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

For In Vitro Diagnostic Use

For Professional Use Only
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.3ss78

/\ 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
Vigil Protein Control Level 1  WARNING

D

A91430-AM

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 REF
Vigil Protein Control, 4 x 5 mL 450120
Level 1

Vigil Protein Control, 4 x5 mL 450125
Level 2

Vigil Protein Control, 4 x 5 mL 450130
Level 3

REACTIVE INGREDIENTS

Vigil Protein Control, Level 1, 5.0 mL: Human Based Material
Vigil Protein Control, Level 2, 5.0 mL: Human Based Material
Vigil Protein Control, Level 3, 5.0 mL: Human Based Material

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.

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

The Summary of Safety and Performance is available from the EUDAMED database ec.europa.eu/tools/eudamed.
SHIPPING DAMAGE

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

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: Slovak

Updates to family of instruments.

Revision AJ

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

Added Summary of Safety and Performance statement.

Added languages: Latvian, Croatian, Estonian, Slovenian, Bulgarian, Finnish, Kazakh, Macedonian, Russian,
Serbian, Ukrainian.

Revision AL
Added Vietnamese.

Revision AM
Updated Vietnamese translation.
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Symbols Key

Catalogue Number In Vitro Diagnostic
Contents X Temperature limit

™ Manufacturer o Expiration Date

LoT] Batch code Safety Data Sheet

c € CE Mark i Consult Instructions for Use
[Ec [rer] Authorized Representative in - »] Date of Manufacture

the European Community

Warning & 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

Réservé a un usage professionnel
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 contréle permet au
biologiste de surveiller les changements d'étalonnage, ainsi que les erreurs et les imprécisions analytiques.

RESUME

Les Contréles Vigils, pour Protéines sont dérivés de plasma humain frais congelé qui a été défibriné puis stabilisé
a l'éthyléne glycol.*>*4 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 oxygéne-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 contrbles stabilisés sous forme liquide élimine les erreurs couramment associées au
remplissage, au séchage et a la reconstitution des produits de contrdle lyophilisés.?3672

/N ATTENTION

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

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Controle Vigil pour Protéines ATTENTION

- Niveau 1

H302 Nocif en cas d'ingestion.

P264 Se laver ... soigheusement aprés
manipulation.

P301+P312 EN CAS D’'INGESTION : appeler

un CENTRE ANTIPOISON ou un

meédecin en cas de malaise.

Ethyleneglycol 30 - 40 %
Controle Vigil pour Protéines ATTENTION

- Niveau 2

H302 Nocif en cas d'ingestion.
P264 Se laver ... 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 %

Contréle Vigil pour Protéines, ATTENTION

Niveau 3

H302 Nocif en cas d'ingestion.

P264 Se laver ... 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 REF
Controdle Vigil pour 4 x 5 mL 450120
Protéines Niveau 1
Contrdle Vigil pour 4 x 5 mL 450125
Protéines Niveau 2
Contrble Vigil pour 4 x 5 mL 450130

Protéines Niveau 3

INGREDIENTS REACTIFS

Contréle protéinurie Vigil, niveau 1, 5,0 mL : substance d’origine humaine
Contréle protéinurie Vigil, niveau 2, 5,0 mL : substance d’origine humaine
Contréle protéinurie Vigil, niveau 3, 5,0 mL : substance d’origine humaine

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 contrdles 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 contréle 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 systéme soient suivies avec précision
pendant I'utilisation de ces produits de contréle.

LIMITES

Ce contrble contient de I'éthyléne glycol comme agent de conservation. L'éthyléne glycol modifie les propriétés
colligatives du sérum de contrble. 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
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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.

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

Le Résumé de sécurité et de performance est disponible sur la base de données
EUDAMED ec.europa.eu/tools/eudamed.

DOMMAGES D'EXPEDITION

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

TRAGCABILITE

Les valeurs sont tragables et spécifiques aux méthodologies de dosage des réactifs AU/DxC AU, IMMAGE et
Synchron, ainsi que du systeme 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 de nouvelles exigences linguistiques : slovaque

Mises a jour a la famille d’instruments.

Révision AJ

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

Ajout d’une déclaration concernant le Résumé de sécurité et de performance.

Langues ajoutées : letton, croate, estonien, slovéne, bulgare, finnois, kazakh, macédonien, russe, serbe,
ukrainien.
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Révision AL

Ajout du vietnamien.

Révision AM

Traduction en vietnamien mise a jour.
Légende des symboles

Numéro de catalogue Diagnostic in vitro

Contenu i Limites de température

wl Fabricant g Date de péremption

Numéro de lot Fiche technique santé-sécurité
c € Marquage CE (i Consulter le mode d’empiloi
Représentant autorisé dans ] Date de fabrication

I’'Union européenne

Attention n"; Risques biologiques

Controle 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

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum

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

VERWENDUNGSZWECK

Die stabilisierten Vigil-Protein-Flissigkontrollen dienen zur Uberwachung der Zuverlassigkeit und allgemeinen
Leistung der Testsysteme fir spezifische Proteine im klinischen Labor. Die Verwendung von Kontrollen mit drei
drei Konzentrationen ermdglicht 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.'?3* Die stabilisierende Wirkung des Ethylenglykols zeigt sich in
dreifacher Weise. Die hohe Osmolalitat minimiert das Bakterienwachstum, wahrend aufgrund der Eigenschaft
als Oxidationsinhibitor Sauerstoff-labile Bestandteile stabilisiert werden. AuRerdem 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 fir gewdhnlich beim
Einflllen, Trocknen und bei der Wiederaufbereitung von gefriergetrockneten Kontrollflissigkeits-Produkten
auftreten.ssee

/\ VORSICHT

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

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

Vigil Protein-Kontrolle - Level ACHTUNG

2
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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

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 verflgbar.

LAGERUNG UND STABILITAT

Analyte in ungedffneten 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 Uberprufen.

INHALT

PRODUKT ANZAHL REF
Vigil Protein-Kontrolle 4 x 5 mL 450120
Level 1

Vigil Protein-Kontrolle 4 x5 mL 450125
Level 2

Vigil Protein-Kontrolle 4 x5 mL 450130
Level 3

WIRKSAME BESTANDTEILE

Vigil-Proteinkontrolle, Level 1, 5,0 mL: Humanmaterial
Vigil-Proteinkontrolle, Level 2, 5,0 mL: Humanmaterial
Vigil-Proteinkontrolle, Level 3, 5,0 mL: Humanmaterial

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ungedffnete Flaschen bei Temperaturen zwischen -15 °C und -20 °C lagern. Geodffnete 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 fuhren. 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
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Behalter mit der vorgesehenen spezifischen Kihltemperatur entnehmen. AnschlieRend die Flasche sofort
wieder entsprechend kuhl lagern. Die Flasche sollte wahrend der Lagerung mit Stopsel und Schraubverschluss
versehen sein. Um die Systemleistung einschatzen zu kénnen, sind beim Einsatz dieses Kontrollmaterials die in
der Systembedienungsanleitung beschriebenen Verfahren unbedingt exakt einzuhalten.

EINSCHRANKUNGEN

Dieses Kontrollserum enthalt Ethylenglykol als Konservierungsmittel. Ethylenglykol verandert die
konzentrationsbedingte Eigenschaften des Kontrollserums. Deshalb kann dieses Kontrollserum fur die
Gesamteiweillbestimmung durch Ermittlung des Brechungsindex Methode nicht durchgeflihrt werden. Da die
Viskositat dieser Kontrollmaterialien héher ist als die von normalem Serum; sollte dies daher beim Pipettieren
geringer Mengen von Kontrollflissigkeit berticksichtigt 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 erwahnten Beckman Coulter-Produkt-
und Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von
Beckman Coulter, Inc.

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

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

Die Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung kann aus der EUDAMED-Datenbank abgerufen werden:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

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 rickfihrbar. 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 verfliigbaren 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 missen. 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.
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Revision AH

Neue Sprachanforderung hinzugefiigt: Slowakisch
Instrumentenfamilie aktualisiert.

Revision AJ

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

Revision AK
Erklarung zur Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung hinzugefligt.

Sprachen hinzugeflgt: Lettisch, Kroatisch, Estnisch, Slowenisch, Bulgarisch, Finnisch, Kasachisch, Mazedonisch,
Russisch, Serbisch, Ukrainisch.

Revision AL

Vietnamesisch wurde hinzugeflgt.
Revision AM

Ubersetzung ins Vietnamesische aktualisiert.
Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt JI Temperaturgrenze

™ Hersteller g Verfallsdatum

Seriencode Sicherheitsdatenblatt

c E CE-Kennzeichnung (i Siehe Gebrauchsanweisung

Bevollmachtigter in der ] Herstellungsdatum
Europaischen Gemeinschaft

Achtung é-)@ 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 per uso professionale
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

| Controlli per proteine Vigil sono derivati da plasma umano fresco congelato, defibrinato e quindi stabilizzato con
etilene glicole.">** 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.3ss7#

/\ 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 pu6 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 AVVERTENZA

| @

H302 Nocivo se ingerito.

P264 Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: in

presenza di malessere contattare
un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.
Etilenglicole 30 - 40%

Vigil Protein Control - Livello AVVERTENZA

| @

H302 Nocivo se ingerito.
P264 Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso.
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P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: in
presenza di malessere contattare
un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

Etilenglicole 30 - 40%
Vigil Protein Control, Livello 3 AVWVERTENZA

D

H302 Nocivo se ingerito.

P264 Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso.

P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: in

presenza di malessere contattare
un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

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 REF
Vigil Controllo per 4 x 5 mL 450120
Proteine Livelli 1

Vigil Controllo per 4 x 5 mL 450125
Proteine Livelli 2

Vigil Controllo per 4 x 5 mL 450130

Proteine Livelli 3

INGREDIENTI REATTIVI

Controllo proteine Vigil, livello 1, 5,0 mL: materiale di origine umana
Controllo proteine Vigil, livello 2, 5,0 mL: materiale di origine umana
Controllo proteine Vigil, livello 3, 5,0 mL: materiale di origine umana

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 pud 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. |l 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.

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

La Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni & disponibile nel database EUDAMED all’indirizzo:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

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. L’intervallo di prestazioni é 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.
Revisione AJ

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

Revisione AK
Aggiunta della dichiarazione sulla Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni.

Aggiunta di lingue: Lettone, Croato, Estone, Sloveno, Bulgaro, Finlandese, Kazako, Macedone, Russo, Serbo,
Ucraino.
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Revisione AL
E stata aggiunta la lingua vietnamita.

Revisione AM
Traduzione vietnamita aggiornata.

Legenda dei simboli

Numero di catalogo

Contenuto

l Produttore

[oT Codice batch

c € Marchio CE

Rappresentante autorizzato
per la Comunita Europea

Attenzione

Controllo

I Made in USA of US and Foreign Components I

Diagnostica in vitro

)I Limite di temperatura

g Data di scadenza

Scheda tecnica sulla sicurezza

(i Consultare le istruzioni per
'uso

o] Data di produzione

n"; Rischi biologici

Foglio di valori assegnati

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 de diagnéstico In Vitro

Solo pasara uso profesional
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 calibracién 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.'2*# 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.3578

/\ 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
concienzudamente tras 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
concienzudamente tras 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
concienzudamente tras 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 REF.
Control Vigil para 4 x 5 mL 450120
proteinas, niveles 1
Control Vigil para 4 x 5 mL 450125
proteinas, niveles 2
Control Vigil para 4 x 5 mL 450130

proteinas, niveles 3

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Control de proteinas Vigil, nivel 1, 5,0 mL: material humano
Control de proteinas Vigil, nivel 2, 5,0 mL: material humano
Control de proteinas Vigil, nivel 3, 5,0 mL: material humano

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 tapon 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
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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.

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

El Summary of Safety and Performance (Resumen de seguridad y rendimiento) esta disponible en la base de
datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

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 calibracion, 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
atencién a la hora de hacer corresponder los numeros de lote.

HISTORIAL DE REVISIONES

Revisiéon AE

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

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

Revision AG

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

Revision AH
Se ha anadido un nuevo requisito de idioma: eslovaco
Actualizaciones de la familia de instrumentos.

A91430-AM 20 of 136



Revision AJ

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

Revision AK
Se ha anadido una frase sobre el resumen de seguridad y rendimiento.

Se han anadido idiomas: letdn, croata, estonio, esloveno, bulgaro, finés, kazajo, macedonio, ruso, serbio y
ucraniano.

Revisién AL

Se ha afiadido el idioma siguiente: vietnamita.
Revision AM

Se ha actualizado la traduccién al vietnamita.
Lista de simbolos

Numero de catalogo Diagnéstico in vitro
[CONTENTS] Contenido jf Limite de temperatura
wl Fabricante g Fecha de caducidad
Cddigo de lote Hoja de datos de seguridad
c € Marcado CE (13 Consulte las instrucciones de
uso
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Controlo de proteinas Vigil Niveis 1,2 e 3
450120, 450130, 450125

Para utilizagcao em diagnésticos in vitro

Exclusivamente para fins profissionais
Sujeito a receita médica

UTILIZAGAO PREVISTA

Os controlos de proteinas liquidos estabilizados foram concebidos para a monitorizacdo 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 laboratdrio 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 preparagao destes materiais para calibracio estabilizados em forma liquida elimina os erros
normalmente associados ao enchimento, secagem e reconstituicdo de produtos de controlo liofilizados.?578

A\ CUIDADO

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

CLASSIFICAQAO DE PERIGO GHS
Controlo de proteinas Vigil  ATENCAO

(Nivel 1)

H302 Nocivo por ingestao.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
ap6s manuseamento.

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: Caso

sinta indisposi¢ao, contacte um
CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.
Etilenoglicol 30 - 40%

Controlo de proteinas Vigil  ATENCAO

(Nivel 2)

H302 Nocivo por ingestao.
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/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/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 REF
Controlo de proteinas 4 x5 mL 450120
Vigil Niveis 1

Controlo de proteinas 4 x5 mL 450125
Vigil Niveis 2

Controlo de proteinas 4 x5 mL 450130
Vigil Niveis 3

INGREDIENTES REATIVOS

Controlo de Proteinas Vigil, Nivel 1, 5,0 mL: material de base humana
Controlo de Proteinas Vigil, Nivel 2, 5,0 mL: material de base humana
Controlo de Proteinas Vigil, Nivel 3, 5,0 mL: material de base humana

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 conteudo 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 tampao 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.

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

O Summary of Safety and Performance (Resumo de seguranca e desempenho) esta disponivel na base de dados
EUDAMED, ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

RASTREABILIDADE

Os valores sao 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 laboratorios, 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 recuperagao 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, calibragao etc., a qual deve
ser avaliada pelo laboratério. Os valores atribuidos através de outras metodologias poderéao ser diferentes. Estas
diferencgas, caso existam, poderao ser causadas por tendéncias entre métodos. Uma vez que os valores do ensaio
sao 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
Adicionado novo requisito de idioma: eslovaco
Atualizacoes a familia de instrumentos.

Revisao AJ

Atualizacbes para conformidade com os requisitos do IVDR de acordo com a politica global relativa a rotulagem
da Beckman Coulter.
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Revisdao AK
Declaragcado do Resumo de seguranga e desempenho adicionada.

Idiomas adicionados: letdo, croata, esténio, esloveno, bulgaro, finlandés, cazaque, macedonio, russo, sérvio,
ucraniano.

Revisao AL
Idioma vietnamita adicionado.

Revisao AM
Tradugao vietnamita atualizada.

Legenda dos simbolos
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Vigil Protein-kontrol Niveau 1, 2 og 3
450120, 450130, 450125

Til in vitro diagnostisk brug

kun til professionel 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..?**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 veeskeform eliminerer fejl, som normalt er forbundet med fyldning, t@rring og rekonstitution af
lyofiliserede kontrolprodukter.3s678

/\ FORSIGTIG

Da dette produkt stammer fra en human kilde, skal det handteres, som om det kan
overfgre smittefarlige sygdomme. Alle serum-eller plasmadonorenheder, som bruges
ved forberedelse af dette materiale blev testet ved brug af United States Food and Drug
Administration (FDA)-godkendte metoder og blev fundet at vare negative for antistoffer til
HIV og HCV og ikke-reaktive overfor HB.Ag. Da ingen testmetode helt kan garantere, at HIV,
hepatitis B virusen og hepatitis C virusen eller andre smittefarlige stoffer ikke er til stede,
skal dette materiale behandles, som om det kan overfgre smittefarlige sygdomme. Dette
produkt kan ogsa indeholde andre humane kildematerialer, for hvilke der ikke findes en
godkendt test. FDA anbefaler, at sddanne prever 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: Ring til en
GIFTINFORMATION/lzegel/... i
tilfeelde af ubehag.
Ethylenglykol 30 - 40%

Vigil proteinkontrol, niveau 2 ADVARSEL

D

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

INDTAGELSE: Ring til en
GIFTINFORMATION/leegel/... i
tilfeelde af ubehag.
Ethylenglykol 30 - 40%
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Vigil proteinkontrol, niveau 3 ADVARSEL

D

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

INDTAGELSE: Ring til en
GIFTINFORMATION/leegel/... i
tilfeelde af ubehag.
Ethylenglykol 30 - 40%

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

OPBEVARING OG HOLDBARHED

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

INDHOLD

PRODUKT MANGDE REF
Vigil Protein-kontrol 4 x 5 mL 450120
Niveau 1

Vigil Protein-kontrol 4 x 5 mL 450125
Niveau 2

Vigil Protein-kontrol 4 x5 mL 450130
Niveau 3

REAKTIVE INGREDIENSER

Vigil-proteinkontrol, niveau 1, 5,0 mL: Human-baseret materiale
Vigil-proteinkontrol, niveau 2, 5,0 mL: Human-baseret materiale
Vigil-proteinkontrol, niveau 3, 5,0 mL: Human-baseret materiale

BRUGSANVISNING

Uabnede flasker skal opbevares mellem -15 °C og -20 °C. Efter abning kan kontroller, som skal bruges i Iabet af 60
dage, opbevares mellem +2 °C and +8 °C for laboratoriemaessig bekvemmelighed. Opbevaring ved temperaturer
under -20 °C kan fagre 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 falges 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 vaeskeoverfladebuen 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.
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Kan deekkes af mere end et patent - se www.beckmancoulter.com/patents.

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

Sammenfatning af Sikkerhed og Ydeevne (Summary of Safety and Performance) er tilgeengelig fra
EUDAMED-databasen ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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 repreesentative prgver fra dette kontrollot.
Ydelsesomrade blev opnaet ved at kombinere skgn over varians som bestemt ud fra deltagende laboratoriedata
og andre aktuelt tilgeengelige studier.

Gennemesnitlige 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. Veerdier, som blev tildelt af andre metodologier, kan vaere 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

Tilfgjet nyt sprogkrav: Slovakisk

Instrumentgruppe opdateret.

Revision AJ

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

Tilfgjet erklaeringen Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne.

Folgende sprog er blevet tilfgjet: Lettisk, kroatisk, estisk, slovensk, bulgarsk, finsk, kasakhisk, makedonsk, russisk,
serbisk og ukrainsk.

Revision AL
Vietnamesisk er tilfgjet.

Revision AM
Den vietnamesiske oversaettelse er blevet opdateret.
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Symbolnggle

Katalognummer IVD In vitro-diagnostik
Indhold X Temperaturgreense
wl Fabrikant g Udlgbsdato
Batchkode Sikkerhedsdatablad
c € CE-maerke [ Se brugsanvisningen
Autoriseret repraesentant i EU ] Fremstillingsdato
Advarsel (.&A 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 for yrkesméssig anvandning
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING

Vigil Protein stabiliserade vatskekontroller har konstruerats for dvervakning av palitligheten och den totala
funktionen i specifika proteintestsystem i det kliniska laboratoriet. Anvandning av tre kontrollnivaer gor det méjligt
for laboranten att 6vervaka forandringar i kalibreringen tillsammans med analysfel och ofullstandighet.

SAMMANFATTNING

Vigils proteinkontroller harrér fran frusen humanplasma som har defibrinerats och sedan stabiliserats med
etylenglykol.*2?4 Etylenglykolens stabiliserande effekter ar trefaldiga. Den hdga osmolaliteten reducerar
bakterietillvaxt till ett minimum, medan dess antioxidansegenskap stabiliserar syreinstabila bestandsdelar.
Dessutom leder narvaron av etylenglykol till fryspunktssankning, vilket gor det majligt 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.3s678

A\ VAR FORSIKTIG!

Denna produkt &r av humant ursprung och ska hanteras som om den ar smittosam. Varje
donatorenhet med serum eller plasma som anvands vid beredning av detta material har testats
med metoder som godkénts 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 a&r méjligen
smittosamt. Produkten kan dven 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 lakare.
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Etylenglykol 30 - 40 %
Vigil Protein Control Level 3 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 %

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

FORVARING OCH STABILITET

Analyter i o6ppnade flaskor forblir stabila fram till utgangsdatumet pa etiketten, nar kontrollen férvaras mellan -15
°C och -20 °C. Sedan flaskorna 6ppnats 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 REF
Vigil Protein Control 4 x 5 mL 450120
Niva 1

Vigil Protein Control 4 x 5 mL 450125
Niva 2

Vigil Protein Control 4 x 5 mL 450130
Niva 3

REAKTIVA INGREDIENSER

Vigil proteinkontroll, niva 1, 5,0 mL: Baserad pa humant material
Vigil proteinkontroll, niva 2, 5,0 mL: Baserad pa humant material
Vigil proteinkontroll, niva 3, 5,0 mL: Baserad pa humant material

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 rorelse fore dispensering. Forvara
flaskorna upprattstdende 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 forvaringstemperaturen. Proppen
och skruvlocket bor sitta kvar pa flaskan under forvaring. For att bedéma systemprestanda ar det vasentligt att
procedurerna i systemets bruksanvisning foljs exakt nar dessa kontrollmaterial anvands.

BEGRANSNINGAR

Denna kontroll innehaller etylenglykol som konserveringsmedel och kan inte anvandas for bestamning av totalt
protein genom refraktionsmetodens index. Detta beror pa de kolligativa egenskapernas férandring i kontrollen av
etylenglykolen. Eftersom dessa kontrollamnens viskositet ar hdgre an i normalt serum, boér forsiktighet iakttas
nar sma kontrollvolymer pipetteras. Vi rekommenderar att pipettspetsen halls nagot under menisken medan
kontroll aspireras, for att undvika att 6verskottsmaterial fastnar pa pipettspetsen. For automatiserade system
rekommenderar vi en lagre hastighetsinstallning.
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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.

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

Sammanfattningen av  sakerhet  och prestanda  finns  tillganglig [ EUDAMED-databasen
ec.europa.eu/tools/eudamed.

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 faststéllit 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, &ven om utbytet inte alltid ar
identiskt med det angivna medelvardet. De som ligger utanfér omradet kan ange oftillfredsstallande 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 lotnummer.

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.

Revision AJ

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

Lade till sammanfattning av sékerhet och prestanda.

Tillagda sprék: Lettiska, kroatiska, estniska, slovenska, bulgariska, finska, kazakiska, makedonska, ryska,
serbiska, ukrainska.

Revision AL
Vietnamesiska lades till.

Revision AM
Uppdaterade viethamesisk dversattning.
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Teckenforklaring for symboler

Katalognummer In vitro-diagnostik
Innehall X Temperaturgrans
™ Tillverkare g Utgangsdatum
o] Satskod Sakerhetsdatablad
c € CE-markning [ Konsultera bruksanvisning
[Ec [rer] Auktoriserad representant i = w] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen
Varning & Biologiska risker
Kontroll Vardetilldelningsblad
[Made in usA of S 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

Til in vitro-diagnostisk bruk

Kun til profesjonell 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 farer
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.>s¢72

/N FORSIKTIG

Siden dette produktet er av human opprinnelse, ber det handteres som om det er i stand
til a8 overfore smittsomme sykdommer. Hver serum- eller plasmagiverenhet som ble brukt
i forberedelsen av dette materialet, ble testet med metoder godkjent av United States Food
and Drug Administration (FDA) og funnet a vaere 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 Kontrollnivda 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 Kontrolinivd 3 ~ ADVARSEL

O
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H302 Farlig ved svelging.

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 Igpet av produktets levetid. Laboranten blir derfor oppmuntret til
a gjennomga gjenvinning av CER med tiden.

INNHOLD

PRODUKT KVANTITET REF
Vigil proteinkontroll 4 x 5 mL 450120
Niva 1

Vigil proteinkontroll 4 x 5 mL 450125
Niva 2

Vigil proteinkontroll 4 x 5 mL 450130
Niva 3

REAKTIVE INGREDIENSER

Vigil proteinkontroll, niva 1, 5,0 mL: Humant basert materiale
Vigil proteinkontroll, niva 2, 5,0 mL: Humant basert materiale
Vigil proteinkontroll, niva 3, 5,0 mL: Humant basert materiale

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 & unnga 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 kontrolimaterialene er hgyere enn for normal serum, ber det
utvises forsiktighet ved pipettering av sma mengder kontroll. Det anbefales at pipettespissen holdes bare litt
under menisken mens kontrollen aspireres, for a 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 vaere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents.

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

Sammendraget av sikkerhet og ytelse er tilgjengelig i EUDAMED-databasen ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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 prover fra denne kontrolloten. Ytelsesomradet ble
bestemt ved & kombinere skjann 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 gjennomsnittsverdi. Verdier utenfor verdiomradet kan angi utilfredsstillende
resultater. Arsakene til slike avvik kan veere variasjoner i teknikk, utstyr, kalibrering osv., og dette bar vurderes
av laboratoriet. Verdier fastsatt av andre metodologier kan veere forskjellige. Hyvis 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
Nytt sprakkrav er lagt til: Slovakisk
Oppdateringer til instrumentserien.
Revisjon AJ

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

Revisjon AK
Lagt til sammendrag av sikkerhet og ytelse.

Sprak som er lagt til: Latvisk, kroatisk, estisk, slovensk, bulgarsk, finsk, kasakhisk, makedonsk, russisk, serbisk,
ukrainsk.

Revisjon AL
Lagt til viethamesisk.

Revisjon AM
Oppdatert vietnamesisk oversettelse.
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Symbolforklaring

Katalognummer In vitro-diagnostikk
Innhold X Temperaturgrense
™ Produsent o Utlgpsdato
Lot Batchkode Sikkerhetsdatablad
c € CE-merke [ Se bruksanvisning
[Ec[rer] Autorisert representant i EU ~ w] Produksjonsdato
Advarsel (.@\ 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-proteiinikontrolli, tasot 1, 2 ja 3
450120, 450130, 450125

In vitro -diagnostiikkaan

Vain ammattikayttoon
Vain reseptilla

KAYTTOTARKOITUS

Stabiloidut Vigil Protein -nestekontrollit on suunniteltu seuraamaan tiettyjen proteiinitestijarjestelmien luotettavuutta
ja yleistd suorituskykya Kliinisessa laboratoriossa. Kolmen fkontrollitason avulla laboratorio voi seurata
kalibrointimuutoksia seka analyyttisia virheita ja epatarkkuuksia.

YHTEENVETO

Vigil-proteiinikontrollit ovat peraisin tuoreena jaadytetysta ihmisen plasmasta, joka on defibrinoitu ja sitten stabiloitu
etyleeniglykolilla.*>*¢ Etyleeniglykolin stabiloiva vaikutus on kolminkertainen. Korkea osmolaliteetti minimoi
bakteerien kasvua, kun taas sen antioksidanttiominaisuus stabiloi happilabiileja ainesosia. Lisaksi etyleeniglykolin
lasndolo johtaa jaatymispisteen alenemiseen, mikd mahdollistaa kontrollien pysymisen nestemaisessa tilassa
normaalissa pakastimen lampédtilassa; ts. l[@mpdtilassa —15...—20 °C. Naiden stabiloitujen kontrollien valmistelu
nestemaisessa muodossa poistaa virheet, jotka liittyvat yleisesti lyofilisoitujen kontrollituotteiden tayttamiseen,
kuivaamiseen ja uudelleen muodostamiseen.3ss7:s

A\ TARKEA HUOMAUTUS

Koska tama tuote on ihmisperdistd materiaalia, sita tulee kasitella ikaan kuin se mahdollisesti
kykenisi valittamaan tartuntatauteja. Jokainen taman materiaalin valmistamiseen
kaytetty seerumin tai plasman luovuttajalta saatu yksikké on testattu Yhdysvaltain
elintarvike- ja ladkevirasto FDA:n hyvaksymillda menetelmilla ja todettu negatiivisiksi HIV- ja
HCV-vasta-aineiden osalta ja ei-reaktiivisiksi HB.,Ag:n osalta. Koska mikaan testimenetelma
ei takaa taydellistd varmuutta siitd, ettd HIV-, hepatiitti B- ja hepatiitti C -viruksia tai
muita tartuntatauteja ei esiintyisi, tatad materiaalia on kasiteltava ikdan kuin se pystyisi
valittamaan tartuntatauteja. Tama tuote voi sisaltid myos muuta ihmisperaistd materiaalia,
jolle ei ole olemassa hyvaksyttya testia. FDA suosittelee, etta tillaisia naytteita kasitellaan
noudattamalla Yhdysvaltain tartuntatautien valvontakeskuksen bioturvallisuustason 2
ohjeita.

GHS-VAARALUOKITUS
Vigil-proteiinikontrolli VAROITUS

Taso 1

H302 Haitallista nieltyna.
P264 Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.
P301+P312 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laékariin,
jos ilmenee pahoinvointia.
Etyleeniglykoli 30 - 40 %
Vigil-proteiinikontrolli VAROITUS

Taso 2

H302 Haitallista nieltyna.

P264 Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P301+P312 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin,
jos ilmenee pahoinvointia.
Etyleeniglykoli 30 - 40 %
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Vigil -proteiinikontrolli ~ VAROITUS

Taso 3

H302 Haitallista nieltyna.

P264 Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P301+P312 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin,
jos ilmenee pahoinvointia.
Etyleeniglykoli 30 - 40 %

Kayttoturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa

beckmancoulter.com/techdocs

SAILYTYS JA STABILITEETTI

Avaamattomissa pulloissa olevat analyytit pysyvat stabiileina etiketissad olevaan viimeiseen kayttdpaivaan asti,
kun kontrollia sailytetdan —15...—20 °C:ssa, tai avattuna jopa 60 vuorokautta, kun sita sailytetdan +2...+8 °C:ssa.
Sailytys alle —20 °C:ssa voi aiheuttaa tuotevaurioita. Proteiinien stabiilisuuden muuntelun vuoksi yksittaiset
laboratoriot voivat havaita seruloplasmiinin (CER) arvojen laskua valmisteen kayttéidn aikana. Sen vuoksi
laboratoriota kannustetaan tarkastelemaan uudelleen CER:n palautumista ajan mittaan.

SISALTO

TUOTE MAARA REF
Vigil-proteiinikontrolli, 4 x5 mil 450120
taso 1

Vigil-proteiinikontrolli, 4 x5 mil 450125
taso 2

Vigil-proteiinikontrolli, 4 x5 mil 450130
taso 3

REAKTIIVISET AINESOSAT

Vigil-proteiinikontrolli, taso 1, 5,0 ml: Ihmisperdinen materiaali
Vigil-proteiinikontrolli, taso 2, 5,0 ml: Ihmisperdinen materiaali
Vigil-proteiinikontrolli, taso 3, 5,0 ml: Ihmisperainen materiaali

KAYTTOOHJEET

Sailytda avaamattomat pullot —15...-20 °C lampdtilassa. Avaamisen jalkeen 60 paivan kuluessa kaytettavat
kontrollit voidaan sailyttaa +2...+8 °C:ssa laboratoriokdytdon helpottamiseksi. Sailytys alle —20 °C:ssa voi
aiheuttaa tuotevaurioita. Sekoita sisaltd kevyesti pydrivalla liikkeelld ennen annostelua. Estaaksesi vuotamisen
korkkiin, sailytd pystyasennossa alaka sekoita kdantamalla ylésalaisin. Maksimoidaksesi stabiiliuden, poista
pullo maaratysta sailytyslampdétilasta ja annostele kontrolli valittdmasti tarpeen mukaan. Taman jalkeen pullo
palautetaan valittdmasti maarattyyn sailytyslampaétilaan. Tulpan ja kierrekorkin tulee pysya pullossa sailytyksen
aikana. Jarjestelman suorituskyvyn arvioimiseksi on tarkeda, ettd jarjestelman kayttboppaassa esitettyja
menetelmia noudatetaan tarkasti naditd kontrollimateriaaleja kaytettdessa.

RAJOITUKSET
Tama kontrolli sisaltaa etyleeniglykolia sailéntdaineena, eika sita voida kayttaa kokonaisproteiinin maarittdmiseen
refraktiomenetelman indeksilla. Tama johtuu kontrollin kolligatiivisten ominaisuuksien muuttumisesta

etyleeniglykolissa. Koska naiden kontrollimateriaalien viskositeetti on korkeampi kuin normaalin seerumin,
pienid kontrollimaaria pipetoitaessa on noudatettava varovaisuutta. On suositeltavaa pitaa pipetin karkea vain
hieman meniscuksen alapuolella kontrollin aspiroinnin aikana, jotta pipetin karkeen ei jaa likaa materiaalia.
Automaattijarjestelmissa suositellaan hitaampaa nopeusasetusta.

LISATIETOJA

Beckman Coulter, tyylitelty logo ja tdssd mainitut Beckman Coulter -tuotteiden ja palveluiden merkit ovat
Beckman Coulter, Inc:in tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
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Voi olla yhden tai useamman patentin alainen. — katso www.beckmancoulter.com/patents.

Potilaalle/kayttajalle’kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on samanlainen
saantelyjarjestelma (in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laékinnéllisia laitteita koskeva asetus 2017/746/EU).
jos taman laitteen kayton aikana tai sen kaytdon seurauksena on tapahtunut vakava tapahtuma, ilmoita siitd
valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

Turvallisuutta ja suorituskykya koskeva yhteenveto on saatavila EUDAMED-tietokannasta osoitteesta
ec.europa.eu/tools/eudamed.

KULJETUSVAURIO
Jos saamasi tuote on vahingoittunut, ota yhteyttda Beckman Coulterin kliiniseen tukipalveluun.

JALJITETTAVYYS

Arvot ovat jaljitettavissa ja ominaisia AU/DxC AU-, IMMAGE- ja Synchron-reagenssi- ja kalibraattorijarjestelman
maaritysmenetelmille. Maaritetyt KESKIARVOT muodostuvat taman kontrollieran edustavien naytteiden
kaytosta useilla instrumenteilla ja useissa laboratorioissa. Suorituskykyalueet saatiin yhdistdmalla osallistuvien
laboratorioiden tietoihin ja muihin saatavilla oleviin tutkimuksiin pohjautuvia varianssiarvioita.

Laboratoriossa saadun keskiarvon olisi oltava suorituskyvyn vaihteluvalin sisalla, vaikka saanto ei valttamatta ole
sama kuin mainittu keskiarvo. Vaihteluvalin ulkopuolella olevat arvot voivat osoittaa epatyydyttavaa suorituskykya.
Tallaisen poikkeaman syyna voi olla tekniikan, varusteiden, kalibroinnin jne. vaihtelu, joka laboratorion on
huomioitava. Muilla menetelmilla maaritetyt arvot voivat olla erilaisia. Tallaiset erot, jos niita esiintyy, voivat johtua
menetelmien valisesta harhasta. Koska maaritysarvot julkaistaan tdman tuotteen kaikille kolmelle tasolle, on
noudatettava vastaavia erdnumeroita.

TARKISTUSHISTORIA

Versio AE

Paivitykset Beckman Coulterin maailmanlaajuisen merkintakaytannon vaatimusten tayttdmiseksi.
Versio AF

Lisatty uusi vaadittu kieli: Brasilian portugali.

Versio AG

Lisatty uusi vaadittu kieli: Hollanti.  Lisdmuutokset Beckman Coulterin kansainvalisen etikettimenettelyn
vaatimusten tayttamiseksi.

Versio AH

Lisatty uusi vaadittu kieli: Slovakki

Laiteperheen paivitykset.

Versio AJ

Paivitykset Beckman Coulterin maailmanlaajuisen merkintakaytannon IVDR-vaatimusten tayttamiseksi.
Versio AK

Lisatty yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

Lisatty kielia: latvia, kroaatti, viro, sloveeni, bulgaria, suomi, kazakki, makedonia, venaja, serbi, ukraina.
Versio AL

Lisatty vietnam.

Versio AM
Vietnamin kaannos paivitetty.
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Symboliluettelo

Luettelonumero In vitro -diagnostinen
Sisaltod X Lampotilaraja
™ Valmistaja o Vanhenemispaivamaara
LoT Eranumero Kayttéturvallisuustiedote
c € CE-merkki [ Katso kayttdohjeet.
[Ec [rer] Valtuutettu edustaja Euroopan m] Valmistuspaivamaara
yhteis6ssa
Varoitus Ak Biologiset riskit
S
Kontrolli Arvon maarittdmisen lomake
[Made in USA of US and Foreign Components | Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista tai
ulkomaisista osista.
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Vigil Maptupag mrpwreivwyv ETrireda 1, 2 kai 3
450120, 450130, 450125

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN

Movo yia eTrayyeApaTikf XpAon
XpRon pévo kardmiv evioAng 1aTpou

NMPOBAEIMNOMENH XPHZH

O1 pépTUpEeg Uypwyv TTOU oTabBepotrololvTal pe Vigil TTpwTeivioy €xouv oxedIoOTEl yia TNV TTapakoAouBnon Tng
agloTMoTIag Kal TNG GUVOAIKNG atmédoong Twv cUCTNHATWY £EETAONG €1I0IKWYV TTPWTEIVWIV OTO KAIVIKO €pyacTrpIO.
H xprion Twv TpILv €MITTEDWYV TOU PdpTupa Oivel TN duvaTOTNTA OTOV TEXVIKO TOU £QYQOTNPIOU va TTAPAKOAOUOEI
TIG aAAayég 0T BaBuovopnon, TTapAAANAa Pe Ta AVOAUTIKA OCQAAPATO Kal TIG AVOKPIBEIES.

2YNOWH

O1 Vigil papTupeg TpwreEivov TTPOEPXOVTAI OTTO PPECKO KATEWUYHUEVO avOpwITIVO TTAAOUA TTOU £xEl ammvIOwOEi
kal otaBepoTtroin®ei pue alBuAevoyAukoAn. 234 H otaBepoTtroinTikr €TTidpaan TNG ailBUAEVOYAUKOANG ival TpITTAr. H
UYWnA WOPOPOPIAKATNTA EAAXIOTOTTOIE TNV AVATITUEN BOKTNPIWY, EVW N AVTIOEEIBWTIKN IDIGTNTA TOU OTABEPOTTOIE
Ta a0Ta6R CUCTATIKA oToIXEia Tou ouydvou. EmmimTAéov, n TTapouadia TG alBUAEVOYAUKOANG TTPOKAAET TaTTEiVIwan
TOU onueiou TAENG, KATI TTOU ETMITPETTEI OTOUG PAPTUPES va dlaTnpnBouv Ot uypr] KATAOTOON O€ KOAVOVIKEG
Bepuokpaacieg katawuéng, onA. peTatu -15 °C kar -20 °C. H TrpocToIgagia auTwy Twv OTOBEPOTTOINUEVWY
HOPTUPWYV O€ uypr Hop®r eCaAcipel Ta oQAAUATA TTOU OXETICOVTAlI CUVRBWG PE TNV TTAAPWON, TN Rpavon Kai Tnyv
avaouaoTaon TwV AUOPIAIWPEVWY TTPOIOVTWY HAPTUPWV.35678

A\ MPOZOXH

O XeIpIOUOG TOU TTAPOVTOG TTPOIOVTOG Ba TTPETTEI VA YIVETAI AV VA €ival IKAVO va TTPOKAAEDEI
TN METAd0ON ACIHWSWYV VvOowyv eeldn gival avlpwirivng TpoeAeloewg. KdbBe povada 36tn
opoU Kal TTAAOMATOG TTOU XPNOIMOTTOINONKE YyIo TNV TTPOETOIHACIA TOU TTaPOVTOG UAIKOU
OOKINAOTNKE PE HEBODBOUG eYKEKPIPEVEG ATTO TRV YTTNpeTia Tpoipwyv kal Pappdkwy Twv HMA
(FDA) ka1 BpéBnke apvnTiKA yia avTicwpata otoug 1006 HIV kai HCV kai pn avTidpaoTiKn yia
HB.Ag. Emre1di kapia péodog dokiung dev ptmropei va diac@aliosl atrOAuTa OT1I atroucidadel o
166 HIV, 0 166 nTraritidag B, 0 16¢ nmraTitidag C | dAAoI HOAUGHATIKOI TTAOPAYOVTEG, O XEIPIOCHOG
TOU TTApOVTOG UAIKOU Ba TTp£TTel va YiveTal oav va gival Ikavé va rpokaAéoel Tn perddoon
Aolpwdwyv voowyv. To TTapov mTPoidv evOeXOMEVWG va TTEPIEXEl KAl AAAO UAIKO avBpwTriving
mwpoéAeuong yia 1o omoio dev utmrdpxel eykekpipyévn dokipn. H Ymrnpeoia Tpo@ipwv kai
Qappdkwyv TwWV Hvwpévwy MoAiteiwv (FDA) ouvioTd O XEIPIOMOG TETOIWV BEIYHATWY VO
yiveral oTo emiredo Bloaoc@dAciag 2 Tou Kévrpou MNMpéAnyng AoBeveiwv.

TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
Vigil Maptupag rpwreivng  MPOEIAOMNOIHZH

Etritredo 1

H302 EmBAaBég ae TrepiTTTLOON
KOTATTOONG.

P264 MAUveTE TO XEPIO OXOANQOTIKA PETA
TO XEIPIOMO.

P301+P312 2E MEPINTQXH KATAMOZHZ:

KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpd,
edv aioBavOeite adlabeaia.
Ai1BuAevoyAukoAn 30 - 40%

Vigil Maptupag pwreivng  NMPOEIAOMNOIHZH

EtriTredo 2
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H302 EmBAaBég ae TrepiTTTLOON

KaTdtmoong.

P264 MAOveTe Ta XEPIO OXOANQOTIKA PETA
TO XEIPIOMO.

P301+P312 2E MNEPINTQXH KATAMOZHZ:

KaAéote 10 KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpd,
edv aioBavBeite adiabeaia.
A1BuAevoyAukoAn 30 - 40%

Vigil Maptupag pwreivng  NMPOEIAOMNOIHZH

Etritredo 3

H302 EmRAaBEC o€ TrepITITWON
KaTdtmoong.

P264 MAOveTE T XEPIA OXOAAOTIKA 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

NMPOION NOXOTHTA REF

Vigil MdapTupag 4 x5 mL 450120
TpwTeivwy Emitreda

1

Vigil MdapTupag 4 x5 mL 450125
TTpwreivwv Etireda

2

Vigil MdpTupag 4 x5 mL 450130
TTpwreivwy ETitTreda

3

ANTIAPQNTA ZYZITATIKA

MapTupag Tpwreivng Vigil, Emitredo 1, 5,0 mL: YAIKG avBpwtTivng TTpoéAeuong
MapTupag Tpwreivng Vigil, Emitredo 2, 5,0 mL: YAIKG avBpwtTivng TTpoEAEuong
MapTupag Tpwreivng Vigil, Emitredo 3, 5,0 mL: YAIKG avBpwTivng TTpoEAEUONS
OAHrIEZ XPHZHZ

ATT0BNKeUOTE TIG PIAAES TTOU OEV £XOUV avoIxTei HeTagu -15 °C kai -20 °C. MoAIg avoifouv, ol JAPTUPEG TTOU TTPOKEITA
va xpnoigotroinBouyv evidg 60 nUEPWV PTTOPOUV Va attoBnkeuTouv PeTalu +2 °C kal +8 °C avaloya UE TIG AVAYKEG
ToU g¢pyacTnpiou. H amoBrikeuon o€ Beppokpaaia xaunAdTepn Twyv -20 °C utropei va odnynoel o€ BAARN OTO TTPOIGV.

A91430-AM 43 of 136



Avaui€te Ta oUCTATIKA PE PIG EAA@PIA KUKAIKA Kivnan TTpiv T diavoun. MNa amoguyr Tng diappong atrd To TG,
a1robnkeUoTe € 6pBIa BTN KAl PNV AVAUIYVUETE PE avaoTpo@r). [a Tn geyioToTToinon Tng oTabepdTnTag, AQaIpEoTE
N QIGAN atd TNV KaBopiouévn Bepuokpacia atroBAKEUONS Kal DIAVEIUETE AUECWG TO PAPTUPO OTTWGS OTTAITEITAL.
EmoTtpéwTe 0Tn ouvéxeia auéowg Tn QIAAN oTnv kaBopliouévn Bepuokpacia amobrikeuong. To €TMIOTOMIO Kal TO
BIdwWTO TTWHa Ba TTPETTEl va TTApaUEivouv ETTAVW OTN QIAAN Katd Tn didpkela TG ammobrikeuong. MNa tnv agioAdynon
TNG a1rdéd00NG TOU CUCTHNATOG, €ival avaykaio va akoAouBeite akpIiBwg TIG dIadIKagieg TToU TTEPIYPAPOVTAl OTO
EYXEIPIBIO AEITOUPYIWY TOU CUCTHUATOG KATA Tn XProN QUTWY TWV UAIKWY JAPTUPA.

NEPIOPIZMOI

AUTOG 0 pdpTUpaG TTEPIEXEI AIBUAEVOYAUKOAN WG ouvTNPENTIKO Kal dEV UTTOPEI va XpnoiuoTToindei yia Tov KaBopiouo
TNG OAIKAG TTPWTEIVNG aT1rd TO O€iKTn TNG HEBOdOU d1dBAaong. AuTO o@eileTal oTnv aAAoiwan Twv CUVOETIKWY
IDI0TATWY TOU WApTUpa €aITiag TNG AIBUAEVOYAUKOANG.  KaBwg TO 1IEWOEC aUTWV TWV UAIKWV PApTUpa gival
upnAGTEPO aTTd QUTO TOU QUOIOAOYIKOU opou, Ba Trpétrel va doB¢ei TTpoooxr KaTé TNV avappd®non WUE TTITTETA
MIKPWV OYKWV PAPTUPA. ZUVICTATAI VA KPATATE TO GKPO TNG TITTETAG Aiyo KATW ATTO TO UNVIOKO VW avappoQaTe
TO PAPTUPQ, YIA VA OTTOQUYETE TNV TTPOCKOAANCN MEYAANG TToodTNTOG UAIKOU OTO AKpo Tng mméTag. [ia
QUTOMATOTTOINUEVA CUCTANATA, CUVIOTATAI hIa pUBUION PIKPOTEPNG TAXUTNTAG. .

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

H emwvupia Beckman Coulter, 10 TUTTOTTOINKEVO AOYOTUTTIO KaI TO OAUATA TTPOIOVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter TTou avag@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofuata A oAuaTta katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTigc Hvwpéveg MNoAiTeieg kal oe GANEC XWPEG.

Evoéxetar va KaAUTITETOI aATTO €va | TTEPICOOTEPA OITTAWMATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpéfte aTtn Oleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

MNa aoBevr)/xpAoTn/Tpitoug otnv EupwTrdiki ‘Evwon kai g xwpeg pe opolo pubuioTikd kabeotwg (Odnyia
2017/746/EE oxeTIKG pe Ta in vitro dIayvwoTIKES IATPIKEC OUOKEUES). Edv, katd Tn Xprion auThig TNG CUOKEUNG
N WG ATTOTEAEOHA TNG XPHONS TNG, TTPOKUWEI CoBapd TTEPICTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH A/Kal oToV
€EOUCIODOTNUEVO QVTITIPOCWTTO KAl OTIG €BVIKEG ApXEG TNG XWPA OTNV OTTOI0 KATOIKEITE.

H olvoywn ao@dAsiag kai armédoong ceivar  OlaBéoiun otn  Baon dedopévwv g EUDAMED,
ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMIA KATA TH META®OPA

Edv mapaAngei kateoTpapuévo poidv, TrTapakaAoupe evnuepwoTe To Kévtpo KAIVIKAG YTTooTrpigng TG Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA

O1 Tipég gival 1xvnAdoipeg kal €IBIKES yia TIG peBodoAoyieg TTpoadiopliopywy Twv avTidpaoTtnpiwv AU/DxC AU,
IMMAGE kai Synchron kai Tou cuoTtfuatog BaBuovounti. O1 MEZEY ekxwpnuéveg TIUEG KaBopioTnkav atmo
TTOAAOTTAG Spyava Kal EPyacTAPIa OTA OTToIO XPENOIYOTTIOINBNKAV QVTITTPOCWTTEUTIKA dEiypaTa amd auTtrhv Tnv
TTapTida pdptupa. To UPOG TIMWYV ATTODOCNG UTTOAOYIOTNKE E CUVOUOOHS TWV EKTIUACEWYV dlaKUuavong, 0TTwg
QUTEG TTpoCdIopioTNKAV aTTod Ta dedouéva Twv cuvePYalOPEVWV £PYOOTNEIWY Kal atTtd AANEG YEAETEG TTOU RTAV
O1a0€01ueg TN dedopévn oTIVUA.

H péon TP TTOU TTPOEKUYE OTO EPYACTAPIO TTPETTEI VA EUTTITITEI EVTOG TOU €Upoug atrdédoong, av Kai n TIUA
avAKTNONG evOEXETAI Va NV gival idla pe TNV avagepopevn péon TiuR. O TINEG TTou BpiokovTtal €KTOG UPOUg
evOEXETal va atroTeAOUV EvOEIEn WN IKAVOTTOINTIKAG aTTéd00NG. AUTEG O OTTOKAICEIG TIHWV EVOEXETAI va OPEiAovTal
o€ OIAPOPETIKEG TEXVIKES, £COTTAIONO, BABUOVOUNGCN K.ATT., YEYOVOG TTOU TTPETTEI VA GUVEKTIMNBEI OTO £pyacTrplo.
O1 TIpéG TTOU ekXwpouvTal HECW GAAWV peBodoAoyIwy evdExeTal va dlagépouv. O1 BIaPopES AUTEG, AV UTTAPXOUV,
evOExeTal va o@eilovTal o€ CUOTANIKG OQAAPA HETAEU TwV HEBGBWY. KaBuwg ol TIuEG TTPOodIopIoHOU dnuoaielovTal
Kal yia Ta Tpia €TTiTTeda TOU CUYKEKPIYEVOU TTPOIOVTOG, ATTAITEITAI TTPOCOXA KATA TNV avTioToiXIon Twv apiOuwyv
TTapPTIdAG.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

Avafswpnon AE

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

Avafswpnon AF
MpooBnkn atmaitnong yia véa yhAwooa: MNoptoyaAikd BpadiAiag.
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AvaBswpnon AG

MpooTébnke véa amraitouuevn yAwooa: OAAavdIkd. Mpayuatotroiiénkav TpooBeTeg aAAayEG yia CUPPOPPWON UE
TIG ATTAITHOEIG TNG TTAYKOOUIOG TTOMITIKAG ofjuavong Tng Beckman Coulter.

Avafswpnon AH

MpoaTédnke véa atraitoluevn YAwooa: ZAoBakiKd
MpayuaToTroINBnKav EVNUEPWOEIG OTNV OIKOYEVEID OPYAVWV.
AvaBswpnon AJ

Evnuepwoelg yia Tnv €miTeUEn oupuodpewong Je Tig ammaitioelg VDR NG TaykdouIag TTOAITIKAG OAMAvong Tng
Beckman Coulter.

Avafswpnon AK
MpooBnkn dnAwong olvoywng ac@dAciag kal aTrddoong.

MpooBnkn yA\woowv: Agtovikd, KpoaTikd, EGBovikd, ZAoBevikd, BouAyapikd, @ivAavdikd, Kadakikd, MakedoviKd,
Pwoikd, Zepfikd, Oukpavikd.

Avafswpnon AL

MpooBnkn TNG BIETVAUIKAG YAWOOAG.
Avafswpnon AM

EvnuepwOnke n petdppacn Tpog BieTvapikd.
Ymépvnua cupBoAwyv

KwdIkdg kataAdyou In Vitro diayvwaoTikh Xprion
[CONTENTS] Mepiexdueva Jf Opio Beppokpaaciag
ul KaTaOKEUOOTAS o Huepounvia Arigng
KwdIkdg TTapTidag PUANO Acdopévwv AoPAaAeiag
c € >Auavan CE A ZUMBOUAEUTEITE TIG 00NYiEg
xpenong
E¢ouciodoTtnuévog ] Huepounvia KaTaoKeung
avTITTPOCoWTTOG OTNV
EupwTraikf Koivotnta
Mpoooxn 5)0 BioAoyikoi kivduvol
MdapTupag DUAANO ekxWPNONG TIUAG
| Made in USA of US and Foreign Components | KGTGOKEUdCETGI oTig HIMA amo Egdef"]}JGTG

kartaokeuaouéva oTic HIMA kai ek16¢ Twv HIMA
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Vigil 7A74> kA - ) LRI, 2, 3
450120, 450130, 450125

#AAZHRAEXER

EMROACKIIFEAZANELTVET
L3y

R
ARRREECSVIEASHTRENORERHEZE_XIBDLSICRECNTVERT, 3REOI MO—
LNEFEATR LY DMBERVBRAMERLF VT L -3V 0EHEE_R2TRENTERT,
BnE

AR, BEEERELIFLOY/UD - LTEELLAE NERMBASRBEATVET, = TFL
STV - LORRCHREEI OBV, ABIEATRECHLTTRESRS ERES ¢, BVBELN
MEOEEERERCHEAET, 5K, IFL U - LOBRGECLUBBERN TALS, BEOD
ARBED-15C - 20CTLREETCRRFREN, TOLHCRERRRCEN TR LR BN
DEEN BV ELA, oo

AN &
AREERNARXRTIOT, BROBRUFIF HDENDELTEELTHYE>TLEE LV, XRK
FRAEhTVA2MEEF -GmEE, XKERREXRBFDA)ICIYRBAchiFETCHENCRE
DER. HIVRTHCVHR&AICK L TEMET, HB.REREICH UL TRIELERAN, BERE. HIV,
BRI, CEN#E. TOMHOBRENFEERLCEETEIREFIZINMNfBIAITATVELA
DT, BYBRSBCEBRXOBRUEI DEDELTTHIIELTILKEETY, BiC, XRRZR
BEAEFBAIThATVEVETOMHOE NARPEESFTA TV TSI GVETOTHSE

BLTLKEZW, FDAK, chS 0> 7 )LECenter for Disease Control M Biosafety Level 2
OBRYNBVETHIEISCBHBTVET,

GHSN\Y'— KR4 8

Vigl 7O0F 4> OV N &
O—JL LAJL 1

o

&

H302 RAEACERE,

P264 BMRBEFERLISES 2 &,

P301+P312 RHAALEBZERIFBVKGEMICERT
dl¢&,

IFL>% U= 30-40%
Vigl 7OF 4> O N 8%
O—JL LARJL 2

<

H302 BRIALEHE,
P264 MREFFELSES &,
P301+P312 MAAALEBE RSN BVERIEMICERLT
Bk,
IFL>4 U=l 30-40%
Vigil 7OF 4> O ~ B
O—JL LAJL3
H302 RARAEERFE,

P264 BRBRGEFEZISES L,
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P301+P312 RARAALEBE RSN BEVKGERMICERT
&,
IFL>TUO—) 30-40%

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),

RE
s 8 REF
Vigh 707 4> a> 4x5mL 450120
NO-J)L LAXIA
Vigh 707 4> > 4x5mL 450125
MO -JLLAXI2
Vigh 7057 4> > 4x5mL 450130
fO-JL LAXIL3

S35y %

Vigil Protein ( d>~A—=J, LX), 50mL: ENHXRYE

£H)
Vigil Protein (& H ) d> ~hA—J)L. LAXJ2, 50mL: ENBAXRYE
Vigil Protein (B ) d> hA—JL, LAXJ3, 5.0mL: E NBEXRYE

i PR

ARk, REHOBZEICE-15°C~-20°CTREL X TS, BHEHR0 ALRICERTSESICIE+2°C~+8°C
TRELTEELZAHYVELA, H., 200CUATTRETDEUHRICEREZRETIZENF HYUET, 2%
BICRNLZEPPICEEENMLET, SELSORNZEBR<SEOICRETZIHESICERNILEILTEESE
CLET, . BARMBELBEVWTLSEZY, REHZRRTZ L. RABELSHYVELTHXEER
DERBESICEHLAORESAICRLET. PATLAOKRZEEISLHOICChSOI MNO—-)L %z
FRATIRICE., BIRFHAZEORRICHE > TSEEL,

HREER
AREREFEHELTIFLIVDA-IINZEEL VS, BIWRELCKDPBREAOREICEKFEATESR
BA, ChERIFLIJVO-INICRDOAMNA—LFED>R—MHOZEICEALET.,. ARIFBEEOME
LVHENANGVOTIHEEDETTIERICEIFELTLKEETV, ERYNIBREREN D2ABVKRDS, ERY
ROEFBERAODENICTICANTREILET.,. BEHHERZEATIESICEERYTAVITREZIEY
ICERELTLSEZL,

T DOt

CZICE#EHE hTWBBeckman Coulter, XY —7, B8TICRY I I—ILEZ—0OEBRBITFY—E
A=, RV IOX 2 A=) EZ—OREBIVZTOMOEICHS TH2EELERHETT,
1D2BLEONY RTHAN=LTEDLEVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z BB L T & L\,
MNEEH I VRHAFHEAKMNES ER—OEDBE/L—H—IE=& ( AAHELHFZH#/2017/746/EU )
COVTR, AEBOFERAFFELCREERAORER, EXGEHNRELLEEE, BERABSIPV/FLERERE
JERSTICFIEDTHRHEEICHEL T EE W,
Fr22MBRCHENDBE, (FEUDAMEDF — & R — Xec.europa.eu/tools/eudamed & V) AFTEE T,

BXPOIRE

HRICEBBIERShDEEICEERET IV ZHIL HYR—FNETIERBLLEET,

NL—HEUF 41

Bl ML —%7I)L T, AUDXC AU, IMMAGE®SynchronORERFF ¥ )T L -2 ATLAZAVET Y &
1ZEICBENTY, BROXKELREZICLY, O O-)locoOy hOREKRPEKREEZERAL T, F
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BB S TEABEEATVET, N7 4 —Y U ABEAR. SNTBRETOF—RERESELTEHH
RERENSBOSNBEOHBEMHEDETIHML. HHENTLET,

BUREF, BREINETEYEE—BLELSTEBLVELAN, REZFTESNLETHERFHESEEICAS K
ThEBWREBA, ENFCOBEEISANTVDES, N7TA—XVAFRTDTHDIZEZRLTVST
BEMANDYET, COLSBEREF, FiF, BE, FYVITL—23BEDEVICKDENDEEZEZS N,
REZETCTMEIZAIMSEENHYET, MOBEETE YU TOSNEBERERDIBENHYET, TOLSE
EBNFHBEE. ThRAEFEZOHEBEICER TR EEDLIhET, CORRBDIDODITRNTOLARINICODVT
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Vigil EERR#EKE, 2
450120, 450130, 450125

Bt A0 i

ftEL AR EER
MELT

A Az

Vigl RERMEARREZEATRACEREZREZEZEARLNRSN AIFEEMESAERE. £H= REKFE
XRAEBUREREZMCUARSTIRERTRBE.

BE

Vigi EERRAEZERAEZALEANFTHAFALRFE  HEASZ-EBRELE, =4 Z-BE=ZNREHE
A nlfﬁﬁﬁémﬁiﬁwm%u IRERE  RENLHENESEILEIRERE, B4, 2-EBNEERKR
Iﬁlﬁ ﬁﬁ"i}% AEEERFERE ( 15°CZE-20°C ) REES. RERXARERSER , iR THEFEREATR
R Ex, TRMNEBMAESE RN ATAEM, oo

AN EE
HTEAREAAGKESBSIR , NRERREBDRNOATERRE, A THZXRMENSHM
ARMRAKEABRATERMSHNEERR (FDA ) ftENSEH#TEIRE  SRONARE
REBEHKRAY, ARFEBRELARYE, XHbAg TR, ATREEA—FRK S EES
EERETEFEARERBAES,. ZEFXRS. AERXRERACEREYER , BAHHNE
EREEABYRNACTERRE, AROTESAENERAITRRBRSZNECAGHE. XBR
REHNEERBURARERESPLENREM2FNRABRELXER,

GHS B EH 9%
Vigil EARE14 BE
H302 MREBEEE.
P264 L FE R RSB AR F
P301+P312 MREW : MBRTE , il EEE PO
HELE,
Z =M% 30 - 40%
Vigil EB 24 S
H302 mirREE.
P264 el FF R RIEERF
P301+P312 MiRER : WEARFTE , FUAFEHH O
REE,
Z =% 30 - 40%
Vigil E B R34 BE
H302 MmRBEEE.
P264 L FE R RIE AR F
P301+P312 MREW : MBRTFE , HihEEE o

REE,
Z =B 30 - 40%
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FHENRES

WRRFFHMEFT -15°C £-20°C , FERPN DT T ERLE ENRR BB ZIRERE ; TREH#EET +2°C
E +8°C , I URFEREFEET60 X, #FREMRT -20°C IEXAmER., HTEARBEENTEYE , 13l
XREFARELEFRAERPRERIMRMESRD (CER ) NEENREK, Fit , BWXR A ST —BRetHEE]
X CEREAT —RK K,

Bx
P 2§ REF
Vigil EAFURZKF 1 4 x5 mL 450120
Vigil BB R RERAKFE 2 4 x5mL 450125
Vigil EHRR#EKFE 3 4 x5 mL 450130
& B

Vigil EARESR , k¥ 1,50mL : AREME

Vigil EARER , kF2,50mL : LREHE

Vigil EARESR , k¥ 3,50mL : AREME

fERA%A
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,»Vigil“ baltymy kontroliné medziaga, 1, 2 ir 3 lygmenys
450120, 450130, 450125

In vitro diagnostiniam naudojimui

Tik profesionaliam 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 i$ SvieZios uzSaldytos Zmogaus kraujo plazmos, nusodinus
fibrinogeng ir stabilizavus etilenglikoliu.'?3* Etilenglikolio stabilizuojamasis poveikis yra trejopas. Didelis
osmolialiSkumas iki minimumo sumazina bakterijy dauginimasi, o jo antioksidinés savybés stabilizuoja deguoniui
labilius komponentus. Be to, etilenglikolis paZzemina uzSalimo tasko temperatirg, o tai leidZia kontrolinéms
medZziagoms iSlaikyti skystg bavj esant normaliai Saldiklio temperatdrai, t. y. tarp -15 °C ir -20 °C. Gaminant Sias
stabilizuotas kontrolines medzZiagas skystas, pasalinamos paklaidos, paprastai siejamos su liofilizuoty kontroliniy
medZziagy pildymu, dziGvimu ir atskiedimu.35s78

/\ DEMESIO

Kadangi Sis produktas yra zmogaus kilmés, su juo reikia elgtis kaip ir su kitais potencialiais
infekciniy ligy pernesikliais. Visi serumo ar plazmos donoriniai vienetai, naudoti gaminant
§ia medziagg, iSbandyti Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty administracijos patvirtintais
metodais; nustatyta, kad jie neturi ZIV ir HCV antikliny ir HB.Ag. Kadangi visiSkai uztikrintai
istirti, kad medziagoje néra ZIV, hepatito B viruso, hepatito C viruso ar Kkity infekcijy
sukéléjy, nejmanoma, su Sia medziaga ir visais pacienty meginiais reikia elgtis kaip ir su
kitais infekciniy ligy pernesikliais. Sio produkto sudétyje taip pat gali bati kity zmogaus
kilmés medziagy, kurioms istirti néra patvirtinty bady. JAV maisto ir vaisty administracija
rekomenduoja tokius méginius 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 kruop&c¢iai nuplauti
rankas.

P301+P312 PRARIJUS: pasijutus blogai,

skambinti ] APSINUODIJIMUY
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 REF
LVigil* baltymy 4 x5 mil 450120
kontroliné medziaga

1 lygmenys

LVigil“ baltymy 4 x 5 mi 450125
kontroliné medziaga

2 lygmenys

,Vigil“ baltymy 4 x5 ml 450130
kontroliné medZiaga

3 lygmenys

AKTYVIEJI REAGENTAI

,Vigil“ baltymy kontroliné medziaga, 1 koncentracija, 5,0 ml: i§ Zmogaus organizmo gauta medziaga.
»Vigil“ baltymy kontroliné medziaga, 2 koncentracija, 5,0 ml: i§ Zmogaus organizmo gauta medziaga.
,Vigil“ baltymy kontroliné medziaga, 3 koncentracija, 5,0 ml: i§ Zmogaus organizmo gauta medziaga.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Neatidarytus buteliukus laikykite nuo -15 °C iki -20 °C temperatiroje. Pakuote atidarius, kontrolinés medziagos
turi biti sunaudotos per 60 dieny ir laboratorijos patogumui gali bati laikomos +2—8 °C temperatiroje. Laikomas
zemesnéje 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 stabiluma, paéme buteliukg i$ nustatytos laikymo temperattros salygy, tuoj pat pagal
reikme atseikékite kontrolinio serumo. Paskui nedelsdami buteliukg grazinkite j nustatytg laikymo temperatara.
Laikymo laikotarpiu buteliukas turi biti uzdarytas kams$tuku ir uzsukamuoju dangteliu. Jvertinant sistemos veikima,
Sias kontrolines medziagas batina naudoti tiksliai laikantis sistemos eksploatavimo vadove nurodytos tvarkos.

(7203
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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.

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

Saugos ir analitiniy charakteristiky  suvestiné  pateikikma EUDAMED interneto  svetainéje
ec.europa.eu/tools/eudamed.

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 3ios kontroliniy medziagy partijos méginius. Veikimo diapazonas nustatytas sujungiant
apytiksles kintamumo reikSmes, nustatytas remiantis dalyvaujanciy laboratorijy duomenimis ir kitais Siuo metu
turimais moksliniy tyrimy duomenimis.

Laboratorijoje gauta vidutiné reikSmé turéty bati veikimo diapazone, nors atkiirimo reikSmé gali ir nesutapti
su nurodyta vidutine reikSme. Uz diapazono riby esancios reikSmés gali reiksti netinkamg veikimg. Tokiy
neatitikimy prieZastis gali bGti 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 reikSmés, reikia
pasirtpinti, kad atitikty partijy numeriai.

PERZIURY ISTORIJA

Perziura AE

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

Pridétas naujas kalby reikalavimas: Brazilijos portugaly.

Perziura AG

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

Perziura AH

Pridétas naujas kalbos reikalavimas: slovaky k.
Priemoniy grupés atnaujinimai.

Perziara AJ

Atnaujinta, kad bity tenkinami IVDR reikalavimai pagal ,Beckman Coulter® visuotiniy zZenklinimo taisykliy
reikalavimus.

Perziura AK
Pridéta saugos ir analitiniy charakteristiky suvestiné.
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Pridétos kalbos: latviy, kroaty, esty, slovény, bulgary, suomiy, kazachy, makedonuy, rusy, serby, ukrainieciy.
Perziura AL

Pridéta vietnamieciy kalba.

Perziura AM

Atnaujintas vertimas j vietnamieciy k.

Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris In Vitro diagnostika

[CONTENTS] Turinys jf Temperatiros riba

wl Gamintojas g Galiojimo data

Serijos kodas Saugos duomeny lapas

c € CE Zenklas (i Skaitykite naudojimo

instrukcija

|galiotas atstovas Europos ] Pagaminimo data
Bendrijoje

Atsargiai é—)@ Biologiniai pavojai

Kontroliné medZiaga Veréiy 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

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

OSSZEFOGLALAS

A Vigil fehérjekontrollok defibrinalt és etilén-glikollal stabilizalt friss fagyasztott human plazmabdl késziltek.'234
Az etilén-glikol stabilizalé hatasa haromszoros. A magas ozmolalitas minimalizalja a baktériumnévekedést, mig
antioxidans tulajdonsagai stabilizaljak az oxigén hatasara boml6 6sszetevdket. 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 betoltéséhez, szaritdsahoz és elkészitéséhez szokasosan
kapcsolodé hibakat.s672

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

donor szérum-, illetve plazmaegység keresztiil ment az Egyesiilt Allamokbeli Food and
Drug Administration (FDA, Elelmiszer- és Gyodgyszerellen6rzé Hivatal) altal jéovahagyott
maoddszerekkel végzett teszteken, amelyek soran negativnak 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 fert6z6 betegségek atvitelére alkalmas
anyagkeént kell kezelni. Jelen termék olyan emberi eredetii forrasanyagot is tartalmazhat,
amely kimutatasara nem létezik jovahagyott teszt. Az FDA (Elelmiszer- és gyogyszerellen6rzé
hivatal) ajanlasa szerint az ilyen mintakat a Centers for Disease Control (Jarvanyfeliigyeleti
kézpontok) altal meghatarozott Biosafety Level 2 (2. szintl biologiai biztonsag) iranyelvek
alapjan kell kezelni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Vigil fehérjekontroll 1. szint  VIGYAZAT!

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  VIGYAZAT!

D

H302 Lenyelve artalmas.
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P264 A hasznalatot kdvetéen alaposan
kezet kell mosni.

P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét
esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.
Etilén-glikol 30 - 40%

Vigil fehérjekontroll 3. szint  VIGYAZAT!

D

H302 Lenyelve artalmas.

P264 A hasznalatot kdvetéen alaposan
kezet kell mosni.

P301+P312 LENYELES ESETEN: rosszullét

esetén azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

Etilén-glikol 30 - 40%

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 stabiliths 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 coéruloplazmin (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 REF

Vigil fehérjekontroll 1. 4 x 5 mL 450120
Vigil fehérjekontroll 2. 4 x 5 mL 450125
Vigil fehérjekontroll 3. 4 x 5 mL 450130

REAKTIV OSSZETEVOK
Vigil fehérjekontroll, 1. szint, 5,0 mL: Human alapu anyag
Vigil fehérjekontroll, 2. szint, 5,0 mL: Human alapu anyag
Vigil fehérjekontroll, 3. szint, 5,0 mL: Human alapu anyag
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 elétt évatos forgaté mozdulatokkal keverje dssze a tartalmat. A
kupakba szivargas megel6zése érdekében tarolja felallitva, és ne keverje atforgatassal. A stabilitds maximalasa
érdekében a palack megadott tarolasi hémérsékletrél 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 kézikdnyv 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
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maodon elkerilhetd, hogy tul sok anyag tapadjon a pipetta hegyéhez. Automatikus rendszerek esetén alacsonyabb
sebesség-bedllitas javasolt.

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 Egyesult Allamokban és mas
orszagokban.

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

Az Eurépai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro
diagnosztikai gyogyaszati eszkdzokrél) rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznald/harmadik fél esetében:
ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan esemény torténik, kerjuk,
jelentse azt a gyartonak és/vagy hivatalos terlleti képvisel&jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

A biztonsag és a teljesitmény 6sszefoglalasa elérheté az EUDAMED adatbazisaban: ec.europa.eu/tools/eudamed.
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 kontrollbdl
vett reprezentativ mintak tobb berendezésen és laboratériumban torténd alkalmazasa alapjan kertltek
meghatarozasra. A teljesitménytartomany a részt vevd laboratériumok adatai és egyeb, jelenleg elérhet6
tanulmanyok alapjan becsult varianciak kombinaldsaval kerult meghatarozasra.

A laboratériumban kapott atlagértéknek a teljesitménytartomanyon beltlre kell esnie, de a visszanyert érték nem
feltétlendl lesz azonos a megadott kbzépértékkel. A tartomanyon kivil es6 értékek nem megfeleld teljesitményre
utalhatnak. Az ilyen eltérés okai lehetnek a mddszerek, berendezések, kalibraciok stb. kdzotti kllonbsegek,
amelyeket a laboratériumnak kell értékelnie. A mas moddszerek alapjan hozzarendelt értékek ettél eltéréek
lehetnek. Ha medfigyelhetdk ilyen kulonbségek, annak a modszerek kozotti torzitas lehet az oka. Minthogy a
jelen termék mindharom szintjére vonatkozé assay-értékeket kozoljuk, figyelni kell arra, hogy melyik tételszamu
termékre melyik érték vonatkozik.

ATDOLGOZASOK

AE verzié

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

Uj nyelv hozzaadva: braziliai portugal.

AG verzié

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

AH verzié

Uj nyelvi kdvetelmény hozzaadva: Szlovak

A termékcsaladba tartozé berendezéseket érinté frissités.

AJ verzié

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

A biztonsag és a teljesitmény dsszefoglalasa — kiegészités

Hozzaadott nyelvek: lett, horvat, észt, szlovén, bolgar, finn, kazak, macedén, orosz, szerb, ukran.
AL verzié

Vietnami nyelv hozzaadva.

AM verzié

Frissult vietnami forditas.
A91430-AM 58 of 136



Szimbdélumok listaja

Katalégusszam

Tartalom

™ Gyarto

LoT] Tételkod

c € CE jelzés

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai Kézbéssegben

Figyelem

Kontroll

I Made in USA of US and Foreign Components I

In vitro diagnosztika
H6mérséklet-hatarerték
Lejarati id6

Biztonsagi adatlap

Olvassa el a hasznalati
utasitast
Gyartas datuma

3 @EDG‘*?E

& Bioldgiai veszélyek

&

VA SHEET Erték-hozzarendelési lap

Késziilt az Egyesiilt Allamokban, egyesiilt
allamokbeli és azon kivilli 6sszetevokbdl

A91430-AM

59 of 136




Kontrola biatka Vigil Poziomy 1, 2i 3
450120, 450130, 450125

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Wyltacznie do uzytku profesjonalnego
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.'>*4 Stabilizujgce efekty
glikolu etylenowego sg trojakie. Wysoka osmolarno$¢ minimalizuje wzrost bakteryjny, podczas gdy wiasciwosci
antyoksydacyjne stabilizujg sktadniki nietrwate w Srodowisku tlenowym. Ponadto, obecnos$c¢ 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 produktéw kontroli.3ss7#

A\ PRZESTROGA

Poniewaz ten produkt jest pochodzenia ludzkiego, powinien by¢ traktowany jako zdolny
do przenoszenia choréb zakaznych. Kazda jednostka donora surowicy lub osocza, uzyta
w przygotowaniu tego materiatu, zostata przetestowana metodami zatwierdzonymi przez
amerykanska Agencje d/s Zywnosci i Lekéw (FDA) i wyniki tych testow byly ujemne dla
przeciwciat przeciw HIV i HCV oraz nie wykazano reakcji dla HB.,Ag. Poniewaz nie istniejg
metody badawcze catkowicie wykluczajagce obecnosé 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 Lekéw zaleca, aby takie prébki byly traktowane zgodnie z wytycznymi Osrodkéw
Kontroli Biologicznego Bezpieczenstwa Choréb okreslonymi dla poziomu 2.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Vigil kontrola biatek poziom 1 OQSTRZEZENIE

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%

Vigil kontrola bialek poziom 2 OSTRZEZENIE

D

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

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

A91430-AM 60 of 136



Glikol etylenowy 30 - 40%
Vigil kontrola bialek poziom 3 OSTRZEZENIE

D

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
P264 Doktadnie 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 zmiennoscig stabilnosci biatek, pojedyncze laboratoria mogg
zaobserwowac obnizenie wartosci ceruloplazminy (CER) w okresie trwatosci produktu. Dlatego tez, laborant
powinien kontrolowaé stan CER w czasie.

ZAWARTOSC

PRODUKT ILOSC REF
Kontrola biatka Vigil 4 x 5 mL 450120
Poziomy 1

Kontrola biatka Vigil 4 x 5 mL 450125
Poziomy 2

Kontrola biatka Vigil 4 x 5 mL 450130
Poziomy 3

SKLADNIKI REAKTYWNE

Kontrola biatka Vigil, poziom 1, 5,0 mL: materiat pochodzenia ludzkiego
Kontrola biatka Vigil, poziom 2, 5,0 mL: materiat pochodzenia ludzkiego
Kontrola biatka Vigil, poziom 3, 5,0 mL: materiat pochodzenia ludzkiego

INSTRUKCJA UZYCIA

Przechowywac nieotwarte butelki w temperaturze pomiedzy -15°C a -20°C. Po otwarciu kontroli nalezy uzyé
w ciggu szescdziesieciu (60) dni; mogg by¢ 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 miesza¢ przez odwracanie. Aby zmaksymalizowaé stabilnos¢,
usung¢ butelke z okreslonej temperatury przechowywania i natychmiast rozdysponowac kontrole wedtug
wymagania. Nastepnie natychmiast umiesci¢ butelke ponownie w okreslonej temperaturze przechowywania.
Zatyczka i zakretka powinny pozostaé na butelce podczas przechowywania. Aby oszacowac dziatanie systemu
jest bardzo wazne postepowanie doktadnie wedtug procedur zawartych w instrukcji obstugi systemu, podczas
uzywania tych materiatdw 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 materiatdw kontrolnych jest wyzsza niz
normalnej surowicy, nalezy by¢ ostroznym podczas pipetowania matych objetosci kontroli. Zaleca sie, aby
koncéwka pipety byta zanurzona tylko nieznacznie ponizej menisku, podczas pobierania kontroli, aby unikng¢
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osadzania sie nadmiernych ilosci materiatu na kohcowce pipety. Dla systemdéw zautomatyzowanych, zaleca sie
wolniejsze ustawienie szybko$ci pobierania.

DODATKOWE INFORMACJE

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

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

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania jest dostepne w bazie danych EUDAMED
ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

IDENTYFIKOWALNOSC

Wartosci sg identyfikowalne i swoiste dla metodyk oznaczen odczynnikow AU / DxC AU, IMMAGE i Synchron
i systemu kalibratorow. SREDNIE wartosci przypisane uzyskano za pomocg réznych analizatoréw i laboratoriéw
przy uzyciu reprezentatywnych prébek z tej serii kontroli. Zakres akceptowalnosci ustalono poprzez potgczenie
szacunkowych wariancji uzyskanych na podstawie danych z laboratoriow uczestniczgcych w badaniach oraz
innych dostepnych obecnie wynikéw badan.

Wartos¢ srednia uzyskana w laboratorium powinna miesci¢ 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 zostac
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 analizatorow.
Wersja AJ

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

Wersja AK
Dodano Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania.

Dodano nastepujgce jezyki: totewski, chorwacki, estonski, stowenski, butgarski, finski, kazachski, macedonski,
rosyjski, serbski, ukrainski.
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Wersja AL

Dodano jezyk wiethamski.

Wersja AM

Zaktualizowano ttumaczenie na jezyk wietnamski.
Legenda symboli

Numer katalogowy Diagnostyka in vitro

Zawartosé i Granica temperatury

wl Producent g Data waznosci

Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa

c € Znak CE [ Zapozna¢ sie z instrukcja
uzycia

Autoryzowany przedstawiciel m] Data produkcji

we Wspdlnocie Europejskiej

Uwaga é—% Zagrozenia biologiczne

Kontrola Karta przypisanych wartosci

IMade in USA of US and ForeignComponentsI WyprOdUkowanO w USA Z komponen’[éw

pochodzgcych z USA i innych krajéw
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Kontroly proteint Vigil, hladiny 1,2 a 3
450120, 450130, 450125

Pro diagnostické pouziti in vitro

Pouze pro profesionalni pouziti
Pouze na lékarsky predpis

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

systém pro specifické proteiny v klinické laboratofi. Pouziti tfihladinové kontroly umoznuje 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 rst bakterii a diky antioxidaénimu charakteru se stabilizuji slozky, které kyslik deaktivuje. PFfitomnost
etylenglykolu kromé toho zplsobuje snizeni bodu mrazu, diky ¢emuz zUstavaji 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 bézné dochazi pfi plnéni, suSeni a opétném vytvafeni lyofilizovanych
kontrolnich produktg.3 5678

/\ UPOZORNENI

Protoze tento produkt je lidského puvodu, mélo by s nim byt nakladano zplisobem
uplatiovanym u materialt, které mohou zpuUsobit prenos infekénich nemoci. Kazda
darcovska jednotka séra nebo plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana
pomoci metod schvalenych Uradem pro kontrolu potravin a 1é¢iv USA (FDA) a byla shledana
jeji negativita z hlediska obsahu protilatek proti HIV a HCV a nereaktivita vzhledem k Hb.Ag.
Protoze zadna z testovacich metod nemize poskytnout Uplnou jistotu absence viru HIV,
viru hepatitidy B a hepatitidy C nebo jiné infekce, s timto materialem by mélo byt nakladano
jako s materialem, ktery muze zpusobit pfenos infekénich nemoci. Tento produkt muze
obsahovat také jiny material lidského plavodu, 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

D

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

P264 Po manipulaci si dikladné omyjte
ruce.

P301+P312 PRI POZITi: Necitite-li se

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

Vigil Protein Control Level 2 VAROVANI

D

H302 Zdravi $kodlivy pfi poziti.
P264 Po manipulaci si dikladné omyjte
ruce.
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P301+P312 PRI POZITi: Necitite-li se
dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO /
Iékare.
Ethylenglykol 30 - 40 %
Vigil Protein Control Level 3 VAROVANI

D

H302 Zdravi 8kodlivy pfi poZiti.

P264 Po manipulaci si dikladné omyijte
ruce.

P301+P312 PRI POZITi: Necitite-li se

dobre, voIeJ'te,TOXvIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO /
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)

vy v

béhem Zivotnosti produktu. Personalu laboratofi se proto doporucuje pribézné kontrolovat vysledné hodnoty CER.
OBSAH

PRODUKT MNOZSTVi REF
Kontrola proteint Vigil, 4 x5 ml 450120
hladina 1

Kontrola proteint Vigil, 4 x5 ml 450125
hladina 2

Kontrola proteint Vigil, 4 x5 ml 450130
hladina 3

REAKTIVNi SLOZKY

Proteinova kontrola Vigil, hladina 1, 5,0 ml: Material lidského pavodu
Proteinova kontrola Vigil, hladina 2, 5,0 ml: Material lidského pavodu
Proteinova kontrola Vigil, hladina 3, 5,0 ml: Material lidského plvodu

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 dnu, Ize kvuli snazSimu pouzivani v laboratofi skladovat pfi teploté v rozmezi +2 °C az +8 °C. P¥i
skladovani pfi teploté nizsi nez -20 °C mulze dojit k poSkozeni produktu. Obsah pfed davkovanim promichejte
jemnym krouzivym pohybem. Aby obsah neunikal do vicka, skladujte ve svislé poloze a nemichejte pfevracenim.
Stabilitu Ize maximalizovat tim, ze lahev vyjmete z uréené skladovaci teploty a kontrolu ihned rozdélite na davky
podle potfeby. Poté lahev ihned vratte do urCené skladovaci teploty. BEhem skladovani by zatka a Sroubovaci
vi€ko mély zustat na lahvi. Pro hodnoceni funkce systému je pfi pouzivani téchto kontrolnich materiald nezbytné
presné dodrzovat postupy v provozni pfiru¢ce systému.

OMEZENI

Tato kontrola obsahuje etylenglykol jako konzervacni latku a nelze ji pouzit k uréeni celkového obsahu proteinQ
metodou stanoveni refrakéniho indexu. Jedna se o dusledek zmény koligativnich vlastnosti kontroly pusobenim
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 Spicku pipety jen lehce
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pod meniskem, aby nedochazelo k ulpivani nadmérného mnozstvi materialu ve Spicce pipety. U automatizovanych
systému se doporucuje nastaveni nizsi rychlosti.
DALSI INFORMACE

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktl 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.

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

Shrnuti bezpecnosti a vykonu je dostupné v databazi EUDAMED ec.europa.eu/tools/eudamed.

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 vyuZitim 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. PFi€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 zpisobeny odchylkou mezi metodami. Jelikoz hodnoty rozboru jsou publikovany
pro vSechny tfi hladiny tohoto produktu, je nutné vénovat pozornost odpovidajicim €islum Sarzi.

HISTORIE REVIZi

Revize AE

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

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

Pfidan pozadavek noveého jazyka: holandstina. DalS§i zmény s cilem zajistit shodu s poZzadavky podle dokumentu
spole¢nosti Beckman Coulter Globalni zasady oznacovani.

Revize AH

Pfidan pozadavek nového jazyka: Slovenstina
Aktualizace rodiny nastroja.

Revize AJ

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

Revize AK
Pfidano prohlaseni o shrnuti bezpecnosti a vykonu.

Pfidany jazyky: lotyStina, chorvatstina, estonstina, slovinstina, bulharstina, finstina, kazastina, makedonstina,
rustina, srbstina, ukrajinstina.

Revize AL
Pridana vietnamstina.
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Revize AM
Aktualizovany viethamsky preklad.

Kli¢ k symbolim

Katalogové Cislo Diagnostika in vitro
Obsah )I Mezni teplota
wl Vyrobce g Datum exspirace
Kod davky Bezpeclnostni list
c € Znacka CE (1§ Postupujte podle navodu
k pouziti
Opravnény zastupce o] Datum vyroby
v Evropském spoleCenstvi
Varovani \Qh Biologicka rizika
Kontrola List pfifazenych hodnot
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobeno v USA ze soucastek 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 profesionalne pouzitie
Len na predpis

URCENE POUZITIE

Tekuté stabilizované kontrolné roztoky pre proteiny Vigil si urené na monitorovanie spolahlivosti a celkovej
funk&nosti systémov na testovanie hladiny Specifickych proteinov v klinickom laboratériu. Vdaka pouzivaniu troch
urovni kontrolnych roztokov méze laboratorny 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.*234 Stabilizaény ucinok etylénglykolu je trojity. Vysoka osmolalita
minimalizuje rast baktérii, zatial Co jeho antioxidacné vlastnosti stabilizuju zlozky citlivé na kyslik. Pritomnost
etylénglykolu navySe vedie k znizeniu bodu zamrznutia, ¢o umozniuje, 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 pIneni, su$eni a rekonstitucii
lyofilizovanych kontrolnych produktov.3ss7:

/\ 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 vylu€it’ pritomnost’ virusu HIV,
virusu hepatitidy B, virusu hepatitidy C ani inych infekénych agensov, s tymto materialom
narabajte ako s materialom schopnym prenosu infekénych chordob. Tento vyrobok moéze
obsahovat’ aj iny material Ff'udského pévodu, pre ktory neexistuje schvaleny test. FDA
odporuc¢a narabat’ s takymito vzorkami podla smernic Centier pre kontrolu a prevenciu
chorob pre biologicku bezpecnost’ trovne 2.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Vigil Proteinova kontrola VAROVANIE

urovne 1

H302 Skodlivy po poZiti.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte
ruky.

P301+P312 PO POZITi: Pri zdravotnych

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

Vigil Proteinova kontrola VAROVANIE

urovne 2

H302 Skodlivy po poziti.
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P264 Po manipulacii starostlivo umyte
ruky.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych
problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.
Etylén glykol 30 - 40 %

Vigil Proteinova kontrola VAROVANIE

urovne 3

H302 Skodlivy po poziti.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte
ruky.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych
problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo 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 REF
Kontrolny roztok pre 4 x 5 mi 450120
proteiny Vigil, uroven 1
Kontrolny roztok pre 4 x 5 mil 450125
proteiny Vigil, urover 2
Kontrolny roztok pre 4 x5 ml 450130

proteiny Vigil, uroven 3

REAGUJUCE ZLOZKY
Kontrolny roztok pre proteiny Vigil, uroven 1, 5,0 ml: Material ludského pévodu
Kontrolny roztok pre proteiny Vigil, uroven 2, 5,0 ml: Material ludského pévodu
Kontrolny roztok pre proteiny Vigil, uroven 3, 5,0 ml: Material ludského pévodu
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 méze 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 davkujte
kontrolny roztok podfa 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.
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OBMEDZENIA

Tento kontrolny roztok obsahuje ako konzervacnu latku etylénglykol a nesmie sa pouzivat na urovanie celkovej
hladiny proteinov podla indexu refrakénej metddy. Je to spésobené striedanim zlu€enych vlastnosti kontrolného
roztoku podla etylénglykolu. PretoZe viskozita tychto kontrolnych materialov je vy$Sia nez viskozita normalneho
séra, pri pipetovani malych objemov kontrolnych roztokov postupuijte opatrne. Pri nasavani kontrolného roztoku sa
odporuca Spicku pipety drzat len mierne pod hladinou, aby nedoslo k prifnutiu nadbytoéného mnozstva materialu
na Spicku pipety. V pripade automatizovanych systémov sa odporuca nastavit nizsiu 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 spolocnosti Beckman Coulter, Inc. v USA
a dalSich krajinach.

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

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

Suhrn informacii o bezpec€nosti a funk&nosti je k dispozicii v databaze EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

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 metody systému Cinidiel a kalibratorov AU/DxC AU, IMMAGE a Synchron
a su pre ne Specifické. PRIEMERNE priradené hodnoty boli stanovené pomocou viacerych pristrojov vo
viacerych laboratériach s pouzitim reprezentativnych vzoriek z tejto Sarze kontroly. Rozsah funk&nosti bol
stanoveny skombinovanim odhadov rozptylu stanovenych na zaklade udajov zo zu¢astneného laboratéria a inych
v sucCasnosti 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
funkénost. PriCinami takejto odliSnosti mozu byt odchylky v technikach, zariadeniach, kalibracii atd'., ktoré by
malo dané laboratérium vyhodnotit. Hodnoty priradené inymi metédami mozu byt odliSné. 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 REVizii

Revizia AE

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

Pridana poziadavka na novy jazyk: brazilska portugal€ina.

Revizia AG

Pridana poziadavka na nové jazyky: holandgina. DalSie zmeny kvéli suladu s poziadavkami podia globalnych
pravidiel oznaCovania stanovenych spolo¢nostou Beckman Coulter.

Revizia AH

Pridana poziadavka na novy jazyk: slovencina
Aktualizacie v skupine nastrojov.

Revizia AJ

Aktualizacie kvoli suladu s pozZiadavkami IVDR podlfa globalnych pravidiel oznaCovania spoloCnosti
Beckman Coulter.

Revizia AK
Pridana informacia o suhrne informacii o bezpec€nosti a funk&nosti.
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Pridané jazyky: lotystina, chorvatéina, estdncina, slovin€ina, bulharéina, fin€ina, kazastina, maceddéndina, rustina,
srbéina, ukrajincina.

Revizia AL
Doplnena vietnamcina.

Revizia AM
Aktualizovany viethamsky preklad.

Popis symbolov

Katalégové Gislo Diagnostika in vitro

Obsah )I Teplotny limit

wl Vyrobca g Datum exspiracie

Kod davky Bezpelnostny list

c E Oznacenie CE [ Precitajte si navod na pouzitie

[Ec [ReP] Autorizovany zastupca ] Datum vyroby

v Eurépskom spolocenstve

Pozor A Biologickeé rizika
$.3

Kontrola List s priradenim hodn6t

[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobené v USA z domacich a zahrani¢nych
Zloziek
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Vigil Protein Kontrolii Diizey 1, 2 ve 3
450120, 450130, 450125

In Vitro Diagnostik Kullanim igindir

Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir
Recgete ile Kullanilir

KULLANIM AMACI

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

OZET

Vigil Protein Kontrolleri, defibrine edilip sonra etilen glikol ile stabilize edilmis taze dondurulmus insan
plazmasindan taretilmigtir.’224 Etilen glikolun U¢ ¢esit stabilize etme etkisi vardir. YUksek osmolalite bakteriyel
blylmeyi minimize ederken, antioksidan 6zelligi ise oksijen-labil bilesenleri stabilize eder. Ek olarak, etilen
glikoliin mevcudiyeti, donma noktasinin dismesine yol agarak, kontrolin normal dondurucu sicakliklarinda, yani,
-15°C ve -20°C arasinda sivi halde kalmasina olanak tanir. Bu stabilize kontrollerin sivi halde hazirlanmasi,
liyofilize kontrol Urtnlerinin doldurma, kurutma ve yeniden olusturma iglemleriyle siklikla baglantili hatalari ortadan
kaldirir.3ss7e

A\ DIKKAT

Bu iriin insan kokenli oldugundan, bulasici hastalik bulagtirma kapasitesine sahip (iriin
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 antikorlari i¢in negatif ve HB,Ag icin nonreaktif bulunmustur. Hicbir test
yontemi, HIV, Hepatit B viriisii ve Hepatit C viruisii veya diger bulasici ajanlarin bulunmadigini
tumiyle garanti edemeyeceginden, bu materyale bulasici hastalik bulastirabilir muamelesi
yapilmalidir. Bu uriun ayrica, onaylanmig testi bulunmayan diger insan kaynakli materyaller
icerebilir. FDA, bu tiir numunelere, ABD Hastalik Kontrol Merkezlerinin Biyo-giivenlik Diizey
2 ilkelerinde belirtildigi gibi muamele edilmesini tavsiye etmektedir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Vigil Protein Kontrol Seviye 1 UYARI

D

H302 Yutulmasi halinde zararhdir.

P264 Elleclemeden sonra ellerinizi iyice
yikayin.

P301+P312 YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi

hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU/doktorul/...
arayin.
Etilen Glikol 30 - %40

Vigil Protein Kontrol Seviye 2 UYARI

D

H302 Yutulmasi halinde zararhdir.
P264 Elleclemeden sonra ellerinizi iyice
yikayin.
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P301+P312 YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU/doktoru/...
arayin.
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/doktoru/...
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, acildiktan sonra ise, +2°C ve +8°C arasinda muhafaza edildikleri takdirde 60 giine kadar stabildir.
Uriin -20°C’den daha disik sicaklikta muhafaza edilirse hasara ugrayabilir. Protein stabilitesindeki degiskenlikler
nedeniyle, laboratuarlarda triiniin 8mri boyunca seruloplazmin (CER) degerlerinde diisme gortilebilir. Bu nedenle,
laboratuar goérevlisinin zaman iginde CER telafisini gbzden gecgirmesi 6nerilir.

ICINDEKILER

URUN MIKTAR REF
Vigil Protein Kontrolu 4 x5 mL 450120
Dizey 1

Vigil Protein Kontrolu 4 x 5 mL 450125
Duzey 2

Vigil Protein Kontrolu 4 x 5 mL 450130
Dizey 3

REAKTIF MALZEMELERI

Vigil Protein Kontroll, Seviye 1, 5,0 mL: insan Tabanli Materyal
Vigil Protein Kontroll, Seviye 2, 5,0 mL: insan Tabanli Materyal
Vigil Protein Kontroll, Seviye 3, 5,0 mL: insan Tabanli Materyal

KULLANMA TALIMATI

Acllmamis siseleri -15°C ve -20°C arasinda muhafaza edin. Kontroller, acildiktan sonra, 60 gin iginde
kullanilacaksa, laboratuar igin kolaylik saglamak Uzere +2°C ve +8°C arasinda muhafaza edilebilir. Uriin
-20°C’den daha dusuk sicaklikta muhafaza edilirse hasara ugrayabilir. Igerigi kullanmadan 6nce hafif dairesel
hareketlerle karistirin. Kapaga sizinti olmasini 6énlemek igin dik muhafaza edin ve ters cevirerek karigtirmayin.
Stabiliteyi maksimuma ylkseltmek igin, siseyi belirtlen muhafaza sicakligindan c¢ikarip, gereken miktardaki
kontroll derhal alin. Ardindan, hemen siseyi belirtilen muhafaza sicakhdina geri gétiriin. Tapa ve vidal 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 ydntemiyle Total Protein tespitinde kullanilamaz.
Bunun sebebi, kontrollin kolligatif 6zelliklerinin etilen glikol nedeniyle degisiklige ugramasidir. Bu kontrol
materyallerinin viskozitesi normal serumunkinden daha yuksek oldugundan, kiguk hacimlerde kontrol pipetlerken
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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.

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.

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

Glivenlik ve Performans Ozetine EUDAMED veritabanindan (ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir.
NAKLIYE HASARI

Hasarli bir tridin alinmasi durumunda, Beckman Coulter Klinik Destek Merkezine haber verin.
IZLENEBILIRLIK

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

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

REVIiZYON GECMiSi

Revizyon AE

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

Yeni dil gerekliligi eklendi: Brezilya Portekizcesi.

Revizyon AG

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

Revizyon AH

Yeni dil gerekliligi eklendi: Slovakga

Cihaz ailesinde glincellemeler yapildi.

Revizyon AJ

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

Guvenlilik ve Performans Ozeti beyani eklendi.

Eklenen diller: Letonca, Hirvatca, Estonca, Slovence, Bulgarca, Fince, Kazakg¢a, Makedonca, Rusca, Sirpga,
Ukraynaca.

Revizyon AL
Vietnamca eklendi.

Revizyon AM
Glncellenmis Viethamca ceviri.
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Sembol Anahtari

Katalog Numarasi

icindekiler

ul Uretici

Seri kodu

c € CE isareti

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi

Uyari

Kontrol

I Made in USA of US and Foreign Components I

IVD In Vitro Tani

X Sicaklik limiti

g Son Kullanma Tarihi

Guvenlik Bilgi Formu

(i Kullanma Talimatina Basvurun
il Uretim Tarihi

é—)@ Biyolojik riskler

Deger Belirleme Sayfasi

ABD ve Yabanci Menseli bilesenlerden ABD’de
Uretilmistir
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KoHTponbHble obpa3subl 6enkoB Vigil, ypoBHn 1,2 n 3
450120, 450130, 450125

Ona guarHocTukum in vitro

Tonbko ans npodeccuoHanLHOro NCNONbL30BaHUSA
TonbKo NO Ha3Ha4YeHuIo Bpaya

HA3HAYEHUE

CTabununampoBaHHbIe XuakmMe KOHTporbHble 06pasubl 6enka Vigil npegHasHayYeHbl AN MOHUTOPUHIa HAOEXHOCTU
N oBWMX DYHKUMOHANbHbLIX XapakTepuUCTUK TECTOBbIX cUcCTeM Ansi creundunydeckux 6enkoB B KIMHUYECKOW
na6opatopun. Kcnonb3oBaHne Tpex YpOBHEW KOHTPOSbHbIX 06Gpa3sLoB MO3BONsET nabopaHTy oTcnexuBaTb
N3MEeHeHNs Npu KannbpoBKe, a Takke aHaNUTUYECKYHO OWNGKY 1 NOrpeLlHOCTb.

KPATKOE ONMUCAHUE

KoHTponbHble o06pasubl  GenkoB  Vigil nomyyeHbl K3  CBeXen 3aMOPOXEHHOM nna3mMbl  YeroBeka,
0edunbpuHMpPoOBaHHOM U 3aTeM CTabMIM3MPOBAHHOW STUNEHINUKonem.*>* CTabunuaupylowee OENCTBME
STUNEHINNKONA ABMNSIETCA TpexKpaTHbIM.  BbicOokas OCMOMANbHOCTb MWHUMMU3MPYET POCT GakTepuin, a ero
CBOMCTBO KaK aHTMOKCMAaHTa cTabunuanpyet 4yBCTBUTEmMbHbIE K KUcrnopody coctaenstowme. Kpome Toro,
NPUCYTCTBME STUMNEHITINKONS MPUBOANT K CHUKEHUIO TOYKN 3aMep3aHns, YTO NO3BOMSIET KOHTPOSbHbIM 00pa3uam
OCTaBaTbCsl B XWOKOM COCTOSIHMM Mpu OBbIMHON TeMMepaType B MOPO3UITbHOW Kamepe; To ecTb, oT —15°C ao
—20°C. lpurotoBrneHne 3TUX CTAOUNM3MPOBAHHBLIX KOHTPOSIbHLIX MaTepuanoB B XWAKOW (OpMe WCKIoYaeT
OLWNBKN, OBBLIYHO CBSI3aHHbIE C HAMOMHEHMEM, BbICYLUIMBAHMEM W BOCCTAHOBMNEHNEM KOHTPONbHbIX NpenapaToB B
NMoUnN3NPoOBaHHOM BUAE.>5578

/\ BHUMAHMUE!

Tak Kak AaHHbIN NPOAYKT COAEPXUT MaTepuan 4YenoBeYeCKOro NnpOMCXOXAEeHUs, OH
TpeOyeT oOpaleHuss Kak € NOTeHUManbHO OMNacHbIM WCTOYHMKOM PpacnpocTpaHeHus
MHMEKLUNOHHBbIX 3aboneBaHUN. Bce poHoOpckue eauHUUbI CbIBOPOTKM UMW Na3Mmbl,
ucnonb3yemble NMpu NOAroToBKE 3TOro Marepuana, npowwnu NPOoBepKy B COOTBETCTBUM C
MeToAamMu, yTBepXAeHHbIMU YnpaBrieHWeM NO KOHTPOSK KavyecTBa MULUEBbLIX NMPOAYKTOB
n nekapcTtBeHHbIX cpeacTtB CLUA (FDA), n npusHaHbl oTpuuaTenbHbIMU ANs aHTUTen K
BUpycy nmmyHogecduumuTta yenoseka (BUY), HIV- u renatuty C, a Takke HepeakTUBHbIMU ANA
Hb.,Ag. Tak Kak HUKakue mMeToAbl TECTUPOBAHMA He MOryT obecne4ynTb NMOJSIHYH rapaHTUK
oTcyTtcTBUsA BupycoB BUY, renatuta (B u C) nnu apyrux MHEKLMOHHbIX areHToB, MO3TOMY
obpalaTbCcA ¢ 3TUM MaTepuanom Heo6xoaUMMO Kak ¢ NOTEeHUUaNbHO ONacHbIM UCTOYHUKOM
pacnpocTpaHeHusi MH(PEKLUNOHHbIX 3aboneBaHNN. ITOT NMPOAYKT TaKke MOXeT copepXaTb
Apyrue wmatepuanbl 4YerioBe4eCKOro mnpouUCXOXAEHUs, ANsl KOTOPbIX He NpPOBOAUIIUCH
yTBepXAeHHble NMPOBepKU. YnpaBrneHue Mo KOHTPONIO KayecTBa NULLEBbIX MPOAYKTOB U
nekapcTBeHHbIX cpeacTB CLUA (FDA) pekomeHAayeT obGpallaTbCs ¢ TaKUMKM obpasuaMm Kak ¢
OTHOCSILLMMUCA KO 2 ypOBHI0 6uonornyeckon 6esonacHoctu Centers for Disease Control and
Prevention (LleHTpbI NO KOHTPOSO 3a 3a6oneBaHUAMU N NpodUnaKkTmke).

KNACCUDUKALIUA ONMACHOCTEN NO CUCTEME CI'C
KoHTponb anst 6enkoe OCTOPOXXHO!

Vigil, ypoBeHb 1

H302 OkasblBaeT BpeaHoe BO34encTeme npu
npornartbiBaHUN.
P264 Mocne paboTbl TWaTeNbHO BbIMbITb PYKW.

P301+P312 MPU MPOIMATBIBAHUW: obpaTtntbes B
TOKCUKONOIMMYECKMN LEHTP unun k
crneynanucTy npu nNIOXoMm camovyBCTBUN.
Atunedrnukonb 30 - 40%
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KoHTponb anst 6enkoe OCTOPOXXHO!

Vigil, ypoBeHb 2

H302 Okas3sblBaeT BpeaHoe BO34eNCcTBME Npu
npornatbiBaHWW.
P264 Mocne paboTbl TWaTenbHO BbIMbITb PYKW.

P301+P312 MPU MPOIMATBIBAHUW: obpaTtntbes B
TOKCUKONOIM’MYECKUN LEHTP nnm k
crneynanucTy npu nNIOXoMm caMmovyBCTBUN.

Otunenrnukons 30 - 40%
KoHTponb gns 6enkoe OCTOPOXXHO!

Vigil, ypoBeHb 3

H302 OkasbiBaeT BpegHOEe BO3OENCTBUE Npu
npornaTbiBaHUM.
P264 Mocne paboTbl TWATENBHO BLIMbLITL PYKW.

P301+P312 MPU MPOIMATbIBAHUW: obpaTtutbes B
TOKCUKONOIMMYECKUN LIEHTP wnnun k
crneunanucTy npu nNoxXom camovyBCTBUN.
Otunenrnukons 30 - 40%

MacnopT 6e3onacHoCTM 4OCTYNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb

AHanuTbl B HEBCKPLITLIX (PriakOHax COXPaHSAKT CTabuNbHOCTb 4O UCTEYEHUS] CPpOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha
3TUKETKE, €CNN KOHTPOIbHbIA MaTepuan xpaHutea npm Temnepatype ot —15°C go —20°C, unu, nocne BCKpbITUS
ynakoBku, go 60 gHen npu xpaHeHun npu Temneparype ot +2°C go +8°C. XpaHeHue npu Temnepartype Huxe
—20°C MOXeT NpMBECTM K NOBPEXAEHMIO NpoAyKTa. B cBA3M ¢ M3MEHYMBOCTbIO CTabunbHOCTU 6EnKoB OTAENbHbIE
nabopatopmm MOryT OTMETUTb CHUXeHMEe 3HadYeHun uepynonnasmuHa (CER) B TedeHme cpoka XusHu npogykra.
Moatomy nabopaHTam pekomeHayeTcst NpoBepsTb BoccTaHoBneHne CER co BpemeHem.

COOEPXAHUE

NPOOYKT KOJNIMYECTBO REF
KoHTponbHbI 06paseL 4 x 5 mMn 450120
6enkos Vigil, ypoBeHb 1

KoHTponbHbIn obpa3seL 4 x5 wmMn 450125
6enkos Vigil, ypoBeHb 2

KoHTponbHbIn obpa3seL 4 x5 wmMn 450130

6enkos Vigil, ypoBeHb 3

WHIPEOVEHTbI, OBNTAJAIOLWUE PEAKLUMOHHON CMOCOBHOCTLIO

KoHTponbHbIN 06pasey, 6enkos Vigil, yposeHb 1, 5,0 Mn: maTepuan 4enoBe4eckoro MPOUCXOXAEHMWS
KoHTponbHbIN 06pasey, 6enkos Vigil, yposeHb 2, 5,0 Mn: matepuan 4enoBe4eckoro NpoOUCXoXaeHWS
KoHTponbHbIn 06pasey 6enkos Vigil, ypoBeHb 3, 5,0 Mn: matepuan 4enoBe4ecKoro NpOMCXOXAeHUs

MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

HeBckpbiTble nakoHbl xpaHute npu Temnepatype oT —15°C pgo —20°C. KoHTponbHble matepuarnbl nocrne
BCKPbITUS YNaKOBKW CriedyeT MCrnonb3oBaTb B TedeHne 60 AHen, ux cnegyeT XpaHuTb Npu Temneparype OT
+2°C po +8°C pgna ypobctBa nabopatopuun. XpaHeHue npu Temnepatype Huxke —20°C MOXeT npuBecTu
K MOBPEeXOEeHUIO NpoayKTa. Mepemelwiante coOepXUMOE OCTOPOXHBIM 3aKpyYMBaKOLWNM  OBUXKEHNEM
nepeqg gosvpoBaHueM. Bo wmsbexaHne npoTekaHusi B KPbIWKY XpaHUTE B BEPTMKANbHOM MOMOXEHUM U He
nepemMelwnBanTe nepesopaynBaHmeM. [ns yBennyeHns ctabunbHOCTU U3BNEKUTE (PrnakoH M3 XpaHunuwa c
yKa3aHHOM TemnepaTtypon U cpasy A03NpynTe HeobOXoaAWMbIA KOHTPOSbHbIA Matepuan. 3aTem HemeasnieHHO
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BEpHUTE (prakoH B XpaHUMMLLE C yKazaHHOM Temnepartypon. pobka 1 Kpbilwka ¢ pe3bboi JOMKHbI OCTaBaTbCA
Ha dnakoHe, Korga OH HaxoauTca B xpaHunuwe. [Ona oueHkn (PyHKUMOHAmMbHbIX XapaKTepUCTUK CUCTEMBI
KPUTUYECKM BaXXHO TOYHO crieoBaThb npoLleaypam B PYKOBOACTBE MOMb30BaTerisl CUCTEMbI MPU UCMNOMb30BaHUM
3TUX KOHTPOSbHbBIX MaTepuarnos.

OrPAHNYEHUA

OTOT KOHTPONbHbLIN 0b6pasel, COAEPXUT ITUNEHINMKOMNb Kak KOHCEPBAHT M HE MOXET WCNonb3oBaTbCs AN
onpegeneHna obuwero 6enka mMeTogoM uHAekca pedpakuun. 3TO CBA3AHO C M3MEHEHMEM KOIMUraTUBHbIX
CBOWCTB KOHTPONbHOro obpasua BCneacTeme NpUCYTCTBUS ATUNEHINUKONSA. Tak Kak BA3KOCTb 3TUX KOHTPOSbHbIX
mMaTepuarnoB Bbllle, YeM BSA3KOCTb OObIYHOM CbIBOPOTKW, crnegyeT cobniogatb OCTOPOXHOCTb, MNUMNETUPYS
Hebonblme 06beMbl KOHTPOMBHOrO Matepuana. PekomeHayeTcsa yoepXuBaTb KOHYMK MUNETKM HEMHOMO HUXE
MEHWUCKa Mpu acnupaumm KOHTPOSIbHOro Marepuana, 4tobbl M3bexarb npununaHva n3bbITOYHOrO KonmyecTBa
MaTtepuana Ha KOH4YMK nuneTkn. [na aBToMaTudeckmx CUCTEM PEeKOMEeHOYyeTCs ucnonb3oBaTb 6ornee HU3Kyto
HaCTPOWKY CKOPOCTM.

AONONIHUTENNIbHAA UHPOPMALIUA

Beckman Coulter, cTunmMsoBaHHbIA NOrOTMN M YNIOMUHaeMble 30eCb 3Haku npoaykuumn n yenyr Beckman Coulter
SABNSAIOTCA TOBAPHbIMU 3HAKaMU UK 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBapHLIMKU 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIx LLTatax n gpyrmx ctpaHax.

MoryT 6bITb OXxBa4eHbl ogHUM unu Bonee nateHTamu. — cM. www.beckmancoulter.com/patents.

Ona naumeHTa / nonb3oBatensa / TpeTben cTopoHbl B EBponenickom Coto3e M B CTpaHax C MAEHTUYHbIM
perynatopHbeiM pexumom (Peanamenm 2017/746/EC e omHoweHUU MeduyuHckux usdenud 0ns in vitro
OuasHOCMUKU); €ecnu, BO BPEMS WUCMONb30BaHWUSA 3TOTO YCTPOWCTBA WM B pe3ynbraTe ero MCnonb30BaHUs
NpoM30oLLeN Cepbe3Hbld MHUMOEHT, coobWwute O HeM npou3BOAUTENIO W/MNK  €ero  YNoSIHOMOYEHHOMY
NpeacTaBUTENO U CBOEMY HaLMOHANbHOMY OpraHy perynmpoBaHus.

CBogHble gaHHble No 6e30MacHOCTM U 3KCMyaTaluMoHHbIM XapakTepucTukam AocTynHbl B EBponewnckon Gase
OaHHbIX n3genuin megmumHckoro HasHavyeHmst (EUDAMED): ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOBPEXAEHUE NPU AOCTABKE

Mpn nony4yeHuUM peareHTa B MOBPEXOEHHOW YMaKoBKE COOOWMUTE 006 3TOM B LIEHTP KMMHMYECKOMW NOOAEPXKKM
komnaHum Beckman Coulter.

NMPOCNEXWBAEMOCTb

3HauyeHns NPoCHeXMBalTCa M ABMAKTCA cneundmnyeckumn gnst MeToauk mccnepoBaHus peareHToB AU/DxC
AU, IMMAGE un Synchron n cuctembl kanubpartopa. Heckonbko npnbopoB 1 nabopatopuii, UCNOMNb3YHLNX
penpeseHTaTMBHble NPOoObl M3 3TOW MapTUM KOHTPONbHOro Martepuana, 3aganu CPEOHWE yctaHoBneHHble
3HaveHus. [lnanasoH akcnayaTaunoHHbIX XapakTepUCcTuK Bbin nonyyeH nytem o6beanHeHNsa OLEHOK ancnepcuu,
NOMNy4YeHHbIX MO JaHHbIM Y4acTByOLLEN nabopaTopmm 1 n3 gpyrux JOCTYMNHbIX B HACTOsILLLEE BPEMS UCCNeaoBaHWN.

CpenHee 3HadeHue, nony4yeHHoe B nabopatopuu, AOMKHO HAaXOAUTLCS B 9TOM AManasoHe 3KCnyaTauMOHHbIX
XapaKTepUCTUK, XOTS BOCCTAHOBIEHWME MOXET He ObiTb MAEHTUYHLIM MPUBEAEHHOMY CPEAHEMY 3HAYEHWUHO.
3HaueHus, BbixoasLMe 3a npeaenbl AnanasoHa, MoryT ykasblBaTb Ha HEYA0BNETBOPUTENbHbIE 3KCMyaTauMOHHbIe
XapakTepucTUKKN. MPUYNHON TaKUX PACXOXOEHUA MOXKET SIBMATLCS OTIINYME TEXHUK, 0O60PYAOBaHMS, KannbpoBKu
N Tak ganee, 4Yto TpebyeTcs oueHMBaTb nabopaTopun. 3Ha4YeHMUs!, yCTaHOBIEHHbIE C MOMOLLbIO APYrMX METOANK,
MOryT OTnn4aTbCs. OTW pasnmums MoryT BbiTb 06YCNOBIEHbI OTKIIOHEHUSIMU, BbI3BaHHbLIMW OTIIMYUSIMU METOAOB.
Tak Kak pesynbraTtbl MCCriefoBaHus onyonmMKoBaHbl Ast BCeX TPexX YPOBHEN 3TOro npoaykTa, crieayet cobnogaTb
OCTOPOXHOCTb MPU COMOCTaBNEHNN HOMEPOB NapPTUA.

CBEOEHUA O BEPCUAX

Pepakuua AE

O6HoBNEHMA Ana cooTBETCTBUA TpeboBaHuAM rnobanbHOM NonuTUkM Mapknposkn Beckman Coulter.
Pepakuua AF

[o6asneHo HOBoe TpeboBaHMe K A3bIKy: NOPTyranbCckuin Ana bpasvnuu.

Pepakuna AG

Ho6aBneHo TpeboBaHMe HOBOro fA3blka: HuAepnaHackui. [OnonHWTenbHble U3MEHEHUs ANnA COOTBETCTBUSA
TpeboBaHuam rnobanbHoON NonNUTUKN MapkupoBku Beckman Coulter.
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Pepakuna AH

[o6aeneHo TpeboBaHMe HOBOrO A3blka: CrioBaukui
O6HoBneHnsa B cemencTee Npnbopos.

Pepakuua AJ

O6HoeneHnst ans cootBetcTBuA TpeboBaHnam PernameHta EC 0 MeguMUMHCKMX mM3genuax ans AUarHOCTUKK in
vitro (IVDR) cornacHo rnobansHon nonutuke mapkmpoBku Beckman Coulter.

Pepakuna AK
,D,O6aBJ'IeHO 3adaBlieHne o0 CBOAHbIX AaHHbIX MO ©e3onacHoCTU U KCrJliyatauMOHHbIM XapaKTePUCTUKaM.

[loGaBeneHbl A3bIKW: NaTbILWCKUIA, XOPBAaTCKUIN, 3CTOHCKWUA, CIOBEHCKWNA, ©Gonrapckui, (UHCKUA, Ka3axCKUW,
MaKeAOHCKUI, PYCCKUIN, CEPOCKMIN, YKPAUHCKUN.

Penakuua AL

JJobaBneH BbETHaMCKNIN A3bIK.

Penakuna AM

OOHoBMNEH nepeso Ha BbETHAMCKUN A3bIK.
OnpepgeneHnsi CAMBOJIOB

Homep no karanory In vitro gnarHocTtuka
CogaepxaHue JI TemnepatypHbIi AnanasoH
wl N3rotoButenb g Cpok rogHoCTH
Kog napTtum Macnopt 6e3onacHocTn
c E Mapkuposka CE [ O6patutecb k HCTpyKUMSM
Nno NPUMEHEHUIO
YNONHOMOY€EHHbIN ] [aTa nponsBoacTsa
npeactaBuTens B
EBponerickom coobuiecTtse
OcTopOoXHO! A Buonornyecknn pmuck
L2
KoHTponb BegomocTb 3agaHns BENMUYMH
[Made in UsA of S and Foreign Components | CpenaHo B CLUA 13 koMNOHEHTOB NPOM3BOACTBA
CLUA vnv gpyrux cTpaH
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Valgu kontrollmaterjali Vigil tasemed 1, 2 ja 3
450120, 450130, 450125

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

Ainult professionaalses praktikas
Ainult Rx

KASUTUSOTSTARVE

Stabiliseeritud vedelad valgu kontrolimaterjalid Vigil on loodud spetsiifiliste valgu analllsisisteemide
usaldusvaarsuse ja Uldise toimivuse jalgimiseks Kliinilises laboris. Kolme kontrolltaseme kasutamine vdimaldab
laboritddtajal jalgida muutusi kalibreerimises koos analltilise vea ja ebatapsusega.

KOKKUVOTE

Valgu kontrolimaterjalid Vigil on parit inimese varskelt kilmutatud plasmast, mis on fibriinist vabastatud
ja seejarel etlleenglikooliga stabiliseeritud.">** Etlileenglikooli stabiliseeriv toime on kolmekordne.  Suur
osmolaalsus vahendab bakterite kasvu, samas kui selle antiokstdantsed omadused stabiliseerivad hapniku
suhtes labiilseid koostisosi. Lisaks viib etuleenglikooli juuresolek klilmumistemperatuuri langusele, mis véimaldab
kontrolimaterjalidel pusida vedelas olekus normaalsel stigavkilmiku temperatuuril; st temperatuuril —15 °C kuni
—20 °C. Nende stabiliseeritud kontrolimaterjalide valmistamine vedelal kujul kdrvaldab vead, mis on tavaliselt
seotud luofiliseeritud kontrollmaterjalide taitmise, kuivatamise ja lahustamisega.?s¢7#

/\ ETTEVAATUST

Kuna see toode on inimparitoluga, tuleb seda kasitseda nakkusohtlikuna. Iga selle materjali
ettevalmistamiseks kasutatud seerumi voi plasma doonori iihikut analiiisiti USA Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) heakskiidetud meetoditel ja leiti, et need on HIV ja HCV antikehade suhtes
negatiivsed ning HB, antigeeni (Ag) suhtes mittereaktiivsed. Kuna iikski analiiiisimeetod ei
saa anda taielikku kindlust selle suhtes, et proovis puudub HIV, B-hepatiidi viirus, C-hepatiidi
viirus voi moni muu infektsioosne aine, tuleb seda materjali kdsitseda nakkusohtlikuna.
See toode voib sisaldada ka muud inimparitolu materjali, mille jaoks puudub heakskiidetud
analiiis. FDA soovitab selliseid proove kisitseda nii, nagu on Kkirjeldatud haiguste
torjekeskuste 2. taseme bioohutuse suunistes.

GHS-l| OHUKLASSIFIKATSIOON
Vigil proteiiniregulaator HOIATUS

Tase 1
H302 Allaneelamisel kahjulik.
P264 Parast kaitlemist pesta hoolega kasi.
P301+P312 ALLANEELAMISE KORRAL: halva
enesetunde korral votta dhendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.
Etuleenglukool 30 - 40%
Vigil proteiini HOIATUS

reguleerimistase 2

D

H302 Allaneelamisel kahjulik.
P264 Parast kaitlemist pesta hoolega kasi.
P301+P312 ALLANEELAMISE KORRAL: halva
enesetunde korral votta Ghendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.
Etuleenglikool 30 - 40%
Vigil proteiiniregulaator HOIATUS
Tase 3
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D

H302 Allaneelamisel kahjulik.

P264 Parast kaitlemist pesta hoolega kasi.

P301+P312 ALLANEELAMISE KORRAL: halva
enesetunde korral vbtta uhendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga.
Etuleenglukool 30 - 40%

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Avamata pudelites jddvad analliidid stabiilseks kuni etiketil margitud aegumiskuupdevani, kui kontrolimaterjali
sailitatakse temperatuuril —15 °C kuni—20 °C, vdi, kord avatuna, kuni 60 paevaks, kui neid sailitatakse temperatuuril
+2 °C kuni +8 °C. Sailitamine temperatuuril alla —20 °C vdib toodet kahjustada. Valgu stabiilsuse variaabluse
tottu voivad Uksikud laborid taheldada tseruloplasmiini (CER) vaartuste vahenemist toote eluea jooksul. Seetdttu
soovitatakse laboritd6tajal CER-i taastevaartus aja jooksul lGle vaadata.

SISU

TOODE KOGUS REF
Valgu kontrollmaterjal 4 x 5 mil 450120
Vigil, tase 1

Valgu kontrolimaterjal 4 x5 mil 450125
Vigil, tase 2

Valgu kontrollmaterjal 4 x5 ml 450130
Vigil, tase 3

REAKTIIVI KOOSTISAINED

Valgu kontrollmaterjal Vigil, tase 1, 5,0 ml: inimesepdhine materjal
Valgu kontrollmaterjal Vigil, tase 2, 5,0 ml: inimesepdhine materjal
Valgu kontrollmaterjal Vigil, tase 3, 5,0 ml: inimesepdhine materjal

KASUTUSJUHISED

Sailitage avamata pudeleid temperatuuril —15 °C kuni —20 °C. Kord avatuna voib 60 paeva jooksul kasutatavaid
kontrolimaterjale hoida laboratoorse mugavuse huvides temperatuuril +2 °C kuni +8 °C. Sailitamine temperatuuril
alla —20 °C vdib toodet kahjustada. Enne dispenseerimist segage sisu seda érnalt keerutades. Et takistada
sisu valgumist korgi sisse, hoidke pudelit Ulespidi ja drge segage sisu pudelit Umber podrates. Stabiilsuse
maksimeerimiseks eemaldage pudel ettenahtud sailitustemperatuurilt ja dispenseerige kontrollmaterjal kohe
vastavalt vajadusele. Seejarel viige pudel kohe tagasi ettendhtud sailitustemperatuurile. Sailitamise ajal peavad
kork ja keeratav kork jaama pudelile. Sisteemi toimivuse hindamiseks on oluline, et nende kontrollmaterjalide
kasutamisel jargitaks tapselt stisteemi kasutusjuhendis toodud protseduure.

PIIRANGUD
See kontrolimaterjal sisaldab sailitusainena etileenglikooli ja seda ei saa kasutada uldvalgu maaramiseks
refraktsiooniindeksi meetodil. See on tingitud kontrolimaterjali kolligativsete omaduste muutumisest

etlileenglikooli tottu. Kuna nende kontrollmaterjalide viskoossus on suurem kui normaalsel seerumil,
tuleb kontrollmaterjali vaikeste koguste pipeteerimisel olla ettevaatlik. = Kontrollmaterjali aspireerimisel on
soovitatav hoida pipetiotsakut ainult veidi allpool meniskit, et valtida ligse materjali kleepumist pipetiotsakule.
Automatiseeritud susteemide korral on soovitatav kasutada vaiksemat kiirust.

LISATEAVE

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevbtte Beckman Coulter toote- ja
teenusemargid on ettevitte Beckman Coulter, Inc. kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika
Uhendriikides ja teistes riikides.

Voib olla kaitstud Gihe véi enama patendiga — vt www.beckmancoulter.com/patents.
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Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (méérus (EL)
nr 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta); kui selle seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise
tagajarjel on toimunud tésine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult
padevale asutusele.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvdte on saadaval andmebaasis EUDAMED aadressil ec.europa.eu/tools/eudamed.
TARNIMISEL TEKKINUD KAHJUSTUSED

Kahjustatud toote saamisel teavitage sellest ettevdtte Beckman Coulter Kliinilist tugikeskust.

JALGITAVUS

Vaartused on jalgitavad ja spetsiifiised AU/DxC AU, IMMAGE ja Synchron reagentide ja kalibraatorislisteemi
analltsimetoodikatele. KESKMISED maaratud vaartused tehti kindlaks, kasutades sellest kontrollpartiist véetud
representatiivseid proove mitmetel instrumentidel ja mitmetes laborites. Toimivusvahemik saadi osalevate laborite
andmetest ja muudest praegu kattesaadavatest uuringutest saadud dispersioonihinnangute kombineerimisel.

Laboris saadud keskmine vaartus peaks jddma toimivusvahemikku, ehkki taastevaartus ei tarvitse olla loetletud
keskmise vaartusega identne. Valjaspool vahemikku olevad vaartused vdivad viidata mitterahuldavale toimivusele.
Sellise lahknevuse pohjusteks véivad olla tehnikate, varustuse, kalibreerimise jne erinevused, mida labor peaks
hindama. Teiste metoodikatega maaratud vaartused voivad olla erinevad. Sellised erinevused, kui need esinevad,
voivad olla tingitud meetoditevahelisest kdrvalekaldest. Kuna analllsi vaartused avaldatakse selle toote koigi
kolme taseme kohta, tuleb olla ettevaatlik vastavate partinumbrite sobitamisega.

VERSIOONI AJALUGU

Revision AE

Uuendused, et vastata ettevotte Beckman Coulteri Glemaailmse margistuspoliitika nduetele.

Revision AF

Lisatud uus keelendue: Brasiilia portugali.

Revision AG

Lisatud uus keelendue: hollandi. Taiendavad muudatused, et vastata ettevotte Beckman Coulter Glemaailmsele
margistuspoliitikale.

Revision AH

Lisatud uus keelendue: slovaki

Instrumendipere uuendused.

Revision AJ

Uuendused, et vastata ettevotte Beckman Coulter tdlemaailmse margistuspoliitika VDR nduetele.

Revision AK

Lisatud ohutuse ja toimivuse kokkuvote.

Lisatud keeled: Iati, horvaadi, eesti, sloveeni, bulgaaria, soome, kasahhi, makedoonia, vene, serbia, ukraina.
Redaktsioon AL

Lisatud vietnami keel.

Redaktsioon AM

Uuendatud vietnamikeelne tdlge.
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Siuimboli tahis

Katalooginumber In vitro diagnostika

Sisu i Temperatuuri piirvaartus

wl Tootja g Aegumise kuupaev

EoT Partii kood Ohutuskaart

c € CE-margis [ Vt kasutusjuhiseid

[Ec [rer] Volitatud esindaja Euroopa ] Tootmiskuupéaev

Uhenduses

Hoiatus fg-)\ Bioloogilised riskid
)

Reguleerimine Vaartuse maaramise leht

[ Made in USA of US and Foreign Components | Valmistatud USA-s ameerika ja valismaistest
komponentidest
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Vigil Protein Control, razine 1,2i 3
450120, 450130, 450125

Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici

Samo za profesionalnu upotrebu
Samo na lije€niéki recept [RX]

NAMJENA

Vigil Protein stabilizirane tekuée kontrole osmisljene su za pracenje pouzdanosti i ukupnog rada sustava za
testiranje specifi¢nih proteina u klinickom laboratoriju. Koristenje triju razina kontrola omogucuje laborantima
pracenje promjena kalibracije usporedo s analitickom pogreskom i nepreciznoScu.

SAZETAK

Kontrole Vigil Protein dobivene su iz svjeZze zamrznute ljudske plazme koja je defibrinirana i zatim stabilizirana
etilen-glikolom.'23+ Stabiliziraju¢i uginci etilen-glikola su trostruki. Visoka osmolalnost minimizira rast bakterija,
a antioksidativno svojstvo stabilizira sastojke labilnog kisika. Uz to prisutnost etilen-glikola snizava toCku
smrzavanja, zahvaljuju¢i ¢emu kontrole ostaju u teku¢em stanju na temperaturi obi¢nog hladnjaka, tj. izmedu
—15 °C i =20 °C. Pripremom takvih stabiliziranih kontrola u teku¢em obliku eliminiraju se pogreske koje se obi¢no
povezuju s punjenjem, suSenjem i rekonstitucijom liofiliziranih kontrolnih proizvoda.»ss7#

/\ OPREZ

Buduéi da je izvor ovog proizvoda ljudskog podrijetla, njime je potrebno rukovati kao
moguéim prijenosnicima zaraznih bolesti. Sve jedinice dobivene od donora seruma ili
plazme koje su posluzile za pripremu materijala testirane su metodama koje je odobrila
Americ¢ka agencija za hranu i lijekove (FDA) te je ustanovljeno da su negativne na antitijela
za HIV i HCV, kao i da nisu reaktivhe na HB.Ag. Buduci da se nijednom metodom testiranja
ne moze u potpunosti zajaméiti odsutnost HIV-a, virusa hepatitisa B, virusa hepatitisa C i
drugih infektivnih agensa, materijalom je potrebno rukovati kao moguéim prijenosnicima
zaraznih bolesti. Ovaj proizvod moze sadrzavati i drugi materijal dobiven iz humanog izvora
za koji ne postoje odobrena testiranja. FDA preporucuje da se takvim uzorcima rukuje prema
smjernicama Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2 (Biosigurnost druge razine
centra za kontrolu bolesti).

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Vigil Protein Control UPOZORENJE

razine 1

H302 Stetno ako se proguta.
P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.
P301+P312 AKO SE PROGUTA: u slu€aju zdravstvenih
tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/lije¢nika.
Etilen glikol 30 - 40 %
Vigil Protein Control UPOZORENJE

razine 2

H302 Stetno ako se proguta.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

P301+P312 AKO SE PROGUTA: u slu€aju zdravstvenih
tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/lije€nika.
Etilen glikol 30 - 40 %
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Vigil Protein Control UPOZORENJE

razine 3

H302 Stetno ako se proguta.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke.

P301+P312 AKO SE PROGUTA: u slu€aju zdravstvenih
tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/lije€nika.
Etilen glikol 30 - 40 %

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

POHRANA | STABILNOST

Analiti ¢e u neotvorenim boc€icama ostati stabilni do isteka roka valjanosti na naljepnici ako se kontrola ¢uva na
temperaturi izmedu —15 °C i —20 °C ili, ako je otvorena, 60 dana na temperaturi izmedu +2 °C i +8 °C. Skladistenje
na temperaturi manjoj od —20 °C moze dovesti do osteéenja proizvoda. Zbog promjenjive stabilnosti proteina
pojedini laboratoriji mogu primijetiti opadanje vrijednosti ceruloplazmina (CER) tijekom zivotnog vijeka proizvoda.
Stoga se laborantima preporucuje da nakon nekog vremena pregledaju oporavak CER-a.

SADRZAJ

PROIZVOD KOLICINA REF
Vigil Protein Control, 4 x5 mL 450120
razina 1

Vigil Protein Control, 4 x 5 mL 450125
razina 2

Vigil Protein Control, 4 x5 mL 450130
razina 3

REAKTIVNI SASTOJCI

Vigil Protein Control, razina 1, 5,0 mL: materijal ljudskog podrijetla.
Vigil Protein Control, razina 2, 5,0 mL: materijal ljudskog podrijetla.
Vigil Protein Control, razina 3, 5,0 mL: materijal ljudskog podrijetla.

UPUTE ZA UPORABU

Neotvorene bocice Cuvajte na temperaturi izmedu —15 °C i —20 °C. Nakon otvaranja, kontrole koje Ce se koristiti
u roku od 60 dana mogu se za potrebe laboratorija Cuvati na temperaturi izmedu +2 °C i +8 °C. Skladistenjem
na temperaturi manjoj od —20 °C moze do¢i do oSteéenja proizvoda. Sadrzaj prije doziranja promijeSajte laganim
kruznim pokretima. Da biste sprije€ili curenje u ¢ep, pohranite u uspravnom poloZaju i ne mijeSajte preokretanjem.
Da bi se Sto viSe povecala stabilnost, izvadite boCicu iz navedene temperature za skladiStenje i kontrolu odmah
dispenzirajte prema potrebi. Zatim bocicu odmah vratite na navedenu temperaturu za skladistenje. Gumeni i
navojni Cep moraju ostati na bocici dok je u skladistu. Da bi se procijenio rad sustava, bitno je da se postupci u
radnom priru€niku sustava precizno slijede tijekom uporabe ovih kontrolnih materijala.

OGRANICENJA

Ova kontrola sadrzi etilen-glikol kao konzervans i ne moze se Koristiti za odredivanje ukupnog proteina pomocu
indeksa metode refrakcije. To je zbog promjene koligativnih svojstava kontrole etilen-glikolom. Viskoznost tih
kontrolnih materijala veca je od normalne serumske, stoga je prilikom pipetiranja male koliine kontrolnog materijala
potrebno biti pazljiv. Preporucuje se da se vrh pipete drZzi samo malo ispod meniskusa tijekom aspiracije kontrole
kako bi se izbjeglo prianjanje viska materijala na vrh pipete. Za automatizirane sustave preporucuje se sporija
postavka brzine.

DODATNE INFORMACIJE

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zigovi su ili registrirani
zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim drzavama.

Mozda je pokriveno nekim patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents.
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Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i u drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba
2017/746/EU o medicinskim proizvodima za in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili zbog
njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te
nadleznom nacionalnom tijelu.

Sazetak podataka o sigurnosti i performansama potrazite u bazi podataka EUDAMED
ec.europa.eu/tools/eudamed.

OSTECENJE PRILIKOM ISPORUKE
Ako ste dobili odteceni proizvod, obavijestite klinicki centar za podrsku tvrtke Beckman Coulter.
SLJEDIVOST

Vrijednosti su sljedive i specifitne za metodologije mjerenja pomocéu reagensa i kalibratora sustava AU/DxC AU,
IMMAGE i Synchron. ViSestruki instrumenti i laboratoriji koji upotrebljavaju reprezentativne uzorke iz te serije
kontrola utvrduju PROSJECNE dodijeljene vrijednosti. Raspon performansi dobio se kombiniranjem procjena
varijance koja se odreduje iz podataka laboratorija koji sudjeluju i drugih trenuta¢no dostupnih ispitivanja.

ProsjeCna vrijednost dobivena u laboratoriju trebala bi biti u rasponu performansi, iako oporavak mozda nije
identi€an navedenom prosjeku. Oni izvan raspona mogu ukazivati na nezadovoljavaju¢e performanse. Uzroci
takvog odstupanja mogu biti varijacije u tehnikama, opremi, kalibraciji itd., koje mora procijeniti laboratorij.
Vrijednosti dodijeljene pomocéu drugih metodologija mogu se razlikovati. Takve razlike, ako su prisutne, mogu
uzrokovati odstupanja izmedu metoda. Buduéi da se vrijednosti mjerenja objavljuju za sve tri razine ovog
proizvoda, treba voditi rauna o odgovarajuéim brojevima serija.

POVIJEST REVIZIJA

Revizija AE

AZuriranja radi uskladivanja sa zahtjevima pravilnika o globalnom oznacavanju tvrtke Beckman Coulter.
Revizija AF

Dodan novi obavezni jezik: brazilski portugalski.

Revizija AG

Dodan novi obavezni jezik: nizozemski. Dodatne promjene radi uskladivanja sa zahtjevima pravilnika o globalnom
oznacavanju tvrtke Beckman Coulter.

Revizija AH

Dodani novi obavezni jezici: slovacki
AZuriranja za liniju instrumenata.
Revizija AJ

AZuriranja radi uskladivanja sa zahtjevima uredbe IVDR putem pravilnika o globalnom oznacavanju tvrtke
Beckman Coulter.

Revizija AK

Dodan Sazetak podataka o sigurnosti i performansama.

Dodani jezici: latvijski, hrvatski, estonski, slovenski, bugarski, finski, kazaski, makedonski, ruski, srpski, ukrajinski.
Revizija AL

Dodan je vijetnamski.

Revizija AM

AZuriran prijevod na vijetnamski jezik.
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Vigil Kontpon 3a npotenH, Hueo 1,2 n 3
450120, 450130, 450125

3a uH eUmpOo ANarHoCTukKa

Camo 3a npocpecmoHanHa ynorpeba
Camo no npepnucaHue

NMPEOHA3HAYEHUE

CtabunuaunpaHute Te4HN KOHTpoNu 3a npoteunH Vigil ca npegHasHadeHn 3a npocreasiBaHe Ha HageXxaHocTTa m
uanocTHata paboTa Ha KOHKPETHM CUCTEMUM 3a TeCTBAHE Ha NPOTEMHM B KNMHWYHATa nabopaTtopud. Ynotpebata
Ha TPUTe HMBA Ha KOHTPOIN NO3BOJIsiBa Ha NabopaHTuUTe Aa NnpocneasiBat NPOMEHUTE B kKannbpupaHeTo 3aegHo ¢
aHanuMTu4HaTa rpeLka u HETOYHOCTTa.

KPATKO ONMUCAHUE

KoHTponuTte 3a npoteuH Vigil ca nonyyeHn ot NpsicHO 3ampaseHa YoBeLLKa nna3ma, Koato e buna gecdmbprHmpaHa
n cnep ToBa ctabunuampaHa ¢ etuneH rmukon.'>* Ctabunuanpawmnte epekTn Ha eTUNEH MUKON ca YyTPOEHM.
Bucokunsat ocmonaputer MuHMMmnanMpa GakTepuanHoTo pa3BuTME, AOKATO HEroBOTO aHTMOKCMAAHTHO CBOWCTBO
cTabunuanpa cbCTaBkMTe, NabunHu KbM kucrnopog. 3aegHo C ToBa HaNMUYMETO Ha E€TUNEH FMUKON BOAM L0
NMOHWXaBaHE Ha ToykaTa Ha 3aMpb3BaHE, KOETO MO3BOSMSABA KOHTPOAWUTE da OCTaHaT B TEYHO CLCTOSIHME Mpu
HOopManHu TemnepaTtypu BbB dpusep, T.e. Mexgy —15°C n —20°C. lNogrotoBkata Ha Te3n cTtabunuanpaHu
KOHTpPONM B Te4Ha hopma ennuMmnHMpa rpeLukn, obnyanHo CBbp3BaHM C NbIIHEHE, M3CbXBaHe U pasTBapsiHe Ha
NMOUNN3NPaHN NPOAYKTM 33 KOHTPOS. 5678

/A BHUMAHME

Tbh KaTo TO3M NPOAYKT € C YOBELIKM Npon3xon, C Hero TpsabBa Aa ce 60paBu KaTo C TaKbB,
cnocobeH pa npeHacs MH(eKLMO3HM 3abonsaBaHuA. Bcsika goHOpCcKa eAuMHMLA Ha cepym
N1 nnasma B npenapaTta Ha TO3W maTtepuan e 6una TecTBaHa 4ype3 ofoOpeHM MeToau Ha
AreHuusaTa no xpaHuTe 1 nekapcreata (FDA) B CALLl u e yctaHOBeHO, 4Ye e HeraTMBHa 3a
aHtutena Ha HIV u HCV un HepeaktuBHa 3a HB,Ag. TbM KaTo HAMa MeToA Ha u3crneaBaHe,
KOWTO Aa MOXe Aa NpeAasioxu nNbriHa curypHoct, Yye HIV, BupycbT Ha xenatut B n BupycobT
Ha xenatut C unu gpyrn MHGEKUMO3HM areHTU NUNcBaT, To3n matepuan TpsibBa pa 6bAae
obpaboTBaH KaTo crnocobeH Aa npeHacs MHGEKUMO3HU 3abonaBaHusa. To3n NPOAYKT MOXe
Aa CbAbpXKa CbLO U APYr MaTepuan OT YOBEeLUKA U3TOYHMK, 3a KOUTO HAMa ofoOpeH TecT.
FDA npenopbyBa TakMBa npobu aa 6baat obpaboreaHu npu Centers for Disease Control's
Biosafety Level 2 (HuBo Ha 6uonormyHa G6e3onacHocTt 2 Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTpon u
npeBeHLUUs Ha 3abonABaHUATA).

KNACUoULUNA HA ONACHOCTUTE MO GHS
Vigil KoHTpona 3a BHUMAHWE

npotevH, Hueo 1

H302 BpeneH npu nornbLyaHe.
P264 M3mninte pbLeTe cTapaTernHo cneg ynorpeba.
P301+P312 MPU NOMbLAHE: npn HepasnonoxeHue ce
obagete B UEHTBP NO TOKCUKOJTIOIMMA/Ha
nekap/...
ETunen rmukon 30 - 40 %
Vigil KoHTpona 3a BHUMAHUE

npoTteunH, Hueo 2

H302 BpeaeH npu nornbLuaHe.
P264 M3muninTe pblLeTe cTapaTenHo cneq ynorpeba.
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P301+P312 MPU NOMbLAHE: npn HepasnonoxeHue ce
obapete B LULEHTBP MO TOKCHNKOJIOI'MA/Ha
nekap/...

ETtunen rnukon 30 - 40 %
Vigil KoHTpona 3a BHUMAHUE

npoTteuH, Hueo 3

H302 BpeaeH npu nornbLuaHe.

P264 M3muninTe pbLeTe cTapaTternHo cneq ynortpeba.

P301+P312 MPU MOIMBbLWAHE: npu HepasnonoxeHue ce
obagete B LULEHTBP MO TOKCUKOJIOIMMA/Ha
nekap/...
ETunen rmukon 30 - 40 %

MHdpopMaunOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € HanuyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

CBbXPAHEHUE U CTABUJTHOCT

AHanMTN B HEOTBOPEHWN BYTUNKM LLie OCTaHaT CTabunHM 40 M3TUYaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa,
Korato KOHTPONbT Ce CbxpaHsea npu Temnepatypu mexagy —15°C n —20°C vnu, cneg kato ce otBopAT, 4o 60
OHW, KOoraTo ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypu mexagy +2°C n +8°C. CbxpaHsaBaHe npu Temnepatypu, NO-HUCKK OT
—20°C, MOXe ga goBede OO yBpexdaHe Ha npopykta. NMopaan BapnabunHocTTa Ha cTaburHoCTTa Ha NpoTenHa
oTaenHute nabopatopum Moxe fa 3abenexarT noHwkaBaHe B CTOMHOCTUTE 3a uepynonna3mud (CER) B TeueHne
Ha cpoka Ha rogHOCT Ha npoaykTa. Nopaau ToBa NabopaHTLT Ce HacbpyaBa fa npernexaa npes Usnoto Bpeme
n3enuyaHeto Ha CER.

CbAbPXAHUE
NPOOYKT KOJNMYECTBO REF
Vigil KoHTpona 3a 4 x 5 mL 450120
npoteuH, Hueo 1
Vigil KoHTpona 3a 4 x 5 mL 450125
npoteuH, Hneo 2
Vigil KoHTpona 3a 4 x 5 mL 450130

npoteuH, Hneo 3

PEAKTUBHU CBbCTABKU

KonTpona Vigil NpotenH, HuBo 1, 5,0 mL: MaTtepuan Ha 6a3ata Ha YOBELLKM NMPON3XO04
KonTpona Vigil NpotenH, HuBo 2, 5,0 mL: MaTtepunan Ha 6a3ata Ha YOBELLKM NMPON3XOL
KonTpona Vigil NpotenH, HuBo 3, 5,0 mL: MaTtepuan Ha 6a3ata Ha YOBELLKM MPON3XOL

MHCTPYKUUU 3A YINTOTPEBA

CobxpaHsaBanTe HeoTBOpeHuUTe OyTunku npu Temnepatypy mexagy —15°C u —20°C. Cnen kato ce OTBOPAT,
KOHTponuTe Tpsbsa Aa ce nsnonseat B Cpok oT 60 gHM 1 MoraT Aa ce CbXpaHsaBaT npu Temnepatypu mexgy +2°C
n +8°C 3a ygob6cTBo Ha nabopaTtopusita. CbxpaHaBaHe nog —20°C moxe ga noseae 40 yBpexgaHe Ha NpoayKTa.
CmeceTe KOMIMOHEHTUTE C BHMMATENTHO BbPTENMBO OBWXEHWE npean go3vpaHe. 3a ga Bb3npensitcTeate
npoTUYaHe B KanadkaTa, CbXpaHsaBanTe B M3NpaBeHO NonoXeHue, 3a ga He ce cmecu npu obpbliaHe. 3a aa ce
yBENMYN OO MaKCMMYM CTabMMHOCTTa, OTCTpaHeTe ByTunkaTta oT cneuuduyHaTa Temnepatypa Ha CbXpaHeHue
1 He3abaBHO HakaneTe KOHTpOMa, KakTo ce nsnckea. Cneq ToBa BegHara BbpHeTe OyTunkarta B cneumdunyHata
TeMnepaTtypa Ha CbxpaHeHne. TanaTa u kKanadkata Ha BUHT TpsibBa ga ocTaHaT Ha GyTunkarta no BpemMe Ha
CbXxpaHeHue. 3a ga ce oUueHM epeKTMBHOCTTA Ha CUCTEMATAa 3a aHarnus, e OT CbLUECTBEHA BaXXHOCT Npoueaypute
B PbKOBOACTBOTO 3a paboTa cbC cuctemarta fga 6baar cnefBaHuM TOYHO MPU M3MNON3BaHE Ha Te3n KOHTPOMHU
mMaTtepuanu.
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OIrPAHNYEHUA

To31 KOHTPOI CbAbprKa ETUIEH ITIMKOI KaTo KOHCEPBAHT U HE MOXE [1a Ce U3MOr3Ba 3a onpeaensHe Ha o6LL 6enTbk
ypes ckarna Ha MeTop ¢ pedpakums. ToBa ce AbMKM Ha NpoMsAHaTa Ha KONMUraTUBHUTE CBOWCTBA Ha KOHTporna oT
eTUINeH rmukona. Tbil KaTo BUCKO3UTETBT Ha Te3W KOHTPOMHW mMartepuanu e no-BMcoK OT TO3M Ha HOpMarnHus
cepyM, TpsibBa Aa ce BHMMaBa, Korato ce nuneTupar marnku o6emu oT KoHTpona. [MpenopbyBa ce BbpXbT Ha
nMneTata ga ce AbpXM CbBCEM Marko Mof U3nbkHamaTa My 4acT, JoKaTo ce acnMpupa KOHTPOINbT, 3a ga ce
n3berHe nomneneaHe Mo Bbpxa Ha NuneTata Ha U3MULLIHO KONMMYECTBO MaTepuan. 3a aBToMaTu3vMpaHu CUCTEMM
ce npenopbYBa HacTPoOKa Ha Mo-HUCKa CKOPOCT.

AONBbJIHUTENHA UHO®OPMALINA

Beckman Coulter, cTnnnanpaHoTo noro n MapkuTe Ha npogykTuTe un ycnyrnte Ha Beckman Coulter, npucbcreaium
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapK1 U perMcTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
W B Opyrv1 ObpXasu.

Moxe ga ce obxealla OT eQuH Uy noBeve naTeHTn — BMXkTe www.beckmancoulter.com/patents.

3a naumeHTU/noTpebuTenn/TpeTn cTpaHn B EBponenckus Ccbio3 M B CTPaHM C MAEHTUYEH PErynaTtopeH pexvm
(PeanameHm 2017/746/EC omHOCHO QuasHOoCcmu4YHUmMe MeduuyuUHCKU u3denus UH eumpo);, ako Mo BpeMe Ha
N3NON3BaHETO Ha ToBa M3genve unu B pesyntaT Ha U3MoN3BaHeTo My € HaCTbMNWUMA CEPUO3EH MHUMAEHT, MONs,
cboOLleTe 3a TOBa Ha NPOM3BOAUTENS WU/UNN HETOBUS YMTBIIHOMOLLIEH NpeacTaBuTen n Ha Bawwusa HauuoHaneH
OpraH.

Summary of Safety and Performance (O606wweHne Ha 6e3onacHocTTa U yHKLUMOHANHOCTTA) € Hann4Ho B 6asaTta
naHHn EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

noBPEAU NPU TPAHCINMOPTUPAHE
AKO ce nony4du nospeaeH NpoaykT, yegomeTe LleHTbpa 3a knnHWYHa nogapbxka Ha Beckman Coulter.

NPOCINEOAEMOCT

CTonHOoCTUTE ca npocneanmun 1 cneunduyHn 3a metoankmte Ha aHanms Ha AU/DxC AU, IMMAGE, peaktusute
Synchron n cuctemara ot kanmbpatopu. MHOXeCTBO MHCTPYMEHTU 1 nabopaTopun, U3Non3saLLm NnpeacTaBuTeNHN
npobu OT Tasu naptmaa koHTponu, ca yctaHoBunu CPEOHW 3agageHn ctonHocTn. O6xBaThbT Ha paboTHUTE
XapaKkTepucTUK1 e NornyyeH 4pe3 KOMOMHMpaHe Ha NPOrHO3HWTE CTOMHOCTU Ha OTKMOHEHWs, onpedeneHn oT
yyacTtBawmuTe nabopaTopHM AaHHU U OPYrK U3cneaBaHUs, HanMyHM KbM MOMEHTA.

CpepnHaTta CToMHOCT, nony4veHa B nabopartopusita, TpsibBa ga nonaga B obxsata Ha paboTHUTE XapaKTepPUCTUKN,
BbMNPEKN Ye Bb3CTAaHOBSIBAHETO MOXE [a HEe € MAEHTMYHO C NocodYeHaTa cpedHa CTOMHOCT. Te3n u3BbH obxBaTa
MOX€e [ia NocoYBaT He3aJ0BONUTENHM PabOTHN XapaKTepucTukn. MpuYmMHMTE 3a TakoBa HECHLOTBETCTBME MOXE
Aa OboaTt Bapuauus B TexHukaTta, obopyaBaHeTo, KannbpupaHeTo M T.H., KOeTo TpsibBa ga ce npeueHn OT
nabopartopusata. CTOMHOCTUTE, 3a4aOeHn Ypes ApyrM METOOANKM, MOXe Aa ObaaT pasnuyHu. Tean pasnuku, ako
ca HanuyHu, morat Aa 6baaT NpUYMHEHM OT BapuaummuTe Mexay pasnuyHuTe metoan. Tbi Kato pesyntatute ot
aHanusa ca nyonukyBaHW 3a BCUMYKM TPM HMBA Ha TO3W NPOAYKT, TpAbBa fa ce BHMMaBa 3a CbBMNageHMEeTo Ha
napTUOHUTE HOMepa.

XPOHOINOINMA HA PEOAKUUUTE

Pepakuuns AE

AKTyanusauum 3a CbOTBETCTBUE C U3MCKBaHMATA Ha NobanHaTta nonuTunka 3a eTuketupaHe Ha Beckman Coulter.
Pepakuuna AF

[obaBeHo e nsuncksaHe 3a HoB e3uk: lMopTyrancku (bpasunus).

Pepakuna AG

[o6aBeHO HOBO M3UCKBaHE 3a e3uun: XonanAcku. [JonbrHUMTENHM MPOMEHWU 3a OTroBapsiHE Ha W3WCKBaHUSITa
cbrnacHo mobanHa nonuTuka 3a eTukeTnpaHe Ha Beckman Coulter.

Pepakuna AH
[lobaBeHo e nsmcksaHe 3a HOB e3uK: CroBaLLKu
AKTyanusaumum Ha CEMENCTBOTO OT MHCTPYMEHTH.
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Pepakuuna AJ

AKTyanusaumm 3a CbOTBETCTBME C M3UCKBaHuATa Ha PernameHT IVDR cbrnacHo mobGanHata nonutuka 3a
eTukeTnpaHe Ha Beckman Coulter.

Pepakuna AK
[obaseHa e geknapauusa ¢ O6obLeHne Ha BesonacHocTTa U YHKLMOHANHOCTTA.

[o6aBeHn e3num: nNaTBUMIACKN, XbPBATCKM, €CTOHCKM, CMOBEHCKW, Obnrapcku, OUHCKKU, Ka3axCku, MaKeLoOHCKM,
pycKu, CpbOCKU, YKPANHCKN.

Pepakuusa AL

[lobaBeH e BMETHAMCKM e3UK.

Pepakuna AM

AKTyanusmpaH e NpeBodbT Ha BUETHAMCKM €3UK.
IlereHpa Ha cumBonuTe

KaTtanoxeH Homep 3a VH BUTPO AnarHocTuka
CobabpxaHue jf TemnepatypHa rpaHuua
wl lNpounsBoguTen g Cpok Ha rogHocT
Kog Ha napTuaa MHdopmalnoHeH nnucT 3a
©esonacHocT
c € CE mapkupoBka [ BwxTe MHCTpyKumMuTe 3a
ynotpeba
[ec [rer] OTopusnpaH npeactaBuTen B o] [laTta Ha npon3BoACTBO
EBponelickata obwHocT
BHumaHune r‘“)w BuonornyHu prckose
\W,
KoHTpona Cnncek ¢ onpegeneHnTe
CTOWHOCTU
IMade in USA of US and ForeignComponen(sI I_IpOVl3Beﬂ|eHO B CALU' oT aMepMKaHCKM n
Yy)XOECTPaAHHN CbCTaBHU YacTu
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Ser de control Vigil pentru proteina nivelurile 1, 2 si 3

450120, 450130, 450125

Utilizat pentru diagnosticele in vitro

Doar pentru uz profesional
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 ramana 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.»s57#

/\ 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 ~ AVERTIZARE

D

H302
P264
P301+P312

Control proteina Vigil nivel 2 AVERTIZARE

D

H302
P264
P301+P312
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Nociv in caz de inghitire.

Spalati-va mainile bine dupa utilizare.
IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati

la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic dacd nu
va simtiti bine.

Etilen glicol 30 - 40%

Nociv in caz de inghitire.

Spalati-va mainile bine dupa utilizare.
iN CAZ DE INGHITIRE: Sunati

la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic dacd nu
va simtiti bine.

Etilen glicol 30 - 40%

Osmolalitatea fnalta minimizeaza



Ser de control proteina Vigil ~AVERTIZARE

nivel 3

H302 Nociv in caz de inghitire.

P264 Spalati-va mainile bine dupa utilizare.

P301+P312 iIN CAZ DE INGHITIRE: Sunati
la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic 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 revizuiascd recuperarea CER de-a
lungul timpului.

CONTINUT

PRODUS CANTITATE REF
Ser de control proteina 4 x5 ml 450120
Vigil, nivel 1

Ser de control proteina 4 x5 ml 450125
Vigil, nivel 2

Ser de control proteina 4 x5 ml 450130
Vigil, nivel 3

COMPONENTE REACTIVE

Ser de control proteine Vigil, nivel 1, 5,0 ml: material de origine umana
Ser de control proteine Vigil, nivel 2, 5,0 ml: material de origine umana
Ser de control proteine Vigil, nivel 3, 5,0 ml: material de origine umana

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 ihainte de distribuire. Pentru
a preveni scurgerea in capac, depozitati in pozitie verticala si nu amestecati prin inversie. Pentru a maximiza stabilitatea,
scoateti flaconul de la temperatura de depozitare specificata si distribuiti imediat serul de control dupa cum este necesar.
Apoi re-depozitati imediat flaconul la temperatura de depozitare 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 utilizeaza 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 Tn 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.

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. Tn Statele Unite si Tn alte tari.
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Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents.

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

Rezumatul privind siguranta si performanta este disponibil din baza de date EUDAMED ec.europa.eu/tools/eudamed.
DAUNE IN URMA TRANSPORTULUI
n cazul receptionarii unui produs deteriorat, informati centrul de asistentd 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 performantd a fost obtinut prin combinarea estimarii variatiilor, asa cum
sunt determinate din datele de laborator participante si din alte studii disponibile in prezent.

Valoarea medie obtinuta in laborator trebuie sa se incadreze in intervalul de performanta, desi recuperarea ar putea
sa nu fie identicd cu valoarea medie prezentatd. 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 cd 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 cerinta de limba: portugheza (Brazilia).

Revizie AG

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

Revizia AH

A fost adaugata o cerintda pentru o limba noua: slovaca

Au fost aduse actualizari familiei de instrumente.

Revizie AJ

Actualizari pentru conformitate cu cerintele IVDR conform Politicii de etichetare globala Beckman Coulter.
Revizie AK

A fost addugata declaratia Rezumatul privind siguranta si performanta.

Au fost addugate urmatoarele limbi: letond, croata, estona, slovena, bulgara, finlandeza, kazahd, macedoneana, rusa,
sarba, ucraineana.

Revizia AL
A fost addugata limba vietnameza.

Revizia AM
A fost actualizata traducerea in limba vietnameza.
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Kontrola Vigil Protein, ravni 1, 2 in 3
450120, 450130, 450125

Za in vitro diagnostiéno uporabo

Samo za profesionalno uporabo
Samo na recept

NAMEN UPORABE

Stabilizirane tekoCe kontrole Vigil Protein so zasnovane za spremljanje zanesljivosti in celotnega delovanja
specifiCnih testnih sistemov za proteine v klinicnem laboratoriju. Uporaba treh ravni kontrole laboratorijskemu
tehniku omogoca spremljanje sprememb kalibriranja skupaj z analitiCnimi napakami in nenatanénostjo.

POVZETEK

Kontrola Vigil Protein je izdelana iz sveZze zamrznjene Cloveske plazme z odstranjenim fibrinom in je stabilizirana
z etilenglikolom.*23¢ Stabilizacijski ucinki etilenglikola so trikratni. Velika osmolalnost zmanj$a rast bakterij,
antioksidativne lastnosti pa stabilizirajo za kisik labilne sestavine. Poleg tega prisotnost etilenglikola zmanjsa
zmrziSCe, kar omogoca ohranjanje kontrol v teko€em stanju pri normalnih temperaturah zamrzovalnika, tj. med
—15in =20 °C. Priprava teh stabiliziranih kontrol v tekoci obliki prepreci napake, pogosto povezane s polnjenjem,
suSenjem in rekonstitucijo liofiliziranih kontrol.2ss7#

/\ SVARILO

Ker je ta izdelek ¢loveskega izvora, je treba z njim ravnati, kot da lahko prenasa kuzne bolezni.
Vsaka serumska ali plazemska donorska enota, uporabljena pri pripravi tega materiala, je bila
testirana z metodami, ki jih je odobril zvezni urad za hrano in zdravila ZDA (FDA), ugotovljeno
pa je bilo, da so negativhe za protitelesa proti HIV in HCV ter nereaktivhe na HB.Ag. Ker
nobena metoda testiranja ne more v celoti zagotoviti odsotnosti virusa HIV, virusa hepatitisa
B, virusa hepatitisa C ali drugih povzroditeljev okuzb, je treba s tem materialom ravnati, kot da
bi lahko prenasal nalezljive bolezni. Ta izdelek lahko vsebuje tudi druge materiale ¢loveskega
izvora, za katere ni odobrenega testa. FDA priporo¢a, da s takimi vzorci ravnate na ravni
bioloSke varnosti 2 ameriSkega Centra za nadzor in preprec¢evanje bolezni.

KLASIFIKACIJA NEVARNOSTI PO GHS
Proteinska kontrola OPOZORILO

Vigil, raven 1

H302 Zdravju Skodljivo pri zauZitju.
P264 Po uporabi temeljito umiti roke.
P301+P312 PRI ZAUZITJU: Ob slabem poéutju pokligite
CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
Etilenglikol 30 - 40 %
Proteinska kontrola OPOZORILO

Vigil, raven 2

H302 Zdravju Skodljivo pri zauzitju.
P264 Po uporabi temeljito umiti roke.
P301+P312 PRI ZAUZITJU: Ob slabem podutju pokligite
CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
Etilenglikol 30 - 40 %
Proteinska kontrola OPOZORILO

Vigil, raven 3
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H302 Zdravju Skodljivo pri zauZitju.

P264 Po uporabi temeljito umiti roke.

P301+P312 PRI ZAUZITJU: Ob slabem poéutju pokligite
CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
Etilenglikol 30 - 40 %

Varnostni list je na voljo na povezavi beckmancoulter.com/techdocs

SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST

Analiti v zaprtih stekleni¢kah bodo stabilni do roka uporabnosti na etiketi, Ce je kontrola shranjena pri temperaturi
med —15 in —20 °C, ali po odprtju do 60 dni pri temperaturi med +2 in 8 °C. Shranjevanje pri temperaturi pod —20 °C
lahko poskoduje izdelek. Zaradi variabilnosti stabilnosti proteinov lahko posamezni laboratoriji opazijo zmanj$anje
vrednosti ceruloplazmina (CER) med zivljenjsko dobo izdelka. Zato priporo¢amo, da laboratorijski tehnik ¢ez ¢as
preveri obnovitev CER.

VSEBINA
IZDELEK KOLICINA REF
Proteinska kontrola 4 x5 ml 450120
Vigil, raven 1
Proteinska kontrola 4 x5 ml 450125
Vigil, raven 2
Proteinska kontrola 4 x5 ml 450130

Vigil, raven 3

REAKTIVNE SESTAVINE

Kontrola Vigil Protein, raven 1, 5,0 ml Material na ¢loveSki osnovi
Kontrola Vigil Protein, raven 2, 5,0 ml Material na ¢lovesSki osnovi
Kontrola Vigil Protein, raven 3, 5,0 ml Material na ¢loveski osnovi

NAVODILA ZA UPORABO

Neodprte stekleni¢ke shranjujte pri temperaturi med —15 in —20 °C. Ko kontrole odprete, jih morate uporabiti
v 60 dneh in shranjevati pri temperaturi med +2 in +8 °C za ustrezno delovanje laboratorija. Shranjevanje pri
temperaturi pod —20 °C lahko poSkoduje izdelek. Pred uporabo vsebino premesajte z neznim vrtinéenjem.
Za prepreCevanje puscanja v pokrovek shranjujte v pokonénem polozaju in ne meSajte z obraCanjem. Za
optimizacijo stabilnosti odstranite stekleni¢ko z navedene temperature shranjevanja in takoj uporabite kontrolo,
kot je potrebno. Potem steklenicko takoj vrnite na navedeno temperaturo shranjevanja. Med shranjevanjem mora
biti na steklenic¢ki namescen €ep in navojni pokrovéek. Za oceno delovanja sistema je med uporabo teh kontrolnih
materialov nujno natancno upostevanje postopkov v uporabniSkem priro€niku sistema.

OMEJITVE

Ta kontrola vsebuje etilenglikol kot konzervans in se ne sme uporabljati za dolo¢anje celokupnih proteinov
z indeksom refrakcijske metode. To je posledica spremembe koligativnih lastnosti kontrole, ki jih povzrodi
etilenglikol. Ker je viskoznost teh kontrolnih materialov vecja od normalnega seruma, je treba biti pri pipetiranju
majhne prostornine previden. Priporodljivo je, da pipetno konico med aspiracijo kontrole drzite tik pod
meniskusom, da preprecite oprijemanje ¢ezmerne koli€¢ine materiala na konico pipete. Pri samodejnih sistemih
je priporocljiva nastavitev z manjso hitrostjo.

DRUGI PODATKI

Beckman Coulter, stiliziran logotip ter znamke izdelkov in storitev podjetja Beckman Coulter, omenjene v tem
dokumentu, so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke podjetja Beckman Coulter, Inc. v ZdruzZenih
drzavah Amerike in drugih drzavah.

Lahko je predmet enega ali ve€ patentov. — oglejte si www.beckmancoulter.com/patents.

Za bolnike/uporabnike/tretjie osebe v Evropski uniji in v drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba
2017/746/EU o medicinskih pripomockih za in vitro diagnostiko): ¢e med uporabo tega pripomocka ali kot rezultat
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njegove uporabe pride do resnega incidenta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu pooblaséenemu
predstavniku in svojemu nacionalnemu organu.

Povzetek varnosti in ucinkovitosti je na voljo v bazi podatkov EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.
SKODA, NASTALA MED DOSTAVO

Ce prejmete poskodovan izdelek, se obrnite na sredi$&e za nudenje kliniéne podpore druzbe Beckman Coulter.
SLEDLJIVOST

Vrednosti so sledljive in specificne za analiticne metodologije reagentov AU/DxC AU, IMMAGE in Synchron ter
kalibracijskega sistema. Vec instrumentov in laboratorijev, ki uporabljajo reprezentativne vzorce iz te serije kontrole,
dolocijo POVPRECNE dodeljene vrednosti. Razpon delovanja je pridobljen s kombiniranjem ocen variance, kot je
dolocena iz sodelujocCih laboratorijskih podatkov in drugih trenutno razpoloZljivin Studij.

Povprecna vrednost, pridobljena v laboratoriju, mora biti znotraj razpona delovanja, ¢eprav obnovitev morda
ne bo enaka navedeni povprecCni vrednosti. Vrednosti zunaj razpona lahko pomenijo nezadovoljivo delovanje.
Vzroki za tako odstopanje lahko vkljuCujejo variacije pri tehniki, opremi, kalibraciji ipd., ki jih mora laboratorij
ovrednotiti. Vrednosti, doloCene z drugimi metodologijami, se lahko razlikujejo. Do moznih razlik lahko pride
zaradi pristranskosti metode. Ker se vrednosti preizkusa objavijo za vse tri stopnje izdelka, je treba biti pri
usklajevaniju serijskih Stevilk previden.

ZGODOVINA REVIZIJ

Revidirana izdaja AE

Posodobitve za skladnost z zahtevami skladno z globalno politiko etiketiranja druzbe Beckman Coulter.
Revidirana izdaja AF

Dodana nova jezikovna zahteva: brazilska portugals&ina.

Revidirana izdaja AG

Dodana nova jezikovna zahteva: nizozemscina. Dodatne spremembe za skladnost z zahtevami globalne politike
etiketiranja druzbe Beckman Coulter.

Revidirana izdaja AH
Dodana nova jezikovna zahteva: slova$cina.
Posodobitve druzine instrumentov.

Revidirana izdaja AJ

Posodobitve za skladnost z zahtevami uredbe IVDR skladno z globalno politiko etiketiranja druzbe
Beckman Coulter.

Revidirana izdaja AK

Dodana izjava s povzetkom varnosti in delovanja.

Dodani jeziki: latvijs€ina, hrvascina, estons&ina, slovenscina, bolgarscina, find€ina, kazas€ina, makedonsgina,
ruscina, srbsc¢ina, ukrajindcina.

Revidirana izdaja AL

Dodana viethams¢ina.

Revidirana izdaja AM

Posodobljen prevod v viethnamsc¢ino.

A91430-AM 101 of 136



Seznam simbolov

Kataloska Stevilka Za diagnosti¢no uporabo in
vitro

Vsebina i Temperaturna omejitev

wl Proizvajalec g Datum veljavnosti

Koda serije Varnostni list

c € Oznaka CE [ UpoStevajte navodila za
uporabo.

Pooblascéeni zastopnik v ] Datum izdelave

Evropski skupnosti
Pozor r‘“)\ Bioloska tveganja
$.3

Kontrola List za oceno vrednosti

[Made in USA of US and Foreign Components | Izdelano v ZDA iz ameri$kih in tujih komponent

A91430-AM 102 of 136




Vigil proteinska kontrola, nivoi 1, 2i 3
450120, 450130, 450125

Za In Vitro dijagnosti¢ku upotrebu

Isklju€ivo za upotrebu od strane struénih lica
Izdaje se samo na recept

NAMENA

Vigil stabilizovane te¢ne proteinske kontrole osmisljene su za nadzor pouzdanosti i opSteg u€inka sistema za
testiranje na specifi¢ne proteine u klini¢koj laboratoriji. Kori§¢éenje tri nivoa kontrole omoguéava laboratorijskom
tehniCaru da prati promene u kalibraciji zajedno sa analiti€kom greSkom i nepreciznoScu.

KRATAK PREGLED

Vigil proteinske kontrole dobijene su iz sveze zamrznute humane plazme koja je defibrinisana i zatim stabilizovana
etilen glikolom."23+ StabiliSuci efekti etilen glikola su trostruki. Visoka osmolalnost smanjuje bakterijski rast,
dok njegovo antioksidativnho svojstvo stabilizuje sastojke labilne na kiseonik. Pored toga, prisustvo etilen
glikola uzrokuje sniZenje tacke smrzavanja, $to omoguéava da kontrole ostanu u teChom stanju pri normalnim
temperaturama zamrzivaéa, tj. izmedu —15°C i —20°C. Priprema ovih stabilizovanih kontrola u te€¢nom obliku
eliminiSe greSke koje su obi¢no povezane sa punjenjem, suSenjem i rekonstitucijom liofilizovanih kontrolnih
proizvoda.>ss78

A\ PAZNJA

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

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Vigil proteinska kontrola, UPOZORENJE

nivo 1

H302 Stetno ako se proguta.
P264 Oprati ruke detaljno nakon rukovanja.
P301+P312 AKO SE PROGUTA: Nazvati CENTAR ZA
KONTROLU TROVANJA ili doktora/lekara ako
se ne osecate dobro.
Etilen glikol 30 - 40%
Vigil proteinska kontrola, UPOZORENJE

nivo 2

H302 Stetno ako se proguta.

P264 Oprati ruke detaljno nakon rukovanja.

P301+P312 AKO SE PROGUTA: Nazvati CENTAR ZA
KONTROLU TROVANUJA ili doktora/lekara ako
se ne osecate dobro.
Etilen glikol 30 - 40%
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Vigil proteinska kontrola, UPOZORENJE

nivo 3

H302 Stetno ako se proguta.

P264 Oprati ruke detaljno nakon rukovanja.

P301+P312 AKO SE PROGUTA: Nazvati CENTAR ZA
KONTROLU TROVANUJA ili doktora/lekara ako
se ne osecate dobro.
Etilen glikol 30 - 40%

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici

beckmancoulter.com/techdocs

SKLADISTENJE | STABILNOST

Analiti u neotvorenim boCicama cCe ostati stabilni do datuma isteka roka trajanja na nalepnici kada se kontrolni
¢uva na temperaturi od —15°C do —20°C ili, nakon otvaranja, do 60 dana kada se ¢uva na temperaturi od +2°C do
+8°C. Cuvanje na temperaturi nizoj od —20°C moze dovesti do oStecenja proizvoda. Zbog varijabilnosti stabilnosti
proteina, pojedinacne laboratorije mogu primetiti smanjenje vrednosti ceruloplazmina (CER) tokom zivotnog veka
proizvoda. Stoga se savetuje da laboratorijski tehni€ar proveri recovery CER-a tokom vremena.

SADRZAJ

PROIZVOD KOLICINA REF
Vigil proteinska 4 x5 mil 450120
kontrola, nivo 1

Vigil proteinska 4 x5 mi 450125
kontrola, nivo 2

Vigil proteinska 4 x 5 mi 450130

kontrola, nivo 3

REAKTIVNI SASTOJCI

Vigil proteinska kontrola, nivo 1, 5,0 ml: humani materijal
Vigil proteinska kontrola, nivo 2, 5,0 ml: humani materijal
Vigil proteinska kontrola, nivo 3, 5,0 ml: humani materijal

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Neotvorene bocice Cuvati na temperaturi od —15°C do —20°C. Kontrole, koje nakon otvaranja treba upotrebiti u roku
od 60 dana mogu se ¢uvati na temperaturi od +2°C do +8°C za potrebe laboratorije. Cuvanje na temperaturi nizoj
od —20°C moZe dovesti do osteéenja proizvoda. Pre sipanja promeSajte sadrZaj blagim obrtanjem. Da biste spreili
curenje u poklopac, ¢uvajte u uspravnom polozaju i ne mesajte okretanjem. Da biste povecali stabilnost, uklonite
bocicu sa navedene temperature skladiStenja i po potrebi odmah sipajte kontrolu. Zatim odmah vratite bo€icu na
navedenu temperaturu skladiStenja. Zatvarac i Cep sa navojem treba da ostanu na bocici tokom skladiStenja. Da
bi se procenile performanse sistema, pri koris¢enju ovih kontrolnih materijala potrebno je precizno se pridrzavati
postupaka u priru¢niku za rad sistema.

OGRANICENJA

Ova kontrola sadrzi etilen glikol kao konzervans i ne moze da se koristi za odredivanje ukupnog proteina metodom
indeksa refrakcije. To je tako zbog izmene koligativnih svojstava kontrole etilen glikolom. Posto je viskoznost ovih
kontrolnih materijala ve¢a od one u normalnom serumu, treba voditi raCuna prilikom pipetiranja malih zapremina
kontrole. Preporuduje se da se vrh pipete drzi na maloj udaljenosti od meniskusa tokom aspiracije kontrole da bi
se izbeglo da visak materijala ostane na vrhu pipete. Za automatizovane sisteme preporucuje se postavka manje
brzine.

DODATNE INFORMACIJE

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu
jesu zigovi ili registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
zemljama.
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Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.

Za pacijenta/korisnika/tre¢u stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba
2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim sredstvima); ako je tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat
njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovladéenom predstavniku
i svom nacionalnom organu.

Kratak pregled bezbednosti i performansi dostupan je u EUDAMED bazi podataka na ec.europa.eu/tools/eudamed.

OSTECENJE PRILIKOM TRANSPORTA
Ukoliko primite oSteéen proizvod, obavestite Centar za klinicku podrsku kompanije Beckman Coulter.

SLEDLJIVOST

Vrednosti su sledljive i specificne za metodologije analize reagensa AU/DxC AU, IMMAGE i Synchron i sistema
kalibratora. Visestruki instrumenti i laboratorije koji koriste reprezentativne uzorke iz ovog lota kontrole su postavili
SREDNJE dodeljene vrednosti. Opseg performansi je dobijen kombinovanjem procena varijanse, kao $to je
utvrdeno iz podataka laboratorija koje su u€estvovale u proceni i drugih trenutno dostupnih ispitivanja.

Prose¢na vrednost dobijena u laboratoriji treba da se nalazi u opsegu performansi, iako prinos ne mora da bude
identi€an navedenoj srednjoj vrednosti. One van opsega mogu da ukazuju na nezadovoljavaju¢e performanse.
Uzroci ovakvog odstupanja mogu da budu varijacije u tehnikama, opremi, kalibraciji i sl., koje laboratorija treba da
proceni. Vrednosti koje su dodeljene na osnovu drugih metodologija mogu se razlikovati. Takve razlike, ukoliko
postoje, mogu biti izazvane odstupanjima izmedu metoda. Posto su vrednosti analize objavljene za sva tri nivoa
ovog proizvoda, treba voditi racuna o uskladivanju brojeva lotova.

ISTORIJA REVIZIJA

Revizija AE

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

Dodat novi zahtev za jezik: brazilski portugalski.

Revizija AG

Dodat je novi zahtev za jezik: holandski. Dodatne izmene moraju biti u skladu sa zahtevima smernice za globalno
obelezavanje kompanije Beckman Coulter.

Revizija AH

Dodat je novi zahtev za jezik: slovacki
Azuriranja linije instrumenata.
Revizija AJ

Izmene moraju biti u skladu sa zahtevima IVDR prema smernicama za globalno obeleZavanje kompanije
Beckman Coulter.

Revizija AK
Dodata je izjava o Kratkom pregledu bezbednosti i performansi.

Dodati su jezici: letonski, hrvatski, estonski, slovenacki, bugarski, finski, kazahstanski, makedonski, ruski, srpski,
ukrajinski.

Revizija AL

Dodat vijetnamski.

Revizija AM

AZuriran prevod na vijetnamski.
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Vigil proteina kontrolmateriali, 1., 2. un 3. limenis

450120, 450130, 450125

Tikai lietosanai in vitro diagnostika

Tikai profesionalai lietoSanai
Tikai ar arsta norikojumu

PAREDZETA LIETOSANA

Vigil proteina stabilizétais skidrais kontrolmaterials ir paredzéts noteiktu proteina testu sistemu uzticamibas un visparéjas
veiktspéjas uzraudzibai kliniskaja laboratorija. Tris kontrolmaterialu limenu izmantoSana Jauj laboratorijas darbiniekam
uzraudzit kalibrésanas izmainas, ka ari analitisko klGdu un neprecizitati.

KOPSAVILKUMS

Vigil proteina kontrolmateriali ir ieglti no svaigas, sasaldétas cilvéka plazmas, kas ir defibrinéta un péc tam stabilizéta
ar etilénglikolu.» > >+ Etilénglikola stabiliz€josa iedarbiba ir triskarSa. Augsta osmolalitate samazina baktériju augsanu,
bet antioksidanta 1pasibas stabilizé pret skabekli jutigas sastavdalas. Turklat etilénglikola klatbGtne pazemina sasalSanas
punktu, tapéc kontrolmateriali var palikt $kidra stavokli standarta saldétavu temperatira, t.i., no =15 °C lidz =20 °C. So
stabilizéto kontrolmaterialu sagatavosana skidra veida novérs kladas, kas parasti saistitas ar liofilizéto kontrolmaterialu
iepildisanu, Zavésanu un sagatavosanu lietoSanai.>> 72

/\ UZMANIBU!

Sis ir cilvéka izcelsmes produkts, tapéc ar to jarikojas kd ar potencialu infekcijas slimibu parnésataju.
Katra donora seruma vai plazmas vieniba, kas izmantota $i materiala sagatavosana, tika parbaudita ar
Amerikas Savienoto Valstu Partikas un zaJu parvaldes (FDA) apstiprinatam metodém, un tika noteikts, ka
taja nav antivielu pret HIV un HCV un ta nereagé uz HB.Ag. Ta ka neviena testa metode nevar nodroSinat
pilnigu parliecibu par to, ka HIV, B hepatita un C hepatita virusu vai citu infekcijas ierosinataju nav, ar
materialu ir jarikojas ka ar potencialu infekcijas slimibu parnésataju. Sis produkts var saturét arf citus
cilvéka izcelsmes materialus, kuriem nav apstiprinata testa. FDA iesaka ar sadiem paraugiem rikoties
atbilstoSi Slimibu kontroles centru 2. biologiskas droSibas limenim.

KIMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIA

Vigil proteinu kontrole, 1. UZMANIBU

[Tmenis

H302 Kaitigs, ja norij.
P264 Péc rikoSanas rokas kartigi nomazgat.
P301+P312 NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar

SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu, ja
jums ir slikta paSsajuta.
Etilenglikols 30 - 40 %

Vigil proteinu kontrole, 2. UZMANIBU

[Tmenis

H302 Kaitigs, ja norij.
P264 Péc rikosanas rokas kartigi nomazgat.
P301+P312 NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar

SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu, ja
jums ir slikta paSsajita.
Etilénglikols 30 - 40 %

Vigil proteinu kontrole, 3. UZMANIBU

[Tmenis
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D

H302 Kaitigs, ja norij.
P264 Péc rikoSanas rokas kartigi nomazgat.
P301+P312 NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar

SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu, ja
jums ir slikta paSsajuta.
Etilenglikols 30 - 40 %

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

GLABASANA UN STABILITATE

Analiti neatvéertas pudelés paliks stabili lidz deriguma termina beigam, kas noraditas uz etiketes, glabajot kontrolmaterialu
temperatira no —15 °C lidz —20 °C, bet péc atvérsanas tie paliks stabili 60 dienas, glabajot temperatira no +2 °C ldz
+8 °C. Glabasana temperatiira, kas zemaka par —20 °C, var izraisit produkta bojajumus. Proteina stabilitates mainibas dé|
atseviskas laboratorijas var pamanit ceruloplazmina (CER) vértibu samazinasanos produkta dzives laika. Tapéc laboratorijas
darbiniekam vélams laika gaita parskatit CER atjaunoSanos.

SATURS

PRODUKTS DAUDZUMS REF
Vigil proteina 4 x5 ml 450120
kontrolmaterials,

1. limenis

Vigil proteina 4 x5 ml 450125
kontrolmaterials,

2. limenis

Vigil proteina 4 x5 ml 450130
kontrolmaterials,

3. limenis

REAKTIVAS SASTAVDALAS
Vigil proteina kontrolmaterials, 1. limenis, 5,0 ml: cilvéku izcelsmes materials

Vigil proteina kontrolmaterials, 2. limenis, 5,0 ml: cilvéku izcelsmes materials
Vigil proteina kontrolmaterials, 3. limenis, 5,0 ml: cilvéku izcelsmes materials

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Glabat neatvértas pudeles temperatira no —15 °C lidz —20 °C. Péc atvérSanas kontrolmaterialus, kas jaizlieto 60 dienu
laika, laboratorijas vajadzibam var glabat temperatira no +2 °C lidz +8 °C. Glabasana temperatira, kas zemaka par
—20 °C, var izraisit produkta bojajumus. Pirms iepildiSanas samaisiet saturu ar vieglu aplojosu kustibu. Lai nepielautu
noplidi vacina, glabajiet vertikali un nemaisiet, apgriezot otradi. Lai maksimali palielinatu stabilitati, iznemiet pudeli no
noraditas glabasanas temperatiras un péc nepiecieSamibas nekavéjoties iepildiet kontrolmaterialu. Péc tam nekavéjoties
novietojiet pudeli atpakal noraditaja glabasanas temperatiira. Glabasanas laika aizbaznim un uzskrivéjamajam vacinam
japaliek uz pudeles. Lai novértétu sistémas veiktspéju, ir svarigi precizi ievérot sistémas lietoSanas rokasgramata noraditas
procedlras par So kontrolmaterialu izmantoSanu.

IEROBEZOJUMI

Sis kontrolmaterials satur etilenglikolu ka konservantu, un to nevar izmantot kopé&ja proteina noteikdanai ar
refrakcijas metodes indeksu. Tas ir saistits ar etilénglikola raditajam kontrolmateriala koligativo Tpaibu izmainam. So
kontrolmaterialu viskozitate ir augstaka neka normalam serumam, tapéc, pipetéjot nelielu daudzumu kontrolmateriala,
jartkojas uzmanigi. Kamer tiek aspiréts kontrolmaterials, ieteicams pipetes galu turét tikai nedaudz zem meniska, lai
nepielautu materiala parpalikuma pielipSanu pipetes galam. Automatizétam sistemam ieteicams iestatit Iénaku atrumu.

PAPILDINFORMACIJA

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter preéu un pakalpojumu zimes, kas minétas Seit, ir
Beckman Coulter, Inc. pre€u zimes vai registrétas precu zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.

Var attiekties uz vienu vai vairakiem patentiem — skatit vietné www.beckmancoulter.com/patents.
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Attieciba uz pacientiem/lietotajiem/tresajam personam Eiropas Savieniba vai valstis ar identisku regulativo reZimu (Regula
(ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém); ja ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas dé| rodas
nopietns negadijums, informgjiet par to razotaju un/vai ta pilnvaroto parstavi, ka ari valsts iestadi.

Drosibas un veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams EUDAMED datubazé ec.europa.eu/tools/eudamed.
TRANSPORTESANAS BOJAJUMS

Ja sanemtais produkts ir bojats, pazinojiet par to Beckman Coulter kliniska atbalsta centram.
IZSEKOJAMIBA

Veértibas ir izsekojamas un specifiskas AU/DxC AU, IMMAGE un Synchron reagentu un kalibratoru sistemas testé$anas
metodologijai. Vairakos instrumentos un laboratorijas nosaka ARITMETISKAS VIDEJAS pieskirtas vértibas, izmantojot $is
kontrolmaterialu partijas reprezentativus paraugus. Veiktspéjas diapazons tika ieglts, apvienojot variaciju aprékinatas
vértibas, kas noteiktas, pamatojoties uz iesaistito laboratoriju datiem un citiem paslaik pieejamiem pétijjumiem.

Laboratorija iegltajai vid€jai vértibai ir jaietilpst veiktspé&jas diapazona, lai gan atjaunosanas var nebit identiska noraditajai
aritmétiskajai vidéjai vértibai. Vértibas, kas neietilpst diapazona, var liecinat par neapmierino$u veiktspé&ju. Sadas
neatbilstibas céloni var biut metozu, aprikojuma, kalibrésanas u.c. atskiribas, kas janovérté laboratorija. Citu metozu
piedkirtas vértibas var atdkirties. Sadas at3kiribas, ja tadas ir, var izraisit vértibu novirzes starp metodém. Ta ka testa
vértibas ir publicétas visiem tris ST produkta limeniem, uzmanigi jasalidzina partiju numuri.

PARSKATISANAS VESTURE

Parstradatais izdevums AE

Atjauninajumi, lai atbilstu Beckman Coulter globalas markésanas politikas prasitbam.
Parstradatais izdevums AF

Pievienotas jaunu valodu prasibas: Brazilijas portugalu.

Parstradatais izdevums AG

Pievienotas jaunu valodu prasibas: holandiesu. Papildu izmainas, lai atbilstu Beckman Coulter visparéjas apzimésanas
politikas prastbam.

Parstradatais izdevums AH

Pievienotas jaunu valodu prasibas: slovaku

Instrumentu saimes atjauninajumi.

Parstradatais izdevums Al

Atjauninajumi, lai atbilstu Beckman Coulter globalas markésanas politikas IVDR prasitbam.
Parstradatais izdevums AK

Pievienots pazinojums par drosibas un veiktspéjas kopsavilkumu.

Pievienotas valodas: latvieSu, horvatu, igaunu, slovénu, bulgaru, somu, kazahu, makedoniesu, krievu, serbu, ukrainu.
Parstradatais izdevums AL

Pievienota $ada valoda: vjetnamieSu valoda.

Redakcija AM

Atjauninats tulkojums vjetnamieSu valoda.
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KoHTponb 6inka Vigil, piBHi 1, 2 Ta 3
450120, 450130, 450125

Ona piarHocTuKM in vitro

Tinbku ansa npodecinHOro BUKOPUCTaHHSA
JNnwe 3a npusHavyeHHAM nikaps

NMPU3HAYEHHA

CrabinizoBaHi pigki koHTponi Ginka Vigil npusHadeHi Ansa MOHITOPMHIY HaZiMHOCTI Ta 3aranbHux poboumx
NMOKa3HWKIB MEBHMX TECT-CUCTEM ANSA BU3HAYEHHS Oinka B KNiHiYHin nabopatopii. BukopuctaHHSA TpboOX piBHIB
KOHTPONbHUX MaTepianis [03BoNSA€ nabopaHTy BiACTEXyBaTN 3MiHN KanibpyBaHHS, a TakoX aHaniTM4Hy NOMUIIKY
Ta BiAMIHHICTb pe3ynbTarTiB.

CTUCIIA IHOPOPMALUIA

KoHnTponi 6inka Vigil oTpumytoTh i3 CBiXKO3aMOpPOXEHOI nna3mu NIOguHK, dka Oyna gedibprHoBaHa, a MnoTim
ctabinisoBaHa eTuneHrnikonem"234, ETMNeHrnikonb Mae NoTpinHuM ctabinisytounii epekT. Bucoka ocMoNAnbHICTb
MiHiMi3y€e picT BakTepii, a NOro aHTMOKCUAAHTHI BNACcTMBOCTI CcTabinisytoTb HecTabinbHi 4O KACHIO KOMMOHEHTMW.
Kpim TOro, NpuUcyTHICTb €TUNEHITIKOMI0 NPU3BOAUTL 40 3HMKEHHSI TOYKM 3aMep3aHHs, L0 JA€ 3MOTy KOHTPOSTbHUM
mMaTepianam 3anuaTtucs B PiAKOMY CTaHi 3a HOpMarbHOI TeMmnepaTypu MOpo3unbHuKa; To6To B AianasoHi Big
—-15°C po —20°C. lNigrotoBka UMX CcTabinisoBaHMX KOHTPONbHUX MartepianiB y pigkiin opmi ycyBae MOMUIIKU,
AKi 3a3BMYal MOB’A3aHi 3 HAaNOBHEHHSIM, BUCYLUYBAHHAM | BiAHOBMEHHAM Niodini3oBaHNX KOHTPOSbHUX
NPOAYKTIB™ 5678,

/\ 3ACTEPEXEHHA

Yepes Te, WO Uen NPOAYKT MICTUTbL MaTepian NOACLKOro NOXOAKEHHA; 3 HUM MOTpPiGHO
NOBOAUTUCS SK i3 MOXITMBMM NMEePeHOCHUKOM iHeKLiMHMX 3axBoproBaHb. KoXHun enemeHT
AOHOPCbLKOI CMpOBaTKM abo nnasMu, SKMM BUMKOPUCTOBYETLCA Mig 4ac NiAroToBKA LbOro
martepiany, gocnimxkeHo YnpasniHHAM i3 caHiTapHOro HarnaAay 3a AKiCTH Xap4oBUX NPOAYKTIB
i MeaukameHTiB CLUA (FDA) i3 BUKOpMCTaHHAM cXBareHUX MeToAiB i BUSHa4YeHO HeraTUBHUM
ana adtutin go Bl i BI'C, a Takox 3’AcoBaHO BiACYTHICTb MOro peakuii HA NOBepPXHEeBUMN
aHTureH Bipycy renatuty B (HB.Ag). Ockinbku XoaeH cnocié TecTyBaHHA He QA€ MOBHOI
rapaHTil BigcyTHocTi BlJ1, Bipycy renatuty B i C abo iHwWux iHdeKUinHuX areHTiB, nig 4ac
06pobKkKn LbLOro martepiany HeoOXiAHO nMamMm’ATaTu NPO MOXKMUBICTbL nNepeaavi iHdekuinHoro
3axBOpIOBaHHA. Ller npoayKT TakoX MOXe MiCTUTH iHLUMI MaTepian NACLKOro NOXO4KeHHS,
ONnA AKOro He iCHye cxBarneHoro metoay pgocnigxeHHsa. FDA pekomeHAye oO6po6nATHU Taki
npo6u B LleHTpax i3 KOHTponio 3axBoproBaHb pPiBHA GionoriyHoi 6e3nekn 2 (Centers for
Disease Control’s Biosafety Level 2).

KNACUDIKALIA HEBE3INEKU 3A CUCTEMOIKO GHS
KoHTponb 6inka Vigil ~ MOMEPEOXKEHHA

piBeHb 1

H302 LWkionueun y pasi KoBTaHHS.
P264 Micns po6oTK peTensHO BUMUTU PYKMU.
P301+P312 Y BUNAOKY KOBTAHHA: 3BepHyTUCA B
TOKCWKONOTIYHWI LIEHTP a6o go nikaps B
pasi NoraHoro Camorno4vyTTs.
ETunenrnikons 30 - 40%
KoHTpons 6Ginka Vigil MONEPEOXEHHA

piBeHb 2

H302 LUkignueun y pasi KoBTaHHS.
P264 Micnst po®oTK peTenbHO BUMUTU PYKMN.
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P301+P312 Y BUMALKY KOBTAHHA: 3BepHyTMCA B
TOKCWKONOTIYHWIA LIEHTP a6o ao nikaps B
pasi noraHoro cCaMmono4yTTs.
Etvnenrnikonb 30 - 40%
KoHTponb 6inka Vigil  NMOMNEPEDIKEHHA

piBeHb 3

H302 LLUKianvBun y pasi KOBTaHHSI.

P264 Micns po6oTK peTensHO BUMUTU PYKMU.

P301+P312 Y BUNALKY KOBTAHHA: 3BepHyTuca B
TOKCUKONOTIYHUU LEHTP abo go nikaps B
pasi noraHoro camoro4vyTTs.
ETunenrnikons 30 - 40%

Macnopt 6e3nekn JOCTYNHUI Ha CcTOpiHLi beckmancoulter.com/techdocs

3BEPIF'AHHA TA CTABUIBHICTb

AHanitM B HEBIOKPUTMX pnakoHax 3anuwatuMyTbCs CTabiNbHMMKM [0 3aKiHYEeHHA TepMiHy NpuaaTHOCTI,
3a3HAYEHOro Ha eTMKETLI, AKLLO KOHTPONbHUI MaTepian 36epiraeTbcsa 3a Temnepatypw Big —15°C go —20°C, abo
0o 60 gHiB nicna BigkpuTTa briakoHa 3a yMoB 30epiraHHA 3a Temnepatypu Big +2°C go +8°C. 3bepiraHHs 3a
Temnepatypu Huwx4e —20°C Moxe npu3BecTn OO0 MOLIKOAXEHHA npoaykTy. Yepes BapiabenbHicTb cTabinbHOCTI
Oinka okpemi nabopaTopii MOXyTb MOBIAOMNATU NPO 3MEHLWIEHHs 3HadYeHb uepynonnasmiHy (CER) npotsarom
TEPMiHy 3acTocyBaHHS NpoaykTy. Yepes ue nabopaHTaMm peKOMEHAYETbCA NEPEBIPATU NOKA3HUKM BiGHOBIEHHS
CER 3 vacom.

3MICT

NPOOYKT KINbKICTb REF
KoHTponb 6Ginka Vigil, 4 x5 wmn 450120
piBeHb 1

KoHTponb Ginka Vigil, 4 x 5 mMn 450125
piBeHb 2

KoHTponb 6Ginka Vigil, 4 x5 wmMn 450130
piBeHb 3

PEAKTUBHI IHFPEOQIEHTU

KoHTponb 6inka Vigil, pieeHb 1, 5,0 Mn: martepian NogCcbKkoro NOXo4KEHHS
KoHnTponb 6inka Vigil, piBeHb 2, 5,0 Mn: martepian NogCcbKkoro NOXo4KeHHS
KoHnTponsb 6inka Vigil, pieHb 3, 5,0 Mn: martepian NogCbKOro NOXo4KEHHS

IHCTPYKLUII 3 BUKOPUCTAHHSA

36epirante HeBiokpuTi pnakoHu 3a Temnepatypu Big —15°C go —20°C. lMicna BigkpuTTa driakoHa KOHTPOMbHI
MaTepianu, ki nnaHyeTbca BUKopucTatu npotarom 60 gHiB, MoxHa 30epiratu 3a TemnepaTypu Big +2°C go
+8°C ans 3py4dHocTi naboparopii. 36epiraHHs 3a Temnepatypu Hkve —20°C Moxe NpU3BECTU 40 MOLUKOAXKEHHS
npoaykTy. [lepen Oo3yBaHHsM 0OepexHO nepemilianTe BMICT cdrnakoHa KpyroBuMmu pyxamu. LLlo6 3anobirtm
BUTOKY B KOBMa4ok, 30epiravte y BepTMKaNbHOMY MOMOXEHHI Ta He nepemiwynte nepesepTtaHHaAM. LLo6
MakcMmarnbHO 30inbwnTK cTabinbHICTb, BUNYYITb ¢rakoH i3 Micuda, Age BiH 30epiraeTbCa 3a 3a3HadeHOI
TeMnepaTtypu, i HeranHo pPoO3MOAiNITb KOHTPONMbHUA MaTtepian y HeobxigHi emHocTi. [1oTiM HeramMHo MOBEPHITb
dnakoH o micusa 30epiraHHA 3a 3a3HaveHoi Temnepatypu. [lpobka Ta KOBMAYoK, WO BiAKPYYYETbCS, MalTb
3anuwaTtuca Ha dnakoHi nig vyac 36epiraHHsA. [Onsa Toro, wob ouiHMTK poboYi NOKa3HUKM CUCTEMU, AYXKE BAXKIIMBO
nig Yac BUKOPUCTAHHA LUUX KOHTPOMbHUX MaTepianiB Y4iTKO OOTpUMyBaTUCS Npoueayp, HaBeOeHUX Yy MOCIOHUKY
3 eKcnnyatauii cuctemu.

OBMEXXEHHSA

Llei KOHTpOnbHUI MaTepian MICTUTb E€TUIEHTNIKOMb SIK KOHCEPBAHT i HE MOXE BUKOPMUCTOBYBATUCA ANS aHanisy
piBHSA 3aranbHoOro Binka MeToaoM BM3HaYeHHsI NMOKasHWKa 3aroMneHHd. Lle 3ymoBneHo 3MiHOH KoniraTUBHUX
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BMAaCTUBOCTEN KOHTPOSIbHOTrO Matepiany nig aieto etunedmikonto.  OCKiNbKM B’A3KICTb LMX KOHTPONbHUX
MaTepianiB BULLIA, HiXX B’SI3KICTb 3BMYaNHO| CMPOBAaTKM, NOTPIOHO ByTn 06epekHMM nig Yac nineTyBaHHS HEBEIMKNX
00’eMiB KOHTPONbLHOro Martepiany. PekoMeHOYETbCA TpUMAaTK KiHYMK MINETKU TPOXWM HWXYe MeHicka nig 4vac
KOHTpOM acnipauii, Wob YHUKHYTM NpUNUNaHHs HagnMLLKOBOI KiNbKOCTI MaTtepiany Ao KiH4vka ninetku. [Ons
aBTOMAaTM30BaHMX CUCTEM PEKOMEHAYETbCS BCTAHOBNIOBATU MEHLUY LUBUAKICTb.

AOOATKOBA IHOOPMALIA

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3HakuW N cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOproBenbHMMKN Mapkamu abo 3apeecTpoBaHMMK TOProBeNbHMMKU Mapkamu komnanii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4deHunx LLTtatax AMepukn i iHWKX KpaiHax.

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

[na nauieHTa/kopucTyBada/TpeTboi CTOpoHN B €Bponericbkomy Corosi Ta B KpaiHax 3 iAeHTUYHOK CUCTEMOIO
HOopMaTUBHOrO peryntoBaHHs (Peanamenm 2017/746/€C npo meduyHi eupobu Os1s1 diaeHOCMUKU in vitro); SKLLO nig
4yac BMKOPUCTAHHSA LbOro NpucTpoto abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTAaHHA CTaBCA CePUO3HNI IHLUMAEHT, NoBigoMTe
npo ue BUpOoBHUKY Ta/abo Noro ynoBHOBaXeHOMY NPEeACTaBHUKY Ta MiCLLeBOMY HaLioOHarnbHOMY OpraHy.

Kopotkmin onuc Gesnekn Ta poboumx xapaktepuctuk pgoctynHum y  6asi  pgaHux EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOLWKOOXEHHA NMPU TPAHCINMOPTYBAHHI
AKLIO OTpMMaHO MOLLKOIKEHUI NPOAYKT, MOBIAOMTE NPO Le LeHTP KNiHivyHoi niaTtpumkn Beckman Coulter.

NMPOCTEXYBAHICTb

3Ha4YeHHa MpPOCTEXYKTbCA Ta BIAMOBIAAOTL METoAuKaM aHanidy peareHTiB i kanibpatopis and cucrtem
AU/DxC AU, IMMAGE, Synchron. 3a ponomoroto BignoBigHux npubopie nabopaTopii, BUKOPMUCTOBYHOUN
penpeseHTaTMBHI Npobu 3 uiei cepii KOHTpONbHMX Matepianie, BusHadyaioTe CEPE[HI BCcTaHOBNEHI 3HAYEHHS.
Hiana3oHn pobouymnx nokasHukiB Oynu OTpPMMaHi LUNAXOM NOELHAHHS OLIHOK AMCMNEpPCIiN, BU3HAYEHMX HA OCHOBI
OaHux nabopartopii, Wwo 6epe yvyacTb B aHanisi, Ta iHWUX AOCTYMHMUX Ha Lile MOMEHT AOCHiIKEHb.

CepefHe 3Ha4YeHHd, oTpuMaHe B nabopaTopii, Mae BXoaUTH 40 Aiana3oHy pobovmx NoKasHUKIB, XO4a BiAHOBIEHHS
MOXe He OYyTW iAEeHTUYHUM 3a3HaA4YEeHOMY CepeaHbOMY 3HAYEHHK. 3HaueHHs 3a Mexamu dianasoHy MOXYTb
BKasyBaTU Ha He3adoBifibHi pobo4i nokasHukn. [lpuynMHamMK Takoi HEBIQNOBIQHOCTI MOXYTb OyTW BiOMIHHOCTI
B MeToauui, obnagHaHHi, kanibpyBaHHi TOLLO, AKi MaloTb OuUiHIOBaTUCA nabopartopieto. 3Ha4YeHHs!, YCTaHOBIEHI
3a JOMOMOroK iHLWKUX METOAMK, MOXYTb Bigpi3HATUCA. Taki BIAMIHHOCTI, KO BOHW MPUCYTHI, MOXYTb OyTu
CMPUYUHEHI 3MiLLeHHAM MK MeTogamu. OCKinbKM 3Ha4YeHHs aHanisy onybnikoBaHi Ansi BCiX TPbOX PIiBHIB LbOro
NpoaykTy, NOTPiOHO ByTn oGepexHUM nig Yac nigbopy cepin i3 CyMiCHUMN HOMEpaMM.

ICTOPIA 3MIH

Pepakuia AE

BHeceHO 3MiHU 4151 BUKOHAHHA BUMOT BigNoBiAHO A0 rnobanbHOoi NoniTuki MapkyBaHHsS komnaHii Beckman Coulter.
Pepakuia AF

[opaHo HoBy BUMOTrY 4O MOBW: Opasunbcbka NopTyranbcbKa.

Pepakuia AG

[onaHo HoBy BUMOry 0O MOBW: ronnaHacbka. BHeceHO gogaTkoBi 3MiHM Af1 BUKOHaHHS BMMOT BiAnoBiAHO A0
rnoGanbHOI NoNiTUKN MapkyBaHHA koMnaHii Beckman Coulter.

Pepakuisa AH

[opaHo HOBY BMMOry 10 MOBU: crioBaLibka
OHOBNEHHSA NiHiNKkM NpmbopiB.

Pepakuina AJ

BHeceHO 3miHM ansa BukoHaHHst BuMor pernameHTy IVDR (In Vitro Diagnostic Regulations) BignosigHo ao
rnoGanbHOI NoNiTUKN MapkyBaHHA koMnaHii Beckman Coulter.

Pepakuia AK
[opaHo 3BiT Wwoao KopoTtkoro onncy 6esnekn Ta pobounx xapakTepucTuk.
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[opaHi MoBuM: naTBilicbka, XopBaTCbKa, ECTOHCbKA, CITOBEHCbKA, 6onrapcbka, iHCbKa, Kadaxcbka, MakeqoHChKa,
pocincbka, cepbebka, yKpaiHCbKa.

Pepakuia AL

[oaaHo B’€THaMCbKy MOBY.
Pepakuia AM

OHoBneHUn B’eTHAMCbKWIA nepeknag.
Cnucok cumsoniB

Homep 3a kaTtanorom [na piarHocTuMkK in vitro
Cknapg )I TemnepartypHa mexa
wl BupobHuk g TepMmiH npuaaTHOCTI
Kog naprii Macnopt 6e3nekn
c E MapkyBaHHs CE [ 3BepHITbCA 0 IHCTPYKLUIN 3
BUKOPUCTAHHS
ABTOPM30BaHWIN NPEACTaBHUK ] [aTa BupobHuuTBa
B €Bponencbkomy Coto3si
MonepenxeHHs C\‘i’) BionoriyHi puaunku
KoHTpornb VA SHEET [OKYyMEHT 3 NPUCBOEHUMM
3Ha4YeHHAMU
IMade in USA of US and ForeignComponentsI BMrOTOBneHO B CLUA 3 BI/IKOpVICTaHHFIM
cknagosux BupobHuuTea CLUA Ta iMnopTHMX
CKNnagoBmx
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Controle de proteinas Vigil Niveis 1,2 e 3
450120, 450130, 450125

Para uso em diagnéstico in vitro

Somente para uso profissional
Somente sob prescricdo 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
gue o técnico do laboratério monitore as alteragdes na calibragcéo, 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 sao 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 diminuicdo do ponto
de congelamento, permitindo que os controles permanegam 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.?367#

/\ ATENCAO

Uma vez que este produto é de origem humana, deve ser tratado como potencial transmissor
de doencgas infecciosas. Cada unidade de doador de soro ou plasma utilizada na preparacgao
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 ingest&o.

P264 Lavar as maos cuidadosamente
ap6s 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 ingestéo.
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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 REF
Controle Proteico Vigil, 4 x 5 mL 450120
Nivel 1
Controle de proteinas 4 x 5 mL 450125
Vigil, Nivel 2
Controle de proteina 4 x5 mL 450130
Vigil, Nivel 3

COMPONENTES REATIVOS

Controle de proteinas Vigil, nivel 1, 5,0 mL: Material de origem humana
Controle de proteinas Vigil, nivel 2, 5,0 mL: Material de origem humana
Controle de proteinas Vigil, nivel 3, 5,0 mL: Material de origem humana

INSTRUGOES DE USO

Armazene os frascos que ainda ndo 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 giratério suave antes da dispensagao. Para prevenir o vazamento pela tampa, armazene-o
em posigao vertical e nao o misture por inversdo. Para maximizar a estabilidade, remova o frasco da temperatura
de armazenamento especificada e dispense o controle imediatamente conforme necessario. Em seguida, retorne
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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 determinagao 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 configuragao 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.

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

O Summary of Safety and Performance (Resumo de segurancga e desempenho) esta disponivel no banco de dados
EUDAMED, ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

RASTREABILIDADE

Os valores s&o 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 laboratérios 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 variagdo 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
sdo 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

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

Adicionado requisito de novo idioma: Portugués do Brasil.

Revisao AG

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

Revisao AH
Inclusdo de novo requisito de idioma: eslovaco
Atualizagdes na familia de instrumentos.
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Revisao AJ

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

Revisao AK
A declaragdo do Resumo de seguranga e desempenho foi adicionada.

Idiomas adicionados: letdo, croata, estoniano, esloveno, bulgaro, finlandés, cazaque, maceddnio, russo, sérvio,
ucraniano.

Revisao AL
Foi adicionado o idioma vietnamita.

Revisao AM
Atualizagdo da tradugado para vietnamita.

Legenda dos simbolos

Numero do catalogo IVD Diagnéstico in vitro
Conteudo Limite de temperatura
wl Fabricante Prazo de validade

Cadigo de lote Folha de dados de seguranga

@ E HEwI~

c € Marca CE Consulte as Instrugdes de uso
[Ec [rer] Representante autorizado na Data de fabricacao
Comunidade Europeia
Aviso o Riscos biologicos
Controle Planilha de atribuicdo de
valores
| Made in USA of US and Foreign Components | Fabricado nos EUA com com ponentes

americanos e estrangeiros
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Vigil Eiwitcontrole niveau 1, 2 en 3
450120, 450130, 450125

Voor in-vitro diagnostisch gebruik

Alleen voor professioneel 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.3ss7s

A\ LET OP

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

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Vigil proteinecontrole niveau WAARSCHUWING
1

D

H302 Schadelijk bij inslikken.

P264 Na het werken met dit product
handen grondig wassen.

P301+P312 NA INSLIKKEN: bij onwel voelen
een ANTIGIFCENTRUM/arts
raadplegen.

Ethyleenglycol 30 - 40%
Vigil proteinecontrole niveau WAARSCHUWING

| @

H302 Schadelijk bij inslikken.

P264 Na het werken met dit product
handen grondig wassen.

P301+P312 NA INSLIKKEN: bij onwel voelen
een ANTIGIFCENTRUM/arts
raadplegen.
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Ethyleenglycol 30 - 40%
Vigil proteinecontrole niveau WAARSCHUWING
3

D

H302 Schadelijk bij inslikken.

P264 Na het werken met dit product
handen grondig wassen.

P301+P312 NA INSLIKKEN: bij onwel voelen
een ANTIGIFCENTRUM/arts
raadplegen.

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 REF
Vigil proteinecontrole, 4 x5 mL 450120
niveau 1

Vigil Eiwitcontrole 4 x5 mL 450125
niveau 2

Vigil Eiwitcontrole, 4 x5 mL 450130
niveau 3

REACTIEVE INGREDIENTEN

Vigil proteinecontrole, niveau 1, 5,0 mL: Menselijk materiaal
Vigil proteinecontrole, niveau 2, 5,0 mL: Menselijk materiaal
Vigil proteinecontrole, niveau 3, 5,0 mL: Menselijk materiaal

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

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

Het overzicht van de veiligheid en prestaties is beschikbaar in de database EUDAMED
ec.europa.eu/tools/eudamed

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.
Revisie AJ

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

Revisie AK
Samenvatting van de veiligheid en prestaties toegevoegd.

Toegevoegde talen: Lets, Kroatisch, Ests, Sloveens, Bulgaars, Fins, Kazachs, Macedonisch, Russisch, Servisch,
Oekraiens.

Revisie AL
Vietnamees is toegevoegd.
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Revisie AM
Bijgewerkte Viethamese vertaling.

Verklaring van symbolen

Catalogusnummer In-vitro diagnostiek
Inhoud )I Temperatuurlimiet
wl Fabrikant g Houdbaarheidsdatum
Batchcode Veiligheidsinformatieblad
c € CE-markering (i Gebruiksinstructies
raadplegen
Gemachtigde ] Productiedatum
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
Waarschuwing A Biologische risico’s
\\X_,
Controle Waardebeoordelingsblad
[Made in USA of US and Foreign Components | Gemaakt in de VS van Amerikaanse en
buitenlandse componenten
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Chat kiém chuan Vigil Protein Mdc 1, 2 va 3
450120, 450130, 450125

Dung cho chan doan In Vitro

Chi dung cho muc dich chuyén mén
Chi ké don

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét kiém chuén dang Idng 6n dinh Vigil Protein dwoc thiét ké dé theo dai d6 tin cay va hiéu suat tong thé ctia cac
hé théng xét nghiém protein dac hiéu trong phong xét nghiém [am sang. Viéc str dung ba mirc kiém chuén cho
phép nhan vién phong xét nghiém theo déi thay ddi vé hiéu chuén cung véi sai s6 phan tich va d6 khéng chum.

TOM TAT

Chét kiém chuan Vigil Protein c6 ngudn géc tir huyét twong ngwdi méi cap déng da loai bo to huyét va sau do
6n dinh béng etylen glycol.23¢ Tac dung on dinh cua etylen glycol cao gap ba lan. D6 thdm thau cao giam thiéu
sy phat trién clia vi khuén trong khi dac tinh ctia chat chéng oxy héa giup 6n dinh cac thanh phan khéng bén voi
oxy. Ngoai ra, sw c6 mét etylen glycol dan t&i diém déng lanh gidm, cho phép vat liéu kiém chuan duy tri trang thai
I6ng & nhiét do ti dong binh thuong; nghia 1 trong khoang -15°C dén -20°C. Ché pham dang 16ng cla cac chét
kiém chuan da on dinh nay giup loai bé cac sai s6 thwong di kém véi qua trinh dé day, lam khé va hoan nguyén
cac san pham chat kiém chuan lam kho lanh.2ss7s

/\ THAN TRONG

Vi san pham nay coé nguon goc tr ngwoi nén can xur ly san pham nhw chét ¢6 kha nang lay
bénh truyén nhiém. M6i don vi hién huyét thanh hoac huyét twong dwoc stir dung trong diéu
ché vat liéu nay déu da dwoc xét nghiém bang cac phwong phap da dwoc Cuc quan ly Thuc
pham va Dwoc phém Hoa Ky (FDA) phé duyét va dwoc phat hién am tinh véi cac khang thé
khang HIV va HCV, ciing nhw khong phan wng véi HB.Ag. Vi khong phu’o’ng phap xét nghiém
nao c6 thé dam bao hoan toan rang khong co HIV, vi-rat viém gan B va vi-rat viém gan C hoac
cac tac nhan lay nhiém khac, nén can xw ly vat liéu nay nhw chat ¢6 kha nang lay bénh truyen
nhiém. San pham nay ciing cé thé chira vat liéu khac c6 nguon goc tir ngwei chuwa trai qua
xét nghiém dwoc phé duyét. FDA khuyén nghi xtr ly cac mau dé theo hwéng dan An toan
sinh hoc mirc 2 cta cac Trung tam Kiém soat Dich bénh.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Chét kiém chuan Vigil CANH BAO

Protein mrc 1

H302 C6 hai néu nubt phai.
P264 Rdlra tay ky sau khi xt ly.
P301+P312  NEU NUOT PHAI: Goi bac si hodc TRUNG
TAM CHONG BQC néu cam thay khéng khoe.
Etylen glycol 30 - 40%
Chéat kiém chuan Vigil CANH BAO

Protein mirc 2

H302 C6 hai néu nubt phai.

P264 Rlra tay k¥ sau khi xtr ly.

P301+P312  NEU NUOT PHAI: Goi bac si hodc TRUNG
TAM CHONG BQC néu cam thay khong khoe.
Etylen glycol 30 - 40%
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Chét kidm chudn Vigil CANH BAO

Protein mirc 3

H302 C6 hai néu nubt phai.

P264 Rira tay ky sau khi xt ly.

P301+P312 NEU NUOT PHAI: Goi bac s hodc TRUNG
TAM CHONG BOC néu cam thay khong khae.
Etylen glycol 30 - 40%

Phiéu di liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs

BAO QUAN VA PO ON DINH

Céc chét phan tich trong lo chwa m& nap sé van 6n dinh cho dén ngay hét han trén nhan khi chat kiém chuan
dwoc bao quan ¢ -15°C dén -20°C, ho&c sau khi m& nap, t¢i 60 ngay khi dwgc bao quan & +2°C den +8°C. Bao
quan duai -20°C c6 thé khien san pham bi hong. Do kha nang thay doi do on dinh cua protein nén méi phong xét
nghiém cé thé nhan thay gia tri ceruloplasmin (CER) giam xudng trong vong d&i cda san pham. Vi vay, nhan vién
phong xét nghiém nén xem xét khdi phuc CER theo thdi gian.

HAM LUONG
SAN PHAM LUONG REF
Chét kiém chuan Vigil 4 x5 mL 450120
Protein, Mlrc 1
Chét kiém chuan Vigil 4 x 5 mL 450125
Protein, Mwc 2
Chét kiém chuén Vigil 4 x5 mL 450130

Protein, Mlrc 3

THANH PHAN PHAN UNG
Chét kiém chuén Vigil Protein, Mtrc 1, 5,0 mL: Vat liéu dwa trén con nguoi

Chét kiém chuan Vigil Protein, Mrc 2, 5,0 mL: Vat liéu dwa trén con ngudi
Chét kiém chuén Vigil Protein, Mtrc 3, 5,0 mL: V4t liéu dwa trén con nguoi

HUONG DAN SUF DUNG

B&o quan cac lo chwa mé nap trong khodng tir -15°C dén -20°C. Dé tién s dung trong phong xét nghiém, cé thé
b&o quan chét kiém chuan da mé nép trong khoang tir +2°C dén +8°C néu sap str dung trong vong 60 ngay. Bao
quan duédi -20°C c6 thé khién san phadm bi hdng. Tron cac thanh phan bang cach xody nhe trwdc khi phan phéi.
Dé tranh ro ri qua nap, hay dé 6ng thang ding khi bao quan va khong tron bang cach dao nguoc. Dé t6i da hoa
dd 6n dinh, dua lo ra khdi nhiét dd bao quan quy dinh va phan ph0| ngay chét kiém chuén theo yéu cau. Sau dé
lap tiec dua lo trd lai nhiét d6 bao quan quy dinh. Can day lai nut va nap dang xoay vao lo khi bao quan. DPé danh
gia hiéu suat ctia hé théng, can tuan tha chinh xac cac quy trinh trong hwéng dan van hanh hé théng khi siv dung
cac vat liéu kiém chuén nay.

GIOI HAN

Chét kiém chuan nay chtra etylen glycol dwdi dang chéat bdo quan va khong thé dung dé xac dinh proteln toan
phan theo chi muc cla phuong phap khuc xa. Diéu nay la do sy thay ddi cha cac tinh chét phu thudc vao sbé
lwong cua chét kiém chuén theo etylen glycol. Vi d6 nhét cla cac vat lieu kiém chuan nay cao hon do nhot cia
huyet thanh binh thuwé'ng nén phai can than khi dung éng pipet dé hut Iu’o’ng nhd chat kiém chuan. Chi nén git
dau pipet hoi thap hon mat khum ctia chét 16ng trong khi hat chat kiém chuan dé tranh dinh thém lwong dw vat
liéu trén dau cua pipet. Di v&i cac hé thdng tw ddng, ban nén cai d&t téc dé cham hon.

THONG TIN BO SUNG

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham cling nhuw dich vu ciia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.
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Cé thé dwoc bdo vé bdi mdt hodc nhidu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.

Déi voi bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba tai Lién minh Chau Au va & cac quéc gia cé ché do quan ly gléng nhau
(Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té chan doan In wtro) néu xay ra sy cb ‘nghiém trong trong qua trinh str dung
thiét bi nay hodc do st dung thiét bi nay, vui Iong bao céo cho nha san xuét va/hoac dai dién Gy quyén cia nha
san xuét cling nhv co quan c6 thdm quyén tai quéc gia cta ban.

Phan tom tat vé an toan va hiéu suét c6 trong co s& dir liéu EUDAMED ec.europa.eu/tools/eudamed.

HU HAI DO VAN CHUYEN

Néu ban nhan dwoc san phadm bi hdng, hay théng bao cho Trung tdm hd tro 1am sang cla Beckman Coulter.
KHA NANG TRUY NGUYEN

Céc gia tri cé kha nang lién két chuan va déc hiéu voi phuong phap xét nghiém clia cac Hé thdng AU/DxC AU,
IMMAGE ciing nhu hé théng Chét hiéu chuén va thudc thiy Synchron. Nhiéu thiét bj va phong xét nghiém st dung
cac mau dai dién tir 16 chat kiém chuan nay da thiét lap cac gia tri &n dinh TRUNG BINH. Pham vi hiéu suét thu
dwoc bang cach két hop cac wéc lwong dung sai nhw xac dinh tr di¥ liéu cla phong xét nghiém tham gia va cac
nghién ctru hién c6 khac.

Gia trj trung binh thu dwoc trong phong xét nghiém phai nam trong pham vi hiéu suét, mac du mrc d6 khoi phuc
co thé khong glong v&i gia tri trung binh dwoc liét ké. Nhivng gia tri ngoai pham vi do co thé cho biét hiéu suat
khong dat yéu cau. Nguyén nhan cua sai khac dé co thé do sw khac nhau vé k¥ thuat, thiét bi, cach hiéu chuan
V.v. ma can dwoc phong xét nghlem danh gia. Cac gia tri do nhung phwong phap khac chi dinh c6 thé khac nhau.
Néu xay ra sy chénh léch nhw vay thi c6 thé 1a do sai s6 glua cac phwong phap. Vi cac gia tri xét nghiém dwoc
coéng bé cho ca ba mirc nébng dd clia s&n phadm nay nén can than trong khi khép sé 16.

LICH SU’ SUA DOI

Phién ban AE

Cac cap nhat dé tuan tha yéu cau theo Chinh sach gan nhan toan cau ctia Beckman Coulter.
Phién ban AF

P4 thém yéu ciu ngdn nglr mai: Tiéng B6 DPao Nha & Brazil.

Phién ban AG

B& sung yéu cau cho ngén nglr mai: tiéng Ha Lan. Cac thay dbi khac dé tuan tha yéu cau theo Chinh sach gan
nhan toan cau ctia Beckman Coulter.

Phién ban AH

P4 bb sung yéu ciu cho ngdn nglr méi: Tiéng Slovak

Cap nhat dong thiét bi.

Phién ban AJ

Cac ndi dung cap nhat dé tuan tha yéu cau cla IVDR theo Chinh sach gén nhan toan cau cia Beckman Coulter.
Phién ban AK

B& sung tuyén b Tém tat Tuyén bd vé An toan va Hiéu suét.

B& sung cac ngén ng(r: tiéng Latvia, tleng Croatia, tiéng Estonia, tiéng Slovenia, tiéng Bulgaria, tiéng Phan Lan,
tiéng Kazakhstan, tiéng Macedonia, tiéng Nga, tiéng Serbia, tiéng Ukraina.

Phién ban AL

Bd sung tiéng Viét.

Phién ban AM

Pa cap nhat ban dich tiéng Viét.
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Bang chu giai cac ky hiéu

S6 danh muc IVD Chan doan In Vitro
Thanh phan i Gioi han nhiét do
wl Nha san xuét o Ngay hét han
Ma 16 Bang di¥ liéu an toan
c E D4u CE (] Tham khao Hwéng dan st
dung
Dai dién dwoc Oy quyén tai ] Ngay san xuat
Céng dong Chau Au
Canh bao é—% Nguy co sinh hoc
Chét kiém chuan Bang 4n dinh gia tri
IMade in USA of US and ForeignComponen(sI Sén Xuét (y Hoa Ky, bao g‘ém n’hﬂJng b(’j phén do

Hoa Ky va nwédc ngoai san xuat
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KoHTponHu HuBoa 1, 2 n 3 Ha npoTteuH Vigil
450120, 450130, 450125

3a In Vitro aujarHocTuyka ynotpeba

Camo 3a npocpecmoHanHa ynorpeba
Camo Ha peuenTa

HAMEHA

KoHTponute Ha cTabunumampaHa Te4HOCT Ha npoteunH Vigil ce ansajHmpaHun 3a HagrnegyBakse Ha BEPOAOCTOjHOCTa
N UenoKynHuTe nepdopmMaHCy Ha KOHKPETHM CUCTEMU Ha TecTupare NPOTEUHW BO KNWHWMYKaTa nabopartopuja.
KopuncTeneTo Tpu HMBOA Ha KOHTPOIa OBO3MOXXYBa JTabopaTopmuckMoT TEXHUYap Aa rm Haarneaysa NpoOMeHUTE BO
Kanubpauuja 3aegHO CO aHanuUTU4YKaTa rpeLlka u HenpewmsHocTa.

PE3NME

KoHTponute Ha npoteunH Vigil ce gobueHn of cBexa 3amp3HaTa 4YoBevka nnasma koja ouna gedumbpuHupaHa
M noTtoa cTabunuavpaHa Cco eTUreH Mukon.'2* EekTute Ha ctabunusaumja Ha eTUIEH MUKON Ce TPUKPaTHM.
Bucokata ocmonanHOCT ro MUHUMU3WPA pacToT Ha OakTepuym podeka aHTMOKCUMOAHTHUTE CBOjCTBA M
cTabunuanpaaTr KOHCTUTYEHTUTE nabunHm Ha kucnopod. [OononHUTENHO, MPUCYCTBOTO HA E€TUMEH [NUKON
BOOW KOH HamanyBake Ha TodkaTa Ha 3amMp3HyBawe, a Toa [03BOSyBa KOHTPONUTE Aa OCTaHaT BO TeYHa
cocTojba Npu HopmarHa Temnepartypa Ha 3aMmp3HyBad; ogHOCHO, nomery -15°C n -20°C. lNoarotoBkarta Ha oBue
cTabunmanpaHn KOHTPONM BO TevHa dopMa MM eNMMUHUPA TPEeLLKUTe WTO OBMYHO Ce MOBP3aHU CO MOSHEHE,
CyLLEeHE N PEKOHCTUTYUMja Ha NMOUNN3MPAHN KOHTPOMHN NPOM3BOAN.>5578

/A BHUMAHME

Bupejkn npousBoaoB e o4 U3BOP Ha YOBEYKO MOTEKNO, Tpeba Aa ce paKyBa CO HEro Kako
ha e cnocobeH 3a npeHecyBawe 3apa3Hu bonectn. Cekoja eaMHuua o nnasma Unum cepym
oA AOHATOp LITO Ce KOPUCTU NpU NOAroToBKaTa Ha OBOj maTepujan, e TecTUpaHa cnopej
opo6peHn MeToau oA cTpaHa Ha AreHuujarta 3a xpaHa u nekoeu Ha CAl (FDA) n ce nokaxa
JeKa ucrtata e HeraTMBHa 3a aHTutenara Ha HIV n HCV n HepeakTuBHa 3a HB.Ag. Bbuaejku
HUTY efeH MeToA Ha TeCTUpaHe He MOXe Aia NOHYAM LieNIoCHO yBepyBawe aeka HIV, Bupycor
Ha xenatutuc b u BupycoTt Ha xenatutuc L nnu gpyrute nHhekTUBHM areHCU ce OTCYTHM,
CO OBOj MaTepwmjan Tpeba Aa ce paKyBa Kako Aa e cnocobeH 3a npeHecyBawe 3apa3Ho
3abonyBawe. OBOj Npou3BoA MOXe Aa COAPXKU U APYr YOBEYKU U3BOPEH MaTepujan 3a Koj
He nocTtou onobpeH Tect. FDA npenopayvyBa BakBUTE nNpumepouu aa GuaaTt TpeTtupaHu of
LleHTapoT 3a KOHTpona Ha 6onecTn, HUBO Ha GUOCUTYPHOCT 2.

KNACU®OUKALMUJA HA 'XC ONMACHOCTHU
KoHTponHo HMBo 1 Ha TPEOYTMNPEOYBAHE

npotenH Vigil

H302 LLteTeH fokonkKy ce nporonTa.
P264 M3mujTe rn paueTe TEMENHO NO paKkyBaHETO.
P301+P312 OOKOJIKY CE MNMPOIOJITA: lMosukajte
LEHTAP 3A KOHTPOJIA HA TPYEHA nnu
OOKTOp/Nnekap AOKOSKY ce YyBCTBYBaTe fOLUO.
Etvnen rnukon 30 - 40%
KoHTponHo HmBo 2 Ha TPEOYTMNPEOYBAHE

npoteuH Vigil

H302 LLteTeH fokonky ce nporonTta.
P264 M3mujTe rn pauete TEMENHO Mo pakyBakETO.
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P301+P312 OOKOJIKY CE MNPOIOJTA: lMosukajte
LUEHTAP 3A KOHTPOJIA HA TPYEHA nnu
OOKTOp/nekap LOKOSKy ce YyBCTBYBaTe 1OLUO.
ETunen rmukon 30 - 40%
KoHTponHo HnBo 3 Ha TPEOYTMNPEOYBAHE

npotenH Vigil

H302 LLteTeH foKonKy ce nporonTa.

P264 M3mujTe rn paueTte TEMENHO NO paKkyBaH-ETO.

P301+P312 OOKOJIKY CE MNMPOIOJITA: lMosukajte
LLEHTAP 3A KOHTPOJIA HA TPYEHA unu
AOKTOp/Nnekap AOKOSKY ce YyBCTBYBaTe fOLO.
ETtunen rmukon 30 - 40%

JlnctoT co nopgaToum 3a Oe3bedHOCT € gocTaneH Ha

beckmancoulter.com/techdocs

YYBAHWE U CTABUJTHOCT

AHanuTuTe BO HEOTBOPEHMTE LWMLINKA Ke OcTaHaT cTabunHM [0 POKOT Ha ynoTpeba Ha eTukeTata Kora
KOHTponara ce 4yBa nomery -15°C u -20°C mnnu, wtom ke ce otBopu, 4o 60 geHa Kora ce 4YyBa Ha Temneparypa
nomery +2°C n +8°C. UyBaneT1o Ha Temnepartypa noHucka og -20°C Mmoxe aa pesyntupa Co OLTETYBawe Ha
npounssogoT. [lopagu NpoMeHNMBOCTa Ha CTabunHoCTa Ha MNPOTEMHOT, NoeaMHedHn nabopartopun Moxe Aa
3abenexaT HamanyBahe Ha BpeaHocTuTe Ha uepynonnasmud (CER) BO TEKOT Ha XXMBOTHMOT BEK Ha NPOU3BOAOT.
Cnopeg Toa, nabopaTopucKnoT TexHnyap Tpeba ga ro npernega obHoByBaweTo Ha CER HM3 BpemeTo.

COAPXWUHA

nPOnU3BOA KONMU4YnHA REF
KoHTpona Ha npoTenH 4 x5 mL 450120
Vigil, HuBo 1

KoHTpona Ha npoTenH 4 x5 mL 450125
Vigil, H1Bo 2

KoHTpona Ha npoTeunH 4 x 5 mL 450130
Vigil, H1Bo 3

PEAKTUBHU COCTOJKU

KoHTpona Ha npoteunH Vigil, Huso 1, 5,0 mL: MaTtepujan Ha 4YoBeyka 6a3a
KoHTpona Ha npoteunH Vigil, HuBo 2, 5,0 mL: Matepujan Ha YyoBeyka 6a3a
KoHTpona Ha npotewnH Vigil, HuBo 3, 5,0 mL: Matepujan Ha YyoBeyka 6a3a

YMNATCTBA 3A YINOTPEBA

UyBajTe rv HeOTBOpPEHUTE WnLLMHba Ha Temnepatypa nomery -15°C n -20°C. LlTtom ke ce oTBOpaTt, KOHTpONuUTe
Tpeba ga ce ynotpebaT Bo pok og 60 geHa u mMoxe Aa ce yyBaaT Ha Temnepartypa nomery +2°C n +8°C 3a
nabopatopucka npurogHocT. YyBaweTo Ha TemnepaTypa noHucka oa -20°C moxe fa pesyntvpa Co OWTeTyBake
Ha Npou3BogoT. [1pomeLuajTe M COAPXKMHUTE CO HEXHO BPTNOXKEHE NPea Aa r gucneHsmparte. 3a ga cnpeynte
NpoTeEKyBake BO Kana4yeto, YyBajTe r'M UCNpPaBEeHN U HEe MeLuajTe M Cco NpeBpTyBake. 3a Aa ce Makcummusnpa
cTabunHocTa, OTCTpaHeTe ro LWMLWETO OA HaBedeHaTa TemnepaTypa Ha YyBakwe M BefHall AMCcreH3upajTe ja
KoHTponata cnopepg notpebara. loTtoa BegHall BpaTeTe ro WMLIETO HA HaBedeHaTa Temnepartypa Ha YyBae.
YenoT 1 kanaveTo Ha 3aBpTyBake Tpeba Aa ocTaHaT Ha LMLWeTOo Jodeka e cknagvpaHo. 3a ga ce npoueHart
nepdopmaHcuTe Ha CUCTEMOT, BaXXHO € MPeLM3HO fa ce cnejar npoueaypvte BO NpUpavyHUKOT 3a pabota Ha
CMUCTEMOT JofeKa ce KopuUcTaT OBUE KOHTPOMHU MaTtepujanu.

OrPAHUYYBAHA

KoHTponaBa coapXu eTuneH rmmnKon Kako KOH3epBaHC N He MOoXe [a ce KOPUCTU 3a oapedyBare Ha BKYMHUOT
NpoTenH cnopen MeToaoT Ha MHAEKC Ha pedpakumja. OBa e nopagn nNpomeHaTa Ha KonuraTMBHUTE CBOjCTBa
Ha KOHTposnaTa of eTuneH rmukon. buaejkm BUCKO3NTETOT Ha OBME KOHTPOSHM MaTepujann € NoBMCOK of TOj Ha
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HOpPMasHUOT cepyMm, Tpeba a ce BHMMAaBa Kora ce nuneTupaaTt Manu BoryMeHu of KoHTponata. Ce npenopadysa
BPBOT Ha Mnunetata Ja ce OPXW caMo Marnky Mof MEeHUCKYCOT Ao[eKka ce acnupupa KoHTponaTta 3a ga ce
n3berHe 3anenyBake Ha BMLLIOK KONUYMHU MaTepujan Ha BpBOT Ha nuneTaTa. 3a aBToMatu3MpaHuTe CUCTEMU, Ce
npenopa4vyBa NnocTaBka 3a MoHucka Gp3uHa.

AONONMHUTENTHN UHPOPMALIUA

Beckman Coulter, cTunmsnpaHoTo f10ro 1 mapkuTe Ha npoussoguTte u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHaTu
OBJe ce TProBCKU MapKkun Unu pernctpupaHu Tproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CALl v apyru 3emju.

Moxxe ga 6uge ondarteH co eaeH Unu noeeke nateHTU. -euam www.beckmancoulter.com/patents.

3a nauneHTU/KopuCHUUM/TPETM CTpaHn BO EBponckaTta YHuja n BO gpXXaBu CO MAEHTUYEH perynatopeH pexum
(peeynayuja 2017/746/EY 3a In vitro dujaecHocmuyku MeGUUUHCKU ypedu); ako, 3a BpeMe Ha KOPUCTEHETO Ha OBOj
ypea unm Kkako pesyntaTt o4 HEroBoTO KOpUCTeHe, A40jAe 40 CEPUO3EH MHLMAEHT, MpujaBeTe ro Kaj Npon3BoaMTenoT
N/ HEroBMOT OBNACTEH NPETCTABHUK M Kaj BALWMOT HALMOHANEH opraH.

Pesumeto 3a 6e3begHocTta u nepdopmaHcuTe € goctanHo Bo 6Gasata co nogatoum Ha EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

LUTETA NMPU NCNMOPAKA
Ako gobuete olITeTeH NponsBoa, n3eecteTe ro BawwmoT LleHTap 3a knnHnyka nogapuwka Ha Beckman Coulter.

CNEANNBOCT

BpegHocTuTe ce crneannBu N KOHKPETHN Ha MeTogonornnte Ha aHanusa Ha AU/DxC AU, IMMAGE v peareHcute
Synchron n Ha cuctemoT Ha kanubpaTtop. NMoBeEKeTO MHCTPYMEHTU 1 NabopaTopun KoM KopUcTaT penpe3eHTaTUBHU
npumepoLM o4 oBaa napTuja Ha KoHTpona rn ytepauja MPOCEYHUTE gogenenn BpegHoctn. Oncerot Gelle
AobreH co KoMBMHUpaH-e NPOLIEHN Ha BapujaHca Kako LITO e yTBpAEHO of nogatouuTe of nabopatopuja v gpyrure
TEKOBHO AOCTanHu CTyauu.

MNMpoceyHaTa BpeaHocT fobueHa Bo nabopartopujata Tpeba ga nagHe BO paMKMTE Ha OMNCeroT Ha nepdopmaHcu,
nako obHOBYBaH-€TO MOXE [a He € WAEHTMYHO Ha HaBedeHaTa NpoceyHa BPeQHOCT. Tue WTOo ce HaaBop of
OnceroT MOXe [a YKaxyBaaT Ha HeszagoBonuTteneH nepdopmaHc. [NpuunHata 3a TakBOTO OTCTanyBakhbe MOXe
Ja e Bapujaumjata BO TEXHWKM, onpema, Kanubpauuja UTH., kon Tpeba ga ce npoueHat og naboparopwujata.
BpeagHocTuTe gogeneHn cornacHo ApyrM MeToAoNorMm Moxe aa ce pasnvkyBaar. TakBuTe pasfnunku, ako rm uma,
MOXe€ Aa ce npeaus3BuKaHn o NpucTpacHocT nomery metogun. bugejkn BpegHocTuTe 3a aHanuaa ce objaBeHu 3a
cuTe Tpy HMBOA Ha NPOM3BOAOB, Tpeba Aa ce BHMMaBa Npu coBnaraketo Ha 6poeBuTe Ha napTuja.

UcTopumja Ha peBu3umn

PeBusnja AE

Axypupatsa 3a ycornacyBame co 6bapamara cnopep rnobanHara nonutrka 3a eTvkeTnpame Ha Beckman Coulter.
PeBusnja AF

HopaneHo e 6apare 3a HOB ja3uk: GpasunickyM NOPTYrancku.

PeBusnja AG

HopaneHo e Gapare 3a HOB ja3uK: XONaHACKM ja3uk. [lononHUTENHW NpoMeHn 3a ycornacyBawe co b6apamara
crnopepg rnobanHarta nonuTuka 3a eTnketTnpawe Ha Beckman Coulter.

PeBusnja AH
[opaneHo e Gapare 3a HOB ja3uK: CIIOBaYku jasuik.
AxXypupara Ha cbamunmjata Ha UHCTPYMEHTH.

PeBusuja AJ

AXypupara 3a ycornacyBake co baparwaTta Ha PerynaTtmueara 3a in vitro gujarHoctuka (IVDR) cnopepg rno6anHara
nonuTuka 3a etTuketTmparwe Ha Beckman Coulter.

PeBusnja AK
[opaneHa e nsjaBa Kako pesvme Ha be3begHocTa 1 nepdopMaHcuTe.

[opaneHu jasnun: naTBMjCKK, XPBATCKM, ECTOHCKK, CITOBEHEYKN, Oyrapcku, UHCKN, KasdaxCTaHCKU, MaKkegoOHCKM,
PYCKW, CPNCKN, YKPANHCKM jasuK.
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PeBusnja AL
[lonaneH e BMETHAMCKM ja3uK.

PeBusuja AM
AXypupaH e BUETHAMCKMOT MPeBoA,.

Knyu 3a cumbonute

Katanowku 6poj In vitro gujarHocTuka

CoppxunHa JI OrpaHuyyBare Ha
TemneparypaTta

wl MpoussoguTten g [artym Ha ncrekyBame

Kop Ha cepuja Jlnct co nopgatoumn 3a
©6e3begHocT

c € CE-o3Haka [ KoHcynTupajte rn ynatcrearta
3a ynotpeba

[EcTrer] OBnacTteH NpeTcTaBHUK Ha o] [atym Ha npon3BoacTBO

EBponckarta 3aegHuua

Mpenynpenysame C\Q’D Buonowku pusnum

KoHTpona VA SHEET Jlncta 3a pogenyBsane
BpEAHOCTH

IMade in USA of US and ForeignComponentsI rlpOI/I3BeﬂeHO BO CAD. 3a aMeleKaHCKVl n

CTPaAHCKN KOMMOHEHTU
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Vigil npoTteuH 6akbinaybl, 1, 2 xxaHe 3-geHremni
450120, 450130, 450125

In Vitro guarHocTukanbIK NnanpanaHyfa apHanfaH

Tek kaciOn nanpanaHyfa apHanfaH
Tek papirepAain, TaranbiHAaybl 60MbIHLWA

NMAWOATNAHY MAKCATDI

Vigil npoTenH TypakTaHdblpbififaH CyMbIKTbIK Gakblnaynapbl KNMHUKanbIK 3epTxaHaga apHanbl NPOTEUH CbhlHAK
XYMenepiHiH, CeHiMAainiri MeH annel eHiMainiriH 6akbinayra apHanfaH. bakbinaygblH yw OeHreniH narvganaHy
3epTxaHallblFa Kanubpneygeri e3repictepdi aHanUTUKanblk kate MeH gancisgikneH bipre Gakbinayra MyMKiHAIK
Bepeai.

KbICKALUA MA3M¥HbI

Vigil npoteuH ©Gakpinaynapbl OedUOpPUHOEHIEH, COAaH KeWiH STUMEHIMMKONMbMEH TypakKTaHAbIPbIFaH
XaHa Mys3daTtbinFaH agam nnasmacbliHaH ©OeniHin anblHFaH.'?%4 JTUMNEHIMUKONbAIH TypakTaHabIPYLbl 9Ccepi
yw ece Gonagbl. XKofapbl ocmonsapnblk GakTepusinapgblH ©CyiH asanTagbl, an OHblH aHTUOKCUOAHTTbIK
Kacueti oOTTerire Te3iMAi KOMMNOHeHTTepai TypakTanablpagbl. CoOHbIMEH KaTap, 3TUNEHrnuKonbAdiH, 6onybl
My3gaTy TemnepaTtypacbiHblH, TemeHgeyiHe okenedi, 6yn 6akbinay anemMeHTTepiHe KanbiMTbl My34aTKbiLll
TeMnepaTtypacbiHaa CyWbIK Kyhde kanyFa MyMKiHAiK Oepegi; sifHuM -15°C xeHe -20°C apanbifbiHga. byn
TypakTaHablpbinFaH Gakbinay KypangapbliH CyWblK Kynae AanbiHOay a4eTTe nuodungeHreH Gakbinay eHimaepiH
TONTLIPY, KENTiPY XaHe KannblHa KenTipyMeH GannaHbICThbl KaTenepai »koaabl.>5678

A\ CAK BOMNbIHbI3

Byn eHiM apaMHaH eHipinreHAIKTeH, OHbl XyKnanbl aypynapabl TapataTblH maTtepuan
peTiHae KapacTbipy kKepek. Ocbl matepuanabl pabiHoay KesiHAe KonpaHbinFaH ap KaH
capbiCybl HeMece nnasma AOoHOpbIHbIH 6ipniri AMepuka Kypama LUtatTapbiHbIH a3bIK-TYiK
XoHe poapi-gopmekTepai 6ackapy mekemeci (FDA) cbiHaraH xoHe HIV meH HCV BupycbiHa
Kapcbl aHTUOeHenepaiH XOK ekeHi xaHe HB.Ag peakuusa 6epmentiHi aHbiktangbl. HIV,
renatut B Bupychl xaHe renatut C BUpycbl Hemece 6acka UH(EKLMANDbIK areHTTepAiH XOK
eKeHiHe Gipae-6ip cbiHaK agici kenin 6ona anManTbIHAbLIKTAH, OCbl MaTepuan UHEeKUUANbIK
aypynap Ttapatybl MyMKiH MaTtepuan peTiHAe KongaHbinlybl KepeKk. Byn eHiMae, COHbIMEH
KaTap, MaKynAaaHfaH CblHaFbl XOK ajamMHaH anblHFaH 6acka ga marepuangap 6onybl
MyMKiH. FDA 6ackapmMacbiHbIH YCbIHbICbI 60MbIHWA MyHAan ynrinepai Aypynapabl 6akbinay
opTanbIKTapbIHbIH GuonoruanbIK KayincisgikTtid 2-aeHreniHae eHaenyi kepek.

GHS KAYINTEP KINACCUPUKALINACDHI
Vigil npotenH ECKEPTY

Bakplnaybl, 1-AeHren

H302 KyTbInFaH Kesge 3usiHabl.
P264 KongaHfaHHaH KeniH KOMbIHbI3Abl XXaKCbinbIn
XYbIHbI3.

P301+P312 K¥TbUUTFAH KESOE: erep e3iHi3gi
Hawap cesiHceHi3, TOKCUKOIOIMMASbIK
OPTAJNbIKKA Hemece papirepre/emaeyLui
Japirepre KoHpblpay LuanblHbI3.
Otnnenrmukonb 30 - 40%
Vigil npoteunH ECKEPTY

Bakplnaybl, 2-AeHren

H302 KyTbInFaH kesge 3vsiHabl.

A91430-AM 131 of 136



P264 KongaHfaHHaH KeniH KOMbIHbI3Abl XKaKCbISbIn
XYbIHbI3.

P301+P312 K¥TbIITFAH KE3LE: erep esiHizai
Hawap cesiHceHi3, TOKCUKOIOIMMANbIK
OPTAJbIKKA Hemece papirepre/emaeyLui
aapirepre KoHbipay LarnbiHbI3.
Otunerrnukons 30 - 40%

Vigil npoteunH ECKEPTY

Oakpinaybl, 3-4eHren

H302 KyTbInFaH kesge 3vsiHAbI.
P264 KongaHfaHHaH KeniH KOMbIHbI3Abl XXaKCblnbIn
XKYbIHBI3.

P301+P312 K¥TbIJTFAH KE3LE: erep esiHi3ai
Hawap cesiHceHi3, TOKCUKOIOIMMANbIK
OPTAJbIKKA Hemece popirepre/emaeyLui
aapirepre KoHblpay LWanbiHbI3.
Atunedrnukonb 30 - 40%

Kayincisgik napafbl beckmancoulter.com/techdocs mekeHxalibl 6olbIHLWA
KorkeTimai

CAKTAY XOHE T¥PAKTbUIbIK

AwbinvaraH 6eTtenkenepgeri TangaHatbiH 3aTTap 6akbinay kypansl -15°C xeHe -20°C apanbifblHOa cakTanfaH
Kesde >kancblpMagarbl XXapamMabinblK Mep3iMi asikTanfadFa geniH TypakTel 6onagbl HEMece allubliFaHHaH KeuiH
+2°C xoHe +8°C apanbifblHOa cakTanfaH kesge 60 kyHre geniH caktanagbl. -20°C-TaH TeMeH cakray eHimre
3aKkbIM KenTipyi MyMKiH. [MpoTenH TypakTbifblfbIHbIH, ©3repriwTiriHe H6arnaHbICTbl Xeke 3epTxaHanap eHIMHIH
KbI3MeT eTy Mepsimi iwinge uepynonnasmud (CER) maHaepiHiH, TemeHaeyiH 6ankaybl MymkiH.  CoHAbIKTaH
3epTxaHalblifa yakblT eTe kene CER kannbiHa kenTipyai Tekcepy yCbiHbINaabl.

MA3MY¥HbI
©HIM CAHbI REF
Vigil npoTtenH 4 x5 mMn 450120
bakbinaybl, 1-aeHren
Vigil npoTtenH 4 x5 wmMn 450125
Oakbinaybl, 2-0eHren
Vigil npoTteuH 4 x5 wmn 450130

Oakpinaybl, 3-OeHren

PEAKTUBTI UHTPEOUEHTTEP

Vigil npoteunH 6akpinaybl, 1-geHren, 5,0 mn: Agam Herisingeri matepman
Vigil npoteunH 6akpinaybl, 2-geHren, 5,0 mn: Agam HerisiHgeri matepman
Vigil npoteunH 6akpinaybl, 3-genren, 5,0 mn: Agam HerisiHgeri matepman
NAUOANAHY H¥CKAYNbIFbI

AwbinvaraH 6etenkenepai -15°C xeHe -20°C apanbifblHaa cakTaHbl3. AlbinfaHHaH keliH 60 KyH iwiHge
nanganaHbinybl kKepek 6akbiniay aneMeHTTepiH 3epTxaHara biHFannbl 6onybl ywiH +2°C xeHe +8°C apanbifbiHaa
caktayra 6onagbl. -20°C-TaH TeMeH cakTay eHimMre 3akbiM KenTipyi MyMKiH. [lo3anay angbiHaa ilWiHgericiH XeHring
arvHangblpy apkblibl apanacTbipbiHbi3. Kaknakka afbin KeTneyi yuwiH, TiK KyWae cakTaHbl3 XXoHe TeHKepPY apKbirbl
apanactbipMmaHpbl3.  TypakTbUbIKTbl apTThipy YLWiH GeTenkeHi 6enrineHreH cakray TemmnepaTypacbiHaH anbin
TacTaHbl3 XaHe Bakblnay anemMeHTiH KaxeTiHwe aepey gosanaHbld. CoaaH keniH 6eTenkeHi aepey benrineHreH
caktay TemnepaTtypacbiHa kKauTapbiHpi3. Cakray kesiHae ThbifblH XeHe OypaHda kaknafbl GeTenkege kanybl
kepek. »KyneHiH, eHimginiriH 6aranay ywiH ocbl 6akpinay MatepuangapbiH nanganaHy KesiHge XXynedi nanganany
HyCKayrblFbiHOAFbl Npoueaypanapabl 49N OpbliHAAY MaHbI3abl.
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LUEKTEYJIEP

Byn Gakbinay anemeHTiHOE KOHCEPBAHT PETIHAE STUNEHITIMKONb Gap >keHe annbl NPOTEWMH CbIHY WHAEKCI
dAiCiMeH aHblKTay YLWiH naWganaHbinmangpl. byn atmneHrnukonbmeH 6Gakbinay 3NeMEHTIHIH, KONuratueTi
KacueTTepiHiH, e3repyiHe H6anaHbiCTbl. Byn 6akbinay matepmuangapbliHbiH TYTKbIPMbIFbl KanbiNThl KAH capbiCyblHA
KapafaHga xofapblpak 6onfaHablkTaH, Gakbinay anemMeHTiHiH, asfaHTan kenemiH abavnan Tamulybipnay Kepek.
Tamwyblp yuwbiHa Matepuvangbld apThlKk Merwepi )abbICbin Kanmaybl YLWiH, 6akbinay arnemMeHTiH Oypky KesiHge
TaMLUybIp YLIbIH MEHUCKTEH CON faHa TOMEH YCTay YCbiHbIaabl. ABTOMAaTTaHAbIPbINFaH Xynenep ywiH 6asy
XblNgaMablKTbl OpHAaTY YCbiHbINaAbI.

KOCBIMLLA AKIMAPAT

Beckman Coulter, ctunbgeHreH norotumn, coHbiMeH katap Beckman Coulter eHim MeH KbiameT kepceTty 6enrinepi
-— 6yn AKLL xoHe 6acka engepaeri Beckman Coulter, Inc. cayaa 6enrinepi Hemece TipkenreH cayga oenrinepi.

Bip Hemece GipHelue peT karbin Xxabyra 6onagbl. - www.beckmancoulter.com/patents MekeHxalbIH KapaHbI3.

Eyponanbik OpakTarbl XoHe Gipaen pettey pexumi (In vitro meduuuHarnblK OuasHOCMUKaSbIK KYpbliifbliap
mypanbl 2017/746/EO kaynbicbl) Gap engepgeri emaenyuwi/nanganaHywsbl/yLWiHWi Tapan YywWiH; erep ocbl
KYPbINFbIHBI ManganaHy KesiHoe HeEMece OHbl namjanaHy HoeTWXKeciHOe eneyni OKufFa OpbiH anca, eHgipyllire
XXoHe/Hemece OHbIH, YaKINeTTi ekiniHe XaHe YNTTbIK opraHfa xabapnaHbi3.

Kayincisgik xxaHe xymbIC KopbITbiHAbICH ManimeTTepi EUDAMED pepekkopbiHaa ec.europa.eu/tools/eudamed.

XXETKI3Y KE3IHAOEIN 3AKbIM
Erep 3akbiMganfaH eHiM anbiHca, Beckman Coulter knvHukanbik kongay opTanbifbiHa xabapnaHbi3.

BAKbIJTAHYLWbINbIK

Manpgep 6GakbinaHatbiH xaHe AU/DxC AU, IMMAGE eHe Synchron peareHTTepi MeH Kanubpartop >KYMeCiHiH
Tanpay agictemenepiHe ToH. bakblnay anemeHTiHiH OCbl TONTaMacbiHaH pernpe3eHTaTuBTI yrinepai KongaHartbiH
GipHewe Kypan MeH 3epTxaHanap 6epinreH OPTALLA MOH taravbiHganfaH maHgepdi 6enrinengi. XXymbic
OHIMAINIriHiH - aykbIMbl  KaTbICyLWbl 3epTxXaHanapgblH OepekTepi MeH Kkasipri yakpiTTa KorkeTimai 6acka
3epTTeynepaiH Herisinge aHbiKkTanfaH aybiTkyabl 6aranayabl 6ipikTipy apkbinbl anbiHaabl.

3epTxaHaga anblHFaH opTalla MaH eHIMAINIK ayKbiIMblHA COMKeC Kenyi kepek, AereHMeH KannbiHa KenTipy Tisimae
KepcCeTinreH optawa maHMeH Gipaen 6onmaybl MyMKiH. AyKbIMHAH TbiCKapblnap KaHaFaTTaHapsbIKCbI3 OHIMAINIKTI
KepceTyi MyMmkiH. MyHOanm cankeccisgiktiH cebentepi 3epTxaHaga GaranaHybl TUIC 94iCTepAiH, XababIKTbIH,
kanubpneyaiH xoHe T.6. apTypni 6onybl MyMKiH. Backa sgictemenep apkbibl anbiHFaH MaHAep e3relle 6onybl
MyMKiH. ByHaanm ambipmawbinbiktap, erep 6ap 6onca, agicapanblk KaTenikTeH TyblHOaybl MYMKIH. Tangay
HOTMXKECIHIH MoHOepi OCbl 6HiIMHIH Gapnblk Yl AEHreni YLiH XapusanaHfaHOblKTaH, TonTama HeMipnepiHiH
COWKecTiriHe aca Hasap Kepek.

©3repTty Tapuxbl

AE HycKacbl

Beckman Coulter ranamabik TaHbanay cascartbl TananTapbiHa CalKec XaHapTynap.
AF HycKkachbl

XaHa Tinre katbICTbl Tanan Kkocbinabl: bpasunuanelik nopTtyran.

AG HycKachbl

XKaHa Tinre katbicTbl Tanan kocbigbl: Fonnang. Beckman Coulter Fanamgbik TaHbanay casicatbl TanantapbiHa
CoOMKec KoCbIMLLA e3repTynep.

AH Hyckacbl

>KaHa Tinre katbiCTbl Tanan kocbingsl: Crnosak

Kypangap TobblHa aHapTynap.

AJ Hyckacbl

Beckman Coulter ranamabik Tanbanay cascatbl VDR TanantapblHa CalKkec xaHapTynap.

AK Hyckacbl

Kayinciagik xeHe XyMbIC KOPbITbIHObLICHI MaMiMETTEPiHIH ManiMAeMeci Kocbinapl.

Tingep kocbingbl: JlaTbiw, XopBart, 3CTOH, CnoBeH, 6onrap, uH, Kazak, MakeaoH, opbiC, cepb, yKpauH.
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AL HycKachbl
BbeTHam Tini KocbinAabl.

AM HycKacbl
>KaH,apr|nraH BbeTHam ayaoapmMachl.
TaH6anap nepHeci

KaTanor Hemipi In Vitro anarHocTukachbl
MaaMyHbl Temnepatypa Leri
wl OHaipyLi YKapamabinsik mepsimi

Tontama Koabl
€ CE 6errici

Kayinciagik Tenkyxarbl
ManganaHy HycKaynblfblH
KapaHpI3

@)

Ix}"? E HE™W~F

Eyponansik KoFamaacTbIKTaFb! YKacanfaH KyHi

YoKIneTTi eKin
Eckepty Buonornansik kayintep
bakpbinay VA SHEET MaHgi TaranbiHgay naparbl
I Made in USA of US and Foreign Components I AKLU'Ta AKLU'Tb”'l, XoHe LIJeTeJ'I,EI,IH,

KypamMmpgacTtapblHaH XacasfaH
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