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BECKMAN COULTER IMMUNOCHEMISTRY SYSTEMS
Beckman Coulter CAL 1 (Calibrator 1)
[REF] 449560

For In Vitro Diagnostic Use

For Professional Use Only
Rx Only
INTENDED USE

CAL 1 (Calibrator 1), when used in conjunction with Beckman Coulter alpha1-acid glycoprotein (AAG),
complement C3 (C3), complement C4 (C4), haptoglobin (HPT), immunoglobulin A (IgA), immunoglobulin G (IgG),
immunoglobulin M (IgM), kappa light chain (KAP), lambda light chain (LAM), and transferrin (TRF) reagents, is
intended for use on IMMAGE Systems for the calibration of these reagents.

SUMMARY

The calibrator is derived from fresh frozen human plasma that has been defibrinated and processed. Assay of
CAL 1 provides a response value that is utilized for the adjustment of pre-programmed calibration curves from
which alpha1-acid glycoprotein, complement c3, complement c4, haptoglobin, immunoglobulin A, immunoglobulin
G, immunoglobulin M, kappa light chain, lambda light chain, and transferrin concentration values are determined
in test specimens.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

STORAGE AND STABILITY

Once opened, the calibrator is stable until expiration date printed on the calibrator bottle if stored capped in the
original container at +2°C to +8°C.

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

NOTICE
Lot number on the Calibrator 1 vials and cards must be the same.

REACTIVE INGREDIENTS
CALIBRATOR 1, 3.0 mL: Human Based Material
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/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Allow contents of the bottle to come to room temperature.

2. Mix the contents by gently inverting the bottle.
Refer to the appropriate Operations Manuals and reagent Instructions for Use for the calibration procedures.
Locate the calibrator bar code label provided with the calibrator.

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

Place the appropriate calibrator in a sample cup.
Place the appropriate cup in the labeled test tube.
Place the tube into a sample rack.
9. Repeat steps 1-5 for any additional calibrators. Continue placing calibrators into the same sample rack.
10.0Open the sample compartment lid.
11. Place the rack(s) containing calibrators in positions A and B.
12.Close the sample compartment lid.
ASSIGNED VALUES

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

o bk w
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IMMAGE values can be printed from the console.

LIMITATIONS

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

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

ADDITIONAL INFORMATION

Complete instructions for the use of this calibrator are contained in the Beckman Coulter Immunochemistry Systems
Operating Manuals. Copies of these manuals are available from Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.
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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
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

Each measurand (analyte) in this calibrator is traceable to the IFCC reference preparation for plasma proteins,
ERM-DA470/IFCC*.*2* The traceability process is based on ISO 17511.

REVISION HISTORY

Revision AD

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

Added new language requirement: Brazilian Portuguese.

Revision AF

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

Revision AG

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

Added Summary of Safety and Performance statement.

Added new languages: Latvian, Croatian, Estonian, Slovenian, Bulgarian, Finnish.
Revision AJ

Added Ukrainian Language

Symbols Key
Catalogue Number In Vitro Diagnostic
Contents JI Temperature limit
wl Manufacturer g Expiration Date
Batch code Safety Data Sheet
c € CE Mark (i Consult Instructions for Use
Authorized Representative in - m] Date of Manufacture
the European Community
A Caution & Biological risks
Calibrator Bar Code Card
Value Assignment Sheet Bar Code Strip
IMade in USA of US and ForeignComponentsI Made In USA Of US and Fore|gn Components

*ERM is a registered trademark of EC-JRC-IRMM
B08307-AJ 4 of 110



SYSTEMES D’IMMUNOCHIMIE BECKMAN COULTER
CAL 1 Beckman Coulter (calibrateur 1)

449560

Pour une utilisation en diagnostic in vitro

Réservé a un usage professionnel
Sur prescription uniquement

UTILISATION

CAL 1 (calibrateur 1) est destiné a étre utilisé avec les systtmes IMMAGE pour I'étalonnage des réactifs
alpha-1-glycoprotéine acide (AGP), complément C3 (C3), complément C4 (C4), haptoglobine (HPT),
immunoglobuline A (IgA), immunoglobuline G (IgG), immunoglobuline M (IgM), chaine Iégére kappa (KAP),
chaine légére lambda (LAM) et transferrine (TRF) de Beckman Coulter.

RESUME

Le calibrateur est dérivé de plasma humain frais congelé qui a été défibriné et traité. Le dosage de CAL 1 donne
une valeur de réponse utilisée pour I'ajustement de courbes de calibration pré-programmeées a partir desquelles
les valeurs de concentration en alpha-1-glycoprotéine acide, complément c3, complément c4, haptoglobine,
immunoglobuline A, immunoglobuline G, immunoglobuline M, chaine légére kappa, chaine légére lambda et
transferrine sont déterminées dans les échantillons de test.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

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

CONSERVATION ET STABILITE
Une fois ouvert, le calibrateur est stable jusqu’a la date d’expiration imprimée sur le flacon du calibrateur s'il est
conservé bouché dans son récipient d’origine a une température comprise entre +2 °C et +8 °C.

REMARQUE

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

CONTENU
COMPOSANT Composant IMMAGE
CAL 1 Beckman Coulter (calibrateur 1) Flacons de 4 x 3 mL
Carte a code barres du calibrateur 1 1
Etiquettes du code barres du calibrateur 1 2
Feuille des valeurs assignées 1
REMARQUE
Les numéros de lot figurant sur les flacons du calibrateur 1 et sur les cartes doivent étre les
mémes.

INGREDIENTS REACTIFS
CALIBRATEUR 1, 3,0 mL : Matériel d’origine humaine
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/\ ATTENTION

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

/\ ATTENTION
Les agents de conservation a base d’azide de sodium peuvent former des composés explosifs
dans les conduites d’évacuation métalliques. Voir le bulletin NIOSH : Explosive Azide Hazard
(16/8/76) (Dangers d’explosion de I’azide).

Pour éviter 'accumulation potentielle des composés d’azide, rincer les tuyaux d’évacuation
a l'eau apreés I’élimination de réactifs non dilués. L’élimination de I'azide de sodium doit se
faire conformément aux réglementations locales en vigueur.

MODE D’EMPLOI

1.
2.
3.

o &

© ®~N o

Laissez le contenu du flacon parvenir a température ambiante.
Mélangez le contenu du flacon en retournant doucement le flacon.

Se reporter aux manuels d’utilisation et aux modes d’emploi des réactifs appropriés pour les procédures de
calibration.

Recherchez I étiquette de code-barres du calibrateur fournie avec ce dernier.

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

Placez le calibrateur approprié dans une cuve a échantillon.
Placez la cuve appropriée dans le tube a essai portant | étiquette.
Placez le tube dans un portoir a échantillons.

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

10.0uvrez le couvercle du compartiment a échantillons.

11. Placez le(s) support(s) contenant les calibrateurs dans les positions A et B.
12.Fermez le couvercle du compartiment a échantillons.

VALEURS ATTRIBUEES

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

'IMMAGE peuvent étre imprimées a partir de la console.
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LIMITES

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

2. Des particules de poussiére ou toutes autres particules en suspension dans le mélange réactionnel peuvent
provoquer des signaux de lumiére diffusée pour le systeme d'immunochimie et entrainer des résultats
d'étalonnage non reproductibles.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Les instructions détaillées pour l'utilisation de ce calibrateur sont contenues dans les manuels d’utilisation des
systemes d'immunochimie de Beckman Coulter. Des copies de ces manuels sont disponibles auprés de Beckman
Coulter, Inc., Brea, Californie 92821.

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

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

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 I'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.

TRACABILITE

Chaque mesurande (analyte) dans ce calibrateur est tragable par rapport a la préparation de référence IFCC pour
les protéines plasmatiques, ERM-DA470/IFCC*.">* Le processus de tragabilité est basé sur la norme européenne
ISO 17511.

HISTORIQUE DES REVISIONS

Révision AD

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

Ajout d’exigence de nouvelle langue : portugais brésilien.

Révision AF

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

Révision AG

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

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

Nouvelles langues ajoutées : letton, croate, estonien, slovéne, bulgare, finnois.

Révision AJ

Ajout de la langue ukrainienne

*ERM est une marque déposée d’EC-JRC-IRMM
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Légende des symboles

Numéro de catalogue IVD Diagnostic in vitro
Contenu X 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
A Attention é-)@ Risques biologiques
Calibrateur Carte code barres
Feuille des valeurs assignées Bandelette a code-barres
| Made in USA of US and Foreign Components | Fabriqué aux Etats-Unis a partir de composants
américains et étrangers
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IMMUNCHEMIESYSTEME VON BECKMAN COULTER
CAL 1 (Kalibrator 1) von Beckman Coulter

449560

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum

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

VERWENDUNGSZWECK

CAL 1 (Kalibrator 1) ist zur Kalibrierung der Beckman Coulter-Reagenzien Alpha1-Saureglycoprotein (AAG),
Komplement C3 (C3), Komplement C4 (C4), Haptoglobin (HPT), Immunoglobulin A (IgA), Immunoglobulin G
(IgG), Immunoglobulin M (IgM), der leichten Kette kappa (KAP), der leichten Kette lambda (LAM) und Transferrin
(TRF) fur den Einsatz dieser Reagenzien auf IMMAGE-Systemen vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Der Kalibrator wurde aus frischem gefrorenem Humanplasma gewonnen, das defibriniert und behandelt wurde.
Der CAL 1-Assay liefert einen Ansprechwert, der flir die Anpassung vorprogrammierter Kalibrierungskurven
verwendet wird, die der Bestimmung der Konzentrationswerte von saurem alpha1-Glykoprotein, C3-Komplement,
C4-Komplement, Haptoglobin, Immunglobulin A, Immunglobulin G, Immunglobulin M, Kappa-Leichtkette,
Lambda-Leichtkette und Transferrin in Testproben dienen.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verflgbar.

LAGERUNG UND STABILITAT

Nach dem Offnen ist der Kalibrator bis zu dem auf der Kalibratorflasche abgedruckten Verfallsdatum stabil, sofern
er verschlossen bei +2 °C bis +8 °C im Originalbehalter gelagert wird.

HINWEIS
Die unsachgemaRe Lagerung dieser Substanz kann zu inkorrekten Testergebnissen fiihren.
INHALT

KOMPONENTE IMMAGE-Komponenten:

CAL 1 (Kalibrator 1) von Beckman Coulter 4 x 3 mL Ampullen

Kalibrator 1 Barcodekarte 1

Kalibrator 1 Barcodestreifen 2

Sollwert-Liste 1

HINWEIS
Die Chargennummern der Kalibrator 1-Flaschchen und -Karten miissen uibereinstimmen.

WIRKSAME BESTANDTEILE
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: Humanmaterial
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/\ VORSICHT
Dieses Produkt besteht aus Humanmaterial. Es gelten daher die gleichen
VorsichtsmaRnahmen wie fiir den Umgang mit potentiell infektiosem Patientenserum. Jedes
einzelne Serum- oder Plasma-Spenderblut, das zur Verarbeitung herangezogen wurde,
wurde entsprechend den Richtlinien der FDA gepriift und hat sich hierbei als negativ
bezuglich HIV I- und ll-, und HCV- Antikorpern und inert gegen HB,Ag erwiesen. Keine der
heute bekannten Untersuchungsmethoden kann die Abwesenheit von HIV, Hepatitis B Virus,
Hepatitis C Virus oder anderer infektioser Komponenten voll garantieren, deshalb sollte mit
diesem Produkt und allen Patientenbroben mit den gleichen VorsichtsmaRnahmen wie fiir
potentiell infektioses Material umgegangen werden. Dieses Produkt kann auch anderes
Humanmaterial enthalten, fiir dessen Nachweis es noch keine Untersuchungsmethoden
gibt. Die FDA empfiehlt, dass derartige Proben gemaR den Biosicherheitsrichtlinien Level 2
der Centers for Disease Control gehandhabt werden.

/\ VORSICHT

Natriumazid als Konservierungsmittel kann in metallischen Abflussleitungen explosive
Verbindungen bilden. Siehe NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16.8.76)
(NIOSH-Bulletin: Gefahr durch explosive Azide).

Um eine mogliche Akkumulation von Azidverbindungen zu vermeiden, die Abwasserrohre
nach der Entsorgung von unverdiinntem Reagenz mit Wasser spulen. Natriumazid muss
entsprechend den ortlichen behoérdlichen Vorschriften entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Inhalt der Flasche auf Zimmertemperatur erwarmen lassen.
2. Inhalt durch vorsichtiges Umdrehen mischen.

3. Informationen zu den Kalibrierungsverfahren sind den entsprechenden Bedienungsanleitungen und
Gebrauchsanweisungen flr Reagenzien zu entnehmen.

4. Finden Sie das mit dem Kalibrator mitgelieferte Kalibrator-Barcodeetikett.

Das entsprechende Etikett an einem leeren 13 x 100 mm bzw. 16 x 100 mm Testréhrchen anbringen. Das
etikettierte Rohrchen sollte zur Wiederverwendung aufgehoben werden.

Den entsprechenden Kalibrator in ein Probengefal} einsetzen.
Das entsprechende Gefal in das etikettierte Testrohrchen einsetzen.
Das Rdhrchen in ein Probenrack einsetzen.

Fir weitere Kalibratoren die Schritte 1 — 5 wiederholen. Die Kalibratoren weiterhin in das selbe Probenrack
einsetzen.

10.Den Deckel des Probenfaches 6ffnen.
11. Das (die) Rack(s) mit den Kalibratoren auf den Positionen A und B platzieren.
12.Den Deckel des Probenfaches schliefsen.

ZUGEWIESENE WERTE

Die Sollwerte wurden unter Verwendung reprasentativer Proben dieser Kalibratorcharge erstellt und sind spezifisch
fir die Assay-Methoden der IMMAGE-Reagenzien. Mit anderen Methoden ermittelte Sollwerte kénnen anders
ausfallen. Das Auftreten derartiger Unterschiede kann durch Abweichungen von Methode zu Methode bedingt
sein.

o

© ® N

IMMAGE-Werte kénnen an der Konsole ausgedruckt werden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Die Werte des CAL 1 gelten speziell fir die Immunchemie-Analysengerate von Beckman Coulter und
ausschlief3lich bei Verwendung von Beckman Coulter-Reagenzien. Der Einsatz des CAL 1 mit anderen
Reagenzien oder Analysenmethoden wird nicht empfohlen.
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2. Staubteilchen oder andere Partikel in der Reaktionslésung kénnen am Immunchemiesystem zu einem
Uberschuss an Streulichtsignalen und damit zu instabilen Kalibrierungswerten flhren.

WEITERE INFORMATIONEN

Alle Nutzungsanweisungen fur diesen Kalibrator finden Sie in den Bedienungsanleitungen der Beckman Coulter
Immunochemiesysteme. Exemplare dieser Handbticher erhalten Sie von Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821,
USA.

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 — siehe www.beckmancoulter.com/patents.

Far einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Ladndern 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

Jeder Messwert (Analyt) in diesem Kalibrator ist nach der IFCC-Referenzaufbereitung fir Plasmaproteine,
ERM-DA470/IFCC*, rickfuhrbar."23 Die Rickfihrbarkeit basiert auf ISO 17511.

REVISIONSVERLAUF

Revision AD

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

Neue Sprache hinzugefigt: brasilianisches Portugiesisch.

Revision AF

Neue Sprachanforderung hinzugeflgt: Niederlandisch und Slowakisch. Zuséatzliche Anderungen missen den
Anforderungen der globalen Beckman Coulter-Etikettierungsrichtlinie entsprechen.

Revision AG

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

Revision AH

Erklarung zur Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung hinzugefligt.

Neue Sprachen hinzugefligt: Lettisch, Kroatisch, Estnisch, Slowenisch, Bulgarisch, Finnisch.
Revision AJ

Ukrainische Sprache wurde hinzugefugt

*ERM ist ein eingetragenes Warenzeichen von EC-JRC-IRMM
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Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt X Temperaturgrenze

wl Hersteller g Verfallsdatum

LoT Seriencode Sicherheitsdatenblatt

c € CE-Kennzeichnung [ Siehe Gebrauchsanweisung

[EcTrer] Bevollmachtigter in der ] Herstellungsdatum
Europaischen Gemeinschaft
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SISTEMI DI IMMUNOCHIMICA BECKMAN COULTER
CAL 1 (Calibratore 1) Beckman Coulter

449560

Per uso diagnostico in vitro

Solo per uso professionale
Solo su prescrizione medica

USO PREVISTO

I CAL 1 (Calibratore 1), se utilizzato in combinazione con i reattivi Beckman Coulter per alfa 1 glicoproteina
acida (AAG), complemento C3 (C3), complemento C4 (C4), aptoglobina (HPT), immunoglobulina A (IgA),
immunoglobulina G (IgG), immunoglobulina M (IgM), catena leggera kappa (KAP), catena leggera lambda (LAM)
e transferrina (TRF), & destinato all'uso su sistemi IMMAGE per la calibrazione di suddetti reattivi.

RIEPILOGO

Il calibratore deriva da plasma umano congelato fresco che & stato defibrinato ed elaborato. |l dosaggio CAL
1 fornisce il valore di risposta, che € utilizzato per la regolazione delle curve di calibrazione precedentemente
programmate da cui vengono determinati i valori di concentrazione di alfa-1-glicoproteina acida, complemento
c3, complemento ¢4, aptoglobina, immunoglobulina A, immunoglobulina G, immunoglobulina M, catena leggera
kappa, catena leggera lambda e transferrina nei campioni di test.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Classificato come non pericoloso

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

Una volta aperto, il calibratore & stabile fino alla data di scadenza stampata sul flacone del calibratore, se
conservato chiuso nel contenitore originale a una temperatura compresa tra +2 °C e +8 °C.

AVVISO

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

SOMMARIO
COMPONENTE Componenti IMMAGE:
CAL 1 (Calibratore 1) Beckman Coulter Fiale, 4 x 3 mL
Scheda con codice a barre del calibratore 1 1
Strisce del codice a barre del calibratore 1 2
Foglio di valori assegnati 1

AVVISO
I numeri di lotto sui flaconi e quelli sulle schedine di Calibratore 1 devono essere uguali.

INGREDIENTI REATTIVI
CALIBRATORE 1, 3,0 mL: materiale di origine umana
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/\ ATTENZIONE

Questo prodotto ha origine umana e pertanto deve essere maneggiato come possibile
mezzo di trasmissione di malattie infettive. Ciascuna unita di siero o plasma, utilizzata
nella preparazione di questo materiale & stata analizzata con metodi approvati dalla Food
and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti, riportando risultati di negativita per gli
anticorpi anti HIV e HCV e di non reattivita per HB.Ag. Nessun metodo di controllo che si
conosca puo garantire I’assenza del virus HIV, di quello dell’epatite B e dell’epatite C o di altri
agenti infettivi; pertanto questo materiale deve essere maneggiato come possibile mezzo di
trasmissione di malattie infettive. Questo prodotto potrebbe inoltre contenere altro materiale
di origine umana per il quale non é stato ancora approvato alcun test di controllo. La FDA
raccomanda che tali campioni vengano maneggiati secondo le direttive rilasciate dal Center
for Disease Control riguardo la sicurezza biologica (Biosafety) di Livello 2.

/N\ ATTENZIONE

Il conservante sodio azide puo formare composti esplosivi nelle tubazioni metalliche di
scarico. Vedere il bollettino NIOSH: Explosive Azide Hazard (16/8/76) (Bollettino dell’lstituto
Nazionale per la Sicurezza e la Salute sul Lavoro: Rischio di esplosione del sodio azide).

Per evitare il possibile accumulo di azidi, lavare i tubi di scarico con acqua dopo lo
smaltimento del reagente puro. Il sodio azide deve essere eliminato conformemente alle
normative locali applicabili.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Lasciare che il contenuto del flacone torni a temperatura ambiente.
2. Mescolare delicatamente il contenuto dei flaconi per inversione.

3. Per le procedure di calibrazione, consultare il manuale operativo o le istruzioni per l'uso del reagente
appropriati.

4. Procurarsi I'etichetta con codice a barre fornita con il calibratore.

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

Versare il calibratore appropriato in una coppetta.
Portare la coppetta in una provetta sulla quale € stata applicata I’ etichetta.
Sistemare la provetta su un rack portacampioni.
9. Ripetere i punti da 1 a 5 per gli altri calibratori. Continuare a collocare i calibratori nello stesso settore.
10. Aprire il coperchio dello scomparto campioni.
11. Collocare i settori contenenti i calibratori nelle posizioni A e B.
12.Chiudere il coperchio dello scomparto campioni.
VALORI ASSEGNATI

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

o

© N o

| valori IMMAGE possono essere stampati dalla console.

LIMITAZIONI

1. I valori di CAL 1 sono specifici per gli analizzatori di immunochimica Beckman Coulter solamente quando si
utilizzano reagenti della Beckman Coulter. Non si raccomanda 'uso di CAL 1 con altri reagenti o procedure
d'analisi.

2. Particelle di polvere o altre particelle nella soluzione di reazione possono dar luogo ad erronei fenomeni di
diffusione luminosa per il sistema d’immunochimica e causare unita di calibrazione variabili.
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INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Le istruzioni complete per I'uso del calibratore sono contenute nei Manuali operativi dei Sistemi per immunochimica
Beckman
Coulter. Copie di questi manuali sono disponibili presso Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821.

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

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

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

Ogni misurando (analita) di questo calibratore puo essere tracciato in base alla preparazione IFCC per le proteine
plasmatiche, ERM-DA470/IFCC*."23 || processo di tracciabilita si basa sulla normativa ISO 17511.

CRONOLOGIA REVISIONI

Revisione AD

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

Aggiunta requisito per la nuova lingua: portoghese brasiliano.

Revisione AF

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

Revisione AG

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

Revisione AH

Aggiunta della dichiarazione sulla Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni.
Aggiunta di nuove lingue: Lettone, Croato, Estone, Sloveno, Bulgaro, Finlandese.
Revisione AJ

Aggiunta la lingua ucraina

*ERM & un marchio registrato di EC-JRC-IRMM
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Legenda dei simboli

Numero di catalogo Diagnostica in vitro
Contenuto X Limite di temperatura

wl Produttore g Data di scadenza

LoT Codice batch Scheda tecnica sulla sicurezza
c € Marchio CE i Consultare le istruzioni per

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

ﬁ Attenzione & Rischi biologici

Calibratore Cartellino con codice a barre
Foglio di valori assegnati Striscia codice a barre

| Made in USA of US and Foreign Components | Realizzato negli USA con componenti USA ed

esteri
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SISTEMAS IMMUNOQUIMICOS BECKMAN COULTER
CAL 1 de Beckman Coulter (calibrador 1)

449560

Para Uso de diagnéstico In Vitro

Solo pasara uso profesional
Unicamente con receta médica

USO PREVISTO

CAL 1 (Calibrador 1), cuando se emplea junto con glicoproteina del acido alfa 1(AAG), complemento C3 (C3),
complemento C4 (C4), haptoglobina (HPT), inmunoglobulina A (IgA), inmunoglobulina G (IgG), inmunoglobulina
M (IgM), cadena ligera kappa (KAP), cadena ligera lambda (LAM), y reactivos de transferrina (TRF) Beckman
Coulter, esta disefiado para su uso en sistemas IMMAGE para la calibracién de estos reactivos.

RESUMEN

El calibrador se obtiene a partir de plasma humano recién extraido congelado que se ha desfibrinado y procesado.
El ensayo de CAL 1 proporciona unos valores de respuesta que se utilizan para el ajuste de curvas de calibracion
programadas previamente. Se utiliza para determinar los valores de concentracion de alfa-1-glucoproteina 4cida,
complemento ¢3, complemento c4, haptoglobina, inmunoglobulina A, inmunoglobulina G, inmunoglobulina M,
cadena ligera kappa, cadena ligera lambda y transferrina en las muestras de prueba.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como toxico

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

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Una vez abierto, el calibrador, almacenado tapado en el envase original entre +2 °C y +8 °C, permanece estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la botella.

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

Los numeros de lote de los viales de calibrador 1 y de las tarjetas deben coincidir.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
CALIBRADOR 1, 3,0 mL: material humano
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/\ PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sodica puede formar compuestos explosivos en las tuberias
metalicas del desaguie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Boletin de NIOSH:
Peligro de explosion con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los tubos de
desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la azida sédica deben
seguirse las normativas locales adecuadas.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Permita que el contenido del vial alcance la temperatura ambiente.
2. Mezcle el contenido invirtiendo el frasco con suavidad.

3. Consulte los manuales del operador y las instrucciones de uso del reactivo si desea informacién sobre los
procedimientos de calibracion.

4. Observe la etiqueta del cédigo de barras que se incluye con el calibrador.

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

o

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

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

© ® N

10.Abra la tapa del compartimento de muestras.
11. Coloque la(s) gradilla(s) con los calibradores en las posiciones Ay B.
12.Cierre la tapa del compartimento de muestras.

VALORES ASIGNADOS

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

Los valores para el IMMAGE pueden imprimirse desde la consola.

LIMITACIONES

1. Los valores de CAL 1 son especificos para los analizadores de immunoquimica Beckman Coulter unicamente
cuando se utilizan los reactivos de Beckman Coulter. No se recomienda utilizar CAL 1 con otros reactivos o
procedimientos de ensayo.
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2. La presencia de particulas de polvo u otro tipo de particulas en la solucién de reaccidén puede producir
sefales extrafas de dispersion de la luz en el sistema de immunoquimica y originar unidades de velocidad
de calibracion variables.

INFORMACION ADICIONAL

Puede encontrar instrucciones de uso completas de este calibrador en los manuales operativos de sistemas de
inmunoquimica de Beckman Coulter. Existen copias disponibles de estos manuales en Beckman Coulter, Inc.,
Brea, CA 92821.

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 danado, notifiquelo al centro de asistencia técnica clinica de Beckman Coulter.
TRAZABILIDAD

Cada mesurando (analito) de este calibrador cumple con la preparacion de referencia de la IFCC para proteinas
plasmaticas, ERM-DA470/IFCC*.»2* E| proceso de trazabilidad se basa en ISO 17511.

HISTORIAL DE REVISIONES

Revision AD

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

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

Revision AF

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

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

Revision AH

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

Se han afadido nuevos idiomas: letdn, croata, estonio, esloveno, bulgaro y finés.
Revision AJ

Se ha afiadido el ucraniano

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

Numero de catalogo Diagnéstico in vitro
Contenido X Limite de temperatura
wl Fabricante g Fecha de caducidad
LoT] Cddigo de lote Hoja de datos de seguridad
c € Marcado CE i Consulte las instrucciones de
uso

Representante autorizado en ] Fecha de fabricacion

la Comunidad Europea
A Precaucién & Riesgos bioldgicos
Calibrador Tarjeta de codigos de barra
Hoja de valores asignados Tira del cédigo de barras
[Made in USA of US and Foreign Components | Fabricado en EE. UU. a partir de componentes

de EE. UU. y de otros paises
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SISTEMAS PARA IMUNOQUIMICA BECKMAN COULTER
CAL1 (Calibrador 1) Beckman Coulter

449560

Para utilizagao em diagnésticos in vitro

Exclusivamente para fins profissionais
Sujeito a receita médica

UTILIZAGAO PREVISTA

O CAL 1 (Calibrador 1), quando utilizado em conjunto com reagentes de transferina (TRF), cadeia ligeira lambda
(LAM), cadeia ligeira kappa (KAP), imunoglobulina M (IgM), imunoglobulina G (IgG), imunoglobulina A (IgA),
haptoglobina (HPT), complemento C4 (C4), complemento C3 (C3) e glicoproteina de acido alfa-1 (AAG) da
Beckman Coulter, destina-se a utilizagdo em sistemas IMMAGE para calibragao destes reagentes.

RESUMO

O calibrador deriva de plasma humano congelado recente que foi desfibrinado e processado. O ensaio de CAL 1
proporciona um valor de resposta que € utilizado no ajuste de curvas de calibragao pré-programadas, a partir das
quais sao determinados os valores de concentracao de glicoproteina alfa-1 4cida, complemento ¢3, complemento
¢4, haptoglobina, imunoglobulina A, imunoglobulina G, imunoglobulina M, cadeia leve kappa, cadeia leve lambda
e transferrina em amostras de teste.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
N&o classificado como perigoso

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Depois de aberto, o calibrador permanece estavel até ao prazo de validade impresso no respetivo frasco, se
armazenado tapado no recipiente original entre +2 °C e +8 °C.

NOTA
Em mas condigcdes de armazenamento, este material pode causar resultados de teste
erréoneos.
CONTEUDO
COMPONENTE Componente IMMAGE:
CAL1 (Calibrador 1) Beckman Coulter Frascos de 4 x 3 mL
Placa do codigo de barras do Calibrador 1 1
Tiras do cédigo de barras do Calibrador 1 2
Tabela de atribuicdo de valores 1
NOTA

Os numeros de lote dos frascos de Calibrador 1 e dos cartoes devem ser os mesmos.

INGREDIENTES REATIVOS
CALIBRADOR 1, 3,0 mL: Material de base humana
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/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

A azida soédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas
de canalizagées metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive Azide Hazards (Perigos
de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagédo de compostos de azida, enxague as condutas de residuos
com agua apods a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminagao de azida sédica deve ser
efetuada de acordo com os regulamentos locais adequados.

INSTRUQGES DE UTILIZAQAO
1. Aguardar que o conteudo do frasco atinja a temperatura ambiente.
2. Misture o conteudo, invertendo com cuidado o recipiente.

3. Consulte os Manuais de operagdes e as Instrucbes de utilizagdo dos reagentes adequados quanto aos
procedimentos de calibragao.

4. Localize a etiqueta do codigo de barras do calibrador que é fornecida com o calibrador.

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

o

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

© ® N

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

10.Abra a tampa do compartimento de amostras.
11. Colocar o(s) suporte(s) contendo os calibradores nas posicdes A e B.
12.Feche a tampa do compartimento de amostras.

VALORES ATRIBUIDOS

Os valores atribuidos foram estabelecidos utilizando amostras representativas deste lote de calibrador e sao
especificos das metodologias de ensaio dos reagentes IMMAGE. Os valores atribuidos utilizando outras
metodologias poderado ser diferentes. Tais diferencas, a existirem, podem ser causadas por desvios entre
metodologias.

Os valores para sistemas IMMAGE podem ser impressos a partir da consola.

LIMITAGOES

1. Os valores do CAL 1 sdo especificos dos Analisadores para Imunoquimica da Beckman Coulter apenas
quando sao utilizados Reagentes da Beckman Coulter. Ndo é recomendavel a utilizagdo do CAL 1 com
outros reagentes ou procedimentos de teste.
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2. Particulas de poeira ou outras particulas presentes na solugéo de reacgao podem causar sinais de dispersao
de luz estranhos nos sistemas para imunoquimica, provocando variagdes nas unidades da cinética da
calibracao.

INFORMAGOES ADICIONAIS

As instrugcbes completas para a utilizagdo deste calibrador estao incluidas nos Manuais de Funcionamento dos
Sistemas de Imunoquimica da Beckman Coulter. Estdo disponiveis copias destes manuais na Beckman Coulter,
Inc., Brea, Califérnia 92821.

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos 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 Unidao Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro); se, durante a utilizagao
deste dispositivo ou como resultado da sua utilizacdo, 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 segurancga 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

Cada mensurando (analito) neste calibrador é rastreavel em conformidade com a preparagéo de referéncia da
IFCC para proteinas de plasma, ERM-DA470/IFCC*.*22 O processo de rastreabilidade baseia-se na ISO 17511.

HISTORICO DE REVISOES

Revisao AD

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

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

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

Revisao AG

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

Revisao AH

Declaragdo do Resumo de seguranca e desempenho adicionada.

Novos idiomas adicionados: letdo, croata, estonio, esloveno, bulgaro e finlandés.
Revisdo AJ

Idioma ucraniano adicionado

*ERM é uma marca comercial registada da EC-JRC-IRMM
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Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagnéstico in vitro
indice i Limite de temperatura
wl Fabricante g Data de validade
coT] Cddigo de lote Ficha de dados de seguranga
c € Marcacao CE [ Consulte as Instructions for
Use (Instrugbes de utilizagao)
Representante autorizado na ] Data de fabrico
Comunidade Europeia
A Cuidado é% Riscos biologicos
Calibrador Cartao de cédigo de barras
Tabela de atribuicdo de Tira de codigo de barras
valores
IMade in USA of US and Foreign Componentsl Fabncado nos EUA com COmponenteS
norte-americanos e estrangeiros
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BECKMAN COULTER IMMUNOKEMISYSTEMER
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1)

449560

Til in vitro diagnostisk brug
kun til professionel brug
receptpligtig

TILSIGTET BRUG

Nar CAL 1 (kalibrator 1) bruges sammen med Beckman Coulter alpha1-syre glykoprotein (AAG)-, komplement
C3 (C3)-, komplement C4 (C4)-, haptoglobin (HPT)-, immunoglobulin A (IgA)-, immunoglobulin G (lgG)-,
immunoglobulin M (IgM)-, kappalyskaede (KAP)-, lambdalyskzede (LAM)- og transferrin (TRF)-reagenser, er den
beregnet til anvendelse pa IMMAGE-systemer til kalibrering af disse reagenser.

RESUME

Kalibratoren stammer fra friskfrosset humant plasma, der er defibrineret og behandlet. Assay af CAL 1 giver en
responsveerdi, som bruges til justering af pree-programmerede kalibreringskurver, hvorfra koncentrationsveerdier
for alpha1-syregglycoprotein, komplement c3, komplement c4, haptoglobin, immunoglobulin A, immunoglobulin G,
immunoglobulin M, let kappa-kaede, let lambda-kaede og transferrin bestemmes i testpraver.

GHS FAREKLASSIFIKATION
Ikke klassificeret som farlig

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Nar kalibratoren er abnet, er den stabil indtil udlgbsdatoen, som star trykt pa kalibratorflasken, og sa laenge den
opbevares med haetten pa i den oprindelige beholder fra +2 °C til +8 °C.

BEMARK
Darlige opbevaringsforhold for dette materiale kan give fejlagtige testresultater.

INDHOLD
KOMPONENT IMMAGE komponent:
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1) 4 x 3 mL haetteglas
Stregkodekort til kalibrator 1 1
Stregkodestrimler til kalibrator 1 2
Veerditildelingsark 1
BEMARK

Lotnummeret pa Kalibrator 1 haetteglassene og kortene skal vaere det samme.

REAKTIVE INGREDIENSER
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: Human-baseret materiale
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/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Natriumazid kan danne eksplosive forbindelser i draenledninger af metal. Se NIOSH-bulletin:
Explosive Azide Hazard (16.8.76) (Fare for eksplosiv azid).

For at undga en eventuel akkumulering af azidforbindelser, skylles aflebsrer med vand efter
bortskaffelse af ufortyndet reagens. Natriumazid skal bortskaffes i overensstemmelse med
relevante lokale forskrifter.

BRUGSANVISNING
1. Lad indholdet i flasken na stuetemperatur.
Bland indholdet ved forsigtigt at vende flasken pa hovedet.
Se de relevante brugervejledninger eller brugsanvisningerne til reagenserne for kalibreringsprocedurer.
Find kalibratorstregkodemaerkaten, som kom sammen med kalibratoren.

a RN

Saet den aktuelle maerkat pa et tomt 13 x 100 mm eller 16 x 100 mm prgveglas. Det maerkede praveglas skal
gemmes til genbrug.

Anbring den aktuelle kalibrator i en pravekop.
Saet den aktuelle kop i det maerkede prgveglas.
Seet pragveglasset i et provestativ.

© N O

9. Gentag trin 1-5 for eventuelt andre kalibratorer. Fortsaet med at placere kalibratorer i det samme provestativ.
10.Abn laget til praverummet.

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

12.Luk laget til preverummet.

TILDELTE VAERDIER

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

IMMAGE veerdier kan udskrives fra konsollen.

BEGRANSNINGER

1. CAL 1 veerdier er kun specifikke for Beckman Coulter immunokemianalysatorer ved brug sammen med
Beckman Coulter reagenser. Brug af CAL 1 med andre reagenser eller testprocedurer anbefales ikke.

2. Stgvpartikler eller andre partikelstoffer i reaktionsoplgsningen kan resultere i fremmede
lysspredsningssignaler for immunokemisystemet, hvilket resulterer i variable kalibreringshastighedsenheder.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

En fuld vejledning i brugen af denne kalibrator kan findes i betjeningsvejledningerne til Beckman Coulter
Immunochemistry Systems. Kopier af disse vejledninger kan fas hos Beckman Coulter, Inc., Brea, Californien
92821, USA.
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Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemaerker, der er omtalt heri, er
varemeerker eller registrerede varemeerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

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

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 heendelse 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

Hver maleenhed (analyt) i denne kalibrator kan spores til IFCC-referencepraeparatet for plasmaproteiner,
ERM-DA470/IFCC*.*2* Processen for sporbarhed er baseret pa ISO 17511.

REVISIONSHISTORIK

Revision AD

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

Tilfgjet nyt sprogkrav: Brasiliansk portugisisk.

Revision AF

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

Revision AG

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

Tilfgjet erklaeringen Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne.

Tilfgjet nye sprog: Lettisk, kroatisk, estisk, slovensk, bulgarsk, finsk.

Revision AJ

Sproget ukrainsk er tilfgjet

Symbolnggle

Katalognummer In vitro-diagnostik

Indhold X Temperaturgreense

wl Fabrikant g Udlgbsdato

LoT Batchkode Sikkerhedsdatablad

c € CE-meerke [ Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant i EU ] Fremstillingsdato

A Forsigtig @‘“’@ Biologiske risici

Kalibrator Stregkodekort

Veerditildelingsark Stregkodestrip

[Made in USA of US and Foreign Components | Fremstillet i USA af amerikanske og
udenlandske komponenter

*ERM er et registreret varemaerke, der tilhgrer EC-JRC-IRMM
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BECKMAN COULTER IMMUNOKEMISYSTEM
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1)

449560
For in vitro-diagnostik

Endast for yrkesméssig anvandning
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING

CAL 1 (Kalibrator 1) ar avsedd att anvandas pa IMMAGE-system for reagenskalibrering i samband med
anvandning av Beckman Coulter-reagenserna Alfa-1-glykoproteinsyra (AAG), komplement C3 (C3), komplement
C4 (C4), haptoglobin (HPT), immunoglobulin A (IgA), immunoglobulin G (IgG), immunoglobulin M (IgM), latt
kappakedja (KAP), Iatt lambdakedja (LAM) och transferrin (TRF).

SAMMANFATTNING

Kalibratorn ar harledd fran farskfryst human plasma som har defibrinerats och behandlats. Analyser med CAL 1 ger
svarsvarden som anvands for justering av férprogrammerade kalibreringskurvor fran vilka koncentrationsvarden
for alfa1-syraglykoprotein, komplement ¢3, komplement c4, haptoglobin, immunoglobulin A, immunoglobulin G,
immunoglobulin M, 1att lambdakedja, 1att lambdakedja och transferrin faststalls i testprover.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Ej klassat som farligt

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

FORVARING OCH STABILITET

Efter 6ppning ar kalibratorn hallbar fram till utgangsdatumet som ar tryckt pa kalibratorflaskan, férutsatt att den
forvaras i forsluten originalflaska vid +2 °C till +8 °C.

OBS!
Ogynnsamma forhallanden vid forvaring av detta material kan resultera i felaktiga testresultat.

INNEHALL

KOMPONENT IMMAGE-komponenter:
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1) Vialer pa 4 x 3 mL
Kalibrator 1 streckkodskort 1

Kalibrator 1 streckkodsremsor 2
Vardetilldelningsblad 1

OBS!
Lot-nummer pa CAL 1-ampuller och kort maste vara desamma.

REAKTIVA INGREDIENSER
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: humanbaserat material
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/\ VAR FORSIKTIG!

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

A\ VAR FORSIKTIG!
Konserveringsmedlet natriumazid kan bilda explosiva foreningar i avloppsledningar av
metall. Se NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (76-8-16) (Bulletin fran den amerikanska
motsvarigheten till arbetsmiljoverket: Fara for azidexplosion).

For att undvika risken for ansamling av azidféreningar ska avloppsroren spolas igenom med
vatten efter att outspadda reagenser har kasserats. Kassering av natriumazid maste ske i
enlighet med tillampliga lokala regler.

BRUKSANVISNING
1. Lat flaskans innehall nd rumstemperatur.
. Blanda innehallet genom att invertera flaskan varsamt.

w N

Se tillampliga drifthandbdcker och reagensbruksanvisningar for information om kalibreringsforfaranden.
Lokalisera kalibratorns streckkodsetikett som ingar med kalibratorn.

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

Placera lamplig kalibrator i en provkopp.
Placera lamplig kopp i det méarkta provroret.
Placera roret i provstallet.

o &

© N o

9. Upprepa steg 1-5 for ytterligare kalibratorer. Fortsatt att placera kalibratorer i provstallet.
10.Oppna provkompartmentets lock.

11. Placera stallet/stallen innehallande kalibratorer i Iagen A och B.

12.Stang provkompartmentets lock.

TILLDELADE VARDEN

De tilldelade vardena etablerades med hjalp av representativa prover fran denna kalibratorsats och ar specifika for
analysmetoderna som tillhér IMMAGE-reagenser. Varden som tilldelats med hjalp av andra metodiker kan vara
annorlunda. Sadana eventuella skillnader kan orsakas av intermetodsystematiska fel.

IMMAGE-varden kan skrivas ut fran konsolen.

BEGRANSNINGAR

1. Varden for CAL 1 ar specifika fér Beckman Coulters immunokemianalysatorer endast om Beckman Coulters
reagenser anvands. Anvandning av CAL 1 med andra reagenser eller testprocedurer rekommenderas €.

2. Damm- eller andra partiklar i reaktionsldsningen kan orsaka overflodiga ljusspridningssignaler for
immunokemisystemet, vilket orsakar varierande kalibreringshastighetsenheter.

YTTERLIGARE INFORMATION

Fullstandiga instruktioner for hur kalibratorn ska anvéandas finns i Beckman Coulters anvandarmanualer for
immunokemisystem. Kopior av dessa manualer finns att fa fran Beckman Coulter, Inc., Brea, Kalifornien 92821.

B08307-AJ 29 of 110



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

Varje matstorhet (analyt) i den har kalibratorn gar att spara till IFCC-referensberedning for plasmaproteiner,
ERM-DA470/IFCC*.*2s Sparbarhetsprocessen baseras pa ISO 17511.

REVISIONSHISTORIK

Revision AD

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

Nytt sprakkrav har lagts till: Brasiliansk portugisiska.

Revision AF

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

Revision AG

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

Lade till sammanfattning av sékerhet och prestanda.

Nya sprak har lagts till: Lettiska, kroatiska, estniska, slovenska, bulgariska och finska.
Revision AJ

Ukrainska har lagts till

Teckenforklaring for symboler

Katalognummer In vitro-diagnostik

Innehall X Temperaturgrans

™ Tillverkare g Utgangsdatum

rot Satskod Sakerhetsdatablad

c € CE-markning [ Konsultera bruksanvisning

Auktoriserad representanti = ] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen

A Var forsiktig! @‘"J@ Biologiska risker

Kalibrator Streckkodskort

VardetilldeIningsblad Streckkodsremsa

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

och andra lander

*ERM a&r ett registrerat varumarke som tillhér EC-JRC-IRMM
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BECKMAN COULTER IMMUNOKJEMISYSTEMER
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1)

449560

Til in vitro-diagnostisk bruk
Kun til profesjonell bruk
Reseptpliktig

TILTENKT BRUK

Nar CAL 1 (Kalibrator 1) brukes sammen med Beckman Coulter alpha1-syre glycoprotein (AAG), komplement C3
(C3), komplement C4 (C4), haptoglobin (HPT), immunoglobulin A (IgA), immunoglobulin G (IgG), immunoglobulin
M (IgM), kappa lett kjiede (KAP), lambda lett kjiede (LAM), og transferrin (TRF) reagenser, skal kalibratoren brukes
pa IMMAGE Systemer for kalibrering av disse reagensene.

SAMMENDRAG

Kalibratoren er avledet fra ferskfrosset humant plasma som har blitt defibrinert og bearbeidet. Analyse av
CAL 1 gir en responsverdi som brukes til justering av forhdndsprogrammerte kalibreringskurver som brukes som
grunnlag for & bestemme konsentrasjonsverdier av alfa1-syreglykoprotein, komplement c3, komplement c4,
haptoglobin, immunoglobulin A, immunoglobulin G, immunoglobulin M, kappa-lettkjeder, lambda-lettkjeder og
transferrin i testpraver.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

OPPBEVARING OG STABILITET

Nar kalibratoren er apnet, er den stabil frem til utlgpsdatoen som er trykt pa kalibratorflasken sa lenge den
oppbevares i lukket originalbeholder ved temperatur fra +2 °C til +8 °C.

MERKNAD
Ugunstige oppbevaringsforhold av dette materialet kan gi misvisende testresultater.

INNHOLD
KOMPONENT IMMAGE-komponent:
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1) 4 x 3 mL ampuller
Strekkodekort kalibrator 1 1
Strekkodestrimler kalibrator 1 2
Resultatpafaringsark 1
MERKNAD

Partinummeret pa Kalibrator 1-hetteglassene og —kortene ma vare det samme.

REAKTIVE INGREDIENSER
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: Humant basert materiale
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/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i metalliske avigpsror. Se NIOSH Bulletin:
Explosive Azide Hazard (Fare for eksplosive azider) (16.8.76).

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

BRUKSANVISNING
1. Lainnholdet i flasken na romtemperatur.
Bland innholdet ved & snu flasken forsiktig opp ned.
Se de aktuelle brukerhdndbgkene og reagensbruksanvisningene for kalibreringsprosedyrer.
Finn strekkodeetiketten som fglger med kalibratoren.

a RN

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

Plasser den aktuelle kalibratoren i en pravekopp.
Plasser den aktuelle koppen i det merkede reagensrgret.
Plasser ragret i et prgvestativ.

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

10.Apne praveromluken.
11. Sett stativet/ene som inneholder kalibratorer, i stilling A og B.
12.Lukk prgveromluken.

TILDELTE VERDIER

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

© ® N

IMMAGE-verdier kan skrives ut fra konsollen.

BEGRENSNINGER

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

2. Stevpartikler eller andre partikkelstoffer i reaksjonsopplgsningen kan resultere i fremmede
lysspredningssignaler for immunokjemisystemet som resulterer i variable kalibreringshastighetsenheter.

TILLEGGSINFORMASJON

En fullstendig bruksanvisning for denne kalibratoren finnes i Beckman Coulters driftshandbgker for immunkjemiske
systemer. Kopier av disse handbgkene kan bestilles fra Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.
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Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er
varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.

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

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
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 stgttesenter for Beckman Coulter-produkter.
SPORBARHET

Hver malestagrrelse (analytt) i denne kalibratoren er sporbar til IFCC-referansepreparatet for plasmaproteiner,
ERM-DA470/IFCC*.*>® Sporbarhetsprosessen er basert pa 1ISO 17511.

REVISJONSHISTORIE

Revisjon AD

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

Lagt til krav om nytt sprak: brasiliansk portugisisk.

Revisjon AF

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

Revisjon AG

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

Revisjon AH
Lagt til sammendrag av sikkerhet og ytelse.
Nye sprak lagt til: latvisk, kroatisk, estisk, slovensk, bulgarsk, finsk.

Revisjon AJ

La til ukrainsk

Symbolforklaring

Katalognummer In vitro-diagnostikk

Innhold X Temperaturgrense

wl Produsent g Utlgpsdato

LoT Batchkode Sikkerhetsdatablad

c € CE-merke [ Se bruksanvisning

Autorisert representant i EU =~ ] Produksjonsdato

A Forsiktig @‘“’@ Biologisk fare

Kalibrator Strekkodekort

Resultatpafaringsark Strekkodestrimmel

[Made in USA of US and Foreign Components | Produsert i USA av amerikanske og utenlandske
komponenter

*ERM er et registrert varemerke for EC-JRC-IRMM
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BECKMAN COULTER -IMMUNOKEMIAN JARJESTELMAT
Beckman Coulter CAL 1 (kalibraattori 1)

449560

In vitro -diagnostiikkaan

Vain ammattikayttoon
Vain reseptilla

KAYTTOTARKOITUS

KAL 1 (kalibraattori 1), kun sitd kaytetdan yhdessa Beckman Coulterin alfa-1-happo-glykoproteiini (AAG)-,
komplementti C3 (C3)-, komplementti C4 (C4)-, haptoglobiini (HPT)-, immunoglobuliini A (IgA)-, immunoglobuliini
G (IgG)-, immunoglobuliini M (IgM)-, kappakevytketju (KAP)-, lambdakevytketju (LAM)- ja transferriini (TRF)
-reagenssien kanssa, on tarkoitettu kaytettdvaksi IMMAGE-jarjestelmissa naiden reagenssien kalibrointiin.
YHTEENVETO

Kalibraattori on peraisin tuoreena jaadytetysta ihmisen plasmasta, joka on defibrinoitu ja kasitelty. CAL 1:n
maaritys antaa vastearvon, jota kaytetdan sellaisten esiohjelmoitujen kalibrointikdyrien saatéon, joista maaritetaan
testinaytteistad alfa1-happoglykoproteiini, komplementti ¢3, komplementti c4, haptoglobiini, immunoglobuliini A,
immunoglobuliini G, immunoglobuliini M, kappa-kevytketju, lambda-kevytketju ja transferriinipitoisuus.

GHS-VAARALUOKITUS
Ei luokiteltu vaaralliseksi

Kayttéturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa
beckmancoulter.com/techdocs

SAILYTYS JA STABILITEETTI

Avaamisen jalkeen kalibraattori on vakaa kalibraattoripulloon painettuun vanhenemispaivamaaraan saakka, jos
sita sailytetaan alkuperaisessa sailiossa korkilla suljettuna +2...+8 °C: ssa.

ILMOITUS
Taman materiaalin epasuotuisat sailytysolosuhteet voivat aiheuttaa virheellisia testituloksia.

SISALTO

AINEOSA IMMAGE-aineosa:
Beckman Coulter CAL 1 (kalibraattori 1) 4 x 3 ml ampullia
Kalibraattorin 1 viivakoodiliuska 1
Kalibraattorin 1 viivakoodiliuskat 2
Arvon maarittamisen lomake 1

ILMOITUS
Kalibraattorin 1 injektiopullojen ja korttien eranumeron on oltava sama.

REAKTIIVISET AINESOSAT
KALIBRAATTORI 1, 3,0 ml: Ihmisperainen materiaali
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A\ TARKEA HUOMAUTUS

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

/\ TARKEA HUOMAUTUS
Natriumatsidi-sdilontaaine saattaa muodostaa rajahtavia yhdisteiti metallisissa
viemariputkissa. Katso NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16.08.1976).

Huuhtele viemariputket vedella laimentamattoman reagenssin poiston jilkeen mahdollisen
atsidiyhdisteiden keraantymisen estamiseksi. Havita natriumatsidi asianmukaisten
paikallismaaraysten mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

1. Anna pullon sisallén I1dmmeta huoneenlampdiseksi.

2. Sekoita sisaltd kdantamalla pulloa varovasti ylosalaisin.
Katso kalibrointimenettelyt asianmukaisista kayttdoppaista ja reagenssin kayttdohjeista.
Etsi kalibraattorin mukana toimitettu viivakooditarra.

Aseta asianmukainen tarra tyhjaan 13 x 100 mm:n tai 16 x 100 mm:n koeputkeen. Merkitty koeputki on
sailytettdva uudelleenkayttdéa varten.

Aseta sopiva kalibraattori nayteastiaan.
Aseta sopiva astia tarralla merkittyyn koeputkeen.
Aseta putki naytetelineeseen.
9. Toista vaiheet 1-5 muille kalibraattoreille. Jatka kalibraattoreiden asettamista samaan naytetelineeseen.
10.Avaa naytelokeron kansi.
11. Aseta kalibraattoreita sisaltava(t) teline(et) paikkoihin A ja B.
12.Sulje naytelokeron kansi.
MAARITETYT ARVOT

Maaritetyt arvot luotiin kayttamalla tyypillisia naytteita tasta kalibraattorierasta, ja ne koskevat nimenomaisesti
IMMAGE-reagenssien maaritysmenetelmia. Muilla menetelmilla maaritetyt arvot voivat olla erilaisia. Tallaiset erot,
jos niita esiintyy, voivat johtua menetelmien valisesta harhasta.

o bk w

© N O

IMMAGE-arvot voidaan tulostaa konsolista.

RAJOITUKSET

1. CAL 1 -arvot ovat spesifisida Beckman Coulter -immunokemian analysaattoreille vain kaytettaessa
Beckman Coulter -reagensseja. CAL 1:n kayttdd muiden reagenssien tai testimenetelmien kanssa ei
suositella.

2. Reaktioliuoksessa olevat pdlyhiukkaset tai muut hiukkaset voivat tuottaa ulkopuolisia valoa hajauttavia
signaaleja immunokemian jarjestelmalaitteeseen, mika tuottaa useita kalibroinnin nopeusyksikéita.
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LISATIETOJA

Taydelliset ohjeet tdman kalibraattorin kaytosta 16ytyvat Beckman Coulter -immunokemian jarjestelman
kayttéohjeista. Kopiot naistd kayttdohjeista ovat saatavilla osoitteesta Beckman Coulter, Inc., Brea, California
92821.

Beckman Coulter, tyylitelty logo ja tassd mainitut Beckman Coulter -tuotteiden ja palveluiden merkit ovat
Beckman Coulter, Inc:in tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

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 ladkinnéllisié 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 yhteyttd Beckman Coulterin kliiniseen tukipalveluun.

JALJITETTAVYYS

Jokainen tdman kalibraattorin mittaussuure (analyytti) on jaljitettavissa plasman proteiineja koskevaan IFCC:n
referenssivalmisteeseen ERM-DA470/IFCC*.22 Jaljitettavyysprosessi perustuu ISO 17511 -standardiin.

TARKISTUSHISTORIA

Versio AD

Paivitykset Beckman Coulterin maailmanlaajuisen merkintakaytannén vaatimusten tayttamiseksi.
Versio AE

Lisatty uusi vaadittu kieli: Brasilian portugali.

Versio AF

Lisatty uusi vaadittu kieli: Hollanti ja slovakki. Lisamuutokset Beckman Coulterin kansainvalisen etikettimenettelyn
vaatimusten tayttamiseksi.

Versio AG

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

Lisatty yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

Lisatty uusia kielia: Latvia, kroaatti, viro, sloveeni, bulgaria, suomi.

Versio AJ

Lisatty ukrainan kieli

Missing Translation for glossary ID 212601
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Symboliluettelo

Luettelonumero

Sisalto

™ Valmistaja

LoT] Eranumero

c € CE-merkki

[ec [rer] Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteis6ssa

ﬁ Tarkea huomautus

Kalibraattori

Arvon maarittamisen lomake

| Made in USA of US and Foreign Components |

In vitro -diagnostinen
Lampdatilaraja

Vanhenemispaivamaara

Kayttéturvallisuustiedote
Katso kayttdohjeet.

3 EEDG*?E

Valmistuspaivamaara

& Biologiset riskit

e

Viivakoodikortti
Viivakoodiliuska

Valmistettu Yhdysvalloissa yhdysvaltalaisista tai
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BECKMAN COULTER IMMUNOCHEMISTRY SYSTEMS
Beckman Coulter CAL 1 (Calibrator 1)

449560

MNa in vitro d1ayvwaoTIKA XpARon

Mévo yia eTTayyeAHATIKA XPAON
XpAon HOvo KATOTIV EVTOANG 10TpOoU

NMPOBAEMNMOMENH XPHZH

To CAL 1 (Calibrator 1), 6étav xpnoidoTrolgiTal g€ cuvOUOAOHSd HE Ta avTIdpPaoThpIa a1-0&Ivng YAUKOTTPWTEIVNG
(AAG), oupttAnpwpatog C3 (C3), ocupttAnpwuatog C4 (C4), amroopaipivng (HPT), avoocooaipivng A (IgA),
avoooo@aipivng G (IgG), avoocoopaipivng M (IgM), eAagpiag aAucidag kdama (KAP), eAagpidg alucidag Aauda
(LAM) ka1 Tpavo@eppivng (TRF) tTng Beckman Coulter, rpoopileTal yia Xprion Je ta cuoTtApata IMMAGE yia
BaBuovounaon Twy avTidpaoTNPIWY AUTWV.

2YNOWH

O BaBuovounTig TTPoEpxETal aTTO YPPECKO KATEWUYHEVO avBpwTTIVO TTAGG A, TO OTTOI0 £X€1 UTTORANBEI o€ agaipean
IVIKAG kal emregepyacoia. O mpoadiopioudg Tou CAL 1 Trapéxel pia TIPA aTTOKPIONG TTOU XPNOIKOTIOIEITAl yia TN
pUBUION TTPO-TTPOYPAUUATICHEVWY KAUTTUAWY BaBuovounong, atmo Tig oTToieg kaBopilovTal ol TINEG CUYKEVTPWONG
GAQa1-6EIvNG YAUKOTTPWTEIVNG, CUUTTANPWHATOG €3, CUUTTANPWHOTOG ¢4, atmrroo@aipivng, avoocoo@aipivng A,
avoooo@aipivng G, avoocoagaipivng M, eAa@pdg aAucidag KATTa, eAa@pdg alucidag Aduda Kal Tpavopeppivng
oe OciypaTa e€€Taang.

TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Aev Tagivopeital wg eTKivouvo

To deATio dedopévwv ac@aeiag diatiBetal otn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs
OYAA=H KAI X TAGEPOTHTA
MeTtd 10 dvolypa o BabuovounTAg, gival oTaBepdg €wg TNV NUEpoUnvia AENg Tmou avaypd@etal oTo QIaAidio Tou
BaBuovounTtn av QuAaxTei KAEIOTOG OToV apxIKO TTEPIEKTN OToUuG +2 °C éwg +8 °C.

2HMEIQZH
O1 duopeveig ouvBnRKeg PUAAENG auTOU TOU UAIKOU evOEXONEVWG va TTPpOoKAaAéoouVv AavBaopéva
armroTeAéopATA SOKIPAG.

NEPIEXOMENA

EZAPTHMA ZuoTaTikd IMMAGE:
Beckman Coulter CAL 1 (Calibrator 1) 4 @iaAidia Twv 3 mL
Kdapta ypaupwTtoU Kwdlka Babuovounth 1
Calibrator 1

ETIKETEG YPAPUWTOU KWAIKA BaBuovounth 2
Calibrator 1

PUANO ekxWwPNONG TIUAG 1

ZHMEIQZH

O apiBuoég TrapTidag ota @iIaAidia kal oTig KApTeS Tou Calibrator 1 wpérel va eivai idiog.

ANTIAPQNTA ZYZITATIKA
BAGMONOMHTHZ 1, 3,0 mL: YAIké avBpwTTivng TTpoéAeucng
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A\ MPOZOXH

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

/\ NMPOZOXH
To ouvtnpenTikdé alidiou TOu VOTPIOU HTTOPEI VO OXNUATIOEl EKPNKTIKEG EVWOEIS OTOUG

METAAAIKOUG ATTOXETEUTIKOUG aywyoug. Acgite To evnuepwTIKO deATio Tou NIOSH: Explosive
Azide Hazard (Kivouvog ékpnéng adidiou) (16/8/76)

Mo va atro@UyYETE TNV EVOEXOUEVN CUCCWPEUOT EVWOEWYV afIdiou, va eKTTAEVETE TOUG OWARVES
ammoBAATWY HE VEPO HETA TNV ATTOPEIYN N apaiwpévou avTidpaoTnpiou. H améppiyn Tou
alidiou Tou vaTpiou TTPETTEl VA YIVETAI CUM@WVO ME TOUG OVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

OAHTI'IEZ XPHZHZ

1.
2.
3.

i

© ® N

AprioTe To TTEPIEXOMEVO TOU QlaAidiou va £pBel o€ Bepuokpacia dwpaTiou.
AVOUEIETE TO TTEPIEXOPEVO AVOOTPEPOVTAC ATTAAA TO QIAAIDIO.

AvaTpélte ota kat@AAnAa Eyxeipidla Aeiroupyiag kai oTig Odnyieg xpriong Tou avTidpaacTnpeiou yia TIg
dladikacieg Babuovounong.

EvToTrioTe TNV £TIKETA paBdoKWAIKa BaBuovounTr) TTou cuvodelel To BaBuovounTh.

TotroBetrioTE TNV KATAAANAN €TIKETO O€ éva Gdelo owAnvapio dokiung 13 x 100 mm i} 16 x 100 mm. To
OwANVApPI0 SOKIPAG PE TNV ETIKETA Ba TTPETTEI VA QUAGKTEI YIa VO EavaypnoIJoTToINBEi.

TotroBeTrioTE TOV KATAAANAO BaBuovounTh o€ éva KUTTEANO deiypaTOoG.
TotroBeTr|OoTE TO KATAAANAO KUTTEAAO OTO OWANVAPIO BOKIUAG HE TNV ETIKETA.
ToTmoBeTAOTE TO CWANVAPIO OE PIa OXAPa OEIYUATWV.

EmavaoAdpete Ta BrApaTta 1-5 yia otroloucdntmote TTPOoOeTOUG PBaBuovounTéG.  XUVEXIOTE va TOTTOBETEITE
BaBuovounTtég otnv idla oxdpa delyUATWV.

10. AvoigTe TO KATTAKI TOU OIOUEPIOUATOG BEIYHATWV.

11. TomoBeTAOTE TIG BACEIG TTOU TTEPIEXOUV TOUG BaBuovountég oTig B€aeig A kal B.
12.KAgioTe 1O KATTAKI TOU DIAPEPIOUATOG BEIYHATWY.

EKXQPHMENEZ TIMEZ

O1 ekxwpnuEVES TIMEG UTTOAOYIOTNKAV XPNOCIUOTTIOIWVTAG AVTITIPOOWTTEUTIKG Ociyyata ammd auTAv Tnv TTapTida
BaBuovounTth kai €ivar €I0IkKEG TNG peBodoAoyiag TTpoadiopicpol Twv avTidpaoTtnpiwv IMMAGE. O1 Tiyég TTou
eKXwpouvTal atrd GAAeg peBodoloyieg evdexouévwg va dlapépouy. TETOIEG DIAPOPEG, av UTTAPYXOUV, EVOEXETAI VA
TTPOKOAECOUV OTTOKAICEIG JETOEU PEBGDWV.

Or1 nipég IMMAGE ptropouv va TuttwBouUv atmd Tnv KovooAd.
MEPIOPIZMOI

1.

O1mipég Tou CAL 1 givar e1DIKEG yia TOUG avaAuTEG avoooxnueiag Beckman Coulter pévo 6tav xpnoigotroiouvral
avTidpacThpia Beckman Coulter. Aev ouviotdral n xprion tou CAL 1 pe dAAa avtidpacTrpia 1} diadIKaoieg
OOKIUAG.
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2. Ta cwpartidlia okoévng f aAAn cwuamidlok UAN o1o dIGAuPa avTidpaong eVOEXONEVWG VO TTPOKAAETOUY EEva
onNpaTa WTooKEDAONG YIA TA CUCTHHOTA AVOOOXNUEIAG, £XOVTAG WG ATTOTEAECUA METABANTEG HOVADEG pUBOU
BaBuovéunong.

NMPOZOETEXZ NAHPO®OPIEZ

MAApeIg odnyieg yia T xpron Tou BabuovounT TTEPIEXOVTAl OTA EyXEIPidIa AEITOUPYIOG TWV CUCTNUATWY
avoooxnueiag TG Beckman Coulter. Avtiypaga Twv TTapovTwy gyXelpidiwv diatiBevTal ammd Tnv Beckman Coulter,
Inc., Brea, California 92821.

H emmwvupia Beckman Coulter, T0 TutrOoTrOINKEéVO AOYOTUTTO KO TO CAMATO TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Tou ava@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofuata A oAuata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwuéveg MNoAiTeieg kal oe GANEG XWPEG.

Evoéxetar va KaAUTITETOI aATTO €va A TTEPICOOTEPA DITTAWUATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégte oTtn dleuBuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

MNa aoBevr/xpRoTn/Tpitoug otnv EupwTraikil ‘Evwon kai oe xwpeg pe opoio pubuioTikd kabeotwg (Odnyia
2017/746/EE oxeTIKG UE Ta in Vitro dIayVWOTIKES IATPIKEC OUOKEUES). Edv, katd Tn Xprion auThig TNG GUOKEUNG
N WG ATToTEAEOHUA TNG XPHONG TNG, TTPOKUWEI CoBapd TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH A/Kal OToV
€EOUCIODOTNUEVO QVTITTIPOCWTTO KAl OTIG EBVIKEG ApXEG TNG XWPA OTNV OTTOI KATOIKEITE.

H olvoyn oao@dAsiag kal otrédoong civar  dlaBéoiyn ot Baon dedopévwv g EUDAMED,
ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMIA KATA TH META®OPA

Edv rapaAngBei kateoTpapuévo rpoidv, TrTapakaloupe evnuepwoTe To KévTpo KAIVIKAG YTTooTrpIgng TG Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA

KdaBe petpolpevn ouaia (avaAuduevn ouaia) o€ autdév Tov BaBuovounTth eival ixvnAdoiun oto Tmapackeuaoua
avagopds IFCC yia mpwreiveg TAdouatog, ERM-DA470/IFCC*.*23 H diadikagia ixvnAaciyotnTtag Bagiletal oTo
mpoéTuTro ISO 17511.

IZTOPIKO ANAOGEQPHZEQN

Ava@swpnon AD

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

AvaBswpnon AE

MpooBnkn atmaitnong yia véa yhAwaooa: NoptoyaAikd BpadiAiag.

Avafswpnon AF

MpooTébnke véa ammairoupevn yAwooda: OANavdikd kal ZAoBakikd. NpayuaTotroifdnkav TTpdoBeTeg aAAAYES Yia
OUMMPOPOWAN HE TIG ATTAITACEIG TNG TTayKOOWIag TTOAITIKAG orjpavong Tng Beckman Coulter.

Avafswpnon AG

Evnuepwoelg yia TNV €TTITEUEN CUPPOPPWONG He TiIG attaitioelg VDR Tng TTaykdopIag TTOMITIKAG oruavong mng
Beckman Coulter.

Avafswpnon AH

MpooBnkn dnAwong olvowng ac@dAciag Kal arédoang.

MpooBnikn véwv yAwoowv: Aetovikd, Kpoatikd, EcBovikd, ZAoBevikd, BouAyapikd, OivAavdikd.

Avafswpnon AJ

MpooBrkn oukpavikAg YAWooag

*H ovopaoia ERM gival kataxwpnuévo eutropiké onua tng EC-JRC-IRMM
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Ymépvnua cupfoAwyv

Kwdikdg kataAdyou IVD In Vitro diayvwoTikA Xpron
Mepiexopeva i Oplo Beppokpaaciag
wl KaTtaokeuaoTig g Huepopnvia Anéng
Kwdikdg TTapTidag PUANO Acdopévwv AoPAaAeiag
c € 2Apavon CE (i ZU[’JBOU)\EUTEI'TS TIG 0dnyieg
xpnong
[EcTrer] E¢ouaiodotnuévog o] Huepounvia KaTaokeung
QVTITTPOOWTIOG OTNV
EupwTraiki Koivétnta
A Mpoooxn é—)@ BioAoyikoi Kivduvol
BaBuovounTrg KdapTa ypaupwToU KWOIKA
PUAANO ekxWPNONG TIUAG Taivia ypappwToU KWOIKA
[Made in USA of US and Foreign Components | Kataokeualetal omig HIMA ammoé eCaptipata
kartaokeuaouéva oTic HIMA kai ek16¢ Twv HIMA
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»~BECKMAN COULTER“ IMUNOCHEMINES SISTEMOS
»,Beckman Coulter” CAL 1 (kalibravimo medziaga 1)

449560

In vitro diagnostiniam naudojimui
Tik profesionaliam naudojimui
Tik pagal recepta

NAUDOJIMO PASKIRTIS

CAL 1 (1 kalibratorius), naudojamas kartu su ,Beckman Coulter® alfa 1 rigstaus glikoproteino (AAG),
komplemento C3 (C3), komplemento C4 (C4), haptoglobino (HPT), imunoglobulino A (IgA), imunoglobulino G
(IgG), imunoglobulino M (IgM), kapa lengvuyjy grandiniy (KAP), lambda lengvyjy grandiniy (LAM) ir transferino
(TRF) reagentais, skirtas Siems reagentams kalibruoti IMMAGE sistemose.

SANTRAUKA

Sis kalibratorius gautas i$ uz$aldytos $vieZios Zmogaus plazmos, kuri buvo defibrinuota ir apdorota. KAL 1 analizé
pateikia atsakomajg reikS§me, naudojamag koreguojant i§ anksto uzprogramuotas kalibravimo kreives, pagal kurias
nustatomos alfa1 rigsties glikoproteino, komplemento c3, komplemento ¢4, haptoglobino, imunoglobulino A,
imunoglobulino G, imunoglobulino M, kapa lengvosios grandinés, lambda lengvosios grandinés ir transferino
koncentracijos tiriamuose méginiuose.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Neklasifikuojama kaip pavojinga

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

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Atidarytas ir uzdengtoje originalioje talpykléje nuo +2 °C iki +8 °C temperatiroje laikomas kalibratorius lieka stabilus
iki tinkamumo datos, pazymétos ant buteliuko.

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

TURINYS

KOMPONENTAS IMMAGE komponentai:
.Beckman Coulter* CAL 1 (kalibravimo 4 x 3 ml buteliukai
medZiaga 1)
1 kalibratoriaus brak3ninio kodo kortelé 1
1 kalibratoriaus bruksninio kodo juostelés 2
Verc€iy priskyrimo lapas 1

PASTABA

Partijos numeriai ant kalibravimo medziagos 1 buteliuky ir korteliy turi sutapti.

AKTYVIEJI REAGENTAI
1 KALIBRATORIUS, 3,0 ml: Zmogaus kilmés medZiaga

B08307-AJ 48 of 110



/\ DEMESIO

Kadangi Sis produktas yra zmogaus kilmés, su juo reikia elgtis kaip ir su kitais potencialiais
infekciniy ligy pernesikliais. Visi donoriniai serumo ar plazmos vienetai, naudoti gaminant
sia medziaga, iSbandyti Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty administracijos patvirtintais
metodais; nustatyta, kad jie neturi ZIV ir HCV antikiiny ir HBsAg. Kadangi visiSkai uztikrintai
istirti, kad medziagoje néra ZIV, hepatito B viruso, hepatito C viruso ar kity infekcijy
sukeéléjy, nejmanoma, su Sia medziaga ir visais pacienty meéginiais reikia elgtis kaip ir su
kitais infekciniy ligy pernesSikliais. 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.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metalo vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius junginius. Zr.
,»,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“ (Nacionalinio darby saugos ir sveikatos instituto
biuletenj: sprogstamojo azido pavojus) (76-8-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos sistemag
neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius. Natrio azidas turi
bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.

Leiskite buteliuko turiniui atSilti iki kambario temperataros.

2. Atsargiai pavartydami butelj sumaiSykite jo turinj.

ok w

© ® N

Kalibravimo proceduras zr. atitinkamose eksploatavimo instrukcijose ir reagento naudojimo instrukcijoje.
Suraskite kalibratoriaus briksninio kodo etikete, pateiktg su kalibravimo medziaga.

Atitinkamg etikete uZklijuokite ant tus€io 13 x 100 mm ar 16 x 100 mm meégintuvélio. Etikete pazymétg
meégintuvelj reikia iSsaugoti pakartotinam naudojimui.

| méginiy indelj jpilkite reikiamos kalibravimo medziagos.
| etikete pazymétg mégintuvélj jstatykite reikiamg indel;.
Mégintuvelj jstatykite | méginiy stovelj.

Pakartokite 1 — 5 veiksmus visiems papildomiems kalibratoriams. Toliau statykite kalibravimo medziagas j ta
patj meéginiy stoveli.

10. Atidarykite méginiy skyriaus dangt;.
11. Stovelj (-ius) su kalibravimo medziagomis jdékite j A ir B padétis.
12.Uzdarykite meginiy skyriaus dangt;.

PRISKIRTOSIOS VERTES

Nustatytosios vertés gautos naudojant Sios kalibratoriaus partijos tipinius pavyzdZius ir yra specifinés IMMAGE
reagenty tyrimo metody parametrams. Vertés, nustatytos tiriant kitais metodais, gali skirtis. Tokius skirtumus, jei
jy pasitaikyty, gali lemti tarpmetodinés paklaidos.

IMMAGE sistemos tyrimy vertes galima iSsispausdinti i$ valdymo pulto.
RIBOJIMAI

1.

CAL 1 kalibravimo medziagos vertés yra specifinés ,Beckman Coulter® imunocheminiy analizatoriy analizés
metodams tik tokiu atveju, kai naudojami ,Beckman Coulter® reagentai. CAL 1 medZiagos naudoti su kitais
reagentais ar tirti kitais metodais nerekomenduojama.

Dulkiy dalelés ar kitos kietosios dalelés, esancios reakcijy tirpale, imunocheminés sistemos prietaisu
atliekant tyrimg gali sukelti pasalinius Sviesos sklaidos signalus, Sie savo ruoztu — kalibravimo greicio vienety
kintamuma.
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PAPILDOMA INFORMACIJA

ISsamios Sio kalibratoriaus naudojimo instrukcijos pateikiamos ,Beckman Coulter imunochemijos sistemy
eksploatavimo vadovuose. Siy vadovy kopijas galima gauti i$ ,Beckman Coulter Inc.“, Brea, California 92821.

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

Gali biti saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents.

Pacientams / naudotojams / treCiosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai
reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES del 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  pateikiama EUDAMED interneto  svetainéje
ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

ATSEKAMUMAS

Kiekvienas matuojamasis dydis (analite) Siame kalibratoriuje susietas su IFCC etaloniniu plazmos baltymy
preparatu ERM-DA470/IFCC*.»>* Atsekamumo (susiejimo) procesas pagrjstas standartu ISO 17511.

PERZIURY ISTORIJA

Perziura AD

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

Pridétas naujas kalby reikalavimas: Brazilijos portugaly.

Perziura AF

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

Perziara AG

Atnaujinta, kad baty tenkinami IVDR reikalavimai pagal ,Beckman Coulter visuotiniy Zenklinimo taisykliy
reikalavimus.

Perziura AH

Pridéta saugos ir analitiniy charakteristiky suvestine.

Pridétos naujos kalbos: latviy, kroaty, esty, slovény, bulgary, suomiy.
Perziura AJ

Pridéta ukrainieciy kalba

*ERM yra EC-JRC-IRMM registruotas prekiy Zenklas
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Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris

Turinys

wl Gamintojas

coT] Serijos kodas

c € CE Zenklas

|galiotas atstovas Europos
Bendrijoje

A Démesio

Kalibravimo medZziaga

Verciy priskyrimo lapas

I Made in USA of US and Foreign Components I

In Vitro diagnostika

X Temperatiros riba

g Galiojimo data

Saugos duomeny lapas

[l Skaitykite naudojimo
instrukcija

o] Pagaminimo data

é—% Biologiniai pavojai

Braksninio kodo kortelé

Braksninio kodo juostelé

Pagaminta JAV i§ JAV ir uzsienio komponenty
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BECKMAN COULTER IMMUNKEMIAI RENDSZEREK
Beckman Coulter CAL 1 (1. kalibrator)

449560

In vitro diagnosztikai hasznalatra

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A CAL 1 (1-es kalibrator) a Beckman Coulter alfal-savas glikoprotein (AAG), C3 komplementer (C3), C4
komplementer (C4), haptoglobin (HPT), immunglobulin A (IgA), immunglobulin G (IgG), immunglobulin M
(IgM), kappa koénnydlanc (KAP), lambda konnydlanc (LAM), valamint transzferrin (TRF) reagensek IMMAGE
rendszereken torténd kalibraldsara szolgal.

OSSZEFOGLALAS

A kalibrator friss, fagyasztott, defibrinalt és feldolgozott human plazmabdl szarmazik. A CAL 1 vizsgalataval kapott
értékek az eléprogramozott kalibracios gorbék beallitasara hasznalatosak; e gorbék segitségével hatarozhato
meg a vizsgalati mintakban az alfa-1-savas glikoprotein, a ¢3 komplement, a c4 komplement, a haptoglobin, az
»A” immunglobulin, a ,G” immunglobulin, az ,M” immunglobulin, a kappa kénnyilanc, a lambda kénnydlanc és a
transzferrin koncentracidjanak értéke.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

TAROLAS ES STABILITAS

Felbontas utan a kalibrator az eredeti tartalyban, lezart kupakkal, +2 °C és +8 °C kozott tarolva a kalibrator
palackjanak cimkéjén feltintetett lejarati datumig stabil.

MEGJEGYZES
A kedvezétlen feltételek mellett tarolt hibas mérési eredményeket okozhat.

A CSOMAG TARTALMA

KOMPONENS IMMAGE komponens:

Beckman Coulter CAL 1 (1. kalibrator) 4 x 3 mL-es Uvegek

1-as kalibrator, vonalkédos kartya 1

1-es kalibrator, vonalkédos szalagok 2

Erték-hozzarendelési lap 1
MEGJEGYZES

Az 1. kalibrator fioldin és a kartyakon lévo tételszamoknak meg kell egyezniiik.

REAKTIV OSSZETEVOK
1. KALIBRATOR, 3,0 mL: Human alapu anyag
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A\ FIGYELEM!
Mivel ez a termék emberi eredetli anyagot tartalmaz, ezért fert6z6 betegségek atvitelére
alkalmas anyagként kell kezelni. Ezen anyag el6allitasakor hasznalt minden egyes
donor szérum-, illetve plazmaegységet ellendriztek az Egyesilt Allamokbeli Food and
Drug Administration (FDA, Elelmiszer- és Gyégyszerellenérzé Hivatal) altal jévahagyott
modszerekkel, és ezeket HIV- és HCV-antitestekre vonatkozéan negativhak, valamint
HBsAg-re nézve nem reaktivnak talaltak. Mivel nem létezik olyan médszer, amely teljes
biztonsaggal ki tudna zarni a HIV, a hepatitis B és a hepatitis C virus, illetve egyéb fert6z6
agensek jelenlétét, ezen anyagot fert6zé6 betegségek atvitelére alkalmas anyagként kell
kezelni. Jelen termék olyan emberi eredetii forrasanyagot is tartalmazhat, amely kimutatasara
nem létezik jovahagyott teszt. Az FDA (Elelmiszer- és gyogyszerellen6rzé hivatal) ajanlasa
szerint az ilyen mintakat a Centers for Disease Control (Jarvanyfeliigyeleti k6zpontok) altal
meghatarozott Biosafety Level 2 (2. szintii biolégiai biztonsag) iranyelvek alapjan kell kezelni.

A\ FIGYELEM!
A natrium-azid tartésitészer robbanékony vegyiileteket képezhet a fém lefolyécsdvekben.
Lasd az alabbi NIOSH-kézleményt: Explosive Azide Hazard (Robbanékony azidokkal
kapcsolatos veszélyek) (76. 8. 16.).

Az azidvegyiiletek esetleges felhalmozédasanak elkeriilése érdekében a higitatlan reagens
szennyvizlefolyoba torténdé kiontése utan a szennyvizvezetéket vizzel at kell obliteni. A
natrium-azid artalmatlanitasat a vonatkozo helyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

HASZNALATI UTASITAS

1.
2.
3.

o &

© ® N

Varjon, amig a palack tartalma szobahémérsékletre melegszik.
Keverje a tartalmat a palack 6vatos forgatasaval.

A kalibraciés eljarassal kapcsolatos tudnivalok a megfeleld Felhasznaldi kézikdnyvben és a reagens
hasznalati utasitasaban talalhatok.

Keresse meg a kalibratorral kapott vonalkédcimkét.

Helyezze a megfelel6 cimkét Ures 13 x 100 mm-es vagy 16 x 100 mm-es kémcsdére. A megcimkézett
kémcsovet el kell tenni Ujbéli hasznalatra.

Helyezze a megfelel6 kalibratort a mintacsészébe.
Helyezze a megfelel6 csészét a megcimkézett kémcsébe.
Helyezze a csdvet a mintadllvanyra.

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

10.Nyissa fel a mintarekesz tetejét.
11. Helyezze a kalibratorokat tartalmazo allvanyokat az A és B pozicioba.
12.Zarja le a mintarekesz tetejét.

HOZZARENDELT ERTEKEK

A hozzarendelt értékeket az ebbdl a kalibratortételbél vett reprezentativ mintdk hasznalataval allapitottak meg, és
azok jellemzéek az IMMAGE reagensek adott assay modszereire. Mas modszerek alapjan hozzarendelt értékek
ezektdl eltéréek lehetnek. Ha ilyen kiildnbség megfigyelhetd, azt a mddszerek kozoétti torzitas okozhatja.

Az IMMAGE értékek kinyomtathatok a konzolrdl.
KORLATOZASOK

1.

A CAL 1 értékek csak a Beckman Coulter reagensekkel egyitt hasznalva jellemzéek a Beckman Coulter

immunkémiai analizatorokra. A CAL 1 mas reagensekkel vagy teszteljarasokkal valé hasznalata nem javasolt.

2. A reakcidoldatba kertlt porrészecskék, illetve egyéb részecskejellegli anyagok a fény fokozott szérodasat

okozhatjak az immunkémiai rendszerben, a kalibracios értékek ingadozasat eredményezve.
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TOVABBI INFORMACIOK

A jelen kalibrator felhasznalasaval kapcsolatos, részletes utasitdsok a Beckman Coulter immunkémiai rendszerek
kezel6i kézikonyveiben talalhatok. Ezen kézikdnyvek tovabbi példanyai a Beckman Coulter, Inc., Brea, California,
92821 cimrél rendelheték meg.

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 tobb 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 gyégyaszati eszk6zokrél) rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében:
ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan esemény torténik, kerjuk,
jelentse azt a gyartdnak és/vagy hivatalos teruleti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

Abiztonsag és ateljesitmény 6sszefoglalasa elérheté az EUDAMED adatbazisaban: ec.europa.eu/tools/eudamed.
SZALLITASI SERULES

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

KOVETHETOSEG

A jelen Kkalibratorban talalhatdé minden mérendé anyag (analit) az IFCC, ERM-DA470/IFCC* jell
plazmaprotein-referenciakészitményére vezethetd vissza.'?® A kovethet6ségi folyamat az ISO 17511 sz.
szabvanyon alapul.

ATDOLGOZASOK

AD verzié

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

Uj nyelv hozzaadva: braziliai portugal.

AF verzié

Uj nyelvi kévetelmény hozzaadva: holland és szlovak. A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek vald
megfelelés érdekében végzett tovabbi valtoztatasok.

AG verzid

A Beckman Coulter globalis cimkézési IVDR iranyelveinek valé megfelelés érdekében végzett frissitések.
AH verzidé

A biztonsag és a teljesitmény 0sszefoglalasa — kiegészités

Kiegészités tovabbi nyelvekkel: lett, horvat, észt, szlovén, bolgar, finn.

AJ verzié

Ukran nyelv hozzaadva

*A ERM az EC-JRC-IRMM bejegyzett védjegye
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SYSTEMY IMMUNOCHEMICZNE BECKMAN COULTER
CAL 1 Beckman Coulter (Kalibrator 1)

449560

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Wytacznie do uzytku profesjonalnego
Wydawany z przepisu lekarza — Rp

PRZEZNACZENIE

Kalibrator CAL 1, uzywany wraz z odczynnikami Beckman Coulter alfal kwasnej glikoproteiny (AAG),
komplementarnego C3 (C3), komplementarnego C4 (C4), haptoglobiny (HPT), immunoglobuliny A (IgA),
immunoglobuliny G (IgG), immunoglobuliny M (IgM), lekkiego tancucha kappa (KAP), lekkiego fancucha lambda
(LAM) i transferyny (TRF) jest przeznaczony w systemach IMMAGE do kalibrowania tych odczynnikéw.

PODSUMOWANIE

Kalibrator jest uzyskiwany ze swiezego zamrozonego osocza ludzkiego, ktoére zostato odwidknione i przetworzone.
Oznaczenie CAL 1 dostarcza wartos¢ odpowiedzi stuzgcg do wykorzystania na potrzeby dostosowania wczesniej
zaprogramowanych krzywych kalibracji, na podstawie ktérych wyznaczane sg wartosci stezen alfa-1-kwasnej
glikoproteiny, sktadowej c3 dopetniacza, sktadowej c4 dopetniacza, haptoglobiny, immunoglobuliny A,
immunoglobuliny G, immunoglobuliny M, tahcucha lekkiego kappa, tancucha lekkiego lambda i transferyny
w probkach badanych.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
Po otwarciu kalibrator jest stabilny do daty wazno$ci wydrukowanej na butelce kalibratora, jesli jest przechowywany
w stanie zamknietym w oryginalnym pojemniku w temperaturze od +2°C do +8°C.

UWAGA

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

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

Numer partii na fiolkach kalibratora 1 i kartach musi by¢ taki sam.

SKLADNIKI REAKTYWNE
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: materiat pochodzenia ludzkiego
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A\ PRZESTROGA

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

/N PRZESTROGA

Srodek konserwujacy, azydek sodu, moze tworzyé zwiazki wybuchowe w metalowych rurach
kanalizacyjnych. Patrz NIOSH Bulletin (Biuletyn instytutu NIOSH): Explosive Azide Hazard
(Niebezpieczenstwo wybuchu azydku) (16.8.76).

Po usunieciu nierozcienczonego odczynnika nalezy przeptukaé¢ rury sciekowe woda, aby
unikngé gromadzenia sie azydkéw. Azydek sodu musi byé usuwany zgodnie z odpowiednimi
przepisami lokalnymi.

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

2. Wymiesza¢ zawarto$¢ poprzez delikatne odwracanie butelki.

3. Informacje dotyczgce procedur kalibracji podano w odpowiednich instrukcjach obstugi i instrukcjach uzycia
odczynnika.

4. Zlokalizowac etykiete z kodem paskowym kalibratora, dostarczong wraz z kalibratorem.

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

Umiesci¢ wtasciwy kalibrator w naczynku na prébke.
Umiesci¢ wtasciwe naczynko w oznakowanej probowce testu.
Umiesci¢ probéwke w statywie na probki.

o

© ® N

Powtorzy¢ kroki 1-5 dla kazdego dodatkowego kalibratora. Kontynuowa¢ umieszczanie kalibratoréw w tym
samym statywie na probki.

10. Otworzy¢ pokrywe przedziatu na prébki.
11. Umiesci¢ statyw (-y) zawierajacy (-e) kalibratory w pozycjach A i B.
12.Zamkng¢ pokrawe przedziatu na prébki.

WARTOSCI PRZYPISANE

Przypisane wartosci zostaty okreslone przy uzyciu reprezentatywnych probek z tej partii kalibratora i sg specyficzne
dla metodologii testu odczynnikéw IMMAGE. Wartosci przypisane przez inne metodologie mogg sie rozni¢. Takie
réznice, jezeli obecne, mogg by¢ spowodowane przez btedy systematyczne metod.

Wartosci IMMAGE mogg by¢ wydrukowane z konsoli.

ORGANICZENIA

1. Wartosci CAL 1 sg specyficzne dla analizatoréw immunochemicznych firmy Beckman Coulter tylko, gdy
uzywane sg odczynniki firmy Beckman Coulter. Nie jest zalecane uzywanie CAL 1 z innymi odczynnikami
lub procedurami testowymi.
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2. Czagstki kurzu lub inne drobne czgstki w tym roztworze reakcyjnym mogg spowodowac wystgpienie ubocznych
sygnatdw rozszczepiajgcych $wiatto dla systemu immunochemicznego, co powoduje zrdéznicowanie
jednostek wspotczynnika kalibracii.

DODATKOWE INFORMACJE

Kompletna instrukcja uzycia tego kalibratora wchodzi w sktad podrecznikbw opearcyjnych systemu
immunochemicznego Beckman Coulter. Kopie tych podrecznikow sg dostepne w firmie Beckman Coulter, Inc.,
Brea, California 92821.

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 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli
podczas korzystania z tego urzagdzenia 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

Kazda warto$¢ mierzona (analit) w tym kalibratorze jest identyfikowalna z referencyjnym preparatem IFCC na
potrzeby biatek osocza, ERM-DA470/IFCC*."2* Proces identyfikowalno$ci jest oparty na normie ISO 17511.

HISTORIA ZMIAN

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

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

Dodano nowe wymagane jezyki: holenderski i stowacki. Dodatkowe zmiany w celu zapewnienia zgodnosci
z wymogami globalnych zasad znakowania firmy Beckman Coulter.

Wersja AG

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

Wersja AH

Dodano Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania.

Dodano nowe jezyki: Lotewski, chorwacki, estonski, stowenski, butgarski, finski.
Wersja AJ

Dodano jezyk ukrainski

*ERM jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy EC-JRC-IRMM
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Legenda symboli

Numer katalogowy IVD Diagnostyka in vitro

Zawartos¢ i Granica temperatury

wl Producent g Data waznosci

Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa

c € Znak CE [ Zapozna¢ sie z instrukcja
uzycia

[Ec[rer] Autoryzowany przedstawiciel m] Data produkcji

we Wspdlnocie Europejskiej

A Przestroga \~)h Zagrozenia biologiczne

Kalibrator Karta kodu kreskowego

Karta przypisanych wartosci Pasek kodu kreskowego

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

pochodzacych z USA i innych krajéw
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IMUNOCHEMICKE SYSTEMY BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 1 (kalibrator 1)

449560

Pro diagnostické pouziti in vitro

Pouze pro profesionalni pouziti

Pouze na lékarsky predpis

URCENE POUZITI

Latka CAL 1 (kalibrator 1) pouzitd v kombinaci s reagenciemi Beckman Coulter alfa1-kyselého glykoproteinu
(AAG), doplriku C3 (C3), dopliku C4 (C4), haptoglobinu (HPT), imunoglobulinu A (IgA), imunoglobulinu G (IgG),
imunoglobulinu M (IgM), lehkého Fetézce kappa (KAP), lehkého fetézce lambda (LAM) a transferrinu (TRF) je
uréena k pouzivani v systémech IMMAGE pro kalibraci téchto reagencii.

SHRNUTI

Kalibrator pochazi z Cerstvé zmrazené lidské plazmy, ktera byla defibrinovana a zpracovana. Stanoveni
kalibratoru CAL 1 poskytuje hodnotu odezvy, ktera se pouziva pro Upravu predem naprogramovanych kalibracnich
kfivek, z nichZ se stanovi hodnoty koncentrace alfa1-kyselého glykoproteinu, komplementu c3, komplementu c4,
haptoglobinu, imunoglobulinu A, imunoglobulinu G, imunoglobulinu M, lehkého Fetézce kappa, lehkého fetézce
lambda a transferinu v testovanych vzorcich.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpecné

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

SKLADOVANI A STABILITA

Po otevieni je kalibrator stabilni az do data exspirace vytisténého na lahviCce kalibratoru, je-li skladovan
zaviCkovany v originalni nadobce pfi teploté +2 az +8 °C.

OZNAMENI
Nepriznivé podminky pfi skladovani tohoto materialu mohou mit vliv na spravnost vysledku
testu.
OBSAH
KOMPONENT Slozka IMMAGE:
Beckman Coulter CAL 1 (kalibrator 1) 4 x 3 ml lahvicka
Karta s ¢arovym kédem kalibratoru 1 1
Prouzky s ¢arovym kédem kalibratoru 1 2
List pfifazenych hodnot 1
OZNAMENI

Cislo $arze na kartach a lahviékach kalibratoru 1 musi byt stejné.

REAKTIVNi SLOZKY
KALIBRATOR 1, 3,0 ml: lidsky material

B08307-AJ 60 of 110



/\ UPOZORNENI

Protoze tento produkt je lidského puivodu, mélo by s nim byt nakladano zplsobem
uplatiovanym u materialti, které mohou zpuUsobit prenos infekénich nemoci. Kazda
darcovska jednotka séra nebo plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana
pomoci metod schvalenych Uradem pro kontrolu potravin a Ié€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 nemtize 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 mlize zpuisobit prenos infekénich nemoci. Tento produkt mize obsahovat
také jiny material lidského ptivodu, pro ktery neni k dispozici schvaleny test. FDA doporucuje
se vzorky tohoto druhu nakladat podle postupt specifikovanych v dokumentu Center for
Disease Control and Prevention, Biosafety, Level 2 (Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci
pro biologickou ochranu urovné 2).

/\ UPOZORNENI

Konzervacéni latka azid sodny mize v kovovém odpadnim potrubi vytvaret vybusné
slou¢eniny. Viz buletin NIOSH: Explosive Azide Hazard (Nebezpeci vybusSnych azidi)
(16.8.76).

Po vypusténi neredéné reagencie proplachnéte odpadni potrubi vodou, aby se v ném
nehromadily azidové slouceniny. Likvidace azidu sodného musi byt provadéna podle
prislusnych mistnich predpisu.
NAVOD K POUZITI
1. Obsah lahvi¢ky nechte vytemperovat na laboratorni teplotu.
2. Obsah jemné promichejte pfevracenim lahvicky.

w

Postupy kalibrace najdete v pfislusnych provoznich pfiru¢kach a navodu k pouZziti reagencie.
Najdéte Stitek s ¢arovym kddem kalibratoru, dodany s kalibratorem.

o &

Pfislusny Stitek nalepte na prazdnou zkumavku 13 x 100 mm nebo 16 x 100 mm. Zkumavku s nalepenym
Stitkem je tfeba uloZit pro opakované pouZiti.

Do nadobky na vzorek dejte pfislusny kalibrator.
PFisluSnou nadobku vlozte do oznaené zkumavky.
Zkumavku vlozZte do stojanku na vzorky.

© ® N

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

10. Oteviete kryt vzorkového oddilu.
11. Stojanky obsahuijici kalibratory umistéte do pozic A a B.
12. Zavfete kryt vzorkového oddilu.

PRIRAZENE HODNOTY

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

Hodnoty IMMAGE mohou byt vyti§tény z konzoly.

OMEZENI

1. Hodnoty pro produkt CAL 1 jsou specifické pro imunochemické analyzatory Beckman Coulter pouze v pfipadé
pouziti reagencii Beckman Coulter. Pouziti produktu CAL 1 s jinymi reagenciemi nebo postupy testl se
nedoporucuije.

2. Castice prachu nebo jiné pevné &astice v reakénim roztoku mohou vést k nepatfiénym signaliim rozptylu
svétla pro imunochemicky systém, které maji za nasledek proménlivé jednotky kalibraCniho poméru.
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DALSi INFORMACE

Uplné pokyny pro pouziti tohoto kalibratoru jsou uvedeny v navodech k pouziti imunochemickych systému
Beckman Coulter. Kopie téchto navodl si Ize vyzadat od spole¢nosti Beckman Coulter, Inc., Brea, California
92821.

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktd a sluzeb spolec¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky 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/tieti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich 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 bezpe&nosti 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

Kazda méfena veliCina (analyt) v tomto kalibratoru ma navaznost na referenéni pfipravek IFCC pro plazmové
proteiny, kterym je material ERM-DA470/IFCC*."23 Proces navaznosti vychazi z normy ISO 17511.

HISTORIE REVIZi

Revize AD

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

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

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

Revize AG

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

Revize AH

Pfidano prohlaseni o shrnuti bezpecnosti a vykonu.

PFidani novych jazyku: lotystina, chorvatstina, estonstina, slovinstina, bulharstina, finstina.
Revize AJ

Pfidana ukrajinstina

*ERM je registrovana ochranna znamka spole¢nosti EC-JRC-IRMM
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Kli¢ k symbolim

Katalogové Cislo Diagnostika in vitro
Obsah i Mezni teplota
™ Vyrobce o Datum exspirace
LOT Koéd davky Bezpeclnostni list
c € Znacka CE [ Postupujte podle navodu
k pouziti
Opravnény zastupce o] Datum vyroby
v Evropském spolecCenstvi
A Upozornéni @‘%@ Biologicka rizika
Kalibrator Karta s ¢arovym koédem
List pfifazenych hodnot Pruh s ¢arovym kdédem
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobeno v USA ze souastek pochazejicich ze
Spojenych statd a jinych zemi
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IMUNOCHEMICKE SYSTEMY BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1)

449560
Pre diagnostické pouzitie in vitro

Len na profesionalne pouzitie
Len na predpis

URCENE POUZITIE

CAL 1 (Kalibrator 1), ak sa pouziva v kombinacii s Cinidlami Beckman Coulter na stanovenie alfa-1-kyslého
glykoproteinu (AAG), komplementu C3 (C3), komplementu C4 (C4), haptoglobinu (HPT), imunoglobulinu A (IgA),
imunoglobulinu G (IgG), imunoglobulinu M (IgM), kappa lahkého retazca (KAP), lambda lahkého retazca (LAM)
a transferinu (TRF), je ur€eny na kalibraciu tychto €inidiel v systémoch IMMAGE.

SUHRN

Kalibrator je ziskany z Cerstvej zmrazenej fudskej plazmy, ktora bola defibrinovana a spracovana. Analyticky
test kalibratora CAL 1 poskytuje hodnotu odozvy, ktora sa pouziva na Upravu predprogramovanych kalibracnych
kriviek, z ktorych sa stanovuju koncentracie kyslého alfal-glykoproteinu, komplementu c3, komplementu c4,
haptoglobinu, imunoglobulinu A, imunoglobulinu G, imunoglobulinu M, lahkého retazca kappa, lahkého retazca
lambda a transferinu v testovanych vzorkach.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

SKLADOVANIE A STABILITA

Po otvoreni je kalibrator stabilny az do datumu exspiracie vytlateného na flasticke s kalibratorom, ktory plati pri
skladovani v uzavretej originalnej nadobe pri teplote +2 °C az +8 °C.

OZNAMENIE
Nepriaznivé podmienky pri skladovani tohto materialu mézu zapricinit' chybné vysledky testu.

OBSAH

KOMPONENT Zlozka IMMAGE:

Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1) 4 x 3 ml ampulky

Karta s Ciarovym kédom pre kalibrator 1 1

Pruzky s Ciarovymi kodmi pre kalibrator 1 2

List s priradenim hodn6t 1
OZNAMENIE

Na flasti€kach a kartach kalibratora 1 musi byt rovnaké €islo Sarze.

REAGUJUCE ZLOZKY
KALIBRATOR 1, 3,0 ml: material ludského pévodu
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/\ UPOZORNENIE

Ked'ze tento vyrobok obsahuje zlozky Fudského pévodu, narabajte s nim ako s materialom
schopnym prenosu nakazlivych choréb. Kazda jednotka séra alebo plazmy od darcu pouzita
pri priprave tohto materialu bola metédou schvalenou tradom United States Food and Drug
Administration (Americky urad pre kontrolu potravin a lieciv) (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 uplinou istotou vyluéit’ pritomnost’
virusu HIV, virusu hepatitidy B, virusu hepatitidy C ani inych infekénych agensov, s tymto
materidlom narabajte ako s materidlom schopnym prenosu infekénych choréb. Tento
vyrobok méze obsahovat’ aj iny material Fudského poévodu, pre ktory neexistuje schvaleny
test. FDA odporuc¢a narabat’ s takymito vzorkami v sulade so smernicami Centier pre
kontrolu a prevenciu chorob pre biologicku bezpeénost’ trovne 2.

/\ UPOZORNENIE
Konzervaéné cinidlo azid sodny moze v kovovej kanalizaénej sieti vytvarat’ vybusné zlticeniny.
Pozrite si informaény bulletin NIOSH: Explosive Azide Hazard (Nebezpeéenstvo vybusného
azidu) (16. 8. 76).

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

NAVOD NA POUZITIE

1.

Al

© ® N

Pockajte, kym obsah flase nedosiahne izbovu teplotu.

Obsah flase premiesajte jemnym prevracanim.

Postupy kalibracie najdete v prislusnych navodoch na obsluhu a navodoch na pouZitie Cinidiel.
Najdite stitok s Ciarovym kédom kalibratora, dodany ku kalibratoru.

Na prazdnu testovaciu skimavku 13 x 100 mm alebo 16 x 100 mm umiestnite vhodny &titok. Stitkom oznagend
skumavku si odloZte na opatovné pouzitie.

Do mikroskumavky na vzorku vlozZte vhodny kalibrator.
Do oznacenej testovacej skumavky vlozte vhodnu mikroskumavku.
Skumavku vlozte do stojana na vzorky.

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

10. Otvorte veko priestoru na vzorky.
11. Stojan(y) s vlozenymi kalibratormi umiestnite na pozicie A a B.
12.Zatvorte veko priestoru na vzorky.

PRIRADENE HODNOTY

Priradené hodnoty boli stanovené pomocou reprezentativnych vzoriek z tejto SarZe kalibratora a su Specifické pre
analytické metody Cinidiel IMMAGE. Hodnoty priradené inymi metédami mézu byt odliSné. Takéto rozdiely, ak sa

vyskytnu, mézu byt spésobené odchylkou medzi metdédami.

Hodnoty IMMAGE mozno vytlacit z konzoly.
OBMEDZENIA

1.

Hodnoty CAL 1 su Specifické pre imunochemické analyzatory Beckman Coulter iba pri pouziti Cinidiel
Beckman Coulter. Pouzivanie kalibratora CAL 1 s inymi €inidlami alebo testovacimi postupmi sa neodporuéa.

Prachové alebo iné Castice v reakénom roztoku mézu v imunochemickom systéme spésobit nadmerny signal
z rozptylu svetla, ¢o spdsobi nerovnomerné jednotky kalibratného pomeru.
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DOPLNUJUCE INFORMACIE

Kompletny navod na pouZzitie tohto kalibratora je uvedeny v navodoch na obsluhu imunochemickych systémov
Beckman Coulter. Kdépie tychto priruciek su dostupné u spolo€nosti Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto
dokumente su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v 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 désledku jej pouzivania vyskytne vaZzna 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

Kazda merana veli¢ina (analyt) v tomto kalibratore ma nadvaznost na medzinarodny referenény pripravok IFCC
pre plazmatické proteiny, ERM-DA470/IFCC*.'?* Proces zaistenia nadvaznosti zodpoveda norme ISO 17511.

HISTORIA REVizii

Revizia AD

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

Pridana poziadavka na novy jazyk: brazilska portugal€ina.

Revizia AF

Pridana poziadavka na nové jazyky: holandéina a slovengina. Dal$ie zmeny kvéli stiladu s poZiadavkami podia
globalnych pravidiel ozna€ovania stanovenych spolo¢nostou Beckman Coulter.

Revizia AG

Aktualizacie kvOli suladu s poZiadavkami IVDR podla globalnych pravidiel oznalovania spolo¢nosti
Beckman Coulter.

Revizia AH

Pridana informacia o suhrne informacii o bezpec€nosti a funk¢nosti.

Pridané nové jazyky: lotystina, chorvatéina, estdncina, slovingina, bulhar€ina, fin€ina.
Revizia AJ

Doplnend ukrajingina

*ERM je registrovana ochranna znamka EC-JRC-IRMM
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Popis symbolov

Katalégové Cislo Diagnostika in vitro
Obsah X Teplotny limit
™ Vyrobca o Datum exspiracie
LOT Koéd davky Bezpecnostny list
c € Oznacenie CE [ Precitajte si navod na pouzitie
[Ec[rer] Autorizovany zastupca o] Datum vyroby
v Eurépskom spolocenstve
A Upozornenie é-)@ Biologické rizika
Kalibrator Karta s ¢iarovym kédom
List s priradenim hodnét Stitok s ¢iarovym kédom
[Made in USA of US and Foreign Components | Vyrobené v USA z domacich a zahraniénych
zloZiek
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BECKMAN COULTER iMMUNOKIMYA SiSTEMLERI
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1)

449560

In Vitro Diagnostik Kullanim igindir

Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir
Recgete ile Kullanilir

KULLANIM AMACI

CAL 1 (Kalibrator 1), Beckman Coulter alfa1-asit glikoprotein (AAG), kompleman C3 (C3), kompleman C4 (C4),
haptoglobin (HPT), immunoglobilin A (IgA), immunoglobilin G (IgG), immuanoglobllin M (IgM), kappa hafif zinciri
(KAP), lambda hafif zinciri (LAM) ve transferin (TRF) reaktifleri ile birlikte kullanildidinda, bu reaktiflerin kalibrasyonu
icin IMMAGE Sistemlerinde kullanim igin tasarlanmistir.

OZET

Kalibrator, defibrine edilmis ve islenmis taze dondurulmus insan plazmasindan elde edilmistir. CAL 1 analizi,
alfat-asit glikoprotein, kompleman c3, kompleman c4, haptoglobin, immunoglobulin A, immunoglobulin G,
immunoglobulin M, kappa hafif zincir, lambda hafif zincir, ve transferrin konsantrasyon degerlerinin test
orneklerinde belirlendigi dnceden programli kalibrasyon egrilerinin ayari igin kullanilan bir yanit degeri saglar.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

SAKLAMA VE STABILITE
Acildiktan sonra, kapagi kapatilmis durumda orijinal kabinda +2°C ile +8°C arasinda saklandiginda kalibrator sisesi
Uzerinde yazili olan son kullanma tarihine kadar stabildir.

DUYURU
Bu materyalin olumsuz muhafaza kosullari, yanhs test sonuglarina yol agabilir.

iCINDEKILER
BILESEN IMMAGE Bileseni:
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibratér 1) 4 x 3 mL tap
Kalibrator 1 Barkod Karti 1
Kalibrator 1 Barkod Seritleri 2
Deger Belirleme Sayfasi 1
DUYURU

Kalibrator 1 flakon ve kartlarinin parti numaralari ayni olmalidir.

REAKTIF MALZEMELERI
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: insan Kékenli Materyal

A\ DIKKAT

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

Sodyum azid koruyucu maddesi metal kanalizasyon hatlarinda patlayici bilesimler
olusturabilir. NIOSH Biiltenine bakin: Explosive Azide Hazard (Patlayici Azide Tehlikesi)
(16.8.76).

Azid bilegenlerinin olasi birikimini engellemek amaciyla, seyreltiimemis reaktifi cope attiktan
sonra atik borularini bol suyla yikayin. Sodyum azid, uygun yerel diizenlemelere gore ¢ope
atilmahdir.

KULLANMA TALIMATI
1. Sise igeriginin oda sicakligina gelmesine olanak taniyin.
Siseyi yavasca tersine gevirerek icindekileri karigtirin.
Kalibrasyon proseddrleri icin, ilgili Kullanim Kilavuzlarina veya reaktif Kullanma Talimatlarina bakin.
Kalibrator ile birlikte verilen kalibrator barkod etiketini bulun.

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

a RN

Uygun kalibratéri bir numune kabina yerlestirin.
Uygun kabi etiketlenen test tuplne yerlegtirin.
TapU bir numune rafina yerlestirin.

© ® N

Herhangi ilave kalibrator icin adim 1-5’i tekrarlayin. Ayni numune rafina kalibratorleri yerlestirmeye devam
edin.

10.Numune bdélmesinin kapagini agin.
11. Kalibratorleri iceren raf(lar)i A ve B konumlarina yerlestirin.
12.Numune bdélmesinin kapagini kapatin.

ATANAN DEGERLER

Atanan degerler, bu kalibratér partisinden alinan temsili numuneler kullanilarak tespit edilmis olup, IMMAGE
reaktiflerinin test yontemlerine 6zgudir. Diger metodolojiler tarafindan atanan degerler farkh olabilir. Varsa, bu
tur farkhihklarin nedeni, yontemler arasi bayas olabilir.

IMMAGE degerleri konsoldan basilabilir.

SINIRLAMALAR

1. CAL 1 degerleri, Beckman Coulter immiinokimya Analizérlerine 6zgii olup, sadece Beckman Coulter
Reaktifleri kullanildiginda gecerlidir. CAL 1’in diger reaktiflerle veya test prosedurleriyle kullaniimasi tavsiye
edilmez.

2. Reaksiyon gozeltisindeki toz partikiilleri ve diger partikiilat maddeleri, immiinokimya sistemi icin harici 151k
sacilimina neden olarak, degisken kalibrasyon hizi birimlerine yol acgabilir.

EK BILGILER

Bu kalibratoriin tim kullanim talimatlari Beckman Coulter immuinokimya Sistemleri Kullanim Kilavuzlarinda
bulunmaktadir. Bu kilavuzlarin kopyalari Brea, California 92821 adresindeki Beckman Coulter, Inc.'den edinilebilir.

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/Gglncu taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse litfen olayi Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin.

Guvenlik ve Performans Ozetine EUDAMED veritabanindan (ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir.
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NAKLIYE HASARI
Hasarli bir trtin alinmasi durumunda, Beckman Coulter Klinik Destek Merkezine haber verin.
iZLENEBILIRLIK

Bu kalibratordeki her bir Glcllen blyuklik (analit), plazma proteinlerine yonelik IFCC referans preparati olan
ERM-DA470/IFCC’ye gore izlenebilirdir*."2* |zlenebilirlik sirecinde ISO 17511 esas alinir.

REVIZYON GEGMISi

Revizyon AD

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

Yeni dil gerekliligi eklendi: Brezilya Portekizcesi.

Revizyon AF

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

Revizyon AG

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

Guvenlilik ve Performans Ozeti beyani eklendi.

Yeni diller eklendi: Letonca, Hirvat¢a, Estonca, Slovence, Bulgarca, Fince.

Revizyon AJ

Ukraynaca Dili Eklendi

Sembol Anahtari

Katalog Numarasi In Vitro Tani
igindekiler X Sicaklik limiti
" | Uretici g Son Kullanma Tarihi
Seri kodu Guvenlik Bilgi Formu
c E CE lIsareti (i Kullanma Talimatina Bagvurun
[Ec[rer] Avrupa Toplulugu Yetkili ] Uretim Tarihi
Temsilcisi
A Dikkat @‘"’@ Biyolojik riskler
Kalibrator Barkod Karti
Deger Belirleme Sayfasi Barkod Seridi
[Made in USA of US and Foreign Components | ABD ve Yabanci Menseli bilesenlerden ABD’de
Uretilmistir

*ERM, EC-JRC-IRMM'nin kayith ticari markasidir
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BECKMAN COULTERi IMMUUNKEEMIA SUSTEEMID
Beckman Coulter CAL 1 (kalibraator 1)

449560

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

Ainult professionaalses praktikas
Ainult Rx

KASUTUSOTSTARVE

Kasutamisel koos Beckman Coulteri alfa1-happe glikoproteiini (AAG), komplemendi komponendi C3 (C3),
komplemendi komponendi C4 (C4), haptoglobiini (HPT), immunoglobuliini A (IgA), immunoglobuliini G (IgG),
immunoglobuliini M (IgM), kappa kerge ahela (KAP), lambda kerge ahela (LAM) ja transferriini (TRF) reagentidega
on CAL 1 (kalibraator 1) ette ndhtud kasutamiseks IMMAGE susteemides nende reagentide kalibreerimiseks.
KOKKUVOTE

Kalibraator on parit inimese varskelt kiilmutatud plasmast, mis on fibriinist vabastatud ja to6deldud. CAL 1 anallls
annab vastuse vaartuse, mida kasutatakse eelprogrammeeritud kalibeerimiskdverate kohandamiseks, mille alusel
maaratakse anallUsitavates proovides alfa-1-happe glikoproteiini, komplement C3, komplement C4, haptoglobiini,
immunoglobuliin A, immunoglobuliin G, immunoglobuliin M, kerge kappa-ahela, kerge lambda-ahela ja transferriini
kontsentratsiooni vaartused.

GHS-l| OHUKLASSIFIKATSIOON
Ei ole klassifitseeritud ohtlikuks

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Kord avatuna on kalibraator stabiilne kuni kalibraatori pudelile triikitud aegumise kuupaevani, kui seda hoitakse
korgiga suletult originaalmahutis temperatuuril +2 °C kuni +8 °C.

TEATIS
Selle materjali ebasoodsad sailitustingimused voivad pohjustada ekslikke analiiiisitulemusi.

SISU
KOMPONENT IMMAGE’l komponent:
Beckman Coulter CAL 1 (kalibraator 1) 4 x 3 ml viaalid
Kalibraator 1 vootkoodikaart 1
Kalibraator 1 vootkoodiribad 2
Vaartuse maaramise leht 1

TEATIS
Kalibraatori 1 viaalide ja kaartide partiinumber peab olema sama.

REAKTIIVI KOOSTISAINED
KALIBRAATOR 1, 3,0 ml: inimesep&hine materjal
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/\ 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 ukski analliisimeetod ei
saa anda taielikku kindlust selle suhtes, et proovis puudub HIV, B-hepatiidi viirus, C-hepatiidi
viirus voi moéni muu infektsioosne aine, tuleb seda materjali kdasitseda nakkusohtlikuna.
See toode voib sisaldada ka muud inimparitolu materjali, mille jaoks puudub heakskiidetud
analiiis. FDA soovitab selliseid proove kisitseda nii, nagu on kirjeldatud haiguste
torjekeskuste 2. taseme bioohutuse suunistes.

/\ ETTEVAATUST
Naatriumasiidist konservant voib moodustada metallist kanalisatsioonitorudes

plahvatusohtlikke Uhendeid. Vt asutuse NIOSH teadaannet. Explosive Azide Hazard
(Plahvatusohtliku asiidi oht) (16.8.76).

Véltimaks voimalikku asiidilihendite akumuleerimist, loputage &ravoolutorusid parast
lahjendamata reagendi kérvaldamist. Naatriumasiidi kérvaldamine peab olema kooskoélas
asjakohaste kohalike eeskirjadega.

KASUTUSJUHISED

1.

Laske pudelite sisul saavutada toatemperatuur.

2. Segage sisu, pooérates pudeli érnalt Gmber.

Al

© ® N

Kalibreerimisprotseduuride kasutamiseks vaadake asjaomaseid kasiraamatuid ja reagentide kasutusjuhiseid.
Leidke kalibraatori vootkoodietiketi, mis on kalibraatoriga kaasas, asukoht.

Kinnitage tlhjale 13 x 100 mm v&i 16 x 100 mm anallUsikatsutile sobiv etikett. Etiketiga anallusikatsuti tuleb
taaskasutuseks kdrvale panna.

Paigutage proovitopsi sobiv kalibraator.
Paigutage sobiv tops etiketiga varustatud analUUsikatsutisse.
Paigutage katsuti proovide statiivi.

Korrake samme 1-5 kdigi taiendavate kalibraatorite jaoks. Jatkake kalibraatorite paigutamist samasse
proovistatiivi.

10.Avage proovide lahtri kaas.
11. Paigutage kalibraatoreid sisaldav(ad) statiiv(id) asenditesse A ja B.
12.Sulgege proovide lahtri kaas.

MAARATUD VAARTUSED

Méaaratud vaartused kehtestati, kasutades seda kalibraatoripartiid esindavaid proove, ja need on IMMAGE’|
reagentidega seotud analliiisimetoodikate suhtes spetsiifilised. Teiste metoodikatega maaratud vaartused vodivad
olla erinevad. Sellised erinevused, kui need esinevad, voivad olla péhjustatud meetoditevahelisest korvalekaldest.

IMMAGE’l vaartused saab printida konsoolist.
PIIRANGUD

1.

CAL 1 vaartused on Beckman Coulteri immuunkeemia anallsaatorite jaoks spetsiifilised ainult juhul,
kui kasutatakse ettevotte Beckman Coulter reagente. CAL 1 kasutamine koos teiste reagentide voi
anallusiprotseduuridega ei ole soovitatav.

Reaktsioonilahuses olevad tolmuosakesed v6i muud tahked osakesed véivad pdhjustada immuunkeemia
susteemi jaoks kdérvalisi valguse hajumise signaale, mille tulemuseks on muutuvad kalibreerimistaseme
dhikud.
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LISATEAVE

Selle kalibraatori taielikud kasutusjuhised on toodud Beckman Coulteri immuunkeemia slsteemide
kasiraamatutes. Nende kasiraamatute koopiad on saadaval ettevéottest Beckman Coulter, Inc., Brea, California
92821.

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

Voib olla kaitstud Gihe v6i enama patendiga — vt www.beckmancoulter.com/patents.

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (méérus (EL)
nr 2017/746 in vitro diagnostikameditsiinisecadmete 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

Iga selles kalibraatoris sisalduv mddtesuurus (analiidt) on jalgitav plasmavalkude IFCC vérdluse ettevalmistuseni
ERM-DA470/IFCC*.*22 Jalgitavusprotsess pdhineb standardil ISO 17511.

VERSIOONI AJALUGU

Revision AD

Uuendused, et vastata ettevotte Beckman Coulteri Glemaailmse margistuspoliitika nduetele.
Revision AE

Lisatud uus keelendue: Brasiilia portugali.

Revision AF

Lisatud uus keelendue: hollandi ja slovaki. Taiendavad muudatused, et vastata ettevdtte Beckman Coulter
ulemaailmsele margistuspoliitikale.

Revision AG

Uuendused, et vastata ettevotte Beckman Coulter lGlemaailmse margistuspoliitika VDR nduetele.
Revision AH

Lisatud ohutuse ja toimivuse kokkuvote.

Lisatud uued keeled: 1ati, horvaadi, eesti, sloveeni, bulgaaria, soome.

Revision AJ

Lisatud ukraina keel

Missing Translation for glossary ID 212601
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IMUNOKEMIJSKI SUSTAVI BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 1 (kalibrator 1)

449560

Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici

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

NAMJENA

CAL 1 (kalibrator 1) u kombinaciji s reagensima za alfa-1 kiseli glikoprotein (AAG) Beckman Coulter, komplement
C3 (C3), komplement C4 (C4), haptoglobin (HPT), imunoglobulin A (IgA), imunoglobulin G (IgG), imunoglobulin
M (IgM), kapa laki lanac (KAP), lambda laki lanac (LAM) i transferin (TRF) namijenjen je za upotrebu u sustavima
IMMAGE za kalibraciju tih reagensa.

SAZETAK

Kalibrator je izveden iz svjeze zamrznute ljudske plazme koja je defibrinirana i obradena. Mjerenje CAL 1 daje
vrijednost odgovora koja se koristi za podeSavanje unaprijed programiranih kalibracijskih krivulja iz kojih se u
ispitnim uzorcima odreduju vrijednosti alfa1 kiselog glikoproteina, komplementa c3, komplementa c4, haptoglobina,
imunoglobulina A, imunoglobulina G, imunoglobulina M, kapa laganog lanca, lambda laganog lanca i koncentracije
transferina.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Nije klasificiran kao opasan
Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

POHRANA | STABILNOST

Nakon otvaranja kalibrator je stabilan do isteka roka valjanosti otisnutog na bo ici kalibratora ako se ¢uva zacepljen
u originalnom spremniku pri temperaturi od +2 °C do +8 °C.

Nepovoljni uvjeti skladiStenja ovog materijala mogu uzrokovati neto€ne rezultate ispitivanja.

SADRZAJ

KOMPONENTA Komponenta sustava
IMMAGE:

Beckman Coulter CAL 1 (kalibrator 1) BocCice od 4 x 3 mL

Kartica s barkodom za kalibrator 1 1

Trakice s barkodom za kalibrator 1 2

List za dodjelu vrijednosti 1

Broj serije na bodicama i karticama kalibratora 1 mora biti isti.

REAKTIVNI SASTOJCI
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: materijal ljudskog podrijetla.
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/\ OPREZ

Buduéi da je ovaj proizvod 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 Americka agencija
za hranu i lijekove (FDA) te je ustanovljeno da su negativhe na antitijela za HIV i HCV,
kao i da nisu reaktivne na HB.Ag. Buduéi da se nijednom metodom testiranja ne moze
u potpunosti zajamcCiti 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 na nacin opisan
u smjernicama Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2 (Biosigurnost druge razine
centra za kontrolu bolesti).

N\ OPREZ

Konzervans s natrijevim azidom moze stvoriti eksplozivne spojeve u metalnim cjevovodima.
Pogledajte bilten NIOSH: Explosive Azide Hazard (Opasnost od eksplozije azida) (16. 8. 76.).

Da biste sprijecili moguce talozenje komponenata azida, prilikom odlaganja nerazrijedenog
reagensa u otpad odvodne cijevi isperite vodom. Odlaganje natrijeva azida u otpad mora biti
u skladu s odgovarajuéim lokalnim propisima.

UPUTE ZA UPORABU

1. Sadrzaj bocice ostavite da poprimi sobnu temperaturu.

2. Sadrzaj promijeSajte laganim preokretanjem bogice.
Postupke kalibracije potrazite u odgovaraju¢im radnim priru¢nicima i uputama za uporabu reagensa.
Pronadite naljepnicu s barkodom kalibratora isporu¢enu s kalibratorom.

Postavite odgovarajucu naljepnicu na praznu ispithu epruvetu dimenzija 13 x 100 mm ili 16 x 100 mm.
Oznacenu epruvetu treba spremiti za ponovnu uporabu.

Stavite odgovarajucéi kalibrator u ¢asSicu za uzorak.

o bk w

Stavite odgovarajuéu ¢aSicu u oznacenu ispitnu epruvetu.

© N o

Stavite epruvetu u stalak za uzorke.
9. Ponovite korake od 1 do 5 za sve dodatne kalibratore. Nastavite stavljati kalibratore u isti stalak za uzorke.
10. Otvorite poklopac pretinca za uzorke.
11. Postavite stalak/stalke s kalibratorima u poloZaje A i B.
12.Zatvorite poklopac pretinca za uzorke.
DODIJELJENE VRIJEDNOSTI

Dodijeljene vrijednosti ustanovljene su pomocu reprezentativnih uzoraka iz ove serije kalibratora i specifi¢ne su
za odredivanje metodologija mjerenja za reagense IMMAGE. Vrijednosti dodijeliene pomocu drugih metodologija
mogu se razlikovati. Takve razlike, ako postoje, mogu biti uzrokovane odstupanjem medu metodama.

Vrijednosti sustava IMMAGE mogu se ispisati putem konzole.

OGRANICENJA

1. Vrijednosti CAL 1 specifiCne su za imunokemijske analizatore Beckman Coulter samo ako se upotrebljavaju
reagensi Beckman Coulter. Upotreba vrijednosti CAL 1 uz druge reagense ili testne postupke ne preporucuje
se.

2. Cestice prasine ili druge &estice u reakcijskoj otopini mogu rezultirati vanjskim signalima rasprsivanja svjetlosti
za imunokemijski sustav, §to rezultira jedinicama s promjenjivom brzinom kalibracije.
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DODATNE INFORMACIJE

Sve upute za uporabu ovog kalibratora nalaze se u radnim priruCnicima za imunokemijske sustave
Beckman Coulter. Primjerke ovih priru¢nika zatraZite na adresi Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zZigovi 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.

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i u drzavama s identi€nim regulatornim reZzimom (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 osteceni proizvod, obavijestite klinicki centar za podrsku tvrtke Beckman Coulter.
SLJEDIVOST

Svaka izmjerena tvar (analit) u ovom kalibratoru moze se pratiti prema referentnom pripravku IFCC-a za proteine
plazme, ERM-DA470/IFCC*."2* Postupak sljedivosti temelji se na normi ISO 17511.

POVIJEST REVIZIJA

Revizija AD:

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

Dodan novi obavezni jezik: brazilski portugalski.

Revizija AF

Dodani novi obavezni jezici: nizozemski i slovacki. Dodatne promjene radi uskladivanja sa zahtjevima pravilnika
o globalnom oznacgavaniju tvrtke Beckman Coulter.

Revizija AG

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

Revizija AH

Dodan Sazetak podataka o sigurnosti i performansama.

Dodani novi jezici: latvijski, hrvatski, estonski, slovenski, bugarski, finski.
Revizija AJ

Dodan je ukrajinski jezik

Missing Translation for glossary ID 212601
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Pojmovnik simbola

Kataloski broj In vitro dijagnostika
Sadrzaj i Temperaturna granica
™ Proizvodac g Datum isteka valjanosti
=t Sifra serije Sigurnosno-tehnicki list
c E Oznaka CE (i Procitajte upute za uporabu
[EcTrer] Ovlasteni predstavnik u o] Datum proizvodnje
Europskoj zajednici
Oprez o Rizici od bioloske
A 69@ kontaminacije
Kalibrator Kartica s barkodom
List za dodjelu vrijednosti Traka s barkodom
[ Made in USA of US and Foreign Components | Proizvedeno u SAD-u od komponenti ameriékog
i stranog podrijetla
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MMYHOXUMUYHU CUCTEMU BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 1 (Kanu6patop 1)

449560

3a uH euUmpo ANarHoCTukKa

Camo 3a npocpecmoHanHa ynotpeba
Camo no npepnucaHue

NPEAHA3HAYEHUE

Korato CAL 1 (Kanubpatop 1) ce uanonssa CbBMECTHO C peakTtmeBu 3a Beckman Coulter andal-kucenvHex
rnukonpoTeunH (AAG), komnnemeHT C3 (C3), komnnemeHT C4 (C4), xantornobun (HPT), nmyHornobynuH A (IgA),
nmyHornodbynuH G (IgG), nmyHornobynmH M (IgM), kana neka sepura (KAP), nambga neka sepura (LAM) un
TpaHcdepuH (TRF), e npegHasHayeH 3a ynotpeba Ha cuctemn IMMAGE 3a kanubpupaHe Ha Te3n peakTuBU.

KPATKO ONMMUCAHUE

KanmbpaTtopbT e nony4yeH oT NpsicCHa 3aMmpa3eHa YoBeLlka nnasma, kosaTo e buna gecpmbprnHnpaHa n obpaboteHa.
AHanuabT Ha CAL 1 ocurypsiBa CTOMHOCT Ha OTIOBOpP, KOSITO Ce M3MON3Ba 3a KOpUrMpaHe Ha npegsapuTesiHo
nporpamupaHy KanumbpauuoHHU KPWBK, OT KOUTO CTOMHOCTUTE Ha KOHUEHTpauusita Ha andal-kucenuvHex
IMUKONPOTENH, KOMMMEMEHT C3, KOMMNeMEeHT c4, XanTornobwuH, wumyHornobynuH A, umMyHornobynuH G,
nmyHornobynuH M, kana neka Bepura, nambaa neka Bepura n TpaHcOepuH ce onpeaensit B TecToBute obpasum.

KINACUeoULINA HA ONACHOCTUTE NO GHS
He e knacuduumpaH kato onaceH

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

CBbXPAHEHUE U CTABUJTHOCT

Cnen kato OGbae OTBOpeH, kKanubpaTopbT e cTabuneH OO cpoka Ha rogHOCT, oTneyataH Ha OyTunkarta ¢
KanubpaTop, ako ce CbxpaHsiBa C NOCTaBeHa Kamnayka B OpurnHanHnga koHtenHep npu +2°C go +8°C.

3ABEJIEXKA

HeGnaronpuaTHM ycnoBus Ha CbXpaHeHMe Ha TO3M MaTepuan Moxe Aa posepaTr Ao
HenpaBWUITHU pe3ynTaTh OT TecToBe.

CbObPXAHUE
CBbCTABHA YACT KomnoHeHT Ha IMMAGE:
Beckman Coulter CAL 1 (Kanubpatop 1) 4 x 3 mL donakoHu
Kapta ¢ 6apkog 3a kanmbpatop 1 1
JleHtn ¢ Gapkog 3a kanubpatop 1 2
Cnncbk ¢ onpegeneHnTe CTOMHOCTH 1

3ABENEXKA
MapTnaHnAT HoMep Ha ¢hrnakoHUTe ¢ KanubpaTop 1 u Ha KapTuTe TpsAbBa Aa 6bae eAUH U Cbly.

PEAKTUBHU CBbCTABKHA
KAJTTMBPATOP 1, 3,0 mL: MaTtepuan Ha 6a3aTta Ha YOBELLKU NMPON3X0[,
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/A BHUMAHME

Tbh KaTo TO3M NPOAYKT € C YOBELIKM Npon3xon, C Hero TpsabBa Aa ce 60paBu KaTo C TaKbB,
cnocobeH pa npeHacs MH(eKLMO3HMN 3abonsaBaHuA. Bcsika goHOpCcKa eAuMHMLIA Ha cepym
N1 nnasma B npenapaTta Ha TO3M maTtepuan e 6una TecTBaHa 4ype3 ofoOGpeHM MmeToau Ha
AreHuusaTa no xpaHuTte 1 nekapcreata (FDA) B CALLl u e ycTaHOBeHO, 4Ye e HeraTMBHa 3a
aHtutena Ha HIV u HCV un HepeaktuBHa 3a HB,Ag. THM KaTo HAMa MeToa Ha u3cneaBaHe,
KOWTO Aa MOXe Aa NpeAarioxu nNbriHa curypHoct, Yye HIV, BupycbT Ha xenatut B n BupycobT
Ha xenatut C unu gpyrn MHGEKUMO3HM areHTU NUNCcBaT, To3n maTtepuan TpsbBa pa 6bAae
obpaboTBaH KaTo crnocobeH Aa npeHacs MHGEKUMOo3HU 3abonaBaHus. To3n NPOAYKT MoOXe
Aa CbAbpXKa CbLO U APYr MaTepuan OT YOBEeLIKM U3TOYHMUK, 3a KOUTO HAMa ofoOpeH TecCT.
FDA npenopbyBa TakMBa npobu ga 6bLAaT o6paboTBaHU, KaKTO € MOCOYEHO B yKa3laHusATa
Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2 (HnBo Ha 6GuonormyHa 6e3onacHocT 2 Ha
LleHTpoBeTe 3a KOHTPON U NpPeBeHLMA Ha 3abonAaBaHMATA).

/A BHUMAHME
KoHcepBaHTBHLT HaTpueB a3up MoXe Aa ob6pa3yBa €KCMSIO3MBHU CbeAUHEHUsI B MeTasnHu
OTBOAHUTENHU TpbOonpoBoau. Bwuxkte BronetnHa Ha NIOSH: Explosive Azide Hazard
(BronetnH Ha HaunoHanHuA MHCTUTYT NO 6e30MacHOCT M XUrMeHa Ha Tpyaa: OnacHocTt ot
ekcnnosusi Ha a3ug) (16/8/76).

3a pa wun3berHeTe BbL3MOXHO HaTpynBaHe Ha asvMaHU CbeguHeHuA, npoMuBanTe
KaHanuM3auuMoHHUTe TPbLOM C Boaa cned WU3XBLPNSAHE HaA HepPasTBOPEH pPeaKTUB.
U3xBbpnsiHeTo Ha HaTpueB a3ug TpAbBa Aa 6bae B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeadw.

MHCTPYKUUU 3A YINTOTPEBA

1.
2.
3.

o &

© N

OcTtaBete CbAbpPXaHNETO Ha 6yTI/1J'IKaTa [a OOCTUrHe cTanHa TemMmneparypa.
Cwmecete CbaAbPXaHNETO YPE3 BHUMATEITHO 06pru,aHe Ha 6yT|/|n|<aTa.

BuxTe cbOTBETHUTE PBKOBOACTBA 3a paboTa 1M MHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha peakTMBUTE 3a NpoueaypuTe
3a KanubpupaHe.

MocTtaBeTe eTukeTLT € Bapkoa Ha kKanubpartopa, NpeaocTaBeH ¢ kanubparopa.

MocTaBeTe noaxogsu, eTnkeT BbpXxy npasHa 13 x 100 mm unm 16 x 100 mm enpyeeTka. EnpyeeTkarta ¢
nocTtaBeH eTuKeT TpsibBa aa 6bae 3anaseHa 3a NOBTOpHa ynotpeba.

MocTaBeTe nogxogAawms kanmbpaTop B Yallka 3a npoba.
lMocTaBeTe CbLOTBETHATA kanayka B enpyBeTkaTa C eTUKET.
lMocTaBeTe enpyBeTkaTa B CcTaTMB 3a Npobu.

MoBTOpeTe cTbMNkM 1 — 5 3a gonbnHUTENHU Kanubpatopu. NpoabrkeTe ¢ NOCTaBAHETO Ha KanubpaTopu B
€0UWH 1 CbLluM cTaTuB 3a Npobu.

10.OTBOpPETE Kanaka Ha OTAENEeHNETO 3a Npobu.

11.MNocTaBeTe kaceTkaTa(uTe), cbabpxawa(u) kannbpatopu, B nosvumm A n B.
12.3arBopeTe kanaka Ha oTAeneHMeTo 3a npoodu.

NMPUCBOEHN CTOMHOCTU

O3HauyeHUTEe CTOWHOCTM Ca onpegeneHu 4pe3 M3nonsBaHe Ha npeactaBuTenHUM nNpobu oT Tasu naptuga Ha
kanubpaTtopa 1 ca crneumdunyHn 3a MeToaMkata Ha aHanm3 Ha peaktusu IMMAGE. CtoHoCTUTE, HasHadeHu
OT ApYrn MEeTOAMKM, MOXe Aa 6baat pasnuuHu. Tesu pasnuku, ako ca HannyHu, MOXe ga ObaaTt NpUYMHEHU oT
Bapuaunnte mexagy pasnuyHuTe MEeTOAMKMN.

CrtonHocTtute ot IMMAGE moraTt pa 6baat otnedataHm oT KoH3onaTa.
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OIrPAHNYEHUA

1. CronHocTtute 3a CAL 1 ca cneumdmnyHn 3a UMyHOXMMUYHUTE aHanm3aTopu Ha Beckman Coulter camo korato
ce nsnonseat peaktmen Ha Beckman Coulter. Ynotpebarta Ha CAL 1 ¢ gpyru peaktmeu unu npouenypu 3a
TecTBaHe He ce npenopbYBa.

2. YacTtuum npax nnm gpyrn uHN npaxoBum YacTMUM B peakuMoHHMSA pa3TBoOp MoraT Aa AoBeaaT 40 HENPUCHLLM
CUrHanNM Ha cBeTopasceBaHe 3a MMYyHOXMMWYHA CMCTEMa, KOeTO Aa AOoBede A0 PasnuyHM eauHuuM 3a
CKOPOCT Npu kannbpupaHeTo.

AOMBbJIHUTENHA UHO®OPMALIUNA

MbnHM MHCTPYKUuMM 3a ynoTpeba Ha To3M kKanmbpaTop ce cbabpXaT B PbKOBOACTBaTa 3a pabota C
UMYHOXUMUYHUTE cuctemmn Ha Beckman Coulter. Konua oT Tean pbkoBoacTBa ca HanuvHu ot Beckman Coulter,
Inc., Brea, California 92821.

Beckman Coulter, cTnnnanpaHoTo Noro n MapkuTe Ha NpogykTuTe un ycnyrnte Ha Beckman Coulter, npucscreaium
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKu WU pPerMcTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B ApYr1 ObpXaBu.

Moxe na ce obxBalla OT euH Uy Nnosede naTeHTu — BMKTe www.beckmancoulter.com/patents.

3a naumeHTU/noTpebuTtenn/TpeTn cTpaHn B EBponenckms Ccbio3 M B CTPaHU C WAEHTUYEH PErynaTtopeH pexvm
(PeanameHm 2017/746/EC omHOCHO QuasHocmu4yHume MeduuyuHCKU u3denusi UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha
N3MNoN3BaHETO Ha TOBa U3Jenue Unu B pe3ynTaTr Ha U3MON3BaHETO My € HACTbNU CepUo3eH UHUMAOEHT, Mons,
cboOLleTe 3a ToBa Ha NPOM3BOANUTENS WU/UNN HETOBUS YMBIIHOMOLLIEH NpeacTaBuTen n Ha Bawwusa HaunoHaneH
OpraH.

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

NMOBPEOU NPU TPAHCINMOPTUPAHE
AKO ce nonyuun noBpeaeH npoaykT, ysegomete LleHTbpa 3a knMHMYHa nogapbxka Ha Beckman Coulter.

NPOCNEOAEMOCT

Bcsika nsamepeaHa BenuynHa (aHanuT) B To3u kannubpartop e npocreaMma Ao pedepeHTHUS npenapar 3a nnasMeHu
npotenHn Ha IFCC, ERM-DA470/IFCC*."2® NpouecbT 3a onpeaensaHe Ha npocrnegmmoctta ce 6asnpa Ha ISO
17511.

XPOHOIIOINmMA HA PEAJAKUUUTE

Pepnakuusa AD

AKTyanusauum 3a CbOTBETCTBME C U3UCKBaHMSATA Ha [MobanHaTa nonutuka 3a eTuketupaHe Ha Beckman Coulter.
Pepakuuna AE

[lo6aBeHo e nanckeaHe 3a HoB e3uk: lNopTtyrancku (bpasnnus).

Pepakuua AF

[oGaBeHO HOBO M3UCKBAHE 3a €3ULU: XONMaHACKA U crioBawku. [OMbrHUTENHU NPOMEHU 3a OTroBapsiHe Ha
n3nckeaHusiTa cbrnacHo mobanHa nonutuka 3a eTukeTnpaHe Ha Beckman Coulter.

Pepakuna AG

AKTyanusaumm 3a CbOTBETCTBME C M3UCKBaHUATa Ha PernameHT IVDR cbrnacHo mobGanHata nonutuka 3a
eTukeTnpaHe Ha Beckman Coulter.

Pepakuua AH

[lo6aeeHa e geknapauusa ¢ O6o0LweHne Ha 6e3onacHocTTa U YHKLMOHANMHOCTTA.

[o6aBeHn ca HOBU e31LM: NaTBUIACKU, XbPBAaTCKM, ECTOHCKW, CITOBEHCKM, Obnrapcku, UHCKN.
Pepakuua AJ

[o6aBeH e yKkpanHcKku e3unk

Missing Translation for glossary ID 212601
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JlereHpa Ha cumBonuTe

KaTtanoxeH Homep 3a VH BUTPO AnarHocTuka
CbabpxaHue X TemnepatypHa rpaHvua
wl Mpounssoguten g Cpok Ha rogHocT
Kog Ha naptuaa MHdpopmalnoHeH nnucT 3a
6e3onacHocT
c € CE mapkupoBka [ BwxTe UHCTpykumnTe 3a
ynotpeba
OTtopusnpaH npeactaBuTen B (| [aTa Ha npon3BoACTBO
EBponerickata o6LWHOCT
A BHumaHune n"; BuonornyHm puckose
Kannbpatop Kapta ¢ 6apkoa
Cnncek ¢ onpeageneHuTe Bapkog neHTa
CTOWNHOCTU
IMade in USA of US and ForeignComponentsI rlpOI/I3BeﬂeHO B CALU' oT aMeleKaHCKVl n
YY)XXOECTPAHHU CbCTaBHU YacTu
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SISTEME DE IMUNO-CHIMIE BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 1 (Calibrator 1)

449560

Utilizat pentru diagnosticele in vitro

Doar pentru uz profesional
Numai pe baza de prescriptie medicala

UTILIZARE PREVAZUTA

CAL 1 (Calibratorul 1), atunci cand este utilizat impreuna cu reactivi Beckman Coulter pentru acid alfal-glicoproteina
(AAG), complement C3 (C3), complement C4 (C4), haptoglobina (HPT), imunoglobulina A (IgA), imunoglobulina G (IgG) ,
imunoglobulind M (IgM), lant usor kappa (KAP), lant usor de tip lambda (LAM) si transferina (TRF) este destinat pentru
utilizarea pe sistemele IMMAGE pentru calibrarea acestor reactivi.

REZUMAT

Calibratorul este derivat din plasma umana proaspata, congelata, care a fost defibrinata si procesata. Testul CAL 1
furnizeaza o valoare de raspuns care este utilizatd pentru ajustarea curbelor de calibrare preprogramate din care
sunt determinate alfa-1 acid glicoproteina, complementul c3, complementul c4, haptoglobina, imunoglobulina A,
imunoglobulina G, imunoglobulina M, lanturile usoare kappa, lanturile usoare lambda si valorile de concentratie ale
transferinei in specimenele de test.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Nu este clasificat ca periculos

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

DEPOZITAREA S| STABILITATEA

Dupa deschidere, calibratorul este stabil pana la data de expirare tiparita pe flaconul calibratorului, daca este depozitat
acoperit in recipientul original, la temperaturi cuprinse intre +2°C si +8°C.

OBSERVATIE
Conditiile de depozitare nefavorabile a acestui material pot provoca rezultate eronate ale testului.

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

Numarul de lot de pe fiolele calibratorului 1 si carduri trebuie sa fie acelasi.

COMPONENTE REACTIVE
CALIBRATOR 1, 3,0 ml: material de origine umana
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/N\ ATENTIE

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

/\ ATENTIE

Azida de sodiu folosita drept conservant poate forma compusi cu risc de explozie in conductele de drenaj
metalice. Consultati buletinul informativ al NIOSH: Explosive Azide Hazard (Azida cu risc de explozie)
(08/16/76).

Pentru a evita posibila acumulare de compusi de azida, spalati cu apa conductele pentru evacuarea
deseurilor dupa eliminarea reactivului nediluat. Eliminarea azidei de sodiu trebuie realizata in
conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Permiteti continutului flaconului sa ajunga la temperatura camerei.
Amestecati continutul intorcand usor flaconul.

Consultati manualele de operare corespunzatoare sau instructiunile de utilizare a reactivului pentru procedurile de
calibrare.

Localizati eticheta cu codul de bare a calibratorului furnizata cu calibratorul.

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

6. Asezati calibratorul corespunzator intr-un vas pentru proba.

7. Asezati vasul corespunzator in eprubeta etichetatd pentru testare.

8. Asezati eprubeta intr-un raft pentru proba.

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

pentru probe.
10. Deschideti capacul compartimentului pentru probe.
11. Asezati in pozitiile A si B raftul (rafturile) care contin calibratoare.
12. Inchideti capacul compartimentului probei.
VALORI ATRIBUITE

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

Valorile IMMAGE pot fi imprimate de la consola.

LIMITARI

1. Valorile CAL 1 sunt specifice analizoarelor de imuno-chimie Beckman Coulter doar atunci cand se utilizeaza reactivi
Beckman Coulter. Nu se recomanda sa se utilizeze CAL 1 cu alti reactivi sau alte proceduri de testare.

2. Particulele de praf si alte tipuri de particule in solutia de reactie pot genera semnale externe de difuzie a luminii
pentru sistemul de imuno-chimie, care pot duce la unitati variabile ale ratei de calibrare.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Instructiunile complete pentru utilizarea acestui calibrator sunt cuprinse in manualele de operare ale sistemelor de
imuno-chimie Beckman Coulter. Copii ale acestor manuale sunt disponibile la Beckman Coulter, Inc., Brea, California
92821.

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. Tn Statele Unite si Tn alte tari.

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

in cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in tiri 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 utilizarii 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 asistent3 clinicd Beckman Coulter.

TRASABILITATE

Fiecare marime de masurat (analit) din acest calibrator este trasabild prin preparatul de referintd IFCC pentru proteinele
din plasma, ERM-DA470/IFCC*.*?* Procesul de trasabilitate se bazeazad pe ISO 17511.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

Revizuire AD

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

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

Revizie AF

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

Revizie AG

Actualizari pentru conformitate cu cerintele IVDR conform Politicii de etichetare globald Beckman Coulter.
Revizia AH

A fost addugata declaratia Rezumatul privind siguranta si performanta.

Au fost adaugate limbi noi: letona, croata, estona, slovend, bulgara, finlandeza.

Revizie AJ
A fost addugata limba ucraineana

*ERM este o marca comerciala a EC-JRC-IRMM
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Cheie simboluri

Numar catalog

Cuprins

™ Producator

Cod lot

c € Marcaj CE

Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana

é Atentie

Calibrator

Fisa de atribuire valori

| Made in USA of US and Foreign Components |

@ E HEW~F

BAR CODE CARD

Diagnosticare in vitro
Limita de temperatura

Data expirarii

Fisa tehnica de securitate

Consultati Instructiunile de
utilizare
Data fabricatiei

Riscuri de natura biologica

Cartela cu cod de bare
Banda cu cod de bare

Fabricat in SUA din componente din SUA si alte tari
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IMUNOKEMIJSKI SISTEMI BECKMAN COULTER
Beckman Coulter CAL 1 (kalibrator 1)

449560

Za in vitro diagnosti¢no uporabo

Samo za profesionalno uporabo
Samo na recept

NAMEN UPORABE

CAL 1 (kalibrator 1) je v kombinaciji z reagenti Beckman Coulter za alfa1-kisli glikoprotein (AAG), komplement
C3 (C3), komplement C4 (C4), haptoglobin (HPT), imunoglobulin A (IgA), imunoglobulin G (IgG), imunoglobulin
M (IgM), lahko verigo kapa (KAP), lahko verigo lambda (LAM) in transferin (TRF) namenjen uporabi na sistemih
IMMAGE za umerjanje teh reagentov.

POVZETEK

Kalibrator je izdelan iz obdelane sveze zamrznjene CloveSke plazme z odstranjenim fibrinom. Analiza CAL 1
omogoc€a odzivno vrednost, ki se uporabi za prilagajanje predprogramiranih krivulj kalibracije, na osnovi katerih
se pri testnih vzorcih dolocCijo koncentracije alfal-kislinskega glikoproteina, komplementa c3, komplementa c4,
haptoglobina, imunoglobulina A, imunoglobulina G, imunoglobulina M, lahke verige kapa, lahke verige lambda in
transferina.

KLASIFIKACIJA NEVARNOSTI PO GHS
Ni razvrS€eno kot nevarno
Varnostni list je na voljo na povezavi beckmancoulter.com/techdocs

SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST

Po odprtju je kalibrator stabilen do roka uporabnosti, natisnjenega na steklenicki kalibratorja, ¢e se shranjuje z
namescenim pokrovékom v originalnem vsebniku in pri temperaturi od +2 do +8 °C.

Neprimerni pogoji shranjevanja tega materiala lahko povzrocéijo napacne rezultate testa.

VSEBINA

KOMPONENTA Komponenta IMMAGE:
Beckman Coulter CAL 1 (kalibrator 1) Viale 4 x 3 ml
Kartica s ¢rtno kodo kalibratorja 1 1

Trakovi s ¢rtno kodo kalibratorja 1

List za oceno vrednosti 1

Serijska Stevilka na vialah in karticah kalibratorja 1 mora biti enaka.

REAKTIVNE SESTAVINE
KALIBRATOR 1, 3,0 ml: Material na ¢loveski osnovi
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/N SVARILO

Ker je ta izdelek cloveskega 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 negativne za protitelesa proti HIV in HCV ter nereaktivne
na HB.Ag. Ker nobena metoda testiranja ne more v celoti zagotoviti odsotnosti virusa
HIV, virusa hepatitisa B, virusa hepatitisa C ali drugih povzrociteljev okuzb, je treba s tem
materialom ravnati, kot da bi lahko prenasal nalezljive bolezni. Ta izdelek lahko vsebuje tudi
druge materiale ¢lovesSkega izvora, za katere ni odobrenega testa. FDA priporo¢a, da se s
takimi vzorci ravna, kot je dolo€eno v smernicah za raven bioloSke varnosti 2 ameriSkega
Centra za nadzor in prepreéevanje bolezni.

/A SVARILO

Konzervans iz natrijevega azida lahko tvori eksplozivne spojine v kovinskih odvodnih ceveh.
Oglejte si NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16. 8. 76) (Nevarnost eksplozivnih azidov).

Da bi se izognili morebithnemu kopi€enju azidnih spojin, po odstranjevanju nerazredéenega
reagenta sperite odto¢ne cevi z vodo. Odstranjevanje natrijevega azida mora biti skladno z
ustreznimi lokalnimi predpisi.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Pocakajte, da se vsebina steklenice segreje na sobno temperaturo.

2. Vsebino zmeSajte tako z neznim obra¢anjem steklenicke.
Za postopke kalibriranja si oglejte ustrezne uporabniske priroCnike in navodila za uporabo reagentov.
Poiscite etiketo s ¢rtno kodo kalibratorja, ki je prilozena kalibratorju.

Na prazno testno epruveto 13 x 100 mm ali 16 x 100 mm namestite ustrezno etiketo. Testno epruveto z etiketo
je treba shraniti za ponovno uporabo.

Ustrezen kalibrator postavite v posodico za vzorec.
V testno epruveto z etiketo namestite ustrezno posodico.
Epruveto postavite na stojalo za vzorce.

o kW

© N o

9. Za dodatne kalibratorje ponovite korake 1-5. Kalibratorje Se naprej postavljajte v isto stojalo za vzorce.
10. Odprite pokrov prostora za vzorec.
11. Stojalo(-a), ki vsebujejo kalibratorje, postavite na polozaja A in B.
12.Zaprite pokrov prostora za vzorec.
DODELJENE VREDNOSTI

Dodeljene vrednosti so bile doloéene z uporabo reprezentativnih vzorcev iz te serije kalibratorjev in so specificne za
preizkusne metodologije reagentov IMMAGE. Vrednosti, dolo¢ene z drugimi metodologijami, se lahko razlikujejo.
Do moznih razlik lahko pride zaradi pristranskosti metode.

Vrednosti IMMAGE je mogoce natisniti s konzole.

OMEJITVE

1. Vrednosti CAL 1 so specifi¢ne za imunokemijske analizatorje Beckman Coulter samo pri uporabi reagentov
Beckman Coulter. Uporaba CAL 1 skupaj z drugimi reagenti ali testnimi postopki ni priporocljiva.

2. Prasni delci ali drugi delci v reakcijski raztopini lahko povzrogijo zunanje signale pri sipanju svetlobe na
imunokemijskem sistemu in posledi¢no variabilne kalibracijske enote.

DRUGI PODATKI

Celotna navodila za uporabo tega kalibratorja so v uporabnisSkih priro¢nikih imunokemijskih sistemov
Beckman Coulter. Kopije teh priro¢nikov so na voljo pri druzbi Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.
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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 ZdruZenih
drzavah Amerike in drugih drzavah.

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

Za bolnike/uporabnike/tretje 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
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

Vsaka merjena koli€ina (analit) pri tej kalibraciji je sledljiva do referenénega pripravka IFCC za proteine v plazmi,
ERM-DA470/IFCC*.2* Postopek sledljivosti temelji na standardu ISO 17511.

ZGODOVINA REVIZIJ

Revidirana izdaja AD

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

Dodana nova jezikovna zahteva: brazilska portugalS€ina.

Revidirana izdaja AF

Dodana nova jezikovna zahteva: nizozemsc€ina in slovas€ina. Dodatne spremembe za skladnost z zahtevami
globalne politike etiketiranja druzbe Beckman Coulter.

Revidirana izdaja AG

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

Revidirana izdaja AH

Dodana izjava s povzetkom varnosti in delovanja.

Dodani novi jeziki: latvijS&ina, hrvas&ina, eston&¢ina, slovens&ina, bolgars€ina, find¢€ina.
Revidirana izdaja AJ

Dodan jezik: ukrajins€ina

Missing Translation for glossary ID 212601
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BECKMAN COULTER IMUNOKIMIJAS SISTEMAS
Beckman Coulter KAL 1 (1. kalibrators)

449560

Tikai lietosanai in vitro diagnostika

Tikai profesionalai lietosanai
Tikai ar arsta norikojumu

PAREDZETA LIETOSANA

KAL 1 (1. kalibratoru), lietojot kopa ar Beckman Coulter alfal-skabes glikoproteina (AAG), komplementa faktora C3 (C3),
komplementa faktora C4 (C4), haptoglobina (HPT), imunoglobulina A (IgA), imunoglobulina G (IgG), imunoglobulina M
(IgM), kapa vieglas kédes (KAP), lambda vieglas kédes (AML) un transferina (TRF) reagentiem, ir paredzéts lietot IMMAGE
sistemas So reagentu kalibrésanai.

KOPSAVILKUMS

Kalibrators ir ieglits no svaigas, sasaldétas cilvéka plazmas, kas ir defibrinéta un apstradata. KAL 1 tests nodrosSina atbildes
vértibu, kas tiek izmantota, lai pielagotu ieprieks ieprogrammétas kalibréSanas Iliknes, péc kuram testa paraugos tiek
noteiktas alfal skaba glikoproteina, komplementa c3, komplementa c4, haptoglobina, iminglobulina A, iminglobulina G,
imanglobulina M, kapa vieglas kédes, lambda vieglas kédes un transferina koncentracijas vértibas.

KIMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIJA

Nav klasificets ka bistams

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

GLABASANA UN STABILITATE

Péc atvérsanas kalibrators ir stabils lidz deriguma termina beigam, kas noraditas uz kalibratora pudeles, glabajot originalaja
tvertné ar aizvértu vacinu temperatura no +2 °C lidz +8 °C.

PIEZIME
NeatbilstoSi ST materiala uzglabasanas apstakli var radit kltidainus testa rezultatus.

SATURS
KOMPONENTS IMMAGE komponents:
Beckman Coulter KAL 1 (1. kalibrators) 4 x 3 ml flakoni
1. kalibratora svitrkoda plate 1
1. kalibratora svitrkoda joslas 2
Vertibas pieskirsanas lapa 1

PIEZIME
Partijas numuram uz 1. kalibratora flakoniem un platém jabdt vienadam.

REAKTIVAS SASTAVDAI,.AS
1. KALIBRATORS, 3,0 ml: cilvéku izcelsmes materials

/\ UZMANIBU!

Sis produkts satur cilvéka izcelsmes vielas, tapéc ar to jarikojas ka ar potencialu infekcijas slimibu
parnésataju. Katra donora seruma vai plazmas vieniba, kas izmantota $i materiala sagatavosana, tika
parbaudita ar Amerikas Savienoto Valstu Partikas un zalu 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 ari citus cilvéka izcelsmes materialus, kuriem nav apstiprinata testa. FDA iesaka ar Sadiem
paraugiem rikoties, ka noradits Slimibu kontroles centru 2 biologiskas droSibas limena vadlinijas.

B08307-AJ 94 of 110



/\ UZMANIBU!
Natrija azida konservants var izveidot spradzienbistamus savienojumus metala notekcaurulés. Skatit
NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (NIOSH biletens: Azidu spradzienbistamiba) (16.8.76.).

Lai nepielautu iespéjamo azida savienojumu uzkrasanos, péc neatskaidita reagenta izmesanas izskalojiet
kanalizacijas caurules ar Gdeni. Natrija azida izmeSana ir javeic saskana ar atbilstosajiem vietéjiem
noteikumiem.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU
1. Llaujiet pudeles saturam sasniegt istabas temperatiru.
2. Samaisiet saturu, uzmanigi apgriezot pudeli.
3. Informaciju par kalibréSanas procediuram skatiet attiecigajas lietoSanas rokasgramatas un reagentu lietoSanas
instrukcijas.
Atrodiet kalibratora svitrkoda uzlimi, kas pievienota kalibratoram.

hd

Uzlieciet atbilstoSo etiketi tuksai 13 x 100 mm vai 16 x 100 mm testéSanas mégenei. Markéta testéSanas mégene
ir jasaglaba atkartotai lietoSanai.

6. levietojiet atbilstoSo kalibratoru paraugu trauka.
7. levietojiet atbilstoSo trauku markéetaja testéSanas mégene.
8. levietojiet mégeni paraugu stativa.
9. Atkartojiet 1.-5. darbibu visiem papildu kalibratoriem. Turpiniet ievietot kalibratorus taja pasa paraugu stativa.
10. Atveriet paraugu nodalijuma vaku.
11. Novietojiet stativu(-s) ar kalibratoriem A un B pozicija.
12. Aizveriet paraugu nodalijjuma vaku.
PIESKIRTAS VERTIBAS

Pieskirtas véertibas tika noteiktas, izmantojot reprezentativus paraugus no Sis kalibratoru partijas, un tas ir specifiskas
IMMAGE reagentu testu metodém. Citu metoZu pieskirtas vértibas var atskirties. Sadas atskiribas, ja tadas ir, var izraisit
vértibu novirzes starp metodém.

IMMAGE vértibas var izdrukat no konsoles.

IEROBEZOJUMI

1. KAL 1 vertibas ir specifiskas Beckman Coulter imunokimijas analizatoriem tikai tad, ja tiek izmantoti Beckman Coulter
reagenti. Nav ieteicams KAL 1 izmantot ar citiem reagentiem vai testéSanas procediram.

2. Puteklu dalinas vai citas dalinas reakcijas Skiduma var sniegt svesas izcelsmes gaismas izkliedes signalus imunokimijas
sistémai, radot mainigas kalibrésanas vértésanas vienibas.

PAPILDINFORMACIA

Pilnigas ST kalibratora lietoSanas instrukcijas ir sniegtas Beckman Coulter imunokimijas sistemu lietoSanas rokasgramatas.
So rokasgramatu eksemplari ir pieejami uznémuma Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.

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

Var attiekties uz vienu vai vairakiem patentiem — skatit vietné www.beckmancoulter.com/patents.

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 del| rodas
nopietns negadijums, informéjiet par to raZzotaju 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.
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IZSEKOJAMIBA

Katrs méramais lielums (analits) Saja kalibratora ir izsekojams Iidz IFCC plazmas proteinu atsauces preparatam,
ERM-DA470/IFCC*.»>* Izsekojamibas procesa pamata ir ISO 17511.

PARSKATISANAS VESTURE

Versija AD

Atjauninajumi, lai atbilstu Beckman Coulter globalas markésanas politikas prastbam.
Parstradatais izdevums AE

Pievienotas jaunu valodu prasibas: Brazilijas portugalu.

Parstradatais izdevums AF

Pievienotas jaunu valodu prasibas: holandieSu un slovaku. Papildu izmainas, lai atbilstu Beckman Coulter visparéjas
apzimeésanas politikas prastbam.

Parstradatais izdevums AG

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

Pievienots pazinojums par droSibas un veiktspéjas kopsavilkumu.

Pievienotas jaunas valodas: latvieSu, horvatu, igaunu, slovénu, bulgaru, somu.

Parstradatais izdevums AJ
Pievienota valoda Ukrainu

Simbolu skaidrojumi

Kataloga numurs IVD In Vitro diagnostika
Saturs X Temperatiras ierobezojums
wl RaZotajs g Deriguma termina beigu datums
Partijas kods DrosSibas datu lapa
c € CE zZime i Skatit lietoSanas instrukcijas
Pilnvarotais parstavis Eiropas ] RaZoSanas datums
Kopiena
- s S

ﬁ Uzmanibu! & Biologiskie riski
Kalibrators Svitrkoda karte
Vértibas pieskirsanas lapa Svitrkoda josla
[Made in USA of US and Foreign Components | Izgatavots ASV no ASV un arvalstu komponentiem
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CUCTEMMU IMYHOXIMIYHOIO AHANI3Y BECKMAN COULTER
CAL 1 (kaniopatop 1) Beckman Coulter

449560

Ans piarHocTukwm in vitro

Tinbkn ana npodecintHoro BUKOPUCTaHHA
JNInwe 3a npusHavyeHHAM nikaps

NMPU3HAYEHHA

CAL 1 (kanibpatop 1), y pasi BUKOPUCTAHHA B NOe€AHaHHI 3 anbgal-kucnvm rnikonpoteiHom (AAG)
Beckman Coulter, peareHTamn komnnemeHTy C3 (C3), komnnemeHty C4 (C4), rantornobiHy (HPT),
imyHornoobyniny A (IgA), imyHornobyniHy G (lgG), imyHorno6yniHy M (IgM), nerkoro kanna-naHutora (KAP),
nerkoro naméaa-naHutora (LAM) Ta TpaHcdepuny (TRF), npusHadeHnii ans BukopuctaHHs B cuctemax IMMAGE
AN KanidpyBaHHA LIMX peareHTiB.

CTUCIIA IHPOPMALUIA

Kanibpatop oTpumytoTb 3i CBiXXO3amopoxeHoi aedibpuHoBaHoi Ta 06pobneHol nna3mu KpoBi NoguHK. AHanis
CAL 1 3abe3neuvye 3Ha4YEHHSA BiAMOBIAi, IKE BUKOPUCTOBYETBLCA AJ1S1 KOPUTYBaHHA NOMEpPeHbO 3anporpamoBaHmX
KaniopyBanbHUX KpUBKX, 3a SIKUMW BU3HAYalOTbCHA 3HAYEHHsI KOHUEeHTpauii anbdal-kucnoro rnikonpoTteiny,
KOMMnemeHTy c3, KoMmnnemeHTy c4, rantornobiHy, imyHornobyniHy A, iMyHornobyniHy G, imyHorno6yniHy M,
nerknx Kanna-naHuorie, nerkix nambaa-naHutoris Ta TpaHcepuHy B AOCHIAXKYBaHMX 3pa3Kax.
KINACUDIKALUIA HEBE3IMNEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

He knacudikytoTbca gk HebGesneyHi

MacnopT 6e3nekn AOCTYNHMI Ha CTOpiHUi beckmancoulter.com/techdocs

36EPIFTAHHA TA CTABIIbHICTb
Micna BigkpuTTa Kanibpatop 3anuwaeTbCca CTabinbHUM A0 3aKiHYeHHA TepMiHy NPUAAaTHOCTI, 3a3Ha4YeHoro Ha
dnakoHi 3 kanibpaTopom, 3a ymoBU 36epiraHHa y 3akputomy doriakoHi 3a Temnepatypm Big +2°C go +8°C.

NMPUMITKA

Hecnpuatnuei ymoBu 36epiraHHs LbOro mMartepiany MOXyTb NpPU3BeCTU [0 OTPMMaHHSA
NOMMUIIKOBUX pe3ynbTaTiB TecTy.

3MICT
KOMIMNOHEHT KomnoHeHT IMMAGE:
CAL 1 (kani6paTop 1) Beckman Coulter dnakoHn 4 x 3 mn
KapTka 3i wtpux-kogom kaniépatopa 1 1
CMyXKK 3i ITpUX-KOQOM KanibpaTtopa 1 2
[OKYMEHT 3 NPUCBOEHMMY 3HAYEHHSAMU 1
NMPUMITKA

Homepwu cepii Ha chnakoHax Ta kapTkax kKanibpaTopa 1 noBMHHI cniBnagaTw.

PEAKTUBHI IHTPEQIEHTHU
KAJTIBPATOP 1, 3,0 mn: martepian fMOACbKOro NOXOMKEHHS
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/\ 3ACTEPEXEHHA

OcKinbku uUern NpoAyKT MICTUTb MaTepian nIOACLKOro MOXOMXKEeHHS, 3 HUM NOTPiGHO
NOBOAUTUCSH SAK i3 MOXITMBMM NMEPeHOCHUKOM iHeKUiMHNX 3axBoproBaHb. KoXHun enemeHT
AOHOPCbLKOI CMpOBaTKM abo nnasMu, SKMM BUMKOPUCTOBYETLCA Mif 4ac NiAroToBKA LbOro
martepiany, gocnigxeHo YnpaBniHHAM i3 caHiTapHOro Harnaay 3a AKiCTH Xap4oBUX NPOAYKTIB
i MeankameHTiB CLUA (FDA) i3 BUKOpMCTaHHAM CXBaneHUX MeToAiB i BUSHa4YeHO HeraTUBHUM
ana adtutin go Bl i BI'C, a Takox 3’AcoBaHO BiACYTHICTb MOro peakuii Ha NOBepXHeBUN
aHTtureH Bipycy renatuty B (HB.Ag). Ockinbku xooeH metoa TeCTyBaHHSA He Aa€ MOBHOI
rapaHTil BiacyTHocTi BIJ1, BipyciB renatuty B Ta C ab6o iHWwuX iH¢eKUinHuX areHTiB, nig 4yac
po6oTu i3 UMM matepianomMm HeoOxigHO nam’AATaTM NPO MOXIMBICTbL nepepayi iHeKUinHMX
3axBOpIOBaHb. Llen npoayKT TakoX MoXe MiCTUTHY iHWIMIK MaTepian NIOACbLKOro NOXO4KEeHHS,
ONA SAKOro He iCHye cxBaneHoro merogy BunpobyBaHHA. FDA pekomeHaye o6pob6nsartu
Taki npoobu BignoBigHO o Centers for Disease Control’'s Biosafety Level 2 guidelines
(MeToAanM4YHMUX peKoMeHAauin Woao piBHA 6ionoriyHoi 6e3nekn 2, yCTaHOBIEHOrO LieHTpamMu
KOHTPOJS0 3aXBOPHOBaHb).

/\ 3ACTEPEXEHHA
KoHcepBaHT a3up HaTpilo mMoXe yTBOpHOBaTUM BUOYXOHeOGe3ne4yHi cnonykum B MeTaneBuX
3nNMBHUX TpybonpoBogax. [AmB. BroneteHb HauioHanbHOro iHCTUTYTY 3 OXOpPOHM npadi Ta
npomucnoBoi riricin (NIOSH) Explosive Azide Hazard (BubyxoHe6e3ne4Hi asnau) (16.8.76).

LLlo6 YHMKHYTUM MOXNWUBOro YTBOPEHHS CMONyK a3uay, NpoMUWATE 3NMBHI Tpyou BoAoH
Bigpa3y nicna ytunisaudii Hepo3BegeHoro peareHTy. PeareHTU, WO MicTATL a3ua Hatpito,
Tpeba yTunisyBatu 3 4OTPMMaHHAM BiAnNoBiAHMX MiCLEeBUX HOPM.

IHCTPYKLUII 3 BUKOPUCTAHHA

1.
2.
3.

o &

© ® N

[ouekanTtecs, NOKN BMICT donakoHa He NpOorpieTbcs 40 KiMHATHOT TemnepaTtypu.
Mepen BMKOpUCTaHHAM nepeMilante BMICT dofiakoHa LWNAXoM 06epexxHOro nepeBepTaHHS.

3BepHITbCA 40 BIAMNOBIAHMX MNOCIGHWMKIB 3 ekchnnyaTauil Ta iHCTPYKUIN 3 BMKOPUCTaHHA peareHTiB LWoao
npouenyp kanibpyBaHHs.

3HangiTb eTMKETKY 3i LUTPUX-KoAoM Kanibpatopa, LWo nocta4aeTbCs pas3om 3 KanidbpaTtopom.

HaknewnTte BignoBigHy eTUKETKY Ha NopoxHI0 Npobipky 13 x 100 mm abo 16 x 100 mm. Mpobipky 3 eTUKETKOIO
cnig 36epertn Ansg NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS.

MomicTiTb BigNOBIgHMI KanidbpaTop B KOHTENHep Ansi Npoo.
MomicTiTb BigNOBIgHMIA KOHTENHEDP B NMPOOBIPKY 3 ETUKETKOLO.
MomicTiTe Npobipky B WTaTMB Anga npoo.

MoBTOpiTb KpokM 1-5 Ansa 6yab-akux gogaTkoBux kanibpartopis. MNpogoBxynTe nomiwaty kanibpatopu B TOMN
camMmuin WwTaTtme ans npoo.

10.BigkpuiTe KpuULKY Bigciky ansa npo6.
11. MomicTiTe wTatme(-1), WO MICTUTL(-ATb) Kanibpatopu, y nonoxeHHs A Ta B.
12.3akpuinTte KpULLIKY BIACIKY Ansi Npob.

YCTAHOBIJIEHI/BCTAHOBJIEHI 3HA4YEHHA

MpuCBOEHI 3Ha4YeHHA Bynn BCTAHOBMEHI 3 BUKOPUCTAHHSAM penpeseHTaTnuBHMX nNpob 3 uiei cepii kanibpatopa Ta
€ cneumdivyHUMM ana metogonorii aHanidy peareHTisa IMMAGE. 3HayeHHs, BCTaHOBMEHI 3a 4OMNOMOrOH iHLLMX
METOAMK, MOXYTb Bigpi3HATUCA. Taki BIGMIHHOCTI, 3a HasIBHOCTi, MOXYTb OyTW BUMKIMKaHI BiOXMAEHHAMU MiX
pi3HNMK MeToL4aMM.

3HaueHHs, oTpumaHi 3a gonomoroto cuctemn IMMAGE, MoXHa po3apyKyBaTh 3 KOHCON.
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OBMEXEHHA

1. 3HauveHHa CAL 1 e cneumudiyHnmmn ans iMyHoxiMmidHMx aHanisatopie Beckman Coulter nuwe 3a ymoswu
BMKOpuCcTaHHA peareHTiB Beckman Coulter. BukopuctanHa CAL 1 3 iHWmnMK peareHTammn abo npouegypamm
TeCTyBaHHS He peKOMeHOYETbCS.

2. YacTtuHku nuny abo iHWi TBepai YacTUHKU B peakLiiHOMY PO34MHi MOXYTb NMPU3BECTU A0 MOSABU CTOPOHHIX
cuUrHarsis CBITNOPO3CilOBaHHA N9 CUCTEMU IMYHOXIMIYHOMO aHanisy, wo nNpus3BoAuTb A0 3MIHHUX OOUHMULb
LUBMAKOCTI KanibpyBaHHS.

AOOATKOBA IHOOPMALIA

MoBHI HCTPYKUIl LWOAO BWKOPUCTaHHS LbOro Kanibpatopa MicTATbCA B |HCTpyKuii 3 ekcnnyartauii cuctem
iMyHOXiMiyHOro aHanidy komnaii Beckman Coulter.  Konii uux nocibHUKiB MOXHa OTpMMartn B KOMMaHil
Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.

Beckman Coulter, ctunisoBaHui norotun, ToBapHi 3Haku K cepsicHi Mapkn Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOProBerbHUMM Mapkammn abo 3apeecTpoBaHMMW TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc.
y CnonydeHux LLtatax AMEpPUKN 1 iHWIKX KpaiHax.

Moxxe nignagartu nig gito ogHoro ym Binblue naTeHTiB. - AnB. www.beckmancoulter.com/patents.

[na nauieHTa/kopucTyBaya/TpeTboi CTOPOHN B €BponencbkoMmy Cotlosi Ta B KpaiHax 3 iJeHTUYHOK CUCTEMOLO
HopMaTUBHOrO perynioBaHHs (Peanamenm 2017/746/€C npo meduydHi eupobu dns1 diaezHocmuku in vitro); aKLo nig
Yyac BMKOPUCTaHHS LIbOro NPUCTPOLo abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTAHHA CTaBCS CEPNO3HUI IHLMOEHT, NoBigoMTe
npo ue BUpOoBHUKY Ta/abo Noro ynoBHOBaXKeHOMY NPEACTaBHUKY Ta MiCLLeBOMY HaLiOHarnbHOMY OpraHy.

KopoTkmii onuc Gesnekn Ta poboumx xapakTepucTuk doctynHui y  ©6asi  gaHmx EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

NMOWKOAXXEHHA NPU TPAHCIOPTYBAHHI
AKLWO OTpMMaHO NOLLKOIKEHUIN NPOAYKT, NOBIAOMTE NPO Le LeHTP KNiHivyHoi niaTpumkn Beckman Coulter.
NMPOCTEXYBAHICTb

KoxHy BUMIipOBaHy BENMUYMNHY (aHaniT) B LbOMY Kanibpatopi MOXXHa NpoCTeXUTK 3a eTanoHHMM npenapartom IFCC
ans 6inkie nnasmu kposi, ERM-DA470/IFCC*."23 IMpouec npocTexxyBaHOCTi 6a3yeTbcsa Ha ctanaapTi ISO 17511.

ICTOPIA 3MIH

Pepakuia AD

BHeceHo 3MiHU 451 BUKOHAHHA BUMOT BignoBigHO Ao rnmobanbHoi NoniTuki MapkyBaHHs koMmnaHii Beckman Coulter.
Pepakuia AE

[opaHo HoBy BUMOry 4O MOBU: Bpasunbcbka NopTyranbCcbKa.

Pepakuia AF

[logaHo HOBY BMMOrY 0 TaKMX MOB: ronfiaHACcbKa Ta crioBalbka. BHeceHO goaaTkoBi 3MiHM A51st BAKOHAHHSA BUMOT
BiQNOBIAHO A0 rmobanbHOI NoNITUKM MapKyBaHHS koMnaHii Beckman Coulter.

Pepakuia AG

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

Pepakuia AH

[opaHo 3BiT Wwoao KopoTtkoro onuncy 6esnekun Ta pobovnx xapakTepucTuk.

[oaaHo HOBI MOBUM: naTucbKa, XopBaTCbKa, ECTOHCbKA, CIOBEHCbKa, 6onrapcbka, giHcbKa.
Pepakuia AJ

[onaHo moBy: yKpaiHCbKka

Missing Translation for glossary ID 212601
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Cnucok cumBoniB

Homep 3a kaTtanorom [ns giarHocTukm in vitro
Cknapg X TemnepartypHa mexa
wl Bupo6GHuk g TepMiH npyuaaTHOCTI
Kog naprii Macnopt 6e3neku
c € MapkyBaHHs CE [ 3BepHITbCA OO0 IHCTPYKLUIN 3
BMKOPUCTAHHS
[Ec[Rer] ABTOpPU30BaHUI MPEACTaBHUK ] [ata BnpobHuuTBa
B €Bponencbkomy Cotosi
A 3acTepexeHHs 2] BionoriyHi pusnkm
Kani6patop KapTka 3i WwWrpux-kogom
[oKyMeHT 3 NpUCBOEHUMM Monocka 3i WTpux-Kogom
3Ha4YeHHAMU
IMade in USA of US and ForeignComponentsI BI/IFOTOBJ'IeHO B CLLlA 3 BI/IKOpl/lCTaHHﬂM
cknagosux BupobHuyTea CLUA Ta iMnopTHMX
CKIagoBux
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SISTEMAS DE IMUNOQUIMICA DA BECKMAN COULTER
CAL 1 (Calibrador 1) Beckman Coulter

449560

Para uso em diagnéstico in vitro

Somente para uso profissional
Somente sob prescricao médica

USO PREVISTO

O CAL 1 (Calibrador 1), quando utilizado em conjunto com os reagentes Beckman Coulter de glicoproteina de
acido alfa-1 (AAG), complemento C3 (C3), complemento C4 (C4), haptoglobina (HPT), imunoglobulina A (IgA),
imunoglobulina G (IgG), imunoglobulina M (IgM), cadeia leve capa (KAP), cadeia leve lambda (LAM) e transferrina
(TRF), é destinado para uso nos Sistemas IMMAGE para a calibracdo desses reagentes.

SUMARIO

O calibrador é obtido a partir de plasma humano fresco congelado que foi desfibrinado e processado. O ensaio
de CAL 1 proporciona um valor de resposta que € utilizado no ajuste de curvas de calibragao pré-programadas,
a partir das quais sao determinados os valores de concentragéo de glicoproteina acida alfa 1, complemento C3,
complemento C4, haptoglobina, imunoglobulina A, imunoglobulina G, imunoglobulina M, cadeia leve kappa, cadeia
leve lambda e transferrina em espécimes de teste.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
N&o classificado como perigoso

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Depois de aberto, o calibrador permanece estavel até a data de validade impressa no frasco do calibrador, se
armazenado tampado no recipiente original a uma temperatura entre +2°C e +8°C.

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

O numero do lote nos frascos e nos cartoes do Calibrador 1 devem coincidir.

COMPONENTES REATIVOS
CALIBRADOR 1, 3,0 mL: Material de origem humana
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/\ ATENGAO

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

/\ ATENGAO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em canos de
escoamento metalicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National Institute for Occupational
Safety and Health [Instituto de seguranga e saude ocupacional dos EUA]): Explosive Azide
Hazard (Perigos de explosao de azida) (16/8/76).

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

INSTRUGOES DE USO
1. Deixe que o conteudo do frasco chegue a temperatura ambiente.
2. Misture o conteudo invertendo delicadamente o frasco.

3. Consulte os manuais de operacdes adequados e as instrugbes de uso dos reagentes para obter os
procedimentos de calibragao.

Localize a etiqueta de cédigo de barras do calibrador fornecida com o calibrador.

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

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

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

10.Abra a tampa do compartimento de amostra.
11. Coloque o(s) suporte(s) com os calibradores nas posi¢des A e B.
12.Feche a tampa do compartimento de amostra.

VALORES ATRIBUIDOS

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

o &

© ® N

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

LIMITAGOES

1. Osvalores do CAL 1 séo especificos para os analisadores de imunoquimica da Beckman Coulter, unicamente
ao se utilizar reagentes Beckman Coulter. Nao é recomendado o uso do CAL 1 com outros reagentes ou
procedimentos de teste.
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2. A presenga de particulas de poeira ou de outras particulas na solugdo da reacdo podem ter como
consequéncia sinais externos de dispersao de luz para o sistema de imunoquimica, resultando em unidades
variaveis da taxa de calibragao.

INFORMAGOES ADICIONAIS

As instrugcbes completas para o uso desse calibrador estdo contidas nos Beckman Coulter Immunochemistry
Systems Operating Manuals (Manuais de operacao dos sistemas de imunoquimica Beckman Coulter). Copias
desses manuais podem ser encomendadas a Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.

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 regulatorio 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 seguranca 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

Cada mensurando (analito) nesse calibrador é rastreavel de acordo com a preparacao de referéncia da IFCC para
proteinas no plasma, ERM-DA470/IFCC*."23 O processo de rastreabilidade baseia-se na norma ISO 17511.

HISTORICO DE REVISAO

Revisao AD

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

Adicionado requisito de novo idioma: Portugués do Brasil.

Revisao AF

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

Revisao AG

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

Revisao AH

A declaragdo do Resumo de seguranga e desempenho foi adicionada.

Novos idiomas adicionados: letdo, croata, estoniano, esloveno, bulgaro, finlandés.
Revisao AJ

Foi adicionado o idioma ucraniano

*ERM é uma marca comercial registrada da EC-JRC-IRMM
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Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagnéstico in vitro
Conteudo X Limite de temperatura
wl Fabricante g Prazo de validade
LoT] Cddigo de lote Folha de dados de seguranca
c € Marca CE [ Consulte as Instru¢des de uso
Representante autorizado na ] Data de fabricagao
Comunidade Europeia
ﬁ Atencao é-)@ Riscos bioldgicos
Calibrador Cartdo com Cadigo de Barras
Planilha de atribuigdo de Tira de cddigo de barras
valores
[Wade in USA of US and Foreign Components | Fabricado nos EUA com componentes
americanos e estrangeiros
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BECKMAN COULTER-IMMUNOCHEMIE-INSTRUMENTEN
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1)

449560

Voor in-vitro diagnostisch gebruik

Alleen voor professioneel gebruik
Uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift

BEOOGD GEBRUIK

CAL 1 (kalibrator 1) is, indien gebruikt in combinatie met alfa1-zuurglycoproteine (AAG)-, complement C3
(C3)-, complement C4 (C4)-, haptoglobine (HPT)-, immunoglobuline A (IgA)-, immunoglobuline G (IgG)-,
immunoglobuline M (IgM)-, kappa light chain (KAP)-, lambda light chain (LAM)- en transferrine (TRF)-reagentia
van Beckman Coulter, bedoeld voor gebruik op IMMAGE-systemen voor de kalibratie van deze reagentia.
SAMENVATTING

De kalibrator is bereid uit vers ingevroren menselijk plasma dat is gedefinibreerd en bewerkt. Het testen van CAL
1 levert een responswaarde die wordt gebruikt bij het aanpassen van de voorgeprogrammeerde kalibratiecurves
op basis waarvan de concentratie alfa 1-zure glycoproteine, complement c3, complement c4, haptoglobine,
immunoglobine A, immunoglobine G, immunoglobine M, kappa lichte ketens, lambda lichte ketens en overdracht
van concentratiewaarden wordt bepaald in testspecimens.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op
beckmancoulter.com/techdocs

OPSLAG EN STABILITEIT

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

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

INHOUD

COMPONENT IMMAGE-component:
Beckman Coulter CAL 1 (Kalibrator 1) buisjes van 4 x 3 mL
Barcodekaart voor kalibrator 1 1
Barcodestrips voor kalibrator 1 2
Waardebeoordelingsblad 1

MELDING

Het batchnummer op de kalibrator 1-buisjes en -kaarten moet hetzelfde zijn.

REACTIEVE INGREDIENTEN
KALIBRATOR 1, 3,0 mL: Menselijk materiaal
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A\ LET OP

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

/N LET OP

Een conserveringsmiddel van natriumazide kan explosieve verbindingen vormen in metalen
afvoerleidingen. Zie NIOSH-bulletin: Explosive Azide Hazard (Explosiegevaar van azide,
16-08-1976).

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES
1. Laat de inhoud van de fles op kamertemperatuur komen.
2. Meng de inhoud door de fles voorzichtig om te keren.

3. Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzingen en de gebruiksinstructies voor reagentia voor de
kalibratieprocedures.

4. Zoek het barcodelabel van de kalibrator dat is meegeleverd met de kalibrator.

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

Plaats de juiste kalibrator in een monstercup.
Plaats de geschikte cup in het testbuisje met etiket.
Plaats het buisje in een monsterrek.

o

© N o

9. Herhaal stappen 1-5 voor eventuele extra kalibratoren. Blijf kalibratoren in hetzelfde monsterrek plaatsen.
10.0pen de kap van het monstercompartiment.
11. Zet het (de) rek(ken) met kalibratoren in posities A en B.
12.Sluit de kap van het monstercompartiment.
TOEGEWEZEN WAARDEN

De toegewezen waarden zijn vastgesteld met behulp van representatieve monsters uit deze batch met kalibrator
en zijn specifiek voor de analysemethoden van de IMMAGE-reagentia. Waarden die via andere methoden zijn
toegekend, kunnen afwijken. Dergelijke eventuele verschillen kunnen worden veroorzaakt door trends tussen
methoden.

IMMAGE-waarden kunnen worden afgedrukt vanaf de console.

BEPERKINGEN

1. CAL 1-waarden zijn alleen specifiek voor Beckman Coulter immunochemie-analysers bij gebruik van
Beckman Coulter-reagentia. Het gebruik van CAL 1 in combinatie met andere reagentia of testprocedures
wordt niet aanbevolen.
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2. Stofdeelties of andere deelties in de reactieoplossing kunnen resulteren in overmatige
lichtverstrooiingssignalen voor het immunochemie-instrument, wat weer tot variabele eenheden voor de
kalibratie kan leiden.

AANVULLENDE INFORMATIE

Volledige instructies voor het gebruik van deze kalibrator zijn opgenomen in de gebruiksinstructies van
Beckman Coulter immunochemie-instrumenten. Exemplaren van deze handleidingen zijn verkrijgbaar bij
Beckman Coulter, Inc., Brea, California 92821.

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

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

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

Elke te meten grootheid (analiet) in deze kalibrator kan worden herleid naar het IFCC-referentiepreparaat voor
plasmaeiwitten, ERM-DA470/IFCC*."23 Het herleidbaarheidsproces is gebaseerd op ISO 17511.

REVISIEGESCHIEDENIS

Revisie AD

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

Nieuwe taalvereiste toegevoegd: Braziliaans Portugees.

Revisie AF

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

Revisie AG

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

Revisie AH

Samenvatting van de veiligheid en prestaties toegevoegd.

Nieuw toegevoegde talen: Lets, Kroatisch, Ests, Sloveens, Bulgaars, Fins.
Revisie AJ

Oekraiense taal toegevoegd

*ERM is een geregistreerd handelsmerk van EC-JRC-IRMM
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Verklaring van symbolen

Catalogusnummer

Inhoud

™ Fabrikant

LOT Batchcode

c € CE-markering

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

A Opgelet

Kalibrator

Waardebeoordelingsblad

I Made in USA of US and Foreign Components I

In-vitro diagnostiek

X Temperatuurlimiet

g Houdbaarheidsdatum

Veiligheidsinformatieblad

i Gebruiksinstructies
raadplegen

] Productiedatum

é—)@ Biologische risico’s

Barcodekaart

Barcodestrip

Gemaakt in de VS van Amerikaanse en
buitenlandse componenten
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