KATA TNV AvTIOTOIXIoON TWV apIOuwy
TapTidag.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

Avafswpnon AE

Evnuepwoeig yia Tnv €TTiTeUén CUPPOPOWONG WE TIGC ATTAITACEIS TNG TTAYKOOMIAG TTOMITIKAG OfPavong Tng
Beckman Coulter.

AvaBswpnon AF
MpocOnkn atraitnong yia véa yAwoaa: MNMoptoyaAikd BpadiAiag.
Avafswpnon AG

MpooTébnke véa ammaitoupevn yAwooa: OAAavAIKa. MpayuatotroiiBnkav mpdoBeTeg aAAayEG yia CUPPOPOWON UE
TIG ATTAITACTEIS TNG TTAYKOOUIOG TTOMITIKAG ouavang Tng Beckman Coulter.

Avafswpnon AH
MpoaoTédnke véa atraitoluevn YAwooa: ZAoBakIKA

MpayuaToTroINenKav evNUEPWOEIG OTNV OIKOYEVEID OPYAVWV.
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Ymépvnua cupfoAwyv

Kwdikég kataAdyou IVD In Vitro diayvwoTikA Xpron
Mepiexopeva i Oplo Beppokpaaciag
wl KaTtaokeuaoTig g Huepopnvia Anéng
Kwdikdg TTaptidag PUANO Acdopévwv AoPAAEIag
c € 2Auavon CE [ ZUpBouAeuTeiTE TIG 00NYiEg
xenong
[EcTrer] E¢ouaiodotnuévog o] Huepounvia KaTaokeung
QVTITTPOOWTIOG OTNV
EupwTraiki Koivétnta
Mpocidotroinon é—)@ BioAoyikoi Kivduvol
MdapTtupag PUAANO ekxWPNONG TIUAG
[WMade in USA of US and Foreign Components | Kataokeuddetal otig HIMA atmé egaptipata
karaokeuaouEva oTig HIMA kal ek16¢ Twv HIMA
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Vigil 7A74> kA - ) LRI, 2, 3
450120, 450130, 450125

#AAL MR
L2

A&
AepEREECOSVIEAINRENRERTMEZE_ZIDLIICKRETNTVEY, IREOI MO—
LEFERTACEIC KU SMBERVBRMERICF YU/ L—Ya 0EHEEZRTHENTERT,
Bn=

AR, BEEERELIFLOYUID - LTERLLEE NREMBA SRESATWET, w0 IFL
)T - LORRIDRCEI 2BV, ARILEATRECHL CALEARD ERES . BOREEN
MEOREERERCFExET, 5. IFLYIUD- LOBECLYBEAN THB D, BED
RRABEOASC- 20°CTERELTCRRTREN, TOLBCRERMR LN TR Rk BEE
DEBENBVYER A, 0o

A EE
ARGEEMNARTINT, BROBRUNI HDIEDE L TEBL TR > TKEET V., XRK
FRAThTLVINBEFEFENRE,. KERAREXERB(FDA)CL XY RBAEhEHFETHENCKRE
DER. HIVRTHCVHR &KL TRET, HB.RURICH U TRIBLEEBAN, BEEXE, HIV,
BEF#. CEF#. TOMOBRENFEEZTLCRETEIRELSEMNMIUEATVELA
DT, BYBESBCEBROBRMEI GDENDELTHSERBLTILKEZV, BEL, XRER
BEAEFMBUEATVEVZOMOE NARPEELRIENATVI TSI GV ETOTHSE
BELTKEEW, FDARK., 2hs Y5> 7 I)LECenter for Disease Control M Biosafety Level 2
OBV ETEIRSICEBOBTVET,

GHSN\Y'— KRG8

Vigil 7074 > > ~hO—
I LXI A1

3

==}
=

&

H302 MArIALERE,
P264 RREEFEI<SHES &,
P301+P312 MHMIAA LB R R I BV

EEICEEZTD &,
IFL>F1UI—)L30-40%

mig

==
=

Vigil 7’074 > 2> hO—

I LRI 2
H302 RHEABEEE,
P264 BREEFERS KD E,
P301+P312 BMAIRAALEBZE RN EVERE

ERMICERTD L,
IFL>J1U30—) 30-40%
Vigil 7O74 > I hO— &&
L LAXIL3

H302 AR ERE,
P264 MkBEEFEeL<HES L,
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P301+P312 BHAIAALEBE KON EVEE
EEICEETD L,
IFL>YUIO—)l30-40%

Ze2MF—R — KNIk, beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

REBIULREH

KREAHOARBZE-15C~ -20°CTRETDEBE. FRIILICRHEHENTVIEMNHEETELETT, FHHE+2°C~
+8°CTRETIHEAR60 FHRETT. 20°CUTTRETHIEMEICEFEEZREFELET, BEHEILRE
BN HD D, RROBWHEICOLE>TEIOFTSAIY (CER)ENBDITIENFHYVET, TOIE
OREZETCEBEECEROBEFRZRIIL TS EE V),

AR
3 8 HNAES
F—RYAHa izl F—42
A9 3
oHh)
Vigl 7057 4> d> 4 x5 mL 450120 441391
RO-J)L LRI
Vigl 7057 4> d> 4 x5 mL 450125 441392
KO- LRI 2
Vigl 7OF 4> d> 4 x5 mL 450130 441393
KO- LAXRILS
Vigil 7O 74> > LAXJ1, 2, 3(4x5mL) 441390 441394
NO—J #BEH
HIR

AKmik, REAHOBEICIE-15°C~-20°CTHRELFTITH. HEHER BHURNICERATIHEICIE+2°C~+8°C
THRELTEELZADYVETEA, H., -200CUATTHRET D EHBEICEFEERF I LN BYET, 2F
BICARRNILEZBPHAICEERMLULET, A ELSORNEMSLEOHICRETZIESICERNILEILTEETR
CUET, £, BABMRBELBEVTLKEETY, ZEMHEZRRITDI LD, RABENSHYEHLTHEEZR
PEBIESICEHULTORESMICELET., PATANHEZEETSAEHICCchsod M NO—-I)L %
FERATHBRICIE, BIRHRBEORHICHE > TLSEETL,

HIREE
ABREAFFHELTIFLOIUVUD=IILEZEBLTVWS LY, BRRZEICIDUBEADOREICKEATESE
Th, CREIFLOIVI=LNICELZ I MNO—IFEDR—HOEEBICERALE T, ARIEFBEOME
KUHENBVOTNEZDETTZIHARICEEELTLKEET LV, ERY NZBEENODABVLS, ERY
ROERBERAODENICTICANTREILET.,. BEHHERZEATIESICEERYTAVITREZIEY
ICRRELTLSEEZL,

T Dtk

CZICEEHE hTWBBeckman Coulter, XY —7, B8R Y I I—ILEZ—0OHEBRB XY —E
A=, Ry I A= E2—DKEBIXVOCZTOMOEICHSET2EELEEREETT,
12BLEONY RTHAN—=LTELEVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZZ B L T & L\,

BXPORE

HEICEBENRSNDBEICRELET I ZAIN YR—FNETITE/ILEE L,

NL—HEUF«

Bl ML —%7 )T, AUDXC AU, IMMAGEX Synchron®ORBERFF Y UL -2 ATALAZAVET YL
AEZICHBENTT, BROXKBEREZEICLY ., O O—-LocoOYy hOREKNEREZEAL T, F
BHEYSETEIrEHEATVET, N7+ XV AEHHEARB, SMIIREZEOT—RERESEIITEDH
RERDPSBSNDEOIHEZEAELE ML, EHEATVET,

EREEFE, BREINEFEFHEE—BUEBELSTEBLVEREAYN, REETESNLEFHEGHEHEEICAS K
HhiEB ) ELBA, BN COBEASHNATVEIEG, NTF—XVANTTHTHZLEZRLTVWDT
B HVET, COLIBERRF, HE, KB, FvUJ/L—230BENDEBVICRDENDEEZSH,
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BREZTHMIIAENHYET, LOATETE U TSN EBELERELRIBANBYET, TOLSH
ERN5588. ThRAEHEOMECRETHEBDNET, CORBOIDDIRNTOLAILIEDNT
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450120, 450130, 450125
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,»Vigil“ baltymy kontroliné medziaga, 1, 2 ir 3 lygmenys
450120, 450130, 450125

In vitro diagnostiniam naudojimui.
Tik pagal recepta

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,Vigil* stabilizuotos, skystos baltymy kontrolinés medziagos skirtos specifiniy baltymy koncentracijos nustatymo
sistemy patikimumui ir bendram veikimui kontroliuoti klinikinéje laboratorijoje. Trys kontrolés lygmenys leidZia
laborantui stebéti kalibravimo pakitimus, analizés klaidas ir rezultaty paklaidas.

SANTRAUKA

,Vigil“ baltymy kontrolinés medzZiagos pagamintos iS Sviezios uzSaldytos Zzmogaus kraujo plazmos, nusodinus
fibrinogeng ir stabilizavus etilenglikoliu.'234 Etilenglikolio stabilizuojamasis poveikis yra trejopas. Didelis
osmolialiSkumas iki minimumo sumazina bakterijy dauginimasi, o jo antioksidinés savybés stabilizuoja deguoniui
labilius komponentus. Be to, etilenglikolis pazemina uz8alimo tasko temperatirg, o tai leidzia kontrolinéms
medziagoms iSlaikyti skystg buvj esant normaliai Saldiklio temperatarai, t. y. tarp -15 °C ir -20 °C. Gaminant Sias
stabilizuotas kontrolines medzZiagas skystas, pasalinamos paklaidos, paprastai siejamos su liofilizuoty kontroliniy
medZiagy pildymu, dZiGvimu ir atskiedimu.35678

/\ DEMESIO

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

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Vigil baltymy kontroliné ATSARGIAI

medziaga, 1 lygmuo

H302 Kenksminga prarijus.

P264 Po naudojimo kruops$c€iai nuplauti
rankas.

P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai,

skambinti ] APSINUODIJIMU)
KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Etileno glikolis 30 - 40 %

Vigil baltymu kontroline ATSARGIAI

medZiaga, 2 lygmuo

H302 Kenksminga prarijus.
P264 Po naudojimo kruops&c¢iai nuplauti
rankas.
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P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai,
skambinti ] APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Etileno glikolis 30 - 40 %
Vigil baltymu kontroline ATSARGIAI

medZiaga, 3 lygmuo

H302 Kenksminga prarijus.

P264 Po naudojimo kruop&c¢iai nuplauti
rankas.

P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai,

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

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

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Kontroline medziagg laikant nuo -15 °C iki -20 °C temperatiroje, analités neatidarytuose buteliukuose iSlieka
stabilios iki etiketéje nurodytos tinkamumo datos, o atidarius — iki 60 dieny, jei laikoma +2—-8 °C temperatiroje.
Laikomas Zemesnéje negu -20 °C temperatiroje produktas gali sugesti. Atskiros laboratorijos produkto laikymo
laikotarpiu gali pastebéti ceruloplazmino (CER) reikSmiy sumazéjimg, kurj nulemia baltymo stabilumo pokyciai.
Todél laborantams rekomenduojama laikui bégant tikrinti, ar nustatomos tinkamos CER reikSmés.

TURINYS

PRODUKTAS KIEKIS . PAKARTOTINIO
UZSAKYMO NUMERIS
Be duomeny apdorojimo Su

duomeny

apdorojimu
,Vigil* baltymy 4 x5 ml 450120 441391
kontroliné medZiaga
1 lygmenys
L,Vigil“ baltymy 4 x5 ml 450125 441392
kontroliné medziaga
2 lygmenys
,Vigil“ baltymy 4 x5 ml 450130 441393
kontroliné medziaga
3 lygmenys
,Vigil* baltymy 1,2ir 3 lygmenys (4 x 5 mL) 441390 441394
kontroliniy medziagy
derinys

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Neatidarytus buteliukus laikykite nuo -15 °C iki -20 °C temperatiroje. Pakuote atidarius, kontrolinés medziagos
turi bati sunaudotos per 60 dieny ir laboratorijos patogumui gali bati laikomos +2—8 °C temperatiroje. Laikomas
Zzemesnéje negu -20 °C temperatiroje produktas gali sugesti. Prie§ pildami sukamuoju judesiu atsargiai
sumaisykite turinj. Kad pro dangtelj neprasisunkty tirpalo, laikykite indg staciai ir nemaisykite vartydami. Norédami
iSlaikyti maksimaly reagento stabilumg, paéme buteliukg i$ nustatytos laikymo temperatiros sglygy, tuoj pat pagal
reikme atseikékite kontrolinio serumo. Paskui nedelsdami buteliukg grazinkite j nustatytg laikymo temperatira.
Laikymo laikotarpiu buteliukas turi bati uzdarytas kams$tuku ir uzsukamuoju dangteliu. Jvertinant sistemos veikima,
Sias kontrolines medziagas batina naudoti tiksliai laikantis sistemos eksploatavimo vadove nurodytos tvarkos.
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RIBOJIMAI

Sios kontrolinés medziagos sudétyje yra etilenglikolio konservanto, todél jos negalima naudoti atliekant bendro
baltymo nustatymo tyrimus IGzio rodiklio metodu. Taip yra todel, kad etilenglikolis keiCia kontrolinés medziagos
koligatyvigsias savybes. Siy kontroliniy medziagy klampa yra didesné negu normalaus serumo, todél pipete
lasinant nedidelj kontrolinio tirpalo kiekj reikia bati atsargiems. Siurbiant kontroline medziagg pipetés galiukg
rekomenduojama laikyti tik Siek tiek Zemiau menisko, kad prie jo neprilipty per daug medziagos. Automatinése
sistemose rekomenduojama nustatyti mazesnj greitj.

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 produktg, praneskite savo ,Beckman Coulter” klinikinés pagalbos centrui.
ATSEKAMUMAS

ReikSmes yra atsekamos ir specifinés AU / DxC AU, IMMAGE ir ,Synchron® reagenty ir kalibratoriaus sistemos
tyrimy metodikoms. VIDUTINES priskirtosios vertés nustatytos sudétiniais instrumentais ir laboratorijose,
naudojant pavyzdinius Sios kontroliniy medziagy partijos méginius. Veikimo diapazonas nustatytas sujungiant
apytiksles kintamumo reik8mes, nustatytas remiantis dalyvaujanciy laboratorijy duomenimis ir kitais Siuo metu
turimais moksliniy tyrimy duomenimis.

Laboratorijoje gauta vidutiné reikSmé turéty bati veikimo diapazone, nors atkirimo reikS8mé gali ir nesutapti
su nurodyta vidutine reikSme. UZ diapazono riby esancios reikSmés gali reiksti netinkamg veikimg. Tokiy
neatitikimy prieZastis gali bati metodiky, jrangos, kalibravimo ir Kiti skirtumai, kuriuos laboratorija turéty jvertinti.
Kitomis metodikomis priskirtos reikSmés gali skirtis. Tokius skirtumus, jeigu jy pasitaikyty, gali lemti dél skirtingy
metody atsirandancios paklaidos. Kadangi nurodytos visy trijy Sio gaminio koncentracijy tyrimo reikSmeés, reikia
pasirtpinti, kad atitikty partijy numeriai.

PERZIURY ISTORIJA

Perziura AE

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter* visuotiniy Zenklinimo taisykliy reikalavimus.
Perziara AF

Pridétas naujas kalby reikalavimas: Brazilijos portugaly.

Perziura AG

Pridéti nauji kalbos reikalavimai: olandy k. Papildomi pakeitimai turi atitikti ,Beckman Coulter* bendrojoje
zenklinimo politikoje numatytus reikalavimus.

Perziara AH
Pridéti nauji kalbos reikalavimai: slovaky k.

Priemoniy grupés atnaujinimai.
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Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris In Vitro diagnostika

Turinys i Temperatdros riba

wl Gamintojas g Galiojimo data

coT] Serijos kodas Saugos duomeny lapas

c € CE Zenklas [ Skaitykite naudojimo

instrukcijag

|galiotas atstovas Europos ] Pagaminimo data
Bendrijoje

|spéjimas é—% Biologiniai pavojai

Kontroliné medziaga Verciy priskyrimo lapas

[Made in USA of US and Foreign Components | Pagaminta JAV i§ JAV ir uzsienio komponenty
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Vigil fehérjekontroll 1., 2. és 3. szint
450120, 450130, 450125

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Vigil stabilizalt folyékony fehérjekontrollok rendeltetése specifikus fehérjetesztmddszerek megbizhatosaganak
és altalanos teljesitményének megfigyelése a klinikai laboratériumban. A kontroll harom szintjének hasznalata
lehetbvé teszi, hogy a laboratériumi szakember figyelemmel kisérje a kalibracié valtozasait, az analitikai hibaval
és pontatlansaggal egydtt.

OSSZEFOGLALAS

A Vigil fehérjekontrollok defibrinalt és etilén-glikollal stabilizalt friss fagyasztott human plazmabdl készultek. 23+
Az etilén-glikol stabilizalé hatasa haromszoros. A magas ozmolalitds minimalizalja a baktériumnovekedést, mig
antioxidans tulajdonsagai stabilizaljak az oxigén hatasara bomlo dsszeteviket. Ezenkivil az etilén-glikol jelenléte
a fagyaspont csdkkenését okozza, amely lehetévé teszi a kontrollok folyékony allapotban maradasat a mélyhité
szokasos hémeérsékletén, azaz -15 °C és -20 °C kozott. Ezen stabilizalt kontrollszérumok folyékony allapotban
valo elkészitése kizarja a liofilizalt kontrolltermékek betdltéséhez, szaritasahoz és elkészitéséhez szokasosan
kapcsolodd hibakat.s672

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

donor szérum-, illetve plazmaegység keresztil ment az Egyesiult Allamokbeli Food and
Drug Administration (FDA, Elelmiszer- és Gyodgyszerellen6rzé Hivatal) altal jévahagyott
modszerekkel végzett teszteken, amelyek soran negativhak mutatkoztak HIV- és HCV-ellenes
antitestekre, valamint nem reaktivhak Hb.,Ag-re nézve. Mivel nem létezik olyan méddszer,
amely teljes biztonsaggal ki tudna zarni a HIV, a hepatitis B és a hepatitis C virus, illetve
egyéb fert6z6 agensek jelenlétét, ezen anyagot fert6zé6 betegségek atvitelére alkalmas
anyagként kell kezelni. Jelen termék olyan emberi eredetii forrasanyagot is tartalmazhat,
amely kimutatasara nem létezik jéovahagyott teszt. Az FDA (Elelmiszer- és gyogyszerellen6rzé
hivatal) ajanlasa szerint az ilyen mintakat a Centers for Disease Control (Jarvanyfeliigyeleti
kozpontok) altal meghatarozott Biosafety Level 2 (2. szintii bioldgiai biztonsag) iranyelvek
alapjan kell kezelni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Vigil fehérjekontroll 1. szint FIGYELEM!

D

H302 Lenyelve artalmas.

P264 A hasznalatot kdvetden alaposan
kezet kell mosni.

P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét

esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.
Etilén-glikol 30 - 40%

Vigil fehérjekontroll 2. szint FIGYELEM!

D

H302 Lenyelve artalmas.
P264 A hasznalatot kdvetéen alaposan
kezet kell mosni.
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P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét
esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.
Etilén-glikol 30 - 40%
Vigil fehérjekontroll 3. szint FIGYELEM!

D

H302 Lenyelve artalmas.

P264 A hasznalatot kdvetden alaposan
kezet kell mosni.

P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét

esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

Etilén-glikol 30 - 40%

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

TAROLAS ES STABILITAS

Felbontatlan palackokban az analitok stabilok maradnak a cimkére nyomtatott lejarati id6ig, ha a kontrollok tarolasa
-15 °C és -20 °C kozott torténik. Felnyitva a stabilitas maximum hatvan (60) nap, ha a tarolas +2 °C és +8 °C
kozott torténik. -20 °C alatti tarolas a termék karosodasat okozhatja. A fehérjestabilitas valtozékonysaga miatt
az egyes laboratériumok a coruloplazmin (CER) értékek csOkkenését észlelhetik a termék élettartama folyaman.
Ezért javasoljuk, hogy a laborans az id6 fliggvényében vizsgalja a CER kapott értékeit.

A CSOMAG TARTALMA

TERMEK MENNYISEG UTANRENDELES SZAM

Adattomorités nélkiill  Adattomoritéssel
Vigil fehérjekontroll 1. 4 x5 mL 450120 441391
Vigil fehérjekontroll 2. 4 x5 mL 450125 441392
Vigil fehérjekontroll 3. 4 x 5 mL 450130 441393
Vigil fehérjekontroll 1.,2. és 3. szint (4 x 5 mL) 441390 441394
kombinacio

HASZNALATI UTASITAS

A felbontatlan palackok -15 °C és -20 °C kozott tarolandok. A mar felnyitott, hatvan (60) napon belll
felhasznalandd kontrollok tarolhaték +2 °C és +8 °C kozott, a laboratérium igénye szerint. -20 °C alatti tarolas
a termék karosodasat okozhatja. Adagolas el6tt évatos forgaté mozdulatokkal keverje dssze a tartalmat. A
kupakba szivargas megel&zése érdekében tarolja felallitva, és ne keverje atforgatassal. A stabilitds maximalasa
érdekében a palack megadott tarolasi hémérsékletrdl vald 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 céljabdl ezen kontrollanyagok
hasznalatakor feltétlenul szikséges a rendszer Uzemeltetési kézikonyv pontos kdvetése.

KORLATOZASOK

Ez a kontroll tartésitoszerként etilén-glikolt tartalmaz, és nem hasznalhaté a teljes fehérje térésmutaté modszerrel
valé meghatarozasaban. Ennek oka az, hogy az etilén-glikol megvaltoztatja a kontroll kolligativ sajatsagait. Mivel
ezen kontrollanyagok viszkozitdsa magasabb, mint a normal szérumé, gondosan kell eljarni kis kontrolltérfogatok
pipettazasakor. Ajanlatos a pipetta hegyét csak kevéssel a meniszkusz alatt tartani a kontroll felszivasakor. Ily
modon elkeriilhetd, hogy tul sok anyag tapadjon a pipetta hegyéhez. Automatikus rendszerek esetén alacsonyabb
sebesség-beallitas javasolt.
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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 Amerikai 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.
KOVETHETOSEG

Az értékek visszavezethetéek és specifikusak az AU/DxC AU, IMMAGE és Synchron reagensek és
kalibratorrendszer vizsgalati modszereire. A hozzarendelt ATLAGOLT értékek a jelen tételszamu kontrollbol
vett reprezentativ mintak tobb berendezésen és laboratériumban torténé alkalmazasa alapjan kerlltek
meghatarozasra. A teljesitménytartomany a részt vevd laboratériumok adatai és egyéb, jelenleg elérhetd
tanulmanyok alapjan becsult varianciak kombinaladsaval kerllt meghatarozasra.

A laboratériumban kapott atlagértéknek a teljesitménytartomanyon belllre kell esnie, de a visszanyert érték nem
feltétlenll lesz azonos a megadott kdzépértékkel. A tartomanyon kivul esé értékek nem megfeleld teljesitményre
utalhatnak. Az ilyen eltérés okai lehetnek a mddszerek, berendezések, kalibraciok stb. kozotti klldonbségek,
amelyeket a laboratériumnak kell értékelnie. A mas moddszerek alapjan hozzarendelt értékek ettdl eltérbek
lehetnek. Ha megfigyelheték ilyen kiilébnbségek, annak a modszerek kdzotti torzitas lehet az oka. Minthogy a
jelen termék mindharom szintjére vonatkozo assay-értékeket kozoljuk, figyelni kell arra, hogy melyik tételszamu
termékre melyik érték vonatkozik.

ATDOLGOZASOK

AE verzié

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

Uj nyelv hozzaadva: braziliai portugal.

AG verzié

Uj nyelvi kovetelmény hozzaadva: holland. A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek valé megfelelés
érdekében végzett tovabbi valtoztatasok.

AH verzio
Uj nyelvi kévetelmény hozzaadva: szlovak

A termékcsaladba tartozd berendezéseket érint6 frissités.
Szimbdélumok listaja

Katalégusszam In vitro diagnosztika
Tartalom )I Hémérséklet-hatarerték
wl Gyarto g Lejarati id6
o] Tételkod Biztonsagi adatlap
c € CE jelzés (i Olvassa el a hasznalati
utasitast
Meghatalmazott képvisel6 az ] Gyartas datuma
Eurdpai Kézésségben
Vigyazat! n"; Bioldgiai veszélyek
Kontroll Erték-hozzarendelési lap
[ Mado In USA of US and Foralgn Components | Késziilt az Egyesiilt Allamokban, egyesiilt
allamokbeli és azon kivuli 6sszetev6kbdl
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Kontrola biatka Vigil Poziomy 1, 2i 3
450120, 450130, 450125

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

PRZEZNACZENIE

Ptynne, stabilizowane kontrole biatka Vigil sg przeznaczone do uzycia w monitorowaniu niezawodnosci i ogélnego
dziatania systemow testowania specyficznych biatek w laboratorium klinicznym. Uzycie trzech poziomdw surowicy
kontrolnej pozwala laborantowi na monitorowanie zmian w kalibracji wraz z btedem analitycznym i niedoktadnoscia.

PODSUMOWANIE

Kontrole biatka Vigil sg przygotowane ze swiezego zamrozonego ludzkiego osocza, ktére zostato poddane
procesowi defibrynacji i nastepnie stabilizowane przez uzycie glikolu etylenowego.'?34 Stabilizujgce efekty
glikolu etylenowego sg trojakie. Wysoka osmolarno$¢ minimalizuje wzrost bakteryjny, podczas gdy wiasciwosci
antyoksydacyjne stabilizujg sktadniki nietrwate w srodowisku tlenowym. Ponadto, obecnos¢ glikolu etylenowego
powoduje obnizenie temperatury zamarzania, co pozwala kontrolom na pozostanie w stanie ptynnym w normaine;j
temperaturze zamrazania, tzn. pomiedzy -15°C a -20°C. Przygotowanie tych kontroli w formie ptynnej eliminuje
btedy zwykle zwigzane z napetnianiem, osuszaniem i rozpuszczaniem liofilizowanych produktow kontroli.2ss7#

/\ PRZESTROGA

Poniewaz ten produkt jest pochodzenia ludzkiego, powinien by¢ traktowany jako zdolny
do przenoszenia choréb zakaznych. Kazda jednostka donora surowicy lub osocza, uzyta
w przygotowaniu tego materiatu, zostata przetestowana metodami zatwierdzonymi przez
amerykanska Agencje d/s Zywnosci i Lekéw (FDA) i wyniki tych testow byly ujemne dla
przeciwciat przeciw HIV i HCV oraz nie wykazano reakcji dla HB,Ag. Poniewaz 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 Chorob okreslonymi dla poziomu 2.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Vigil kontrola biatek poziom 1 UWAGA

D

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%

Vigil kontrola bialek poziom 2 UWAGA

D

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

przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem/.
Glikol etylenowy 30 - 40%

Vigil kontrola bialek poziom 3 UWAGA
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D

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

przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem/.

Glikol etylenowy 30 - 40%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

Anality w nieotwartych butelkach beda stabilne do czasu uptyniecia daty waznosci, wydrukowanej na etykiecie,
jezeli kontrola jest przechowywana w temperaturze od -15°C do -20°C, lub po otwarciu do 60 dni, gdy
przechowywane w temperaturze od +2°C do +8°C. Przechowywanie w temperaturze ponizej -20°C moze
spowodowac uszkodzenie produktu. W zwigzku ze zmienno$cig stabilnosci biatek, pojedyncze laboratoria mogag
zaobserwowac obnizenie wartosci ceruloplazminy (CER) w okresie trwatosci produktu. Dlatego tez, laborant
powinien kontrolowa¢ stan CER w czasie.

ZAWARTOSC
PRODUKT ILOSC NUMER DO
POWTORNEGO
ZAMOWIENIA:
Bez redukcji danych  Z redukcja
danych
Kontrola biatka Vigil 4 x 5 mL 450120 441391
Poziomy 1
Kontrola biatka Vigil 4 x5 mL 450125 441392
Poziomy 2
Kontrola biatka Vigil 4 x5 mL 450130 441393
Poziomy 3
Kombinowana kontrola Poziomy 1,213 (4 x5 mL) 441390 441394
biatek Vigil

INSTRUKCJA UZYCIA

Przechowywac¢ nieotwarte butelki w temperaturze pomiedzy -15°C a -20°C. Po otwarciu kontroli nalezy uzyé
W ciggu szesédziesieciu (60) dni; mogg byé one przechowywane w temperaturze pomiedzy +2°C a +8°C, dla
wygody laboratorium. Przechowywanie w temperaturze ponizej -20°C moze spowodowac uszkodzenie produktu.
Wymiesza¢ zawarto$¢ delikatnym ruchem wirowym przed rozdysponowaniem. Aby zapobiec wyciekaniu do
naczynka, przechowywac w pozycji pionowej i nie mieszac przez odwracanie. Aby zmaksymalizowac stabilnos¢,
usung¢ butelke z okreslonej temperatury przechowywania i natychmiast rozdysponowa¢ kontrole wedtug
wymagania. Nastepnie natychmiast umiesci¢ butelke ponownie w okreslonej temperaturze przechowywania.
Zatyczka i zakretka powinny pozosta¢ na butelce podczas przechowywania. Aby oszacowaé dziatanie systemu
jest bardzo wazne postepowanie doktadnie wedtug procedur zawartych w instrukcji obstugi systemu, podczas
uzywania tych materiatéw kontrolnych.

ORGANICZENIA

Ta kontrola zawiera glikol etylenowy jako srodek konserwujgcy i nie moze by¢ uzywana w testach okreslajgcych
biatko catkowite przy zastosowaniu metody wskaznika refrakcji. Jest to spowodowane zmiang wiasciwosci
koligacyjnych kontroli przez glikol etylenowy. Poniewaz lepkos¢ tych materiatdbw kontrolnych jest wyzsza niz
normalnej surowicy, nalezy by¢ ostroznym podczas pipetowania matych objetosci kontroli. Zaleca sie, aby
kohcowka pipety byta zanurzona tylko nieznacznie ponizej menisku, podczas pobierania kontroli, aby unikngé
osadzania sie nadmiernych ilosci materiatu na kohcéwce pipety. Dla systeméw zautomatyzowanych, zaleca sie
wolniejsze ustawienie szybkosci pobierania.
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DODATKOWE INFORMACJE

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie 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 powiadomié¢ Centrum Pomocy Klinicznej Beckman Coulter.

IDENTYFIKOWALNOSC

Wartosci sg identyfikowalne i swoiste dla metodyk oznaczen odczynnikéw AU / DxC AU, IMMAGE i Synchron
i systemu kalibratoréw. SREDNIE warto$ci przypisane uzyskano za pomoca réznych analizatoréw i laboratoriow
przy uzyciu reprezentatywnych prébek z tej serii kontroli. Zakres akceptowalno$ci ustalono poprzez potgczenie
szacunkowych wariancji uzyskanych na podstawie danych z laboratoriow uczestniczagcych w badaniach oraz
innych dostepnych obecnie wynikéw badan.

Wartosc¢ srednia uzyskana w laboratorium powinna miescic sie w zakresie akceptowalnosci, jednak odzysk moze
nie by¢ identyczny z podang wartoscig srednig. Wartosci spoza zakresu mogg wskazywac na niezadowalajgce
dziatanie. Takie rozbieznosci mogg wynikac¢ z réznic w technikach, wyposazeniu, kalibraciji itp., co powinno zostaé
ocenione przez laboratorium. Wartosci przypisane z wykorzystaniem innych metodyk mogg by¢ inne. Tego typu
réznice, jesli wystepujg, mogg by¢ spowodowane odchyleniami miedzy metodami. Poniewaz wartosci oznaczenia
sg opublikowane dla wszystkich trzech pozioméw produktu, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas dopasowywania
numerow serii.

HISTORIA ZMIAN

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

Wersja AF
Dodano nowy wymagany jezyk: portugalski brazylijski.
Wersja AG

Dodano nowy wymagany jezyk: holenderski. Dodatkowe zmiany w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami
globalnych zasad znakowania firmy Beckman Coulter.

Wersja AH
Dodano nowy wymagany jezyk: stowacki

Zaktualizowano rodzine analizatoréw.

Legenda symboli

Numer katalogowy Diagnostyka in vitro
Zawartosé Jf Granica temperatury
wl Producent g Data wazno$ci
Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa
c € Znak CE [ ngqznac’: sie z instrukcjg
uzycia
Autoryzowany przedstawiciel m] Data produkciji
we Wspdlnocie Europejskiej
Ostrzezenie g—)\ Zagrozenia biologiczne
\N
Kontrola Karta przypisanych wartosci
| Made in USA of US and Foreign Components | WyprOdUkowanO w USA Z komponentéw
pochodzacych z USA i innych krajéw
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Kontroly proteint Vigil, hladiny 1,2 a 3
450120, 450130, 450125

Pouze pro diagnostiku in vitro
Pouze na lékarsky predpis

URCENE POUZITI
Stabilizované kapalné kontroly Vigil jsou navrzeny pro sledovani spolehlivosti a celkového vykonu testovacich

systému pro specifické proteiny v klinické laboratofi. Pouziti tfihladinové kontroly umozriuje personalu laboratore
sledovat zmény v kalibraci, analytické chyby a nepfesnosti.

SHRNUTI

Kontroly proteint Vigil jsou odvozeny 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 zplsobuje snizeni bodu mrazu, diky ¢emuz z(stavaji kontroly pfi normalni mrazici
teploté v rozmezi -15 °C az -20 °C v kapalném skupenstvi. Pfiprava téchto stabilizovanych kontrol v tekutém
skupenstvi eliminuje chyby, k nimz bé&zné dochazi pfi plnéni, suSeni a opétném vytvareni lyofilizovanych
kontrolnich produktu.?s¢7.8

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

KLASIFIKACE NEBEZPECIi PODLE GHS
Vigil Protein Control Level 1  VAROVANI

&

H302 Zdravi 8kodlivy pfi poZiti.

P264 Po manipulaci si dikladné umyijte
ruce.

P301+P312 PRI POZITi: Necitite-li se

dobre, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
|ékare.
Ethylenglykol 30 - 40 %

Vigil Protein Control Level 2 VAROVANI

D

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte
ruce.

P301+P312 PRI POZITi: Necitite-li se

dobre, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.
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Ethylenglykol 30 - 40 %
Vigil Protein Control Level 3 VAROVANI

D

H302 Zdravi 8kodlivy pfi poziti.

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte
ruce.

P301+P312 PRI POZITi: Necitite-li se

dobre, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.

Ethylenglykol 30 - 40 %

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

SKLADOVANI A STABILITA

Analyty v neotevienych lahvich zlstanou stabilni az do data exspirace uvedeného na Stitku, pokud je kontrola
skladovana pfi teploté v rozmezi -15 °C az -20 °C, nebo po otevieni az po dobu 60 dnd, je-li skladovana pfi teploté
v rozmezi +2 °C az +8 °C. P¥i skladovani pfi teploté nizsi nez -20 °C muize dojit k poSkozeni produktu. Vzhledem
k variabilité stability proteinl mize v jednotlivych laboratofich dochazet k poklesu hodnot ceruloplazminu (CER)
béhem Zivotnosti produktu. Personalu laboratofi se proto doporucuje pribézné kontrolovat vysledné hodnoty CER.

OBSAH

PRODUKT MNOZSTVi CisLO OPAKOVANE
OBJEDNAVKY
Bez S redukci
redukce dat dat
Kontrola proteind Vigil, 4 x 5 ml 450120 441391
hladina 1
Kontrola proteind Vigil, 4 x 5 ml 450125 441392
hladina 2
Kontrola proteint Vigil, 4 x5 ml 450130 441393
hladina 3
Kombinace kontrol Hladiny 1,2 a 3 (4 x 5 mL) 441390 441394
proteinl Vigil

NAVOD K POUZITi

Neoteviené lahve skladujte pfi teploté v rozmezi -15 °C az -20 °C. Kontroly, které jsou oteviené a maiji byt
pouzity do 60 dnd, Ize kvili 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. Obsah pfed davkovanim promichejte
jemnym krouzivym 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 a kontrolu ihned rozdélite na davky
podle potfeby. Poté lahev ihned vratte do urCené skladovaci teploty. BEhem skladovani by zatka a Sroubovaci
vicko mély zustat na lahvi. Pro hodnoceni funkce systému je pfi pouzivani téchto kontrolnich material(i nezbytné
pfesné dodrzovat postupy v provozni pfiru¢ce systému.

OMEZENI

Tato kontrola obsahuje etylenglykol jako konzervacni latku a nelze ji pouzit k ur€eni celkového obsahu proteinQ
metodou stanoveni refrakéniho indexu. Jedna se o dlisledek zmény koligativnich vlastnosti kontroly plisobenim
etylenglykolu. Jelikoz je viskozita téchto kontrolnich material( vy$Si nez u normalniho séra, je tfeba pfi pipetovani
malého objemu kontroly postupovat opatrné. Doporucuje se drzet pfi nasavani kontroly Spic¢ku pipety jen lehce
pod meniskem, aby nedochazelo k ulpivani nadmérného mnozstvi materialu ve Spicce pipety. U automatizovanych
systémU se doporucuje nastaveni nizsi rychlosti.
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DALSi INFORMACE

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

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

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

NAVAZNOST

Hodnoty maji navaznost na metodoty stanoveni systému reagencii a kalibratordi AU / DxC AU, IMMAGE
a Synchron a jsou pro né specifické. PRUMERNE pfifazené hodnoty byly stanoveny s vyuZzitim nékolika pfistroju
a laboratofi pouzivajicich reprezentativni vzorky z této SarZe kontroly. Rozsah funk&nich charakteristik byl zjistén
zkombinovanim odhad( rozptylu stanovenych ve zu€astnénych laboratofich a dalSich aktualné dostupnych studii.

Primérna hodnota ziskana v laboratofi by méla spadat do pfisluSného rozsahu funkénich charakteristik, ackoliv
dosazené hodnoty se nemusi shodovat s uvedenou stfedni hodnotou. Hodnoty mimo rozsah mohou znamenat
neuspokojivou funkci. PFic¢inou takovych nesrovnalosti mohou byt rozdilné techniky, vybaveni, kalibrace apod. Tyto
faktory by mély byt vyhodnoceny laboratofi. Hodnoty pfifazené jinymi metodami se mohou liSit. Takové rozdily,
pokud se vyskytnou, mohou byt zpusobeny odchylkou mezi metodami. JelikoZz hodnoty rozboru jsou publikovany
pro vSechny tfi hladiny tohoto produktu, je nutné vénovat pozornost odpovidajicim &islam Sarzi.

HISTORIE REVIZi

Revize AE

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

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

Pfidan pozadavek nového jazyka: holandstina. DalSi zmény s cilem zajistit shodu s pozadavky podle dokumentu
spolecnosti Beckman Coulter Globalni zasady oznagovani.

Revize AH
Pfidan novy pozadavek na jazyk: Slovenstina

Aktualizace rodiny nastroju.

Kli¢ k symbolim

Katalogové &islo Diagnostika in vitro

Obsah i Mezni teplota

™ Vyrobce o Datum exspirace

LoT Koéd davky Bezpecnostni list

c € Znacka CE [ Postupujte podle navodu

k pouziti
Opravnény zastupce ] Datum vyroby
v Evropském spole€enstvi

Varovani f(-; Biologicka rizika
‘\Al/

Kontrola List pfifazenych hodnot

[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobeno v USA ze souc€astek pochazejicich ze
Spojenych statd a jinych zemi
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Kontrolny roztok pre proteiny Vigil, urovne 1,2 a 3
450120, 450130, 450125

Pre diagnostické pouzitie in vitro
Len na predpis

URCENE POUZITIE

Tekuté stabilizované kontrolné roztoky pre proteiny Vigil su urené na monitorovanie spolahlivosti a celkove;j
funk&nosti systémov na testovanie hladiny Specifickych proteinov v klinickom laboratériu. Vdaka pouzivaniu troch
urovni kontrolnych roztokov méze laboratdérny technik monitorovat zmeny v kalibracii a zistit analyticku chybu
a nepresnost.

SUHRN

Kontrolné roztoky pre proteiny Vigil su ziskané z Cerstvo zmrazenej ludskej plazmy, ktora bola zbavena fibrinu
a nasledne stabilizovana etylénglykolom.*>3+ Stabilizacny ucinok etylénglykolu je trojity. Vysoka osmolalita
minimalizuje rast baktérii, zatial ¢o jeho antioxidaéné vlastnosti stabilizuju zloZky citlivé na kyslik. Pritomnost
etylénglykolu navySe vedie k zniZzeniu bodu zamrznutia, ¢o umoZznuje, Ze kontrolné roztoky zostavaju v tekutom
stave pri teplote v beznej mrazni¢ke, t. j. v rozmedzi -15 °C az -20 °C. Priprava tychto stabilizovanych
kontrolnych roztokov v tekutej forme eliminuje chyby, ku ktorym &asto dochadza pri plneni, suseni a rekonstitucii
lyofilizovanych kontrolnych produktov.3s67s

/\ UPOZORNENIE

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

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Vigil Proteinova kontrola POZOR

urovne 1

H302 Skodlivy po poziti.

P264 Po manipulécii si starostlivo umyte
ruky.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych

problémoch volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.
Etylén glykol 30 - 40 %

Vigil Proteinova kontrola POZOR

urovne 2

H302 Skodlivy po poziti.
P264 Po manipulacii si starostlivo umyte
ruky.
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P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych
problémoch volajte L
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.
Etylén glykol 30 - 40 %
Vigil Proteinova kontrola POZOR

urovne 3

H302 Skodlivy po poziti.

P264 Po manipulacii si starostlivo umyte
ruky.

P301+P312 PO POZITi: Pri zdravotnych
problémoch volajte o
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.
Etylén glykol 30 - 40 %

Bezpeclnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

SKLADOVANIE A STABILITA

Analyty v neotvorenych flastiCkach zostavaju stabilné do datumu exspiracie uvedenom na $titku, ak sa kontrolny
roztok skladuje pri teplote -15 °C az -20 °C, alebo 60 dni po otvoreni, ak sa skladuje pri teplote +2 °C az +8 °C.
Skladovanie pri teplote menej ako -20 °C méze viest k posSkodeniu produktu. Z dévodu rdznej stability proteinov
mdzu jednotlivé laboratéria pozorovat znizenie hodnét ceruloplazminu (CER) pocas zivotnosti produktu. Preto
odporu¢ame, aby laboratérny technik ¢asom skontroloval vytaznost CER.

OBSAH
PRODUKT MNOZSTVO CisLO OPATOVNEJ
OBJEDNAVKY
Bez S
redukcie dat redukciou
dat

Kontrolny roztok pre 4 x5 ml 450120 441391
proteiny Vigil, uroven 1
Kontrolny roztok pre 4 x5 ml 450125 441392
proteiny Vigil, uroveri 2
Kontrolny roztok pre 4 x5 ml 450130 441393
proteiny Vigil, uroven 3
Kombinovany kontrolny Urovne 1,2 a 3 (4 x 5 mL) 441390 441394

roztok pre proteiny Vigil

NAVOD NA POUZITIE

Neotvorené flasticky skladujte pri teplote -15 °C az -20 °C. Po otvoreni sa kontrolné roztoky, ktoré sa maju pouzit
v priebehu 60 dni, mézu z praktickych dévodov pre laboratérium skladovat pri teplote +2 °C az +8 °C. Skladovanie
pri teplote menej ako -20 °C mbze viest k poSkodeniu produktu. Pred davkovanim obsah premieSajte jemnym
krazivym pohybom. Aby nedos$lo k vniknutiu do uzaveru, skladujte vo zvislej polohe a nemieSajte prevracanim.
Na maximalizaciu stability vyberte flasticku z priestoru s predpisanou skladovacou teplotou a okamzite davkuijte
kontrolny roztok podla poziadaviek. Potom ihned vratte flastiCku do priestoru so Specifikovanou skladovacou
teplotou. Pocas skladovania musi byt na flasticke zatka a skrutkovy uzaver. Na posudenie vykonnosti systému je
nevyhnutné, aby sa pri pouzivani tychto kontrolnych materialov presne dodrziavali postupy uvedené v navode na
obsluhu systému.

OBMEDZENIA

Tento kontrolny roztok obsahuje ako konzervacnu latku etylénglykol a nesmie sa pouzivat na ur€ovanie celkovej
hladiny proteinov podfa indexu refrakénej metody. Je to spdsobené striedanim zlu€enych vlastnosti kontrolného
roztoku podla etylénglykolu. PretozZe viskozita tychto kontrolnych materialov je vysSia nez viskozita normalneho
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séra, pri pipetovani malych objemov kontrolnych roztokov postupujte opatrne. Pri nasavani kontrolného roztoku sa
odporuéa pi¢ku pipety drzat len mierne pod hladinou, aby nedoSlo k prifnutiu nadbytoéného mnozZstva materialu
na 3picku pipety. V pripade automatizovanych systémov sa odporuca nastavit' niz8iu rychlost.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

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

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

POSKODENIE PRI PREPRAVE

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

NADVAZNOST

Hodnoty maju nadvaznost na analytické metddy systému Cinidiel a kalibratorov AU/DxC AU, IMMAGE a Synchron
a su pre ne S$pecifické. PRIEMERNE priradené hodnoty boli stanovené pomocou viacerych pristrojov vo
viacerych laboratériach s pouzitim reprezentativnych vzoriek z tejto SarZze kontroly. Rozsah funk&nosti bol
stanoveny skombinovanim odhadov rozptylu stanovenych na zaklade udajov zo zu€astneného laboratéria a inych
v suc€asnosti dostupnych studii.

Priemerna hodnota dosiahnuta v danom laboratériu by mala spadat’ do rozsahu funkénosti, hoci vytaznost nemusi
byt identicka s uvedenou strednou hodnotou. Hodnoty mimo tohto rozsahu mézu signalizovat neuspokojivu
funk&nost. Pri¢inami takejto odliSnosti m6zu byt odchylky v technikach, zariadeniach, kalibracii atd., ktoré by
malo dané laboratérium vyhodnotit. Hodnoty priradené inymi metédami mézu byt odlisSné. Takéto pripadné
rozdiely mézu byt spdsobené odchylkou medzi metdédami. KedZe analytické hodnoty su uvedené pre vsetky ftri
urovne tohto produktu, je potrebné davat pozor na zhodné Cisla Sarzi.

HISTORIA REVizli

Revizia AE
Aktualizacie kvéli suladu s poZiadavkami podla globalnych pravidiel oznacovania spoloénosti Beckman Coulter.

Revizia AF
Pridana poziadavka na novy jazyk: brazilska portugalCina.

Revizia AG

Pridana poziadavka na nové jazyky: holandéina. Dal$ie zmeny kvéli stladu s poziadavkami podia globalnych
pravidiel oznaovania stanovenych spolonostou Beckman Coulter.

Revizia AH
Pridana poziadavka na novy jazyk: slovencina

Aktualizacie v skupine nastrojov.
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Vigil A M- a2 S22 dld1, 2,3
450120, 450130, 450125
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Vigil Protein Kontrolii Diizey 1, 2 ve 3
450120, 450130, 450125

in Vitro Diagnostik Kullamim igin
Recgete lle Kullanilir

KULLANIM AMACI

Vigil Protein stabilize sivi kontrolleri, spesifik protein test sistemlerinin klinik laboratuardaki glvenilirlik ve genel
performansini denetlemek Uzere tasarlanmistir. U¢ kontrol diizeyinin kullaniimasi, kalibrasyonla birlikte analitik
hata ve kesinsizlikteki degisikliklerin laboratuar gorevlisi tarafindan denetlenmesine olanak tanir.

OzZET

Vigil Protein Kontrolleri, defibrine edilip sonra etilen glikol ile stabilize edilmis taze dondurulmus insan
plazmasindan tiretilmigstir."23¢ Etilen glikoliin G¢ cesit stabilize etme etkisi vardir. Yiksek osmolalite bakteriyel
blylimeyi minimize ederken, antioksidan 6zelligi ise oksijen-labil bilesenleri stabilize eder. Ek olarak, etilen
glikolin mevcudiyeti, donma noktasinin dismesine yol acarak, kontroliin 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.3ss7s

A\ DIKKAT

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

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Vigil Protein Kontrol Seviye 1 UYARI

D

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra ellerinizi iyice
yikayin.

P301+P312 YUTULDUGUNDA: Kendinizi

iyi hissetmiyorsaniz, ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ
114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin.
Etilen Glikol 30 - %40

Vigil Protein Kontrol Seviye 2 UYARI

D

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra ellerinizi iyice
yikayin.

P301+P312 YUTULDUGUNDA: Kendinizi

iyi hissetmiyorsaniz, ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ
114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin.

A91430-AH 64 of 78



Etilen Glikol 30 - %40
Vigil Protein Kontrol Seviye 3 UYARI

D

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra ellerinizi iyice
yikayin.

P301+P312 YUTULDUGUNDA: Kendinizi

iyi hissetmiyorsaniz, ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ
114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin.

Etilen Glikol 30 - %40

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

SAKLAMA VE STABILITE

Acllmamis siselerdeki analitler, -15°C ve -20°C arasinda muhafaza edildikleri takdirde etiketteki son kullanma
tarihine kadar, agildiktan sonra ise, +2°C ve +8°C arasinda muhafaza edildikleri takdirde 60 gline kadar stabildir.
Uriin -20°C’den daha diisiik sicaklikta muhafaza edilirse hasara ugrayabilir. Protein stabilitesindeki degiskenlikler
nedeniyle, laboratuarlarda trinin dmri boyunca seruloplazmin (CER) degerlerinde diisme gortlebilir. Bu nedenle,
laboratuar goérevlisinin zaman iginde CER telafisini gézden gecgirmesi onerilir.

ICINDEKILER
URUN MIKTAR YENIDEN SiPARIS
MIKTAR
Veri Azaltimi Olmadan Veri
Azaltimi
ile
Vigil Protein Kontroli 4 x5 mL 450120 441391
Dizey 1
Vigil Protein Kontrolu 4 x5 mL 450125 441392
Duzey 2
Vigil Protein Kontrolu 4 x 5 mL 450130 441393
Duzey 3
Vigil Protein Kontrol Dizey 1,2 ve 3 (4 x 5 mL) 441390 441394

Kombinasyonu

KULLANMA TALIMATI

Acilmamis siseleri -15°C ve -20°C arasinda muhafaza edin. Kontroller, agildiktan sonra, 60 gln iginde
kullanilacaksa, laboratuar igin kolaylik saglamak Uzere +2°C ve +8°C arasinda muhafaza edilebilir.  Urln
-20°C’den daha disuk sicaklikta muhafaza edilirse hasara ugrayabilir. Igerigi kullanmadan 6nce hafif dairesel
hareketlerle karigtirin. Kapaga sizinti olmasini énlemek igin dik muhafaza edin ve ters gevirerek karigtirmayin.
Stabiliteyi maksimuma ylkseltmek icin, siseyi belirtlen muhafaza sicakligindan c¢ikarip, gereken miktardaki
kontrolU derhal alin. Ardindan, hemen siseyi belirtilen muhafaza sicakligina geri gétirun. Tapa ve vidall kapak,
muhafaza sirasinda sise lizerinde kalmalidir. Sistemin performansini degerlendirmek icin, bu kontrol malzemeleri
kullanilirken sistem calistirma kilavuzundaki prosedurlerin tam olarak izlenmesi esastir.

SINIRLAMALAR

Bu kontrol, koruyucu olarak etilen glikol igerir ve kirilma indisi yéntemiyle Total Protein tespitinde kullanilamaz.
Bunun sebebi, kontroliin kolligatif 6zelliklerinin etilen glikol nedeniyle degisiklige ugramasidir. Bu kontrol
materyallerinin viskozitesi normal serumunkinden daha ylksek oldugundan, kiguk hacimlerde kontrol pipetlerken
dikkatli olunmalidir. Pipetin ucuna fazla materyal yapismasini dnlemek igin, kontrol aspire edilirken pipet ucunun
menisklsln sadece biraz altinda tutulmasi tavsiye edilir. Otomatik sistemler icin daha dusuik bir hiz ayari tavsiye
edilir.
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EK BILGILER

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

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

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

IZLENEBILIRLIK

Degerler, AU/DxC AU, IMMAGE ve Synchron reaktifleri ve Kalibratér sisteminin analiz metodolojilerine 6zgudur
ve bunlara gore izlenebilir. Bu kontrol lotundan temsili érnekler kullanilan birden fazla cihaz ve laboratuvar,
ORTALAMA atanan degerlerini belirlemistir. Performans araligi, katilimci laboratuvar verilerinden ve mevcut diger
arastirmalardan belirlenen, varyans tahminleri birlestirilerek elde edilmigtir.

Her ne kadar geri kazanim listelenen ortalama degerle ayni olmasa da, laboratuvarda elde edilen ortalama
deger performans araligina girmelidir. Aralik disindaki degerler performansin yetersiz oldugunu gdsterebilir. Bu
uyusmazhigin nedenleri, laboratuvar tarafindan degerlendiriimesi gereken, teknikler, ekipman, kalibrasyon ve
benzerindeki degisim olabilir. Diger yontemlerle belirlenen degerler farkl olabilir. Bu tur farklar varsa bunun
nedeni yontemler arasi sapma olabilir. Test degerleri bu Grlinln Ug¢ seviyesinin her biri icin yayinlandigindan, lot
numaralari eslestirilirken dikkatli olunmaldir.

REVIZYON GECMISi

Revizyon AE

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

Yeni dil gerekliligi eklendi: Brezilya Portekizcesi.

Revizyon AG

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

Revizyon AH
Yeni dil gerekliligi eklendi: Slovakga

Cihaz ailesinde glncellemeler yapildi.
Sembol Anahtari

Katalog Numarasi In Vitro Tani
icindekiler X Sicaklik limiti
™ Uretici g Son Kullanma Tarihi
Seri kodu Guvenlik Bilgi Formu
c E CE isareti (A Kullanma Talimatina Bagvurun
Avrupa Toplulugu Yetkili ] Uretim Tarihi
Temsilcisi
Uyari @‘"’@ Biyolojik riskler
Kontrol Deger Belirleme Sayfasi
[Made in USA of US and Foreign Components | ABD ve Yabanci Menseli bilesenlerden ABD’de
aretilmistir
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Ser de control Vigil pentru proteina nivelurile 1, 2 si 3

450120, 450130, 450125

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Serurile de control proteina Vigil pentru lichide stabilizate sunt concepute pentru monitorizarea fiabilitatii si performantei
generale a sistemelor specifice de testare a proteinei specifice in laboratorul clinic. Utilizarea celor trei niveluri de seruri
de control permite laborantului sa monitorizeze schimbarile in calibrare, impreuna cu erorile analitice si imprecizia.

REZUMAT

Serurile de control Vigil Protein sunt derivate din plasmda umana proaspata congelata care a fost defibrinata si apoi
stabilizatd cu etilenglicol.*?** Efectele stabilizatoare ale etilenglicolului sunt triple.
dezvoltarea bacteriani, in timp ce proprietatea sa antioxidantd stabilizeazd componentele de oxigen instabil. Tn plus,
prezenta etilenglicolului duce la scaderea punctului de inghet, ceea ce permite serurilor de control sa rdmana in stare
lichida la temperatura normala din congelator; 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 seruri de control

liofilizate 35572

/N\ ATENTIE

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

bolilor).

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Control proteina Vigil nivel 1 ~ ATENTIE

D

H302
P264

P301+P312

Control proteina Vigil nivel 2 ATENTIE

D

H302
P264

P301+P312
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Nociv in caz de inghitire.

Spalati mainile foarte bine dupa
manipulare.

IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati

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

Nociv in caz de inghitire.

Spalati mainile foarte bine dupa
manipulare.

N CAZ DE INGHITIRE: Sunati

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

Osmolalitatea Tnalta minimizeaza



Ser de control proteina Vigil ~ ATENTIE

nivel 3

H302 Nociv in caz de inghitire.

P264 Spalati mainile foarte bine dupa
manipulare.

P301+P312 N CAZ DE INGHITIRE: Sunati
la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau adresati-va
medicului dacd nu va simtiti bine.
Etilen glicol 30 - 40%

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

DEPOZITAREA S| STABILITATEA

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 60 de zile, atunci cand este
depozitat la temperaturi situate intre +2°C si +8°C. Depozitarea sub -20°C poate duce la deteriorarea produsului. Ca
urmare a variabilitatii stabilitatii proteinelor, laboratoarele individuale pot observa o scadere a valorilor ceruloplasminei
(CER) pe durata de utilizare a produsului. Prin urmare, laborantul este incurajat sa revizuiasca recuperarea CER de-a
lungul timpului.

CONTINUT
PRODUS CANTITATE NUMAR DE REPETARE
A COMENzII
Fara Cu
reducerea datelor reducerea
datelor

Ser de control proteina 4 x5 ml 450120 441391
Vigil, nivel 1
Ser de control proteina 4 x5 ml 450125 441392
Vigil, nivel 2
Ser de control proteina 4 x5 ml 450130 441393
Vigil, nivel 3
Ser de control proteine Nivelurile 1, 2 si 3 (4 x 5 mL) 441390 441394

Vigil in combinatie

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Depozitati flacoanele nedeschise intre -15°C si -20°C. Odata ce au fost deschise, serurile de control care trebuie utilizate
in decurs de 60 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. Amestecati continutul cu miscari usoare de rotire inainte de distribuire. Pentru
a preveni scurgerea in capac, depozitati in pozitie verticald 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 specificatd. 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 a sistemului sa fie urmate cu exactitate atunci cand se utilizeazd aceste materiale de control.

LIMITARI

Acest ser de control contine etilenglicol cu rol de conservant si nu poate fi utilizat pentru determinarea proteinei totale
prin indicele metodei de refractie. Acest lucru se datoreaza alterarii proprietatilor coligative ale serului de control prin
etilenglicol. Deoarece vascozitatea acestor materiale de control este mai mare decat cea a serului normal, trebuie sa se
procedeze cu grija la pipetarea de volume mici de ser de control. Se recomanda ca varful pipetei sa fie tinut doar putin
mai jos de menisc in timpul aspiratiei serului de control pentru a se evita lipirea unor cantitati excesive de material pe
varful pipetei. Pentru sistemele automatizate, se recomanda o setare de viteza mai mica.
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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. in Statele Unite si in alte tari.

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

DAUNE iN URMA TRANSPORTULUI
n cazul receptionarii unui produs deteriorat, informati centrul de asistent3 clinicd Beckman Coulter.

TRASABILITATE

Valorile sunt detectabile si specifice metodologiilor de testare ale reactivilor AU/DxC AU, IMMAGE si Synchron si ale
sistemului de calibrare. Multiple instrumente si laboratoare utilizand probele reprezentative din acest lot de control au
stabilit valorile MEDII atribuite. Intervalul de performanta a fost obtinut prin combinarea estimarii variatiilor, asa cum
sunt determinate din datele de laborator participante si din alte studii disponibile Tn 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 o performanta
nesatisfacatoare. Cauzele unei astfel de discrepante ar putea fi reprezentate de variatia de tehnici, echipamente, calibrator
etc., care trebuie evaluate de laborator. Valorile atribuite prin alte metodologii pot fi diferite. Astfel de diferente, daca
sunt prezente, pot fi cauzate de eroarea sistematica dintre metode. Avand in vedere faptul ca sunt publicate valori de
testare pentru toate cele trei niveluri ale acestui produs, trebuie avuta grija la potrivirea numerelor de lot.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

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

Revizie AF
S-a addugat o noua cerintd de limba: portugheza (Brazilia).
Revizie AG

A fost addugata o cerintd pentru o limba noua: neerlandeza. Modificari suplimentare pentru conformitate cu cerintele
Politicii de etichetare globala Beckman Coulter.

Revizia AH
A fost adaugata o cerintd pentru o limba noua: slovaca

Au fost aduse actualizari familiei de instrumente.

Cheie simboluri

Numar catalog Diagnosticare in vitro
Cuprins JI Limitd de temperatura
wl Producator g Data expirarii
LoT Cod lot Fisa tehnica de securitate
c € Marcaj CE i Consultati Instructiunile de
utilizare
[Ec [Rer] Reprezentant autorizat in o] Data fabricatiei
Comunitatea Europeana
Avertizare r(-)\ Riscuri de naturd biologica
£
Ser de control Fisa de atribuire valori
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricat Tn SUA din componente din SUA si alte tari
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Controle de proteinas Vigil Niveis 1,2 e 3
450120, 450130, 450125

Para fins de diagnéstico in vitro
Somente sob prescricao médica

USO PREVISTO

Os controles de proteinas de liquido estabilizado Vigil sdo destinados a monitorar a fiabilidade e o desempenho
geral de sistemas de teste de proteinas especificas no laboratério clinico. O uso de trés niveis de controle permite
que o técnico do laboratério monitore as alteragdes na calibragéo, juntamente com o erro analitico e a imprecisao.

SUMARIO

Os Controles de Proteinas Vigil sdo obtidos a partir de plasma humano fresco congelado que foi desfibrinado
e em seguida estabilizado com etilenoglicol.">*+ Os efeitos estabilizantes do etilenoglicol séo triplos. A elevada
osmolalidade minimiza o crescimento bacteriano, enquanto as suas propriedades antioxidantes estabilizam
os constituintes labeis de oxigénio. Além disso, a presenca do etilenoglicol provoca a diminuigdo do ponto
de congelamento, permitindo que os controles permanecam no estado liquido as temperaturas normais dos
congeladores, isto &, entre —15°C e —20°C. A preparacao desses controles estabilizados sob a forma liquida
elimina os erros geralmente associados ao enchimento, secagem e reconstituicido de produtos de controle
liofilizados. 35678

/\ ATENGAO

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

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Controle de proteinas Vigil, AVISO

nivel 1

H302 Nocivo por ingestao.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
apdés 0 manuseio.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO:

Caso sinta indisposi¢cao, chame
um CENTRO DE CONTROLE
DE INTOXICACOES E
ENVENENAMENTOS ou um
médico.
Etilenoglicol 30 - 40%

Controle de proteinas Vigil, AVISO

nivel 2

H302 Nocivo por ingestao.
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P264 Lavar as méos cuidadosamente
apdés 0 manuseio.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO:
Caso sinta indisposi¢ao, chame
um CENTRO DE CONTROLE
DE INTOXICACOES E
ENVENENAMENTOS ou um
médico.
Etilenoglicol 30 - 40%

Controle de proteina Vigil, AVISO

nivel 3

H302 Nocivo por ingestao.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
apdés 0 manuseio.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO:
Caso sinta indisposi¢cao, chame
um CENTRO DE CONTROLE
DE INTOXICACOES E
ENVENENAMENTOS ou um
médico.
Etilenoglicol 30 - 40%

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em

beckmancoulter.com/techdocs

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os analitos em frascos fechados permanecem estaveis até a data de validade indicada no roétulo quando o
controle é armazenado entre —15°C e —20°C, ou, uma vez aberto, até 60 dias quando armazenado entre +2°C
e +8°C. O armazenamento a uma temperatura inferior a —20°C pode danificar o produto. Devido a variabilidade
da estabilidade das proteinas, os laboratérios individuais poderdao constatar uma diminuicdo dos valores de
ceruloplasmina (CER) ao longo da vida util do produto. Portanto, recomenda-se que o responsavel do laboratério
confira a recuperacao da CER ao longo do tempo.

CONTEUDO
PRODUTO QUANTIDADE NUMERO DE
REENCOMENDA
Sem Com
reducdo de dados redugao
de dados
Controle Proteico Vigil, 4 x 5 mL 450120 441391
Nivel 1
Controle de proteinas 4 x 5 mL 450125 441392
Vigil, Nivel 2
Controle de proteina 4 x 5 mL 450130 441393
Vigil, Nivel 3
Combinacéo de Niveis 1,2 e 3 (4 x5 mL) 441390 441394
controle de proteinas
Vigil

INSTRUGOES DE USO

Armazene os frascos que ainda nao tenham sido abertos entre —15°C e —20°C. Uma vez abertos, os controles a
serem usados em um prazo de até 60 dias podem ser armazenados entre +2°C e +8°C para a conveniéncia do
laboratério. O armazenamento a uma temperatura inferior a —20°C pode danificar o produto. Misture o conteudo
com um movimento giratorio suave antes da dispensacgdo. Para prevenir o vazamento pela tampa, armazene-o
em posicao vertical e ndo o misture por inversao. Para maximizar a estabilidade, remova o frasco da temperatura
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de armazenamento especificada e dispense o controle imediatamente conforme necessario. Em seguida, retorne
imediatamente o frasco a temperatura de armazenamento especificada. O batoque e a tampa rosqueada devem
permanecer no frasco durante o armazenamento. Para avaliar o desempenho do sistema, é essencial que os
procedimentos do manual de operagao do sistema sejam seguidos de forma precisa ao se utilizar esses materiais
de controle.

LIMITAGOES

Este controle contém etilenoglicol como conservante, e ndo pode ser usado para a determinagdo da proteina
total pelo método do indice de refragdo. Isso se deve as alteragbes das propriedades coligativas do controle
causadas pelo etilenoglicol. Uma vez que a viscosidade desses materiais de controle € mais alta do que a do soro
normal, deve-se ter cuidado ao pipetar pequenos volumes de controle. Recomenda-se segurar a extremidade da
pipeta ligeiramente abaixo do menisco ao se aspirar o controle, para evitar a aderéncia do material em excesso a
extremidade da pipeta. Para sistemas automatizados, recomenda-se uma configuragdo de velocidade mais baixa.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

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

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

RASTREABILIDADE

Os valores sdo rastreaveis e especificos das metodologias de ensaio do sistema de calibrador e reagentes
AU/DxC AU, IMMAGE e Synchron. Os valores MEDIOS atribuidos foram estabelecidos por multiplos instrumentos
e laboratdrios, que utilizaram amostras representativas desse lote de controle. O intervalo de desempenho foi
obtido combinando-se estimativas de variancia, conforme determinado pelos dados dos laboratdrios participantes
e por outros estudos atualmente disponiveis.

O valor médio obtido no laboratério deve estar dentro do intervalo de desempenho, embora a recuperagao possa
nao ser idéntica ao valor médio listado. Os valores fora do intervalo podem indicar um desempenho insatisfatério.
As causas para tal discrepancia podem ser a variagao nas técnicas, equipamentos, calibracdo, etc., as quais
devem ser avaliadas pelo laboratério. Os valores atribuidos por outras metodologias podem ser diferentes. Essas
diferengas, caso existam, podem ser causadas por viés entre os métodos. Uma vez que os valores do ensaio
sao publicados para os trés niveis desse produto, deve-se ter especial cuidado ao fazer a correspondéncia dos
numeros dos lotes.

HISTORICO DE REVISAO

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

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

Revisao AG

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

Revisdao AH
Adicionado novo requisito de idioma: eslovaco

Atualizagdes na familia de instrumentos.
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Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagnéstico in vitro
Conteudo X Limite de temperatura
wl Fabricante g Prazo de validade
LoT] Cddigo de lote Folha de dados de seguranca
c € Marca CE [ Consulte as Instrucdes de uso
[Ec [rer] Representante autorizado na ] Data de fabricagao
Comunidade Europeia
Aviso fﬁ'), Riscos bioldgicos
L2
Controle VA SHEET Planilha de atribuicdo de
valores
I Made in USA of US and Foreign Componentsl Fabncado nos EUA com com ponenteS
americanos e estrangeiros
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Vigil Eiwitcontrole niveau 1, 2 en 3
450120, 450130, 450125

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik
Uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift

BEOOGD GEBRUIK

Vigil Eiwitgestabiliseerde vloeistofcontroles zijn ontworpen om de betrouwbaarheid en algehele prestaties te
monitoren van specifieke testsystemen voor eiwitten in het klinisch laboratorium. Door drie niveaus controle te
gebruiken kan de laborant kalibratieveranderingen en de analytische fout en onnauwkeurigheid controleren.

SAMENVATTING

De Vigil Eiwitcontroles zijn bereid uit vers ingevroren menselijk plasma dat is gedefinibreerd en vervolgens is
gestabiliseerd met ethyleenglycol.'2** Ethyleenglycol heeft een drievoudig stabiliserend effect. De hoge osmolaliteit
minimaliseert bacteriéle groei terwijl de antioxidante eigenschap zuurstofgevoelige bestanddelen stabiliseert.
Bovendien verlaagt ethyleenglycol het vriespunt, zodat de controles bij een normale vriezertemperatuur, d.w.z.
tussen —15 °C en —20 °C, vloeibaar blijven. De bereiding van deze gestabiliseerde controles in vloeibare vorm
elimineert de fouten die vaak samenhangen met het vullen, drogen en reconstitueren van gevriesdroogde
controleproducten.3ss78
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Omdat dit product van humane oorsprong is, moet het worden behandeld alsof het
infectieziekten over kan dragen. Elke serum- of plasmadonoreenheid gebruikt bij de
voorbereiding van dit materiaal werd getest met methoden goedgekeurd door de Amerikaanse
Food and Drug Administration (FDA). Alle eenheden waren negatief voor antilichamen voor
HIV en HCV en niet-reactief voor HB,Ag. Omdat geen enkele testmethode volledig kan
garanderen dat HIV, hepatitis B-virus en hepatitis C-virus of andere infectueuze agentia
afwezig zijn, moet dit materiaal worden behandeld alsof het infectieziekten kan overdragen.
Dit product kan ook ander humaan bronmateriaal bevatten waarvoor er geen goedgekeurde
test is. De FDA beveelt aan om dergelijke monsters te behandelen op bioveiligheidsniveau
2 van de Centers for Disease Control (CDC).

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Vigil proteinecontrole niveau WAARSCHUWING
1

D

H302 Schadelijk bij inslikken.

P264 Na hanteren handen grondig
wassen.

P301+P312 BlJ INSLIKKEN: bel een

GIFCENTRUM of een arts als
u zich onwel voelt.
Ethyleenglycol 30 - 40%

Vigil proteinecontrole niveau WAARSCHUWING

| @

H302 Schadelijk bij inslikken.

P264 Na hanteren handen grondig
wassen.

P301+P312 BIlJ INSLIKKEN: bel een

GIFCENTRUM of een arts als
u zich onwel voelt.
Ethyleenglycol 30 - 40%
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Vigil proteinecontrole niveau WAARSCHUWING

3 @

H302 Schadelijk bij inslikken.

P264 Na hanteren handen grondig
wassen.

P301+P312 BIJ INSLIKKEN: bel een

GIFCENTRUM of een arts als
u zich onwel voelt.
Ethyleenglycol 30 - 40%

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op
beckmancoulter.com/techdocs

OPSLAG EN STABILITEIT

Analieten in ongeopende flessen blijven stabiel tot de vervaldatum op het etiket wanneer de controle wordt bewaard
tussen —15 °C en —20 °C, of, eenmaal geopend, tot 60 dagen wanneer bewaard tussen +2 °C en +8 °C. Bewaren
onder —20 °C kan het product beschadigen. Vanwege de variabiliteit in eiwitstabiliteit kunnen individuele laboratoria
een afname in ceruloplasmine (CER)-waarden gedurende de levensduur van het product opmerken. Daarom
wordt de laborant aangeraden om de recovery van CER gedurende de tijd te bekijken.

INHOUD

PRODUCT HOEVEELHEID BESTELNUMMER
Zonder Met
gegevensreductie gegevensreductie

Vigil proteinecontrole, 4 x 5mL 450120 441391

niveau 1

Vigil Eiwitcontrole 4 x 5 mL 450125 441392

niveau 2

Vigil Eiwitcontrole, 4 x5 mL 450130 441393

niveau 3

Vigil Niveau 1,2 en 3 (4 x 5 mL) 441390 441394

Eiwitcontrolecombinatie

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Bewaar ongeopende flessen tussen -—15 °C en —20 °C. Eenmaal geopend kunnen controles die binnen 60 dagen
worden gebruikt, tussen +2 °C en +8 °C worden bewaard voor het gebruiksgemak in het laboratorium. Bewaren
onder —20 °C kan het product beschadigen. Meng de inhoud met een lichte zwenkende beweging voorafgaand
aan het doseren. Bewaar rechtop en meng niet door omkeren om het lekken in de dop te voorkomen. Om de
stabiliteit te maximaliseren, verwijdert u de fles uit de gespecificeerde opslagtemperatuur en doseert u de controle
onmiddellijk naar behoefte. Breng de fles vervolgens meteen terug naar de aangegeven bewaartemperatuur. De
duw-en schroefdop moet tijJdens de opslag op de fles blijven zitten. Om de systeemprestaties te beoordelen is het
van essentieel belang dat de procedures in de systeemhandleiding exact worden gevolgd bij het gebruik van deze
controlematerialen.

BEPERKINGEN

Deze controle bevat ethyleenglycol als conserveermiddel en kan niet worden gebruikt voor het bepalen van totaal
eiwit met behulp van de brekingsindex-methode. Dit komst door de verandering van de colligatieve eigenschappen
van de controle door ethyleenglycol. Aangezien de viscositeit van deze controlematerialen hoger is dan die van
normaal serum, is voorzichtigheid geboden bij het pipetteren van kleine volumes controle. Het wordt aangeraden
om de pipettip slechts iets onder de meniscus te houden bij het opzuigen van controle om te voorkomen dat er
teveel materiaal aan de tip van de pipet blijft kleven. Voor geautomatiseerde systemen wordt een langzamere
snelheidsinstelling aanbevolen.
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AANVULLENDE INFORMATIE

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

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

VERZENDSCHADE

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

HERLEIDBAARHEID

De waarden zijn herleidbaar en specifiek voor de assaymethoden van de AU/DxC AU-, IMMAGE- en
Synchron-reagentia en het kalibratorsysteem. De GEMIDDELDE toegewezen waarden zijn vastgesteld door
meerdere instrumenten en laboratoria met behulp van representatieve monsters uit deze batch controlemateriaal.
Het prestatiebereik werd verkregen door schattingen van de variantie te combineren, die werden bepaald op
basis van data van deelnemende laboratoria en andere momenteel beschikbare onderzoeken.

De in het laboratorium verkregen gemiddelde waarde moet in het prestatiebereik vallen, hoewel de recovery niet
identiek hoeft te zijn aan de vermelde gemiddelde waarde. De waarden die buiten het bereik vallen, kunnen
onvoldoende prestaties aangeven. Een dergelijke discrepantie kan worden veroorzaakt door variaties in techniek,
instrumenten, kalibratie, etc, die moeten worden geévalueerd door het laboratorium. Waarden die via andere
methoden zijn toegekend, kunnen afwijken. Dergelijke eventuele verschillen kunnen worden veroorzaakt door
methodespecifieke bias. Aangezien de testwaarden worden gepubliceerd voor alle drie de niveaus van dit product,
moeten de batchnummers zorgvuldig worden gekoppeld.

REVISIEGESCHIEDENIS

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

Revisie AF
Nieuwe taalvereiste toegevoegd: Braziliaans Portugees.

Revisie AG

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

Revisie AH
Nieuwe taalvereiste toegevoegd: Slowaaks

Updates van de familie van instrumenten.

Verklaring van symbolen

Catalogusnummer In-vitro diagnostiek
Inhoud X Temperatuurlimiet
wl Fabrikant g Houdbaarheidsdatum
Batchcode Veiligheidsinformatieblad
c € CE-markering [ Gebruiksinstructies
raadplegen
Gemachtigde ] Productiedatum
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
Waarschuwing n“)n Biologische risico’s
£
Controle Waardebeoordelingsblad
| Made in USA of US and Foreign Components | Gemaakt in de VS van Amerikaanse en
buitenlandse componenten
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