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DxH 500 Series Control
B36872

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

DxH 500 Series Control is an assayed whole blood control designed to monitor values on multi parameter hematology cell
counters. Refer to the Table of Expected Results for specific instrument models.

SUMMARY AND PRINCIPLE

It is an established laboratory practice to use a stable control to monitor the performance of diagnostic tests. This control is
composed of stable materials that provide a means of monitoring the performance of hematology blood cell counters. It is
sampled in the same manner as a patient specimen.

REAGENTS

DxH 500 Series Control is composed of human erythrocytes, mammalian leukocytes and mammalian platelets suspended in
a plasma-like fluid with preservatives.

WARNING AND PRECAUTIONS

POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL. Each human donor/unit used in the preparation of this product has been tested
by a FDA licensed method/test and found to be negative or non-reactive for the presence of HBsAg, Anti-HCV, NAT testing
for HIV-1, HCV (RNA) and HIV-1/2. Each unit is also negative by a serological test for Syphilis (RPR or STS). Because no
test method can offer complete assurance that infectious agents are absent, this material should be handled as potentially
infectious. When handling or disposing of vials follow precautions for patient specimens as specified in the OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) or other equivalent biosafety procedures. DxH 500 Series Control is intended for
use only by trained personnel.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
DxH 500 Series WARNING Causes skin irritation.

Control
@ Causes serious eye irritation.

Wear protective gloves, protective clothing and eye/face
protection.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
Potassium Hydroxide <1%

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

Store DxH 500 Series Control upright at 2-8°C when not in use. Protect tubes from overheating and freezing. Unopened
tubes are stable until the expiration date, shown on the TABLE OF EXPECTED RESULTS. For open vial stability, refer to the
TABLE OF EXPECTED RESULTS for your system. Dispose of waste product, unused product and contaminated packaging
in compliance with federal, state and local regulations.

EVIDENCE OF DETERIORATION

After mixing, product should be similar in appearance to fresh whole blood. In unmixed tubes, the supernatant may appear
cloudy and reddish; this is normal and does not indicate deterioration. Other discoloration, very dark red supernatant or
unacceptable results may indicate deterioration. Do not use the product if deterioration is suspected.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove tubes from the refrigerator and verify that the lot number on the tubes matches the lot numbers on the Table of
Expected Results.

2. Allow the tubes to warm to room temperature (15-30°C or 59-86°F) for 15 minutes before mixing.
3. To mix, hold a tube horizontally between the palms of the hands. Do not pre-mix on a mechanical mixer.
A. Roll the tube back and forth for 20-30 seconds; occasionally invert the tube.

B. Continue to mix in this manner until the red cells are completely suspended. Tubes stored for a long time may
require extra mixing.
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C. Gently invert the tube 8-10 times immediately before sampling.

4. Set Up and analyze the controls according to the procedure in the Instructions for Use for your instrument.

5. After sampling:
A. Clean residual material from the cap and rim if the tube is opened for sampling. Replace the cap tightly.
B. Return tubes to refrigerator within 30 minutes of use.

ASSIGNED VALUES AND EXPECTED RESULTS

Reagent differences, maintenance, operating technique, and calibration may contribute to inter-laboratory variation. Refer to
the Table of Expected Results for the corresponding lot number of the control tube.

PERFORMANCE LIMITS

The performance of this product is assured only if it is properly stored and used as described in this insert. Incomplete mixing
of a tube prior to use invalidates both the sample withdrawn and any remaining material in the tube.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Assigned values are presented as a Mean and Range. The Mean is derived from replicate testing on instruments operated
and maintained according to the manufacturer's instructions. The Range is an estimate of variation between laboratories and
also takes into account inherent imprecision of the method and expected biological variability of the control material.

Assay values on a new lot of control should be confirmed before the new lot is put into routine use. Test the new lot when the
instrument is in good working order and quality control results on the old lot are acceptable. The laboratory’s recovered mean
should be within the assay range.

For greater control sensitivity each laboratory should establish its own mean and acceptable range and periodically reevaluate
the mean. The laboratory range may include values outside of the assay range. The user may establish assay values not
listed on the Assay Sheet, if the control is suitable for the method.

TROUBLESHOOTING PROCEDURE

The Instructions for Use of the DxH 500 Series instrument contain troubleshooting procedures for resolving control recovery
problems. If you need additional help, call Beckman Coulter Customer Service at 800-526-7694 (USA and Canada) or contact
your local Beckman Coulter Representative.

To provide faster handling of your inquiry, please have the following information available when you call:
* Instrument model and serial number.

» Expiration dates, lot numbers, and supporting data for all reagents, for control(s) in question and for other control lots
currently in use.

» Previous control lot numbers and the data for these previous lots.

+ Data from current repeatability study (N=10) using a fresh whole blood specimen and performed according to the
Instructions for Use.

» Data from the IQAP and data from your last instrument calibration where appropriate.

PRODUCT AVAILABILITY
DxH 500 Series Control

B36872 - 2 x 2.3 mL Abnormal Low, 2 x 2.3 mL Normal, 2 x 2.3 mL Abnormal High

TRADEMARKS

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.

For additional information or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at 800-526-7694 (USA
or Canada) or contact your local Beckman Coulter Representative.

ADDITIONAL INFORMATION
Glossary of Symbols is available at beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter.com/patents

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs
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Revision History
Revision AH, 11/2018
Changes were made to:
+ PRODUCT AVAILABILITY - Removed Product Part Number C21335
* REVISION HISTORY - Removed Revision AE
Revision AJ, 12/2018
Changes were made to:
* Added new Patent Information Statement
* Added new Dutch language
Revision AK, 10/2021
+ Updated STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL section
* Updated website address
+ Updated Legal Manufacturer phone number
* Updated copyright year
Revision AL, 02/2023
» Updated STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL section
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Controle série DxH 500
B36872

Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement aux Etats-Unis

UTILISATION

Le Contréle série DxH 500 est un contréle de sang total dosé congu pour surveiller les valeurs sur les compteurs cellulaires
d’hématologie multi-paramétrique. Se référer au Tableau des résultats attendus pour les modéles d’instruments spécifiques.

RESUME ET PRINCIPE

L'utilisation d’'un contréle stable pour surveiller la performance des tests diagnostiques est une pratique de laboratoire établie.
Ce contrble est composé de matériaux stables qui offrent un moyen de surveiller la performance des compteurs cellulaires
d’hématologie. Il est échantillonné de la méme maniére que I'échantillon du patient.

REACTIFS

Le Controle série DxH 500 est composé d’érythrocytes humains, de leucocytes de mammiféres et de plaquettes sanguines
de mammiféres mis en suspension dans un liquide de type plasma avec des conservateurs.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

MATERIAU PRESENTANT UN RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL.Chaque donneur humain/unité¢ utilisé dans la
préparation de ce produit a été testé par une méthode ou un test agréé par la FDA et s’est révélé étre négatif ou non-réactif
pour la présence de HBsAg, anti-HCV, NAT pour le test du HIV-1, HCV (RNA) et HIV-1/2. Chaque unité est aussi négative
selon un test de sérologie pour la Syphilis (RPR ou STS). Comme aucune méthode de test ne peut offrir une garantie totale
de I'absence d'agents infectieux, ce matériel doit étre traité comme potentiellement infectieux. Lors de la manipulation ou de
la disposition des flacons, suivre les précautions pour les échantillons de patients comme précisé dans 'OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (Réglementation sur les agents pathogenes transmissibles par le sang de 'OSHA) (29 CFR Partie 1910,
1030) ou selon d’autres procédures équivalentes de sécurité biologique. Le Contrdle série DxH 500 est prévu pour un usage
réalisé uniquement par un personnel qualifié.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
DxH 500 Series ATTENTION Provoque une irritation cutanée.

Control
@ Provoque une séveére irritation des yeux.

Porter des gants de protection, des vétements de protection et
un équipement de protection des yeux/du visage.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

En cas d’irritation cutanée : demander un avis
médical/consulter un médecin.

Si l'irritation des yeux persiste : demander un avis
médical/consulter un médecin.

Hydroxyde de potassium <1%

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

Conserver le Controle série DxH 500 en position verticale entre 2 °C et 8 °C Iorsqu’il n'est pas utilisé. Protéger les tubes
d’échantillon de la surchauffe et du gel. Les tubes fermés sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée dans le
TABLEAU DES RESULTATS ESCOMPTES. Pour connaitre la stabilité des flacons ouverts, reportez-vous au TABLEAU DES
RESULTATS ESCOMPTES de votre systéme. Eliminez les déchets, les produits non utilisés et les emballages contaminés
conformément aux réglementations s’appliquant a votre emplacement.

PREUVE DE DETERIORATION

Aprés avoir été mélangé, le produit doit avoir 'apparence de sang total frais. Dans les tubes d’échantillon non mélangeés, le
surnageant peut apparaitre trouble et rougeéatre ; c’est normal et cela n’indique pas de détérioration. Une autre décoloration,
un surnageant rouge trés foncé ou des résultats inacceptables peut indiquer une détérioration. Ne pas utiliser le produit en
cas de suspicion de détérioration.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer les tubes d’échantillon du réfrigérateur et vérifier que le numéro du lot sur les tubes correspond bien a ceux
figurant dans le Tableau des résultats attendus.
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2. Amener les tubes d’échantillon a température ambiante (15°C-30°C ou 59°F-86°F) pendant 15 minutes, puis mélanger.

3. Pour mélanger, tenir le tube a I'horizontale entre les paumes des mains. Ne pas utiliser d’agitateur mécanique pour
pré-mélanger.

A. Rouler le tube d’échantillon d’avant en arriére pendant 20 a 30 secondes ; retourner occasionnellement le tube.

B. Continuer a mélanger de cette fagon jusqu’a ce que les érythrocytes soient complétement suspendus. Les tubes
d’échantillon conservés depuis longtemps peuvent avoir besoin d’étre mélangés plus longtemps.

C. Agiter délicatement le tube par inversion a 8 a 10 reprises immédiatement avant I'échantillonnage.
4. Programmer et analyser les contréles d’aprés la procédure figurant dans le Mode d’emploi de votre instrument.
5. Apres 'échantillonnage :

A. Nettoyer le bouchon et le rebord du tube des matiéres résiduelles si le tube a été ouvert pendant I'échantillonnage.
Bien remettre en place le bouchon.

B. Remettre les tubes d’échantillon dans le réfrigérateur dans les 30 minutes suivant l'utilisation.

VALEURS ATTRIBUEES ET RESULTATS ATTENDUS

Des différences de réactifs, I'entretien, la technique opératoire et la calibration peuvent contribuer a des variations entre
laboratoires. Consulter le Tableau des résultats attendus pour trouver le numéro de lot correspondant au tube de contrdle.

LIMITES DE PERFORMANCES

La performance de ce produit est garantie uniquement s'il est correctement conservé et utilisé comme décrit dans cette notice.
Un mélange incomplet d’'un tube d’échantillon avant son utilisation rend invalide a la fois I'échantillon retiré et tout matériel
restant dans le tube d’échantillon.

PERFORMANCES DU DOSAGE

Les valeurs affectées sont présentées sous la forme d’'une moyenne et d’une plage. La moyenne est dérivée de la reproduction
d’un test sur les instruments qui ont fonctionné et qui sont entretenus selon les instructions du fabricant. La plage est une
estimation de la variation entre laboratoires et tient aussi compte de I'imprécision inhérente a la méthode et de la variabilité
biologique attendue du matériel de contréle.

Les valeurs de dosage sur un nouveau lot de contrble doivent étre confirmées avant que le nouveau lot soit utilisé pour les
analyses de routine. Tester le nouveau lot lorsque I'instrument est en bon état de fonctionnement et que les résultats de
contréle de qualité sur I'ancien lot sont acceptables. La moyenne retrouvée par le laboratoire devrait étre dans la plage de
dosage.

Pour une meilleure sensibilité du contrdle, chaque laboratoire devrait établir sa propre moyenne et sa propre plage acceptable
et réévaluer périodiquement la moyenne. La plage du laboratoire peut comprendre des valeurs en dehors de la plage de
dosage. L'utilisateur devrait établir des valeurs de dosage non listées sur la feuille de résultats si le contréle convient a la
méthode.

PROCEDURE DE DEPANNAGE

Le Mode d’emploi de linstrument Série DxH 500 comporte des procédures de dépannage permettent de résoudre
les problémes de restitution du contréle. Si vous avez besoin d’'une aide supplémentaire, appeler le service client de
Beckman Coulter au 800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada), ou votre représentant Beckman Coulter local.

Pour permettre une prise en charge plus rapide de votre demande, veuillez disposer des informations suivantes quand vous
nous appelez :

*  Modéle et numéro de série de I'instrument.

» Dates de péremption, numéros de lots et données a I'appui de tous les réactifs pour le(s) contrdle(s) en question et pour
les autres lots de contréles actuellement en cours d'utilisation.

* Numéros de lot des contrdles antérieurs et données de ces lots antérieurs.

* Données de I'étude de répétabilité en cours (N=10) réalisée a I'aide d’un échantillon de sang total frais et exécutée
conformément au Mode d’emploi.

« Les données issues de 'lQAP et les données issues de la derniére calibration de votre instrument, le cas échéant.

DISPONIBILITE DU PRODUIT
Controle série DxH 500

B36872 - 2 x 2,3 mL Anormalement bas, 2 x 2,3 mL Normal, 2 x 2,3 mL Anormalement haut

B36878-AL 6 of 89



MARQUES

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.

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter au
800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada), ou votre représentant Beckman Coulter local.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Un glossaire des symboles est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs (Réf. C07163)
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

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

Historique des révisions
Révision AH, 11/2018
Des modifications ont été apportées a :
« DISPONIBILITE DU PRODUIT — Référence produit C21335 supprimée
« HISTORIQUE DES REVISIONS — Révision AE supprimée
Révision AJ, 12/2018
Des modifications ont été apportées a :
» Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
» Ajout d’une nouvelle langue : néerlandais
Révision AK, 10/2021
+  Section CONSERVATION, STABILITE, ET ELIMINATION mise & jour
* Mise a jour de I'adresse du site Internet
* Mise a jour du numéro de téléphone du fabricant Iégal
* Mise a jour de 'année du copyright
Révision AL, 02/2023
+  Section CONSERVATION, STABILITE, ET ELIMINATION mise & jour
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DxH 500-Serienkontrolle
B36872

In-vitro-Diagnostikum
In den USA nur fiir den (behandeilnden) Arzt

VERWENDUNGSZWECK

Die DxH 500-Serienkontrolle ist eine geprifte Vollblut-Kontrolllésung, die zur Uberwachung der von
Multi-Parameter-Hamatologie-Zellzahlgeraten ermittelten Werte entwickelt wurde. Siehe ,Tabelle der erwarteten Ergebnisse”
fir spezifische Modelle des Instruments.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Es ist etablierte Laborpraxis, eine stabile Kontrollldsung zur Uberwachung der Exaktheit von diagnostischen Tests zu
verwenden. Diese Kontrollldsung besteht aus stabilen Materialien, mittels derer die Funktionstlchtigkeit von in der
Hamatologie verwendeten Blutzellzahlgeraten Uberwacht werden kann. Die Probenentnahme erfolgt bei ihr in der gleichen
Weise wie bei Patientenproben.

REAGENZIEN

Die DxH 500-Serienkontrolle besteht aus menschlichen Erythrozyten, Saugetier-Leukozyten und Saugetier-Thrombozyten,
suspendiert in einer plasmaahnlichen Flissigkeit mit Konservierungsstoffen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

POTENZIELL BIOLOGISCH KONTAMINIERTES MATERIAL. Samtliche bei der Herstellung dieses Produktes verwendeten
menschlichen Spendermaterialien bzw. Einheiten wurden gemaR eines von der FDA zugelassenen Verfahrens getestet
und im Hinblick auf HBsAg, Anti-HCV und NAT bei Tests auf HIV-1, HCV (RNA) und HIV-1/2 als negativ bzw. nicht reaktiv
erkannt. Jede Einheit wurde zudem im Rahmen eines Serologie-Tests negativ auf Syphilis (RPR oder STS) getestet. Da
keine Testmethode die absolute Gewahr bieten kann, dass keine Pathogene vorhanden sind, sollten diese Materialien
als potentiell infektios behandelt werden. Bitte befolgen Sie beim Umgang mit bzw. bei der Entsorgung von Rohrchen
die Sicherheitsrichtlinien fur Patientenproben gemal® OSHA Bloodborne Pathogen Rule (Regel fiir durch Blut Ubertragene
Krankheitserreger) (29 CFR Teil 1910.1030) oder vergleichbarer Biosicherheits-Richtlinien.Die DxH 500-Serienkontrolle darf
nur von geschultem Personal bedient werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
DxH 500 Series ACHTUNG Verursacht Hautreizungen.

Control
@ Verursacht schwere Augenreizung.

Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Méoglichkeit entfernen. Weiter spilen.

Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Kaliumhydroxid <1%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Lagern Sie DxH 500-Kontrollen aufrecht bei 2 bis 8 °C, wenn sie nicht verwendet wird. Schiitzen Sie die Réhrchen
vor ubermaRiger Warme und Kalte. Ungedffnete Réhrchen bleiben bis zu dem in der TABELLE DER ERWARTETEN
ERGEBNISSE angegebenen Verfallsdatum stabil.  Informationen Uber die Stabilitdt geotffneter Flaschen sind der
TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE fur Ihr System zu entnehmen. Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und
verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen Bestimmungen entsorgen.

VERFALLSANZEICHEN

Nach dem Mischen sollte das Produkt ein ahnliches Aussehen haben wie frisches Vollblut. Bei ungemischten Réhrchen
kann der Uberstand triib erscheinen und eine rétliche Farbung annehmen; dies ist normal und deutet nicht auf einen Verfall
hin. Andere Verfarbungen, wie beispielsweise ein stark dunkelroter Uberstand, oder inakzeptable Messergebnisse kénnen
dagegen auf einen Verfall hindeuten. Bei Verdacht auf Zerfall sollte das Produkt nicht mehr verwendet werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Entfernen Sie die Réhrchen aus der Kiilhimaschine und bestatigen Sie, dass die Chargennummern auf den Réhrchen
mit den Chargennummern in der Tabelle der erwarteten Ergebnisse Ubereinstimmen.

2. Die Réhrchen vor dem Mischen 15 Minuten bei Raumtemperatur (15-30°C bzw. 59-86°F) aufwarmen lassen.

3. Zum Mischen Roéhrchen waagerecht zwischen den Handflachen halten. Nicht in einem mechanischen Mischer
vormischen.

A. Rollen Sie das Réhrchen 20-30 Sekunden lang hin und her; drehen Sie es zwischendurch hin und wieder auf den
Kopf.

B. Auf dieselbe Weise weitermischen, bis die roten Zellen vollstandig suspendiert sind. Uber lange Zeit gelagerte
Roéhrchen erfordern mdglicherweise ein weiteres Mischen.

C. Drehen Sie das Réhrchen vorsichtig 810 Mal unmittelbar vor dem Analysieren tber Kopf.
4. Analysieren Sie die Kontrollen gemafl dem in der Gebrauchsanweisung fur dieses Instrument beschriebenen Verfahren.
5. Nach der Probenentnahme:

A. Entfernen Sie nach der Probenahme Ruckstadnde aus der Kappe und vom Rand des gedffneten Probenrdhrchens.
Setzen Sie die Kappe wieder fest auf.

B. Geben Sie die Réhrchen innerhalb von 30 Minuten nach der Verwendung wieder in das Kuhlgerat zurtick.

ZUGEWIESENE WERTE UND ERWARTETE ERGEBNISSE

Reagenzunterschiede, Instandhaltung, Betriebsmethode und Kalibrierung kénnen zu Abweichungen zwischen Laboren
fuhren. Die entsprechende Chargennummer des Kontrollréhrchens finden Sie in der Tabelle der erwarteten Ergebnisse.

LEISTUNGSGRENZEN

Die Funktionsfahigkeit dieses Produkts ist nur dann sichergestellt, wenn es ordnungsgemalf gelagert und wie in dieser
Beilage beschreiben verwendet wird. Unvollstandiges Mischen eines Probenréhrchens vor der Verwendung macht sowohl
die enthommene Probe als auch das Gbrige Material im Probenréhrchen unbrauchbar.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Zugewiesene Werte sind als Mittelwert und Bereich angegeben. Der Mittelwert wird von der wiederholten Testung an
Instrumenten abgeleitet, die entsprechend den Anweisungen des Herstellers betrieben und instandgehalten werden. Der
Bereich ist eine Schatzung der Abweichungen zwischen den Laboren und bertcksichtigt auch die inhdrente Ungenauigkeit
der Methode und die erwarteten biologischen Schwankungen des Kontrolimaterials.

Assaywerte einer neuen Kontrollcharge sollten bestatigt werden, bevor die neue Charge routinemaflig verwendet wird. Testen
Sie die neue Charge, wenn das Instrument sich in einem guten Funktionszustand befindet und die Qualitatskontrollergebnisse
an der alten Charge akzeptabel sind. Der wiedergefundene Mittelwert des Labors sollte innerhalb des Assaybereichs liegen.

Fiur eine groRere Kontrollsensibilitat sollte jedes Labor seinen eigenen Mittelwert und seinen eigenen Akzeptanzbereich
festsetzen und den Messwert regelmafig neu ermitteln. Der Laborbereich kann Werte von aufierhalb des Assaybereichs
enthalten. Falls die Kontrolle fiir die Methode geeignet ist, kann der Bediener Assaywerte festsetzen, die auf dem Assayblatt
nicht angegeben sind.

FEHLERSUCHVERFAHREN

Die Gebrauchsanweisung des DxH 500-Serieninstruments enthalt Verfahren zur Fehlersuche zur Behebung von
Kontrollproblemen. Wenn Sie weitere Unterstlitzung bendétigen, wenden Sie sich an den Beckman Coulter-Kundendienst
unter 800-526-7694 (USA und Kanada) oder an lhren Beckman Coulter-Vertreter vor Ort.

Halten Sie die folgenden Informationen bereit, wenn Sie sich an uns wenden, damit wir lhre Anfrage schneller bearbeiten
kdénnen:

* Modell und Seriennummer des Instruments.

» Verfallsdaten, Chargennummern und unterstiitzende Daten fir alle Reagenzien, fir die betreffende(n) Kontrolle(n) und
fur andere, aktuell verwendete Kontrollchargen.

» Vorherige Kontroll-Chargennummern und Daten dieser vorherigen Chargen.

» Daten aus einer aktuellen Wiederholbarkeitsstudie (N=10) unter Verwendung einer frischen Vollblutprobe und unter
Einhaltung der Gebrauchsanweisung.

» Daten vom IQAP und bei Bedarf Daten von lhrer letzten Instrumentenkalibrierung.

PRODUKTVERFUGBARKEIT
DxH 500-Serienkontrolle
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B36872 — 2 x 2,3 ml abnormal niedrig, 2 x 2,3 ml normal, 2 x 2,3 ml abnormal hoch

MARKEN

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

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei Ihnen eintrifft, setzen Sie sich (innerhalb der
USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-526-7694 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter bzw. auf3erhalb dieser
beiden Lander mit Ihrem zustdndigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

WEITERE INFORMATIONEN
Ein Glossar der Symbole finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs (Bestell-Nr. C07163)
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschitzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

Revisionsverlauf
Revision AH, 11.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
+  PRODUKTVERFUGBARKEIT — Produkt-Bestellnummer C21335 entfernt
* REVISIONSVERLAUF — Revision AE entfernt
Revision AJ, 12.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
* Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
» Niederlandische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AK, 10.2021
+  Abschnitt LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG wurde aktualisiert
* Website-Adresse wurde aktualisiert
+ Telefonnummer des rechtmaRigen Herstellers aktualisiert
» Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert
Revision AL, 02.2023
+  Abschnitt LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG wurde aktualisiert
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Controllo serie DxH 500
B36872

Per uso diagnostico in vitro
Solo su prescrizione medica negli USA.

USO PREVISTO

Il controllo serie DxH 500 & un controllo per sangue intero analizzato, studiato per monitorare i valori sui contatori cellulari
multiparametro per ematologia. Fare riferimento alla Tabella dei risultati previsti per i modelli specifici di strumenti.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

E pratica di laboratorio stabilita utilizzare un controllo stabile per monitorare le prestazioni dei test diagnostici. Questo controllo
€ composto da materiali stabili che forniscono i mezzi per monitorare le prestazioni dei contatori cellulari in ematologia. La
campionatura viene eseguita allo stesso modo del campione del paziente.

REAGENTI

Il controllo serie DxH 500 &€ composto da eritrociti umani, leucociti di mammifero e piastrine di mammifero sospesi in un fluido
simile al plasma con conservanti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO. Ogni donatore umano/unita usato per la preparazione di questo
prodotto & stato testato da un metodo/test con licenza FDA ed é risultato negativo o non reattivo per la presenza di HBsAg,
Anti-HCV, NAT nei test per HIV-1, HCV (RNA) e HIV-1/2. Ogni unita risulta negativa anche in base a un test sierologico per
la Sifilide (RPR o STS). Dal momento che nessun metodo del test pud offrire una garanzia completa dell’assenza di agenti
infettanti, questo materiale deve essere trattato come potenzialmente infettante. Quando si maneggiano o si smaltiscono
le fiale, seguire le precauzioni per i campioni paziente specificate in OSHA Bloodborne Pathogen Rule (Regola patogeni
ematici) (29 CFR Parte 1910, 1030) o altre procedure per la biosicurezza equivalenti. Il controllo serie DxH 500 deve essere
utilizzato solo da personale addestrato.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
DxH 500 Series ATTENZIONE Provoca irritazione cutanea.

Control
@ Provoca grave irritazione oculare.

Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
Idrossido di potassio <1%

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE

Conservare i controlli della serie DxH 500 in posizione verticale a 2—8 °C quando non in uso. Proteggere le provette da
surriscaldamento e congelamento. Le provette non aperte sono stabili fino alla data di scadenza, riportata nella TABELLA
DEI RISULTATI ATTESI. Per la stabilita delle fiale aperte, fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI del proprio
sistema. Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto inutilizzato e la confezione contaminata in conformita alle normative statali,
regionali e locali.

INDICI DI DETERIORAMENTO

Dopo la miscelazione, il prodotto deve avere un aspetto simile al sangue intero fresco. Nelle provette non miscelate, il
surnatante pud sembrare offuscato e rossastro; questo € normale e non indica deterioramento. Altro scolorimento, surnatante
rosso molto scuro o risultati inaccettabili possono indicare deterioramento. Non utilizzare i prodotti di cui si sospetta il
deterioramento.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Rimuovere le provette dal frigorifero e verificare che il numero di lotto sulle provette corrisponda al numero di lotto sulla
Tabella dei risultati previsti.

2. Lasciare riscaldare le provette a temperatura ambiente (15-30°C o 59—-86°F) per 15 minuti prima di miscelare.

3. Per miscelare, tenere la provetta in posizione orizzontale fra i palmi delle mani. Non premiscelare con miscelatore
automatico.
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A. Fare oscillare la provetta in avanti e indietro per 20-30 secondi; di tanto in tanto capovolgerla.

B. Continuare a miscelare in questo modo sino alla completa sospensione dei globuli rossi. Le provette conservate
per un lungo periodo di tempo, potrebbero richiedere un’ulteriore miscelazione.

C. Capovolgere delicatamente la provetta 8—10 volte immediatamente prima del campionamento.
4. Configurare e analizzare i controlli seguendo la procedura nelle Istruzioni per I'uso dello strumento.
5. Dopo il campionamento:

A. Pulire i residui di materiale dal tappo e dal bordo se la provetta & aperta per il campionamento. Rimontare il tappo
e serrare bene.

B. Rimettere le provette in frigorifero entro 30 minuti dall’utilizzo.

VALORI ASSEGNATI E RISULTATI ATTESI

Le differenze, la manutenzione, la tecnica operativa e la calibrazione dei reagenti possono contribuire a variazioni tra un
laboratorio e l'altro. Fare riferimento alla Tabella dei risultati previsti per il numero di lotto corrispondente della provetta di
controllo.

LIMITI DI PRESTAZIONE

Le prestazioni di questo prodotto sono assicurate solo in caso di corretto stoccaggio e di utilizzo come descritto nel presente
documento. La miscelazione incompleta di una provetta prima dell’uso invalida sia il campione prelevato sia qualsiasi materiale
residuo nella provetta.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

| valori assegnati sono presentati come Media e Intervallo. La Media viene derivata dal test replicato sugli strumenti utilizzati e
manutenuti in base alle istruzioni del produttore. L'Intervallo rappresenta una stima della variazione tra un laboratorio e I'altro,
inoltre considera I'imprecisione insita del metodo e la variabilita biologica prevista del materiale di controllo.

| valori di analisi sul nuovo lotto di controllo devono essere confermati prima che il nuovo lotto venga utilizzato abitualmente.
Testare il nuovo lotto con lo strumento in buone condizioni operative e in presenza di risultati accettabili del controllo qualita
sul precedente lotto. La media ottenuta dal laboratorio deve essere compresa nell'intervallo di analisi.

Per una maggiore sensibilita di controllo, ciascun laboratorio deve stabilire la propria media e il proprio intervallo accettabile,
oltre che rivalutare periodicamente la media. Lintervallo di laboratorio pud includere valori al di fuori dell'intervallo di analisi.
L'utente pud stabilire valori di analisi non elencati sul foglio di analisi, qualora il controllo sia idoneo per il metodo.

PROCEDURA DI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le istruzioni per I'uso dello strumento serie DxH 500 contengono le procedure per la risoluzione dei problemi per risolvere
problemi di recupero del controllo. In caso sia necessaria ulteriore assistenza, contattare I'assistenza clienti Beckman Coulter
al numero 800-526-7694 (USA e Canada) o il rappresentante Beckman Coulter di zona.

Per una piu rapida gestione della richiesta, avere a disposizione le seguenti informazioni quando si chiama:
* Modello dello strumento e numero di serie.

+ Date di scadenza, numeri di lotto e altri dati di riferimento relativi a tutti i reagenti, al/ai controllo/i in questione e ad altri
lotti di controllo attualmente in uso.

* Numeri di lotto dei controlli precedenti e i dati relativi a tali lotti.

» Dati provenienti da uno studio attuale sulla riproducibilita (N=10) che utilizza un campione di sangue intero fresco secondo
le istruzioni per l'uso.

» Dati provenienti da IQAP e dati provenienti dall’'ultima calibrazione dello strumento, se pertinente.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO
Controllo serie DxH 500

B36872 - 2 x 2,3 mL Anomalo basso, 2 x 2,3 mL Normale, 2 x 2,3 mL Anomalo alto

MARCHI COMMERCIALI

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono
marchi commerciali 0 marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

Per ulteriori informazioni o in caso di ricezione di prodotto difettoso, rivolgersi all’Assistenza clienti Beckman Coulter al numero
800-526-7694 (USA e Canada) o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Il Glossario dei simboli & disponibile sul sito beckmancoulter.com/techdocs (codice articolo C07163)
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E possibile che siano attivi uno o pill brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile all’indirizzo beckmancoulter.com/techdocs

Cronologia revisioni
Revisione AH, 11/2018
Modifiche apportate a:
« DISPONIBILITA DEL PRODOTTO - Codice articolo prodotto rimosso C21335
+ CRONOLOGIA DELLE REVISIONI - Revisione rimossa AE
Revisione AJ, 12/2018
Modifiche apportate a:
» Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
» Aggiunta la lingua danese
Revisione AK, 10/2021
« Aggiornamento della sezione CONSERVAZIONE, STABILITA E SMALTIMENTO
» Aggiornamento dell’indirizzo del sito web
» Aggiornamento del numero di telefono del produttore legale
» Aggiornamento dell’anno del copyright
Revisione AL, 2/2023
« Aggiornamento della sezione CONSERVAZIONE, STABILITA E SMALTIMENTO
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Control de la serie DxH 500
B36872

Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

El control de la serie DxH 500 es un control de sangre entera analizada disefiado para controlar los valores en contadores
celulares hematoldgicos de varios parametros. Consulte los modelos de instrumentos especificos en la tabla de resultados
esperados.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El hecho de utilizar un control estable para controlar el rendimiento de los analisis de caracter diagndstico es una practica
establecida de los laboratorios. Este control consta de materiales estables que proporcionan una forma de controlar el
rendimiento de contadores de células sanguineas para hematologia. La forma en que se analiza la muestra es igual a la
de un espécimen de paciente.

REACTIVOS

El control de la serie DxH 500 esta formado por eritrocitos humanos y leucocitos y trombocitos de mamiferos suspendidos en
un liquido similar al plasma con conservantes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

MATERIAL CON RIESGO BIOLOGICO POTENCIAL. Cada unidad de persona donante que se utilice para la preparacion de
este producto se ha analizado mediante un método o un andlisis con licencia de la FDA y han arrojado resultados negativos
0 no reactivos para la presencia de HBsAg, anti-HCV y para pruebas de acido nucleico (NAT, por sus siglas en inglés) para
HIV-1, HCV (ARN) y HIV-1/2. Ademas, cada unidad también dio resultado negativo para sifilis mediante pruebas serolégicas
(prueba de reagina plasmatica rapida o prueba serolégica para sifilis [RPR y STS, respectivamente, por sus siglas en inglés]).
Puesto que no existe ningin método de analisis que garantice de forma absoluta que no existen agentes infecciosos, debe
manipularse este material como potencialmente infeccioso. A la hora de manipular o de eliminar los viales, se deben adoptar
precauciones para la muestra de pacientes tal como se especifica en la OSHA Bloodborne Pathogen Rule (norma para
patdégenos de transmision hematica de la Administracion de Seguridad y Salud Laboral de EE. UU. [OSHA, por sus siglas en
inglés]) (parte 29 CFR 1910, 1030) o en otros procedimientos de bioseguridad equivalentes. El control de la serie DxH 500
esta destinado para su uso solo por parte de personal formado.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
DxH 500 Series ATENCION Provoca irritacion cutanea.

Control
@ Provoca irritacidon ocular grave.

Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y la
cara.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse
con facilidad. Proseguir con el lavado.

En caso de irritacidon cutanea: consultar a un médico.

Si la irritacion ocular persiste: consultar a un médico.
Hidroxido de potasio al <1%

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el control de la serie DxH 500 en posicién vertical a una temperatura de 2-8 °C cuando no se utilice. Proteja los
tubos para que no se sobrecalienten ni se congelen. Los tubos sin abrir permanecen estables hasta la fecha de caducidad
mostrada en la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para ver la estabilidad del vial abierto, consulte la TABLA DE
RESULTADOS ESPERADOS para su sistema. Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases
contaminados de conformidad con las normativas federales, estatales y locales.

SIGNOS DE DETERIORO

Tras la mezcla, el aspecto del producto debe ser similar a la sangre entera fresca. En tubos de muestra no mezclados,
es posible que el sobrenadante parezca turbio y rojizo; esto es normal y no indica deterioro. Otro tipo de decoloracion,
sobrenadante rojo intenso o resultados inaceptables pueden indicar deterioro. No use el producto si sospecha que esta
deteriorado.
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire los tubos de muestra de la nevera y verifique que el niumero de lote de los tubos de muestra coincide con los
numeros de lotes de la tabla de resultados esperados.

2. Permita que los tubos de muestra se calienten a temperatura ambiente (15-30°C o 59-86°F) durante 15 minutos antes
de proceder al mezclado.

3. Para mezclar, sostenga un tubo de muestra en posicién horizontal entre las palmas de las manos. No haga una mezcla
previa en un agitador automatico.

A. Haga rodar el tubo de muestra de un lado a otro durante 20-30 segundos; invierta el tubo de muestra de vez en
cuando.

B. Continle mezclando el contenido de esta manera hasta que los gldébulos rojos estén completamente en
suspension. Quizas necesite agitar un poco mas los tubos de muestra almacenados durante mucho tiempo.

C. Invierta el tubo de muestra lentamente entre 8 y 10 veces seguidas antes del muestreo.
4. Configure y analice los controles de acuerdo con el procedimiento de las instrucciones de uso de su instrumento.
5. Tras la obtencion de las muestras:

A. Limpie el material residual del tapdn y los bordes si el tubo se abre para realizar el muestreo. Vuelva a colocar el
tapdén de forma hermética.

B. Vuelva a colocar los tubos de muestra en la nevera en los 30 minutos posteriores a su uso.

VALORES ASIGNADOS Y RESULTADOS ESPERADOS

Las diferencias, el mantenimiento y la técnica de funcionamiento del reactivo, asi como su calibracion, pueden afectar a la
variacion entre laboratorios. Consulte la tabla de resultados esperados para ver el nimero de lote del correspondiente del
tubo de muestra de control.

LIMITES DE RENDIMIENTO

Solo se garantiza el rendimiento de este producto si se almacena y se utiliza de la forma correcta tal como se describe en
este prospecto. Una mezcla incompleta de un tubo de muestra antes de su uso invalida tanto la extracciéon de la muestra
como cualquier resto de material que haya quedado en el tubo de muestra.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Los valores asignados se presentan como media e intervalo. La media se toma a partir del analisis duplicados en instrumentos
cuyos funcionamiento y mantenimiento se han realizado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El intervalo es un
calculo de la variacién entre laboratorios y también tiene en cuenta la imprecision inherente del método y la variabilidad
biolégica esperada del material de control.

Deben confirmarse los valores de analisis en un nuevo lote de control antes de poner el nuevo lote en funcionamiento rutinario.
Analice el nuevo lote cuando el instrumento funcione de la forma correcta y los resultados del control de calidad del lote
antiguo sean aceptables. La media que se recupere del laboratorio debe situarse dentro del intervalo de analisis.

Para lograr una mayor sensibilidad del control, cada laboratorio debe establecer su propia media y su propio intervalo de
aceptacion y, posteriormente, volver a evaluar la media de forma periddica. El intervalo del laboratorio puede incluir valores
que se encuentren fuera del intervalo de analisis. Si el control es adecuado para el método, el usuario debe establecer los
valores de analisis no enumerados en la hoja de analisis.

PROCEDIMIENTO DE SOLUCION DE PROBLEMAS

Las instrucciones de uso del instrumento de la serie DxH 500 contienen procedimientos destinados a solucionar
problemas relacionados con la recuperaciéon de control. Si necesita mas ayuda, llame al Servicio de atencion al cliente
de Beckman Coulter en el 800 526-7694 (EE. UU. o Canada) o pongase en contacto con su representante local de
Beckman Coulter.

Para poder procesar mas rapido su consulta, tenga a su disposicion la siguiente informacion cuando realice la llamada:
* Modelo y numero de serie del instrumento.

* Fechas de caducidad, niumeros de lote y datos de apoyo de todos los reactivos, de los controles en cuestion y de otros
lotes de control actualmente en uso.

* Numeros de lotes de control anteriores y los datos de estos lotes anteriores.

» Los datos del estudio de repetibilidad actual (N=10) que usa muestras de sangre completa recién extraida y que se
realiza de conformidad con las instrucciones de uso.

» Los datos del programa de garantia de calidad entre laboratorios (IQAP, por sus siglas en inglés) y los datos de la ultima
calibracion del instrumento cuando sea aplicable.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Control de la serie DxH 500

B36872: Concentracién anormalmente baja 2 x 2,3 mL, Concentracion normal 2 x 2,3 mL,
Concentracion anormalmente alta 2 x 2,3 mL

MARCAS COMERCIALES

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.

Para obtener informacién adicional o si el producto esta danado, llame al servicio de atencion al cliente de Beckman Coulter
en el 800-526-7694 (EE. UU. o Canada) o péngase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

INFORMACION ADICIONAL
El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (ref. C07163)
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

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

Historial de Revisiones
Revision AH, 11/2018
Se realizaron cambios en:
+ DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO: se ha eliminado el numero de pieza C21335 del producto
+ HISTORIAL DE REVISIONES: se ha eliminado la revision AE
Revision AJ, 12/2018
Se realizaron cambios en:
+ Se ha anadido la nueva Declaracién de informacion de patentes
* Se ha anadido el holandés como nuevo idioma
Revision AK, 10/2021
+  Se ha actualizado la seccion CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
» Actualizada la direccion del sitio web
* Se ha actualizado el numero de teléfono del fabricante legal
* AfAo de copyright actualizado
Revision AL, 02/2023
+ Se ha actualizado la seccién CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
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Controlo da série DxH 500
B36872

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Controlo da série DxH 500 é um controlo de sangue total testado concebido para monitorizar os valores de contadores de
células hematoldgicos multiparametros. Consulte a Tabela de resultados esperados para saber os modelos especificos do
instrumento.

SUMARIO E PRINCIPIO

E uma pratica laboratorial estabelecida utilizar um controlo estavel para monitorizar o desempenho dos testes de diagnéstico.
Este controlo € composto por materiais estaveis que fornecem um meio para monitorizar o desempenho dos contadores de
glébulos vermelhos hematolégicos. A amostra do controlo é recolhida da mesma forma que uma amostra de paciente.

REAGENTES

O Controlo da série DxH 500 é composto por eritrécitos humanos, leucdécitos de mamiferos e plaquetas de mamiferos
suspensos num fluido tipo plasma com conservantes.

AVISOS E PRECAUGCOES

MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO. Cada dador/unidade humana utilizado
na preparacao deste produto foi testado por um método/teste licenciado pela FDA e considerado negativo ou n&o reativo
quanto a presenga de HBsAg, Anti-HCV, testes de NAT para HIV-1, HCV (RNA) e HIV-1/2. Testes seroldgicos indicam que
cada unidade é também negativa para sifilis (RPR ou STS). Uma vez que nenhum método de teste pode oferecer uma garantia
completa da auséncia de agentes infeciosos, este material deve ser tratado como potencialmente infecioso. Ao manusear ou
eliminar recipientes, siga as precaugdes para as amostras de pacientes como especificado na OSHA Bloodborne Pathogen
Rule (Regra para Patogénios Sanguineos da OSHA) (29 CFR, secgéo 1910, 1030) ou outros procedimentos de biosseguranga
equivalentes. O Controlo da série DxH 500 destina-se a ser utilizado apenas por pessoal especializado.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
DxH 500 Series ATENCAO Provoca irritacdo cutanea.

Control
@ Provoca irritagdo ocular grave.

Use luvas de protegao, vestuario de protecao e protegao
ocular/protecéo facial.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar
a enxaguar.

Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista, consulte um médico.
Hidroxido de potassio <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o Controlo da série DxH 500 na vertical a uma temperatura entre 2 a 8 °C quando nao estiver em utilizagao.
Proteja os tubos de amostra do sobreaquecimento e congelamento. Os tubos por abrir permanecem estaveis até a data
de validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para verificar a estabilidade dos frascos abertos,
consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS do seu sistema. Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado
e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

Apds a mistura, o produto deve ter um aspeto semelhante a sangue total novo. Em tubos de amostra ndo misturados,
0 sobrenadante pode parecer turvo e avermelhado; isto € normal e ndo indica deterioragdo. Descoloragédo diferente,
sobrenadante de cor vermelha muito escura ou resultados inaceitaveis podem indicar deterioragao. Nao utilize o produto
se houver suspeita de degradacgao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Remova os tubos de amostra do frigorifico e verifique se o nimero de lote dos tubos corresponde aos nimeros de lote
da tabela de Resultados Esperados.
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2. Aguarde 15 minutos até que os tubos de amostra atinjam a temperatura ambiente (15-30°C ou 59-86°F) antes de
misturar.

3. Para misturar, segure num tubo de amostra na horizontal entre as palmas das méos. Nao misture previamente num
misturador mecénico.

A. Agite o tubo de amostra para tras e para a frente durante 20 a 30 segundos, invertendo-o ocasionalmente.

B. Continue a misturar desta forma até que os glébulos vermelhos fiquem completamente suspensos. Podera ser
necessario misturar vigorosamente os tubos de amostra armazenados durante muito tempo.

C. Inverta cuidadosamente o tubo de amostra 8 a 10 vezes imediatamente antes da amostragem.
4. Configure e analise os controlos de acordo com o procedimento indicado nas Instrugdes de utilizagdo do seu instrumento.
5. Apds a amostragem:

A. Se o tubo de amostra tiver sido aberto para fins de amostra, limpe o material residual da tampa e do rebordo.
Substitua cuidadosamente a tampa.

B. Cologue novamente os tubos de amostra no frigorifico nos 30 minutos seguintes a utilizagao.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS

Diferengas entre reagentes, manutengdo, técnicas de operagdo e calibragdo podem contribuir para variagdes
interlaboratoriais. Consulte a Tabela de resultados esperados para saber o nimero de lote correspondente do tubo de
amostra de controlo.

LIMITES DE DESEMPENHO

O desempenho deste produto apenas esta garantido se estiver devidamente armazenado e for utilizado conforme o descrito
neste folheto. A mistura incompleta de um tubo de amostra antes da sua utilizagcao invalida a amostra recolhida e qualquer
material que reste no tubo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os valores atribuidos s&do apresentados como Média e Intervalo. A Média é derivada de repeticbes de ensaios em
instrumentos utilizados e mantidos de acordo com as instru¢gdes do fabricante. O Intervalo € uma estimativa de variagao
entre laboratérios e também tem em conta a imprecisao inerente do método e a variabilidade bioldgica esperada do material
de controlo.

Os valores de ensaio de um novo lote de controlo devem ser confirmados antes de o novo lote ser colocado em utilizagao de
rotina. Teste o novo lote quando o instrumento estiver em boas condi¢gdes de funcionamento e os resultados de controlo de
qualidade do lote antigo forem aceitaveis. A média obtida pelo laboratério deve situar-se dentro do intervalo de ensaio.

Para uma maior sensibilidade dos controlos, cada laboratério deve estabelecer a sua média e o seu intervalo aceitavel, bem
como reavaliar a média regularmente. O intervalo do laboratério pode incluir valores fora do intervalo de ensaio. O utilizador
pode estabelecer valores de ensaio nao listados na Folha do ensaio se o controlo for adequado para o método.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

As Instrucdes de utilizagdo do instrumento da série DxH 500 contém procedimentos para a resolugdo de problemas na
recuperagao do controlo. Se necessitar de ajuda adicional, contacte o servigo de assisténcia ao cliente da Beckman Coulter,
através do telefone 800-526-7694 (EUA e Canada) ou o seu representante local da Beckman Coulter.

Para uma maior rapidez na resolugcéo da sua questao, tenha a seguinte informacao disponivel quando ligar:
* Modelo e numero de série do instrumento.

» Datas de validade, nimeros de lotes e dados de todos os reagentes, para o(s) controlo(s) em questéo e para todos os
outros lotes de controlo atualmente em uso.

* Numeros dos lotes anteriores e dados desses lotes.

» Dados do estudo atual da capacidade de repeticao (N=10), utilizando uma nova amostra de sangue total, efetuado de
acordo com as Instrugbes de utilizagao.

» Dados da pesquisa IQAP, bem como os dados da ultima calibragdo do instrumento, quando apropriado.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Controlo da série DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL Anormal baixo, 2 x 2,3 mL Normal, 2 x 2,3 mL Anormal alto

B36878-AL 18 of 89



MARCAS COMERCIAIS

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.

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, contacte a assisténcia ao cliente
da Beckman Coulter através do numero 800-526-7694 (EUA ou Canada) ou contacte o seu representante local da
Beckman Coulter.

INFORMAGOES ADICIONAIS
O Glossario de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents

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

Histérico de revisées
Revisédo AH, 11-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
* DISPONIBILIDADE DO PRODUTO — Numero de pega do produto removido C21335
« HISTORICO DE REVISOES — Revisdo AE removida
Revisdo AJ, 12-2018
Foram efetuadas alteragoes a:
* Nova declaragao de informagdes de patente adicionada
* Novo idioma adicionado: neerlandés
Revisédo AK, 10-2021
+  Secgdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAGAO atualizada
* Endereco do site atualizado
* Numero de telefone do fabricante legal atualizado
* Ano de direitos de autor atualizado
Reviséo AL, 2-2023
+  Secgdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAGAO atualizada
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DxH 500-seriens kontrol
B36872

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

DxH 500-seriens kontrol er en analyseret fuldblodskontrol, der er udviklet til overvagning af veerdier pa celletaellere il
multiparameterhaematologi. Se de specifikke instrumentmodeller i tabellen med forventede resultater.

SAMMENDRAG OG PRINCIP

Det er etableret laboratoriepraksis at anvende en stabil kontrol til overvagning af diagnostiske analysers effektivitet. Denne
kontrol bestar af stabile materialer til overvagning af heematologiblodcelleteelleres ydeevne. Den analyseres pa samme made
som en patientprgve.

REAGENSER

DxH 500-seriens kontrol bestar af humane erytrocytter, mammale leukocytter og mammale trombocytter, der er suspenderet
i en plasmalignende vaeske med konserveringsmidler.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

POTENTIELT BIOLOGISK FARLIGT MATERIALE. Alle humane donorer/enheder, der er anvendt ved fremstilling af dette
produkt, er blevet testet med metoder/praver, der er godkendt af FDA, og er fundet negative eller ikke-reaktive over for
tilstedeveerelsen af HBsAg, anti-HCV, NAT-testning for HIV-1, HCV (RNA) og HIV-1/2. Hver enhed er ogsa negativ efter en
serologisk test for syfilis (RPR eller STS). Da ingen testmetoder kan give fuldsteendig sikkerhed for, at der ikke forekommer
smittefarlige stoffer, skal dette materiale handteres som potentielt smittefarligt. Ved handtering eller bortskaffelse af haetteglas
falges de forholdsregler for patientprgver, der er angivet i OSHA-reglerne for blodbarne patogener (29 CFR del 1910, 1030)
eller andre lignende procedurer for biologisk sikkerhed. DxH 500-seriens kontrol er kun beregnet til brug for uddannet
personale.

GHS FAREKLASSIFIKATION
DxH 500 Series ADVARSEL Forarsager hudirritation.

Control
@ Forarsager alvorlig gjenirritation.

Baer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og
gjen-/ansigtsbeskyttelse.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortseet skylning.

Ved hudirritation: Seg laegehjzelp.

Ved vedvarende gjenirritation: Sgg lsegehjzelp.
Kaliumhydroxid <1%

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE

Opbevar DxH 500-seriens kontrol i oprejst position ved 2-8 °C, nar den ikke er i brug. Prevergrene skal beskyttes
mod overopvarmning og frysning. Udabnede prevergr er stabile til den udlgbsdato, der er vist pA TABELLEN MED
FORVENTEDE RESULTATER. For stabilitet i forbindelse med abnede haetteglas henvises der til TABELLEN MED
FORVENTEDE RESULTATER. Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse
med statslige og lokale bestemmelser.

TEGN PA FORRINGELSE

Efter blanding skal produktet se ud som friskt fuldblod. | ublandede preverar kan supernatanten se grumset og redlig ud. Det
er normalt og er ikke tegn pa nedbrydning. Anden misfarvning, meget markerad supernatant eller uacceptable resultater kan
veere tegn pa nedbrydning. Produkt ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om nedbrydning.

BRUGSANVISNING

1. Tag prevergrene ud af kaleskabet, og verificer, at lotnummeret pa prevergrene svarer til lotnumrene pa tabellen med
forventede resultater.

2. Lad prgvergrene opvarme til rumtemperatur (15-30°C eller 59-86°F) i 15 minutter far blanding.
3. Indholdet blandes ved at holde pravergret vandret mellem handfladerne. Ma ikke forblandes i en mekanisk mixer.

A. Rul prgvergret frem og tilbage i 20-30 sekunder, og vend det om fra tid til anden.
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B. Fortsaet med at blande pa denne made, indtil de rade celler er fuldstaendigt suspenderet. Prgvergr, der har vaeret
opbevaret i lang tid, kan kraeve ekstra blanding.

C. Vend forsigtigt prgvergret om 8-10 gange umiddelbart fgr prgvetagning.

4. Opseet og analyser kontrollerne ifglge proceduren i brugsanvisningen til dit instrument.

5. Efter analysering:
A. Fjern restmaterialer fra haetten og kanten, hvis pr@vergret er abnet til prgvetagning. Seet laget godt pa igen.
B. Seaet prgvergrene tilbage i kaleskab i Igbet af 30 minutter efter brug.

TILDELTE VARDIER OG FORVENTEDE RESULTATER

Reagensforskelle, vedligeholdelse, betjeningsteknik og kalibrering kan bidrage til variation fra det ene laboratorium til det
andet. Se kontrolprgvergrets tilsvarende lotnummer i tabellen med de forventede resultater.

PRASTATIONSBEGRANSNINGER

Dette produkts ydeevne sikres kun, hvis det opbevares og anvendes korrekt som beskrevet i denne indlaegsseddel.
Ufuldstaendig blanding af pravergret far brug kan bevirke, at bade den udtagne prgve og resten af materialet i prgvergret
ikke virker efter hensigten.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

Tildelte veerdier anferes som Middelveerdi og Omrade. Middelveerdien udledes af gentagen analyse pa instrumenter, der
betijenes og vedligeholdes iht. producentens anvisninger. Omradet er en estimering af variationen mellem laboratorier.
Desuden tages metodens naturlige ungjagtighed og kontrolmaterialets forventede biologiske variabilitet i betragtning.

Analyseveaerdier med et nyt kontrollot skal bekreeftes, inden det nye lot tages i rutinemaessig brug. Analyser det nye lot, nar
instrumentet er i god driftsstand, og resultaterne af kvalitetskontrollen pa det gamle lot er acceptable. Laboratoriets fundne
middelvaerdi skal vaere inden for analyseomradet.

De enkelte laboratorier skal etablere deres egen middelveerdi og acceptable omrade og genvurdere middelveerdien med jaevne
mellemrum for at fa starre kontrolfglsomhed. Laboratoriets omrade kan inkludere vaerdier uden for analyseomradet. Brugeren
kan etablere analyseveerdier, der ikke er angivet pa analysesedlen, hvis kontrollen egner sig til metoden.

FEJLFINDINGSPROCEDURE

Brugsanvisningen til DxH 500-seriens instrument indeholder fejlfindingsprocedurer til Iasning af problemer i forbindelse med
generhvervelse af kontrol. Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada), eller kontakt den
lokale Beckman Coulter-repraesentant, hvis du har brug for yderligere hjeelp.

Sarg for at have fglgende oplysninger klar, nar du ringer, for at din forespgrgsel kan besvares hurtigere:
* Instrumentmodel og serienummer.

» Udlgbsdatoer, lotnumre og understattende data for alle reagenser, for de(n) pagaeldende kontrol(ler) og for andre
kontrollot, der er i brug.

» Tidligere kontrollotnumre og data for disse tidligere lot.

» Data fra det aktuelle repeterbarhedsstudie (N=10) med brug af en frisk fuldblodspreve og udfgrt i overensstemmelse
med brugsanvisningen.

» Data fra IQAP og data fra din sidste instrumentkalibrering efter relevans.

PRODUKTTILGANGELIGHED

DxH 500-seriens kontrol

B36872 - 2 x 2,3 mL unormal lav, 2 x 2,3 mL normal, 2 x 2,3 mL unormal hgj

VAREMARKER

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

Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale repraesentant for
Beckman Coulter for at fa flere oplysninger, eller hvis der modtages et beskadiget produkt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
En ordliste over symboler findes pa beckmancoulter.com/techdocs (delnr. C07163)
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents
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Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

Revisionshistorik
Revision AH, 11.2018
Der er foretaget aendringer pa:
* PRODUKTTILGANGELIGHED - Produktartikelnummer C21335 blev fjernet
*+ REVISIONSHISTORIK - Revisions-AE er fijernet
Revision AJ, 12.2018
Der er foretaget aendringer pa:
» Tilfgjede ny erklaering om patentoplysninger
» Tilfgjede nyt sprog, hollandsk
Revision AK, 10.2021
* Opdatering af afsnittet OPBEVARING, STABILITET, OG BORTSKAFFELSE
» Opdateret hjemmesideadresse
» Opdateret juridisk producents telefonnummer
» Opdateret ophavsretsar
Revision AL, 02.2023
* Opdatering af afsnittet OPBEVARING, STABILITET, OG BORTSKAFFELSE
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DxH 500-seriekontroll
B36872

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

DxH 500-seriekontroll ar en analyserad helblodkontroll konstruerad for att Overvaka varden pa hematologiska
blodkroppsraknare med flera parametrar. Se tabellen med forvantade resultat for specifika instrumentmodeller.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Det ar en etablerad laboratoriepraxis att anvanda en stabil kontroll for att dvervaka prestandan pa de diagnostiska testerna.
Denna kontroll bestar av stabila material som ger ett satt att dvervaka prestandan pa hematologiska blodkroppsraknare. Den
provtas pa samma satt som ett patientprov.

REAGENSER

DxH 500-seriekontroll bestar av humana erytrocyter samt leukocyter och blodplattar fran mammalier suspenderade i en
plasmaliknande vatska med konserveringsmedel.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

POTENTIELLT BIOLOGISKT FARLIGT MATERIAL. Varje mansklig donator/enhet som anvands vid beredningen av denna
produkt har testats med en FDA-licensierad metod/test och har visat sig vara negativ eller icke-reaktiv med avseende
pa forekomst av HBsAg, Anti-HCV, NAT-testning for HIV-1, HCV (RNA) och HIV-1/2. Varje enhet &r ocksa negativ enligt
serologiskt test for syfilis (RPR eller STS). Eftersom ingen testmetod kan garantera fullstandig frAnvaro av smittdmnen
bor detta material hanteras som potentiellt smittsamt. Vid hantering eller kassering av flaskor f6lj forsiktighetsprinciperna
for patientprov som specificeras i OSHA blodburen patogenregel (29 CFR del 1910, 1030) eller andra likvardiga
biosakerhetsprocedurer. DxH 500-seriekontroll ar avsedd att anvandas endast av utbildad personal.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
DxH 500 Series VARNING Irriterar huden.

Control
@ Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader,
oOgonskydd/ansiktsskydd.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.

Vid hudirritation: Sk l&karhjalp.

Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.
Kaliumhydroxid <1%

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Forvara DxH 500-seriekontroll uppratt vid 2—-8 °C nar den inte anvands. Skydda provroren fran éverhettning och
frysning. Odppnade provror ar stabila till det utgadngsdatum som finns angivet i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.
Fér information om stabilitet hos éppnande ampull, se TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT for ditt system. Kassera
avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerade férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala
bestammelser.

TECKEN PA FORSAMRING

Efter blandningen boér produkten likna farskt helblod i utseendet. | oblandade provror kan ytskiktet verka grumligt och rodfargat;
detta &r normalt och indikerar inte forsémring. Annan missfargning, valdigt morkt ytskikt eller oacceptabla resultat kan indikera
forsamring. Anvand inte produkten om forsamring misstanks.

BRUKSANVISNING

1. Ta ut provroren ur kylskapet och kontrollera att lotnumret pa provréren matchar lotnumren i tabellen for férvantade
resultat.

2. Lat provréren varmas upp till rumstemperatur (15-30°C eller 59—-86°F) under 15 minuter fére blandning.
3. Hall ett provror horisontalt mellan handflatorna for att blanda. Férblanda inte i en mekanisk blandare.
A. Rulla provréret fram och tillbaka i 20—30 sekunder och vand da och da pa provroret.
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B. Fortsatt att blanda sa har tills de roda blodkropparna ar helt suspenderade. Provrér lagrade under en lang tid kan
krava extra blandning.

C. Vand forsiktigt upp och ner pa provréret 8—10 ganger omedelbart innan provtagning.

4. Konfigurera och analysera kontrollerna i enlighet med proceduren i bruksanvisningen for instrumentet.

5. Efter provtagningen:
A. Avlagsna restmaterial fran locket och kanten om provréret 6ppnas for provtagning. Satt tillbaka locket ordentligt.
B. Satt tillbaka provréren i kylskapet inom 30 minuter efter anvandning.

TILLDELADE VARDEN OCH FORVANTADE RESULTAT

Reagensskillnader, underhall, driftteknik och kalibrering kan bidra till variationer mellan laboratorier. Se tabellen for férvantade
resultat fér motsvarande lotnummer fér kontrollprovroret.

PRESTANDAGRANSER

Den hér produktens prestation kan endast garanteras om den forvaras korrekt och anvands sdsom beskrivs i denna inlaga.
Ej fullstandig blandning av ett provrér fére anvandning ogiltigforklarar bade provet som tagits och allt resterande material i
provroret.

PRESTANDAEGENSKAPER

Tilldelade varden presenteras som ett medelvarde och ett intervall. Medelvardet harleds fran replikattester pa instrument
som anvands och underhalls i enlighet med tillverkarens anvisningar. Intervallet ar en uppskattning av variationer mellan
laboratorier, och hansyn tas aven till metodens inneboende brist pa precision och forvantade biologiska variationer i
kontrollmaterialet.

Analysvarden pa en ny kontrollot ska bekraftas innan den nya loten tas i rutinmassig anvandning. Testa den nya loten nar
instrumentet &r i gott skick och kvalitetskontrollresultat fér den gamla loten ar acceptabla. Laboratoriets erhallna medelvarde
ska ligga inom analysintervallet.

Varje laboratorium bor faststalla sitt eget medelvarde och ett acceptabelt intervall for 6kad kontrollkanslighet, och regelbundet
omvardera medelvardet. Laboratorieintervallet kan innefatta varden utanfor analysintervallet. Anvandaren kan faststalla
analysvarden som inte listas i analysbladet om kontrollen ar 1amplig for metoden.

FELSOKNINGSPROCEDUR

Bruksanvisningen for DxH 500-serieinstrument innehaller felsékningsprocedurer for att I6sa kontrollaterstallningsproblem.
Kontakta Beckman Coulters kundtjanst pa 800-526-7694 (USA och Kanada) eller den lokala Beckman Coulter-representanten
om du behdver ytterligare hjalp.

For snabbare hantering av din forfragan ber vi dig ha féljande information till hands nar du ringer:
* Instrumentmodell och serienummer.

» Forfallodatum, lothnummer och underlagsdata for alla reagenser, kontroll(er) i fraga och andra kontrolloter som for
narvarande anvands.

» Tidigare kontrollothummer och data for dessa tidigare loter.
» Data fran aktuell repeterbarhetsstudie (N=10) med ett farskt helblodsprov och utfért i enlighet med bruksanvisningen.
» Data fran IQAP och data fran den senaste instrumentkalibreringen dar sa ar lampligt.

PRODUKTTILLGANGLIGHET
DxH 500-seriekontroll

B36872 — 2 x 2,3 mL onormalt lagt, 2 x 2,3 mL normalt, 2 x 2,3 mL onormalt hogt

VARUMARKEN

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.

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-526-7694 (USA eller
Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.

YTTERLIGARE INFORMATION
Symbolférteckningen finns pa beckmancoulter.com/techdocs (art.nr. C07163)
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents
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Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

Revisionshistorik
Revidering AH, 2018-11
Andringar har gjorts:
+  PRODUKTTILLGANGLIGHET - Tog bort produkt med artikelnummer C21335
* REVIDERINGSHISTORIK — Tog bort revidering AE
Revidering AJ, 2018-12
Andringar har gjorts:
* Meddelande med patentinformation har lagts Hill
» Spraket nederlandska har lagts till
Revision AK, oktober 2021
+ Avsnittet FORVARING, STABILITET OCH KASSERING uppdaterades
* Uppdaterade webbplatsadress
» Uppdaterat telefonnummer till legal tillverkare.
» Uppdaterade angivet ar for upphovsratt
Revision AL, februari 2023
+  Avsnittet FORVARING, STABILITET OCH KASSERING uppdaterades
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DxH 500-seriekontroll
B36872

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

DxH 500-seriekontroll er en analysert fullblodskontroll utviklet for & overvake verdiene pa hematologicelletellere med flere
parametere. Se tabellen over forventede resultater for spesifikke instrumentmodeller.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Det er en etablert laboratoriepraksis & bruke en stabil kontroll for & overvake ytelsen til diagnostiske tester. Denne kontrollen
er sammensatt av stabile materialer som utgjer en mate a overvake ytelsen til hematologiblodcelletellerne pa. Den tas pa
samme mate som en pasientprgve.

REAGENSER

DxH 500-seriekontrollen er sammensatt av humane erytrocytter, leukocytter fra pattedyr og blodplater fra pattedyr suspendert
i en plasmalignende vaeske med konserveringsmidler.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

POTENSIELT BIOLOGISK FARLIG MATERIALE. Hver eneste human donor/enhet som er brukt ved klargjgring av dette
produktet, er testet med en FDA-lisensiert metode/test og pavist negativ eller ikke-reaktiv for naerveer av HBsAg, Anti-HCV,
NAT-testing for HIV-1, HCV (RNA) og HIV-1/2. Hver eneste enhet er ogsa negativ ifalge en serologisk test for syfilis (RPR
eller STS). Fordi ingen testmetode helt kan garantere at smittefarlige stoffer ikke er til stede, skal dette materialet behandles
som potensielt smittefarlig. Ved handtering eller kasting av hetteglass skal forholdsreglene for pasientprever som er angitt i
OSHA-regelen for blodbarne patogener (29 CFR del 1910, 1030) eller andre tilsvarende prosedyrer for biosikkerhet, fglges.
DxH 500-seriekontrollen skal kun brukes av personale som har fatt oppleering.

GHS-FAREKLASSIFISERING
DxH 500 Series ADVARSEL Irriterer huden.

Control
@ Gir alvorlig gyeirritasjon.

Bruk vernehansker, verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.
VED GYEKONTAKT: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser hvis dette kan gjares lett.
Fortsett & skylle.

Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.

Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
Kaliumhydroksid <1%

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING

Oppbevar DxH 500-seriekontrollen staende ved 2—8 °C nar den ikke er i bruk. Beskytt preverer mot overoppheting og
frost. Uapnede prgvergr er stabile til utlapsdatoen som vist i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER. Stabilitet i
apnet flaske finner du i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER for ditt system. Avfallsprodukt, ubrukt produkt og
forurenset innpakning skal kastes i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.

TEGN PA FORRINGELSE

Etter blanding skal produktet ha et utseende tilsvarende ferskt fullblod. | praverar som ikke er blandet, kan supernatanten
se uklar og ragdlig ut. Dette er normalt og er ikke et tegn pa forringelse. Annen misfarging, sveert mgrkergd supernatant eller
uakseptable resultater kan vaere tegn pa forringelse. lkke bruk produktet ved mistanke om forringelse.

BRUKSANVISNING

1. Ta prevergrene ut av kjgleskapet, og kontroller at partinumrene pa prgvergret samsvarer med partinumrene i tabellen
over forventede resultater.

2. La prgvergret bli varmt ved romtemperatur (15-30°C eller 59—86°F) i 15 minutter fgr blanding.
3. Blandes ved a holde et prgverer horisontalt mellom handflatene. Ma ikke forblandes pa et mekanisk blandeapparat.
A. Rull pravergret frem og tilbake i 20-30 sekunder, og vend det en gang i blant.

B. Fortsett & blande pa denne maten til de rade cellene er fullstendig suspendert. Det kan hende at prgvergr som er
oppbevart over lengre tid, ma blandes ekstra godt.
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C. Vend prevergret forsiktig 8—10 ganger umiddelbart fgr pravetaking.

4. Konfigurer og analyser kontrollene i henhold til prosedyren i instrumentets bruksanvisning.

5. Etter pravetaking:
A. Vask bort restmateriale fra korken og kanten hvis prgvergret apnes for prgvetaking. Sett korken godt pa igjen.
B. Sett pravergrene i kjgleskapet innen 30 minutter etter bruk.

TILDELTE VERDIER OG FORVENTEDE RESULTATER

Reagensforskjeller, vedlikehold, driftsteknikk og kalibrering kan bidra til variasjon mellom laboratorier. Se i tabellen over
forventede resultater for tilsvarende partinummer for kontrollprgvergret.

YTELSESGRENSER

Ytelsen til dette produktet kan kun garanteres hvis det oppbevares pa riktig mate og brukes som beskrevet i dette
pakningsvedlegget. Ufullstendig blanding av et prevergr for bruk ugyldiggjer bade prgven som er tatt, og eventuelt
resterende materiale i provergret.

YTELSESKARAKTERISTIKA

Tildelte verdier presenteres som middelverdi og omrade. Middelverdien er avledet fra replikert testing pa instrumenter som
brukes og vedlikeholdes i henhold til produsentens anvisninger. Omradet er et estimat av variasjonen mellom laboratorier og
tar ogsa hensyn til iboende ungyaktighet ved metoden og forventet biologisk variasjon i kontrolimaterialet.

Analyseverdier for et nytt kontrollparti skal bekreftes for det nye partiet tas i rutinemessig bruk. Test det nye partiet nar
instrumentet er i god stand og kvalitetskontrollresultatene pa det gamle partiet er akseptabelt. Laboratoriets funne middelverdi
skal vaere innenfor analyseomradet.

For & oppna bedre kontrollfalsomhet bgr hvert laboratorium etablere sin egen middelverdi og sitt eget akseptable omrade og
revurdere middelverdien med jevne mellomrom. Laboratorieomradet kan inkludere verdier utenfor analyseomradet. Brukeren
kan opprette analyseverdier som ikke er oppfert pa analysearket hvis kontrollen er egnet for metoden.

FEILSOKINGSPROSEDYRE

Bruksanvisning for DxH 500-serieinstrumentet inneholder feilsgkingsprosedyrer for & Igse problemer med kontrollrestitusjon.
Hvis du trenger ytterligere hjelp, kan du ringe Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA og Canada) eller
kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

For at vi skal kunne handtere henvendelsen din raskere, ber vi deg om a ha felgende informasjon tilgjengelig nar du ringer
oss:

* Instrumentmodell og serienummer.

» Utlgpsdatoer, partinumre og stgttedata for alle reagenser, for kontrollen(e) det gjelder og for andre kontrollpartier som er
i bruk.

» Tidligere kontrollpartinumre og dataene for disse tidligere partiene.
» Data fra gjeldende repeterbarhetsstudie (N=10) med en fersk fullblodsprave og utfgrt i henhold til bruksanvisningen.
» Data fra IQAP og data fra siste kalibrering der dette er hensiktsmessig.

PRODUKTTILGJENGELIGHET
DxH 500-seriekontroll

B36872 — 2 x 2,3 mL unormalt lav, 2 x 2,3 mL normal, 2 x 2,3 mL unormalt hgy

VAREMERKER

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.

Hvis du trenger ytterligere informasjon eller har mottatt et skadet produkt, kan du ringe Beckman Coulters kundeservice pa
800 526 7694 (USA eller Canada) eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

TILLEGGSINFORMASJON
Symboloversikt er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs (art.nr. C07163)
Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
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Revisjonshistorikk
Revisjon AH, 11.2018
Endringer ble foretatt for:
+ PRODUKTTILGJENGELIGHET - fijernet produktdelenummer C21335
+  REVISJONSHISTORIKK — fjernet revisjon AE
Revisjon AJ, 12.2018
Endringer ble foretatt for:
» Lagt til ny patentinformasjonserkleering
» Lagt til nederlandsk sprak
Revisjon AK, 10.2021
* Oppdatert del OPPBEVARING, STABILITET OG KASSERING
* Oppdatert nettsideadresse
» Oppdaterte telefonnummer til produsent
» Oppdatert ar for opphavsrett
Revisjon AL, 02.2023
* Oppdatert del OPPBEVARING, STABILITET OG KASSERING
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Mdptupag Tng ocipdg DxH 500
B36872

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN
XpRon pévo Katoétriv evioAng 1atpou oTig HMA

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

O pdpTtupag TnG oeipdg DxH 500 cival évag TTpoadIopIouEVOS JAPTUPAG OAIKOU aiaTtog, oxeSICUEVOG VIO TNV TTAPAKOAOUBNGoN
TIMWV O€ TTOAUTTAPAPETPIKOUG HETPNTEG KUTTAPWY QIMATOG YIa AIJATOAOYIKEG avaAUoElG. AvaTpéETe aTov lNivaka avapevopevwy
QTTOTEAECUATWYV VIO CUYKEKPIUEVA HOVTEAQ OpPYAvoU.

2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

ATroteAei KaBIEpWHEVN €PYACTNPIAKN TTPOKTIKA N XprAon oTabepol PYApTUPa YIa TNV TTapakoAolBnan Tng amoédoong Twv
dlayvwoTikwy egeTdoewyv. O gv Adyw pdapTupag atroteAeital ammd ataBepd uAIKd, Ta otroia fonbolv oTnv TTapakoAoubnon
TNG aTTOdO0NG TWV PETPNTWYV KUTTAPWY QihaTog yia aigatoAoyikéG avaAluoelg. Ta dsiypata Aaufdvovtal pe tov idlo TpoTTo
TToU AauBdaveTal éva deiyua acBevoug.

ANTIAPAZTHPIA

O udptupag NG oeipdg DxH 500 atroteAeital amd avBpwtTiva epuBpokUTTapa, ALUKOKUTTAPA BNAACTIKWY KOl QIUOTTETAAIN
OnNAaCTIKWV evaiwpnuéva og uypo TToU POIAZEl JE TTAAOUA KAl TTEPIEXEI TUVTNPNTIKA.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

AYNHTIKA BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO. Kdb6e avBpwTrivog 86TnG/povada TTou XPNOIYOTIOIEITAl YIO TNV TTOPACKEUN
auToU ToU TTPOIOVTOG £XEI £CETOOTEI Ue XPAON €ykekpipévng amd tnv FDA peBddou/egétaong kal éxel Bpedei apvnTiKOG/-A A
un avTidpwv/-waa yia mrapoucia HBsAg, anti-HCV kai oe e€€taon NAT yia HIV-1, HCV (RNA) kai HIV-1/2. Kd&Be povada
gival emiong apvnTikA Bdacel opohoyikig eEETaong yia ou@iAn (RPR 1 STS). Kabwg kapia péBodog e&étaong dev ptropei va
dlaoc@aAioel TTAAPWGS TNV ATTOUCIO JOAUCUOTIKWY TTApayOvVTwy, va XeIpideoTe To UNIKG auTd w¢ Bavwg poAuopartikd. Katd
TOV XEIPIOKO A TNV aTréppIwn Twv QIaAIdiwy, akoAouBEiTE TIG TTPOQUAAEEIS yia OciypaTa acBevwy, 6TTwG opifovTal GTOV Kavova
TePi alparoyevwg peTadiddpevwy Taboyoévwy Tng OSHA (HIMA, 29 CFR Mépog 1910, 1030) A dAAeg 1I00d0vaueg diadikaaieg
BioaocpdAeiag. O pdptupag TnG ocipdg DxH 500 trpoopileTal yia Xprion HOVO atrd EKTTAIDEUNEVO TTPOCWTTIKOG.

TASINOMHXZH ENIKINAYNOTHTAX KATA GHS
DxH 500 Series MPOZOXH MpokaAei epeBioud Tou OEPPATOG.

Control
@ MpokaAei coBapd o@BAAUIKO epeBIoUO.

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA evOUUATA Kal
PECQ ATOUIKAG TTPOCTOCIOG VIO TG PATIQ/TO TTPOCWTTO.

2E MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: &emAUvete
TIPOOEKTIKA WE VEPO YIa apKETA AeTTTd. Edv uttdpxouv gakoi
ETTAPAG, APAIPEDTE TOUG, EQOCOV £ival EUKOAO. ZUVEXIOTE va
CETTAEVETE.

Edav mmapatnpnBei epebioudg Tou OEpPUATOG:
OupBouAeuBeiTe/eTTIOKEPOEITE YIATPO.

Edav dev utroxwpei 0 0@BaApikds epeBIoude:
OUPBOUAEUBEITE/ETTIOKEPOEITE YIOTPO.

Ydpoceidio Tou kahiou <1%

®YAA=H, 2 TAGEPOTHTA KAI AMNOPPIYH

duldooete Tov papTupa Tng oeipdg DxH 500 oe 6pBia Béon atoug 2—8 °C, oTav dev Tov xpnoiyoTtroicite. MpooTaTeUeTE TA
owAnvdpia amwd TV UTTEPBEPUAvVON Kal TRV Yogn. Ta un avolypéva owAnvapia Trapapévouv otabepd €wg TNV NuEpounvia
MEng Tmou avagépetal otov NMINAKA ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA. MNa TTAnpo@opieg OXETIKA YE TN 0TABEPOTNTA TWV
avolyuévwy @iaAidiwv, avatpééte atov NMINAKA ANAMENOMENA AMNMOTEAEZMATA. yia 1o cUoTnua cag. H amdppiyn
ammoBANTWY TTPOIOVIWY, PN XPNOIMOTIOINUEVWY TTPOIOVTWY KAl UOAUCHEVWY CUCKEUQCIWY TTPETTEI VO TTPAYMOTOTTOIEITAl
oUPPWVA PE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG, TTONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

MeTd Tnv avapein, n eypdavion Tou TTPOiIGVTOG Ba TTPETTEl va eival TTapOpoIa YE KEIV TOU @PECKOU OAIKOU QiNaTOG. 2€ Wn
QvapeelyUEva owAnvapia, To UTTEPKEIUEVO OIGAUPa UTTopEi va gival BoAG Kal KOKKIVWTTO. AUTO gival QUOIOAOYIKO Kal dev
atroTeAei €vdeiEn utrofdduiong. OTtroioadrmoTe GAAOG ATTOXPWUATIONOG, TTOAU OKOUPO KOKKIVO UTTEPKEINEVO SIGAUPA i UNn
aTTO0EKTA aTToTEAéTUATA UTTOPE va aTToTeAOUV €vOeign aAloiwang. Mnv XpnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV AV UTTAPXEI UTTOWIia
aAAoiwong.
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OAHlIEZ XPHZHZ

1. BydAte 10 cwAnvdpia atmd 10 Yuyeio kal eTaAnBeloTe OTI O ApiBuoi TTapTidag oTa cwANVAPIA AVTIGTOIXOUV GTOUG
ap1BuoUg TTapTidag oTov MNMivaka avapeEVOUEVWY OTTOTEAETUATWY.

2. ApAoTe Ta cwAnvapia va atrokTioouy Bepuokpacia dwpuartiou (15-30°C 1 59—-86°F) yia 15 AeTrTd TTpIv 110 TNV avAaueign.

3. Na v avadeuon evog cwAnvapiou, KPATAGTE TO OpIfOVTIO AVAUETA OTIG TTAAAPES TwV XEPIWV 0aG. Mnv ekteAeite
MNXOVIKR TTpo-avAdeuor).

A. KuAiote 10 cwAnvdpio avaueca oTIG TTAAAPES TwV XePIWV 0ag yia 20—-30 deuTepOAETITA, avaTTodoyupilovTag
TTEPIOTACIAKA TO TWANVAPIO.

B. ZuvexioTe TNV avadeuon e autdv TOV TPOTTO PEXPIG OTOU Ta epuBpOKUTTapPa evaiwpnBolv TARpwS. Ta cwAnvapia
TTOU €ival aTToBNKeUPEVa YIa HEYGAO XPOVIKG dIAaTNua evOEXETal va XpeldlovTal eTTITTAéOV avadeuon.

C. AvatodoyupioTe e TTpocoxr 1o cwAnvapio 8—10 @opég apyéowg TTpIv atrd Tn delypaToAnyia.
4. TpogToiudoTe Kal avaAUoTe Toug HApTUPEG OUPGWVA PE Tn dladikaoia TTou opideTal aTIG 0dNyieg Xpriong Tou opyavou.
5. Metd 1 dciypaToAnyia:

A. KaBapioTe TuxOv evattougivav UAIKO atrd TO TTWHA Kal TO XEIAOG, £Av TO owANVAPIO £XEI AVOIXTED yIa delypaToAnwia.
ETravatotroBeTAaTE KAl GQIETE KOAG TO TTWHA.

B. EmavarommoBetoTe Ta cwAnvapia oto yuyeio evidg 30 AeTrTwav XpAong.

EKXQPHMENEZ TIMEXZ KAl ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA

O1 dila@opég peTagl Twv avTidpaoTnpiwy, N CuvTAPNGON, Ol TEXVIKEG XEIPIOUOU Kal n BaBuovopnon Ptropei va auuBaAouv oTn
dlepyaocTnpiakr] ammokAion. AvaTtpégte oTov lNivaka avapevouevwy aTTOTEAEGUATWY YIG TOV QVTIOTOIXO apIiBud TTapTidag Tou
owAnvapiou papTupa.

OPIA AMNOAOZHZ

H ammdédoon autou Tou TTPoidvTog dlac@alileTal povo e@aoov n eUAAEN Kal N XpHon Tou yivovTal cUP@wVa PE TIG 0dnyieg o€
auTo TO €vBeTo. H aTeAAG avAuIEn Tou cwAnvapiou TTpIv aTrd TN XPRoN aKupwvel T6oo To deiyua TTou AauBdaveral 600 Kal To
UAIKO TTOU QTTOMEVEL HETO GTO GWANVAPIO.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

O1 ekxwpnuéveg TIPEG SivovTal wG JEON TIUA Kal E0POG. H péan Tiun TpoépxeTal atrd ETAVAANTITIKEG avaAUCEIG € Opyava Twv
oTToiwV N AgIToupyia Kai n cuvtripnaon yivovtal cUP@WVA PE TIG 0dnyieg Tou KataokeuaaTr). To eUpog atroTeAel pia ekTiunon
NG aTmOKAIONG METAEU epyacTnEiwv Kal AauBAvel €miong utrdéwn TNV €yyevh avakpipeia TG HeBOGdoU Kal TNV avauevouevn
BIoTToIKIAGTNTA TOU UAIKOU €AEyXOU.

Oa TpéTTel va eTIRBERAIVETE TIG TIWEG TTIPOCGOIOPIGUOU OE [Ia VEQ TTAPTIOO JapTUpWV TTPOTOU BECETE TN vEa TTAPTIOA O€ XPron
pouTtivag. AoKiuaaoTe TN véa TTapTida 6Tav 1o Opyavo BPIoKETAI G€ KAAN KOTAGTACN AEITOUPYIOAG KAl TO ATTOTEAECUATA TOU EAEYXOU
TToI0TNTAG OTNV TTAAIA TTapTida ival aTTodekTd. H péon TiunR TTou Ba avakTnBei atrd 1o epyacTAPIO Ba TTPETTEI VA EUTTITITEI OTO
€UPOG TINWV TTPOCOIOPICHOU.

MNa peyaAltepn euaioBnoia eAéyxou, KABe epyaaTriplo Ba TTpETTEl va KabBopioel Tn OIKr) TOU YECN TIMA KAl éva atrodeKTo
€0pog, Kal va ermavacioloyei TePIOdIKA TN Péon TIA. To epyaaTnpiakd €Upog UTTopEl va TrePIAAUBAvEl TIUEG EKTOG TOU
eupoug TTpoadiopiouol. O xproTng UTTOPEI va opiael TN Xprion TIHWY TTPoadiopiouou TTou dev TrepIAauBdvovtal aTto GUAAO
TTPOCBIOPIoUOU, £QV 0 UAPTUPAG eival KATAAANAOG yia Tn péBodO.

AIAAIKAZIA ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

O100nyieg xpriong Tou opydvou tng ocipds DxH 500 trepiAapBdavouy d10dIKaoieg avTINETWTTIONS TIPORANPATWY Yia TNV £TTIAUCH
TTPORANUATWY avaKTNONG PopTUpwy. Edv xpeidleote emimTAéov Bonrbeia, €TMIKOIVWVACTE PE TNV UTTNPETia eEuTTnPETNONG
meAatwv TG Beckman Coulter 1o 800-526-7694 (HIMA ka1 Kavaddg) ) ge Tov Totmiké avTirpéowTro Tng Beckman Coulter.

MNa tnv TaxuTepn dlaxeipion TOU AITAPATOS 0aG, EXETE DIABECIUEG TIG TTAPAKATW TTANPOYOPIEG OTAV TNAEPWVEITE:
*  MovTéAo opydvou Kail OEIPIaKOS apIBPOG.

*  Huepopnvieg AREng, apiBuoi trapTtidag kai utrooTnEIKTIKG dedopéva yia OAa Ta avridpacThpla, Tov(Toug) ev Adyw
HApTUPA(-€G) Kal yIa AAAEG TTAPTIOEG OPTUPWY TTOU XPNOCIUOTTOIOUVTAI £TTi TOU TTAPOVTOG.

* [lponyoUpevoug apiBuoUg TTapTidag HaPTUPWY KOl TA GTOIXEIO VIO AQUTEG TIG TTPONYOUUEVEG TTAPTIOEG.

» Acdopéva Tpéxoucas HEAETNG eTTavaAnwipoTnTag (N=10) pe xprion @péokou deiyuaTog OAIKOU aipaTog Kal EKTEAEON TNG
avaAuong cupewva Pe TIG 0dnyieg xpAong.

+ Acdopéva IQAP kai dedopéva atrd Tnv TeAeuTaia BaBuovounan Tou opydvou trou diegaydyaTe, GTToU UTTAPYXOUV.

AIAGEZIMOTHTA NMPOIONTOZ
MdapTtupag Tng oeipdg DxH 500
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B36872 - 2 x 2,3 mL un @uoioAoyiki XapnAA TR, 2 X 2,3 mL @uoioAoyIkn Tiun, 2 X 2,3 mL un

@UGIOAOYIKA UWNAA TIA
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutrotroiNuévo AoydTUTIO Kail T OrjaTa TTPOIOVTWYV Kal UTTNPeciwy Tng Beckman Coulter 1rou
avagépovTal aTo TTapoV ival eUTTopIka onuaTta ] ouarta katarebévra tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiTeieg kai

0€ GAAEG XWPEG.

MNa mepioodTepPeg TTANPOYPOPIEG | OE TTEPITITWAN TTAPAAABAG EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE WE TNV UTTNPETIa
ecuttnpéTnong meAatwyv NG Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) i ye tov Tommkéd avTimrpdowTTo TG

Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NMNAHPO®OPIEZ

To yAwoadpio cupBoAwv eival diaBéoiyo oTn dielBuvan beckmancoulter.com/techdocs (KE C07163)

EvdéxeTal va kaAUTITETAI OTTO £va A TTEPIOCOTEPA DITTAWMATA EUPETITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To deATio dedopévwy ac@dAciag diatiBetal otn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

loTopiké avaBswpnoewyv
AvaBewpnon AH, 11/2018
‘Eyivav o1 €€1¢ ahAayég:
+  AIAGEZIMOTHTA MNPOIONTOZ - Katapyri8nke o KwdIKOG €idoug Trpoidvioc C21335
+ |ZTOPIKO ANAGEQPHZEQN - Apaipébnke n AvaBewpnon AE
AvaBewpnon AJ, 12/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayEc:
* [lpootédnke véa AnAwon MAnpogopiwv ArrrAwpaTog Eupeoitexviag
* [lpooTébnke véa yhAwooa: OAAavOIKa
AvabBswpnon AK, 10/2021
+  Evnuepwbnke n evétnta ANMOBGHKEYZH, 2TAGEPOTHTA KAI ANTOPPIWH
*  Evnuépwaon d1elBuvong 10TooeAidag
*  Evnuépwon Tou apiBuol TNAEQWYVOU TOU VOUIUOU KATAOKEUAGTH)
*  Evnuépwan €Toug TIVEUPATIKNAG 1810KTNTIOG
AvaBewpnon AL, 02/2023
»  Evnuepwbnke n evétnta ANMOBGHKEYZH, 2 TAOEPOTHTA KAI ANMOPPIWH
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DxH 500 % 3l J5 12 M
B36872
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Serijos ,,DxH 500“ kontroliné medziaga
B36872

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Serijos ,DxH 500“ kontroliné medziaga yra tiriama viso kraujo kontroliné medziaga, skirta daugiaparametriy hematologijos
Igsteliy skai€iavimo jrenginiy reikSméms stebéti. Dél konkreciy prietaisy modeliy Zr. laukiamy rezultaty lentele.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Pagal nusistovéjusig laboratorijy praktikg diagnostikos testy kokybei stebéti naudojama stabili kontroliné medziaga. Si
kontroliné medziaga sudaryta i$ stabiliy medziagy ir gali bati naudojama kaip hematologijos kraujo Igsteliy skaiiavimo
jrenginiy veiklos kokybei stebéti. Jos meéginiai imami lygiai taip pat, kaip ir pacienty meginiai.

REAGENTAI

Serijos ,DxH 500“ kontroliné medziaga sudaryta iS Zmogaus eritrocity, zinduoliy leukocity ir zinduoliy trombocity, suspenduoty
j plazmg panaSiame skystyje su konservantais.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

GALIMAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA .Kiekvieng ruosiant & gaminj pasitelktg donorg (panaudotg vienetg) FDA
licencijuotu metodu iStyrus dél HBsAg ir anti HCV, atlikus NAT (nukleino rigsciy) tyrimg dél HIV-1, HCV (RNR) ir HIV-1/2,
rezultatai buvo neigiami arba nebuvo reaktingi. Kiekvieno vieneto sifilio (RPR arba STS) serologinio tyrimo rezultatai taip pat
buvo neigiami. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiSkai garantuoti infekciniy agenty nebuvimo, su Sia medZiaga reikia
elgtis kaip su galimai uzkre€iama. Dirbant arba iSmetant buteliukus privalu laikytis darbo su pacienty méginiais atsargumo
priemoniy, nustatyty OSHA ,Bloodborne Pathogen Rule® (Taisykléje dél kraujyje esanciy patogeny) (29 CFR 1910, 1030
dalys), arba kity lygiaverciy biologinés saugos procedury. Serijos ,DxH 500 kontroline medzZiagg gali naudoti tik iSmokyti
darbuotojai.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
DxH 500 Series ATSARGIAI Dirgina oda.

Control
@ Labai dirgina akis.

Maveéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

<1% kalio hidroksido

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Nenaudojamg serijos ,DxH 500 kontroline medziagg laikyti statmenose talpyklése, 2—8 °C temperatiroje. Saugokite, kad
mégintuvéliai neperkaisty ir neuzsalty. Neatidaryti mégintuvéliai stabilds iki NUMATOMUY REZULTATY LENTELEJE
nurodytos galiojimo laiko pabaigos. Stabilumo laikotarpj atidarytuose buteliukuose Zr. savo sistemos NUMATOMY
REZULTATY LENTELEJE. Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uztersta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius,
Salies ir vietos reglamentus.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

ISmaidyto gaminio iSvaizda turi bati panasi | Sviezio viso kraujo. NeiSmaiSytuose mégintuvéliuose supernatantas gali bati
drumstas ir rusvas; tai normalu ir nereiSkia kokybés pablogéjimo. Jeigu stebimas kitoks spalvos pokytis, supernatantas labai
tamsiai raudonas arba gaunami nepriimtini rezultatai, tai gali reiksti, kad kokybé pablogéjusi. Jeigu jtariate, kad pablogéjo
kokybé, gaminio nenaudokite.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. I18imkite mégintuvélius i§ Saldytuvo ir jsitikinkite, kad ant mégintuveéliy nurodyti partijos numeriai sutampa su laukiamy
rezultaty lenteléje nurodytais partijos numeriais.

2. Prie§ maiSydami 15 minuc€iy palikite mégintuvélius kambario temperaturoje (15-30°C arba 59-86°F), kad susilty.
3. Kad iSmaiSytuméte, horizontaliai tarp delny laikykite megintuvélj. Nemaisykite mechaninéje maisykléje.
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A. 20-30 sekundziy ridinékite mégintuvélj pirmyn ir atgal, protarpiais apversdami.
B. Toliau maiSykite Siuo budu, kol eritrocitai bus visiSkai suspenduoti. Jeigu mégintuvéliai ilgg laikg laikyti, gali reikéti
maisyti ilgiau.
C. Prie§ pat imdami méginj 8—10 karty atsargiai apverskite mégintuvél].
4. Kontrolines medziagas nustatykite ir analizuokite, atlikdami prietaiso naudojimo instrukcijoje nurodytg proceddrg.
5. Veiksmai paémus mégin;:

A. Jeigu mégintuvélis buvo atidarytas méginiui paimti, nuo dangelio ir krasty nuvalykite medziagos liku€ius. Sandariai
uzkimskite dangteliu.

B. Ne véliau kaip po 30 minuciy naudojimo mégintuvélius vél padékite j Saldytuva.
PRISKIRTOSIOS VERTES IR NUMATOMI REZULTATAI

Laboratorijos vidaus rezultaty skirtumai gali priklausyti nuo reagenty skirtumy, priezidros, darbo metodikos ir kalibravimo.
Atitinkamas kontrolinés medzZiagos mégintuvélio partijos numeris nurodytas laukiamy rezultaty lenteléje.

ANALITINES RIBOS

Sio gaminio tinkama veikla uztikrinama tik tada, jeigu jis tinkamai laikomas ir naudojamas pagal $iame informaciniame lapelyje
pateiktus nurodymus. Jeigu prie§ naudojant mégintuvélis nevisiSkai iSmaiSomas, tampa nebetinkamas ir paimtas méginys, ir
visa mégintuvélyje likusi medzZiaga.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Priskirtosios reikSmés pateikiamos kaip vidurkiai ir diapazonai. Vidurkis iSvedamas atliekant replikaty testus prietaisais,

atsizvelgiama j metodo prigimtinj netikslumg ir numatomg kontrolinés medziagos biologinj kintamuma.

Prie§ pradedant jprastinéje veikloje naudoti naujg kontroliniy medziagy partijg, reikia patvirtinti naujosios partijos tyrimo
reikSmes. Nauja partijg tikrinkite, kai prietaisas yra geros darbinés biklés ir senosios partijos kokybés kontrolés rezultatai
priimtini. Laboratorijos atkurtasis vidurkis turi bati tyrimo diapazone.

Kad kontrolinés medziagos jautrumas bty didesnis, kiekviena laboratorija turi nusistatyti savg vidurkj ir priimting diapazong
ir periodidkai i§ naujo vertinti vidurkj. | laboratorijos diapazong gali bati jtraukiamos reikS8més, esancios uz tyrimo diapazono
riby. Jeigu kontroliné medziaga tinkama metodui, naudotojas gali nustatyti tyrimo reikSmes, nenurodytas tyrimo lape.

TRIKCIU DIAGNOSTIKOS IR SALINIMO PROCEDURA

Serijos ,DxH 500 prietaiso naudojimo instrukcijoje aprasomos trikéiy diagnostikos ir $alinimo proceddros, taikomos kontrolinés
medziagos atkuriamumo problemoms spresti. Jei Jums reikia papildomos pagalbos, praSome susisiekti su klienty pagalbos
skyriumi tel. 800-526-7694 (Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje) arba su vietiniu ,Beckman Coulter” atstovu.

Kad jasy uzklausa bty grei¢iau apdorojama, bikite pasiruo$e paskambine pateikti toliau nurodytg informacija.
* Prietaiso modelis ir serijos numeris.

» Visyreagenty, apraSomos kontrolinés medziagos (-u) ir kity Siuo metu naudojamy kontrolinés medziagos partijy galiojimo
laikas, partijy numeriai ir pagalbiniai duomenys.

» Kontrolinés medziagos ankstesniy partijy numeriai ir Siy ankstesniy partijy duomenys.

» Dabartinio pakartojamumo tyrimo (N=10), atlikto naudojant viso kraujo méginj ir pagal naudojimo instrukcijoje pateiktus
nurodymus, duomenys.

* IQAP (Laboratorijy kokybés uztikrinimo programos) duomenys ir prietaiso paskutinio kalibravimo duomenys, jeigu
taikytina.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

Serijos ,DxH 500“ kontroliné medziaga

B36872 — 2 x 2,3 ml nenormaliai mazos, 2 x 2,3 ml normalios, 2 x 2,3 ml nenormaliai didelés
koncentracijos

PREKIY ZENKLAI

,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.

Prireikus papildomos informacijos arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter* klienty aptarnavimo skyriy
telefonu 800-526-7694 (JAV arba Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.
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PAPILDOMA INFORMACIJA
Simboliy terminy Zodynas pateikiamas beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163).
Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs
Perziury istorija
Perzidra AH, 2018-11
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
*+  GAMINIO PRIEINAMUMAS - pa3alintas gaminio dalies Nr. C21335
« PERZIUROS ISTORIJA — pasalinta perziira AE
Perzidra AJ, 2018-12
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
» Pridétas naujas pareiSkimas dél informacijos apie patentus
» Pridéta nauja olandy kalba
Perzidra AK, 2021-10
+  Atnaujintas skyrius LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS.
* Atnaujintas interneto svetainés adresas.
* Atnaujintas teisinio gamintojo telefono numeris
* Atnaujinti autoriy teisiy metai.
Perzidra AL, 2023-02
+  Atnaujintas skyrius LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS.
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DxH 500 sorozatu kontroll
B36872

In Vitro diagnosztikai hasznalatra
Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithaté.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A DxH 500 sorozatu kontroll teljes vérbdl készilt, hitelesitett kontroll, amely a tébbparaméteres hematoldgiai sejtszamlalo
készllékek mérési értékeinek ellendrzésére szolgal. Az egyes készuléktipusokat lasd a Vart eredmények tablazataban.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

Bevett laboratoriumi gyakorlat a diagnosztikai vizsgalatok ellenérzése stabil kontrollanyag hasznalataval. Ez a kontroll
stabil anyagokbdl all, lehetévé téve a hematoldgiai sejtszamlald készilékek teljesitményének ellenbérzését. A mintavétel a
betegmintakhoz hasonléan térténik.

REAGENSEK

A DxH 500 kontroll human vorosvértesteket, emlds eredetli fehérvérsejteket, emlés eredetli trombocitakat és tartositészert
tartalmazo, a plazmahoz hasonlé folyadék.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG. A termék készitéséhez hasznalt minden human donor, illetve egység
ellendrizve van az FDA altal jovahagyott mddszerrel/teszttel, és igazolva van, hogy negativ, illetve nem reaktiv a HBsAg és
az anti-HCV jelenlétére, valamint a HIV-1-re, a HCV-re (RNS) és a HIV-1/2-re elvégzett nukleinsavtesztre. Minden egység
eredménye negativ a szifilisz szeroldgiai kimutatasara (RPR vagy STS) is. Mivel egyetlen vizsgalati eljaras sem biztositja
telies mértékben, hogy nincs jelen fert6zd anyag, ezért ezt az anyagot potencidlisan fert6znek kell tekinteni. Az lvegek
kezelése és hulladékként torténd kezelése soran a betegmintakra vonatkozo, az OSHA vérrel terjedd kérokozokra vonatkozo
szabalyaban (29 CFR 1910., 1030. rész) megadott 6vintézkedéseket vagy ezzel egyenértékii bioldgiai biztonsagi eljarasokat
kell alkalmazni. A DxH 500 sorozatu kontroll kizarélag képzett szakemberek altal végzett hasznalatra szolgal.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
DxH 500 Series FIGYELEM Barirritald hatasu.

Control
@ Sulyos szemirritaciot okoz.

Védbkesztyli, védbruha és szemvedd/arcvedd hasznalata
kotelezd.

SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

Borirritacio esetén: orvoshoz kell fordulni.

Ha a szemirritacid nem mulik el: orvoshoz kell fordulni.
Kalium-hidroxid: <1%

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A DxH 500 sorozatu kontrollt hasznalaton kivil allo helyzetben, 2-8 °C-on kell tarolni. A mintacséveket védeni kell
a tulmelegedéstdl és a megfagyastol. A bontatlan csévek a VARHATO EREDMENYEK TABLAZATABAN talalhato
lejarati id6ig stabilak. A felbontott reagensiivegek stabilitasara vonatkozé adatok az adott rendszerhez tartozé VARHATO
EREDMENYEK TABLAZATABAN talalhatok. A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és szennyezett csomagolasok
megsemmisitését a szdvetségi, allami és helyi szabalyozasoknak megfeleléen végezze.

A MINOSEGROMLAS JELEI

Az Osszekeverés utan a termék megjelenésének a friss teljes vérhez hasonlénak kell lennie. Az 6ssze nem kevert
mintacsdvekben a fellliszé zavaros és pirosas szinl lehet; ez normalis, és nem jelenti a termék megromlasat. Masféle
elszinez6dés, nagyon sotét piros felliluszé vagy elfogadhatatlan eredmények a megromlasra utalhatnak. Ne hasznalja a
terméket, ha azt gyanitja, hogy megromiott.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vegye ki a mintacséveket a hité6bdl, és ellendrizze, hogy a mintacséveken talalhaté tételszamok megegyeznek-e a Vart
eredmények tablazataban talalhat6 tételszamokkal.

2. A keverés el6tt varjon 15 percet, hogy a mintacsévek szobahémérsékletiire (15-30°C) melegedjenek.
3. A keveréshez tartsa a mintacsovet vizszintesen a tenyerei k6z6tt. Ne keverje mechanikus keverével.
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A. Forgassa a mintacsovet elére-hatra 20—-30 masodpercig; esetenként forditsa meg a mintacsovet.

B. Folytassa addig a keverést ilyen médon, amig az dsszes vOrésvértest szuszpendalt allapotba nem kertl. A
hosszabb ideig tarolt mintacsévek tovabbi keverést igényelhetnek.

C. Kozvetlenll az egyes mintavételek elétt dvatosan forditsa meg a mintacsévet 8—10 alkalommal.
4. Végezze el a kalibrator beallitasat és mérését a készulék hasznalati utasitasaban leirt modszerrel.
5. Mintavétel utan:

A. A mintacs6 mintavételhez valé felbontasakor tavolitsa el a maradvanyokat a kupakjarol és a peremérél. Szorosan
csavarja vissza a kupakot.

B. A mintacsOveket a hasznalat utan 30 percen belil helyezze vissza a hiitébe.

HOZZARENDELT ERTEKEK ES VARHATO EREDMENYEK

A laboratériumok koézotti kilénbségekhez hozzajarulhat a reagensek kilénbozésége, a karbantartas, az Uzemeltetési
technikak és a kalibracié. A kontrollcsé megfelel6 tételszamat lasd a Vart eredmények tablazataban.

TELJESITMENYKORLATOK

A termék teljesitményjellemzdi csak akkor biztosithatok, ha a terméket megfeleléen taroljak, és az ebben a
terméktajékoztatoban leirt mdédon hasznaljak. Ha a mintacsovet hasznalat el6tt nem keverik 6ssze teljes mértékben, a beléle
vett minta és a benne maradt anyag jellemzdi is érvénytelenné valnak.

MINOSEGI JELLEMZOK

A hozzarendelt értékek atlagérték és tartomany formajaban vannak megadva. Az atlagérték a gyartd utasitasainak
megfeleléen hasznalt és karbantartott késziilékekkel végzett ismételt mérésekbdl szarmazik. A tartomany az egyes
laboratériumok kozotti eltérések becslésén alapul, figyelembe véve a modszer inherens pontatlansagat és a kontrollanyagok
kdzotti varhato bioldgiai eltéréseket.

Az Uj kontrolltételek hasznalatbavétele el6tt meg kell erésiteni a mért értékeit. Az yj tételt ugy kell ellenérizni, hogy a készlilék
j6, Uzemkész allapotban van, és a régi tétel minéség-ellen6rzési eredményei elfogadhaték. A laboratériumra jellemzé
atlagértéknek a mérés normal tartomanyaban kell lennie.

A kontrollok érzékenységének novelése érdekében minden laboratériumban meg kell hatérozni a laboratérium sajat
atlagértékét és elfogadhato tartomanyat, és idészakonként Ujra kell értékelni az atlagértéket. A laboratériumra jellemzé
elfogadhatd tartomany tartalmazhat a vizsgalatra jellemzd normal tartomanyon kivil esd értékeket. A felhasznald
meghatarozhat olyan értékeket, amelyek nem szerepelnek a vizsgalat adatlapjan, ha a kontrollanyag megfelel6 a mérési
mddszerhez.

HIBAELHARITASI ELJARAS

A DxH 500 sorozatu készllék hasznalati utasitasa tartalmaz hibaelharité eljarasokat a kontroll visszanyerésével kapcsolatos
problémak megoldasara. Tovabbi segitségért hivja a Beckman Coulter tigyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az
USA-ban és Kanadaban), vagy forduljon a Beckman Coulter helyi képviseletéhez.

Kérésének gyorsabb kezelése érdekében tartsa kéznél a kdvetkezé informacidkat, amikor telefonal:
+ Készilék tipus- és sorozatszama.

+ Lejaratiidéd, tételszam és a kérdéses reagenseket, kontroll(oka)t, valamint egyéb, hasznalatban 1évd sejtkontrolltételeket
illeté adatok.

» Korabbi kontrollok tételszamai és e korabbi készletek adatai.

» Friss, teljes vérmintaval végzett, a hasznalati utasitasnak megfelel6en elvégzett legutdbbi megismételhetdségi vizsgalat
(N=10) adatai.

* Az IQAP program keretében kapott adatok, illetve a készulék utolso kalibraciéjanak adatai, amennyiben sziikséges.

A TERMEK ELERHETOSEGE

DxH 500 sorozatu kontroll

B36872: 2 x 2,3 mL kérosan alacsony, 2 x 2,3 mL normalis és 2 x 2,3 mL kérosan magas koncentracié

VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.

Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter Ggyfélszolgalatat a 800-526-7694-es
telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képvisel&jével.
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TOVABBI INFORMACIOK
A Szojegyzék ciml dokumentum megtalalhatd a kdvetkezé cimen: beckmancoulter.com/techdocs (cikkszam: C07163).
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

A biztonsagi adatlap megtalalhat6 a kdvetkez6 weboldalon: beckmancoulter.com/techdocs

Valtoztatasi el6zmények
AH verzié, 2018. 11.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
« A TERMEK ELERHETOSEGE — A termék cikkszama (C21335) eltavolitva
«  VERZIOELOZMENYEK — Az AE verzié eltavolitva
AJ verzio, 2018. 12.
Valtozasok térténtek az alabbiakban:
« Uj betegtajékoztato nyilatkozat hozzaadasa
+ Kiegészités a holland nyelvi forditassal
AK verzio, 2021. 10.
« A TAROLAS, STABILITAS ES MEGSEMMISITES rész frissitése
» Frissitettik a weboldal cimét
* A torvényes gyarto telefonszama frissitve
» Frissitettik a szerzdi jog évét
AL verzio, 2023. 02.
« A TAROLAS, STABILITAS ES MEGSEMMISITES rész frissitése
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Kontrola serii DxH 500
B36872

Do stosowania w diagnostyce In Vitro
W USA wydawany z przepisu lekarza \- Rp.

PRZEZNACZENIE

Kontrola serii DxH 500 jest to analizowana kontrola wykonana z krwi petnej przeznaczona do monitorowania wartosci
wieloparametrycznych licznikow hematologicznych.  Odpowiednie modele analizatoréw opisano w Tabeli wynikéw
oczekiwanych.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Uzywanie stabilnej kontroli w celu monitorowania wynikow testow diagnostycznych to powszechnie stosowana praktyka
laboratoryjna. Ta kontrola obejmuje stabilne materiaty, dzieki ktérym mozna monitorowa¢ dziatanie hematologicznych
licznikdbw komoérek. Jej probki sg pobierane w taki sam sposdb, jak probki pochodzace od pacjentow.

ODCZYNNIKI

Kontrola serii DxH 500 zawiera erytrocyty ludzkie, leukocyty ssakoéw oraz ptytki krwi ssakéw zawieszone w ptynie
przypominajgcym osocze, z dodatkiem srodkow konserwujgcych.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

MATERIAL POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE.Kazdy ludzki dawca/kazda osoba, od ktérej pobierano
materiat wykorzystywany w przygotowaniu niniejszego produktu, zostata przebadana przy uzyciu metod/testéw
zatwierdzonych przez FDA. U Zzadnej z tych os6b badanie na obecno$¢ HBsAg, przeciwciat przeciwko HCV ani badania
metodami NAT — prowadzone w celu ustalenia, czy osoba jest zakazona wirusem HIV-1, HCV (RNA) badz HIV-1/2 —
nie pojawit sie odczyn dodatni potwierdzajacy zakazenie. U Zzadnej z tych oséb nie wystgpit rowniez odczyn dodatni na
test serologiczny badajgcy pod katem zarazenia kitg (RPR lub STS). Zadne metody badawcze nie zapewniajg catkowitej
pewnosci, ze materiat nie zawiera czynnikdéw zakaznych, dlatego nalezy go traktowac jako potencjalnie zakazny. Podczas
pracy z fiolkami, a takze w przypadku ich utylizacji, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi prébek
pochodzacych od pacjentéw, ktére okreslajg przepisy OSHA Bloodborne Pathogen Rule (Zasady dotyczgce patogendéw
krwiopochodnych) (29 CFR Part 1910, 1030) lub inne rownowazne procedury dotyczace bezpieczenstwa biologicznego.
Kontrola serii DxH 500 jest przeznaczona do stosowania wytgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
DxH 500 Series UWAGA Dziata draznigco na skére.

Control
@ Dziata draznigco na oczy.

Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone
oczu/ochrone twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s
i mozna je fatwo usunagé. Nadal ptukaé.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
ZasiegngC¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Wodorotlenek potasu <1%

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

Gdy kontrola serii DxH 500 nie jest uzywana, nalezy jg przechowywac w pozycji pionowej w temperaturze 2—8°C. Chronié
probéwki przed przegrzewaniem i zamarzaniem. Materiat w nieotwartych probéwkach zachowuje stabilno$¢ do uptywu
daty waznosci wskazanej w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH. Stabilnos¢ materiatu po otwarciu fiolek podano w TABELI
WYNIKOW OCZEKIWANYCH dla danego systemu. Odpady po produkcie, produkt niezuzyty i zanieczyszczone opakowanie
nalezy usuwac zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Po wymieszaniu produkt powinien przypomina¢ pod wzgledem wygladu swiezg krew petng. W przypadku probéwek
niewymieszanych nadsgcz moze by¢é metny i czerwonawy; jest to zjawisko normalne i nie oznacza pogorszenia wtasciwosci
produktu. Na pogorszenie wiasciwosci produktu mogg wskazywaé inne zmiany koloru, bardzo ciemny nadsgcz lub
nieakceptowalne wyniki. Produktu nie nalezy uzywaé, jesli podejrzewa sie pogorszenie wtasciwosci.
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INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wyjgé probéwki z probkami z lodéwki i sprawdzié, czy numery partii wskazane na probéwkach z prébkami odpowiadajg
numerom serii podanym w Tabeli wynikéw oczekiwanych.

2. Przed mieszaniem pozostawi¢ probéwki z prébkami na 15 minut w temperaturze pokojowej (15-30°C lub 59-86°F).

3. W celu wymieszania nalezy przytrzymywac probowke pionowo miedzy dtorimi. Nie stosowaé mieszania wstepnego
w mieszadle mechanicznym.

A. Obracac¢ probéwke z probkg w dioniach przez 20-30 sekund, sporadycznie jg odwracajac.

B. Miesza¢ w ten sposob, az do powstania zawiesiny ze wszystkich czerwonych krwinek. Probowki z prébkami
przechowywane przez diugi czas mogg wymagac¢ dodatkowego mieszania.

C. Bezposrednio przed pobraniem probki delikatnie odwrdci¢ probéwke od 8 do 10 razy.
4. Skonfigurowac i przeanalizowaé kontrole zgodnie z procedurg opisang w instrukcji uzycia posiadanego analizatora.
5. Po pobraniu prébek:

A. Oczysci¢ resztkowy materiat z zatyczki i brzegu, jezeli probdéwka jest otwarta do pobierania prébek. Zatozyé
zatyczke i szczelnie zamkngc.

B. Probowki z prébkami umiesci¢ w lodéwce w ciggu 30 minut od uzycia.

WARTOSCI PRZYPISANE | WYNIKI OCZEKIWANE

Zmiennos¢ wynikow miedzy laboratoriami moze wynika¢ z réznic miedzy odczynnikami, a takze z réznic w zakresie technik
konserwaciji, obstugi i kalibracji sprzetu. Odpowiednie numery serii probéwki kontroli, patrz Tabela wynikéw oczekiwanych.

GRANICE WYDAJNOSCI

Prawidtowe dziatanie niniejszego produktu jest zapewnione pod warunkiem, Zze produkt jest wiasciwie przechowywany
i uzywany w sposob opisany w niniejszej instrukcji. Niecatkowite wymieszanie zawartosci probowki przed uzyciem
uniemozliwia uzycie pobranej probki i materiatu pozostatego w probéwce.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Przypisane wartoéci sg przedstawione jako Srednia oraz Zakres. Srednia jest uzyskiwana w toku testéw powtarzanych
wielokrotnie na odpowiednio obstugiwanych i konserwowanych analizatorach, zgodnie z instrukcjami producenta. Zakres
jest oszacowaniem zmiennosci miedzy laboratoriami i uwzglednia niedoktadno$é metody oraz oczekiwang zmienno$c
biologiczng materiatu kontrolnego.

Wartosci referencyjne oznaczen dla nowej partii powinny zostaé potwierdzone przed uzyciem nowej partii. Testy dla nowe;j
serii nalezy przeprowadzi¢, gdy analizator dziata prawidtowo, a wyniki kontroli jakosci uzyskane dla serii sg akceptowalne.
Sredni wynik uzyskiwany w laboratorium powinien miesci¢ sie w zakresie oznaczenia.

W celu zapewnienia wiekszej czutosci kontroli kazde laboratorium powinno okresli¢ wlasne wartosci srednie i akceptowalny
zakres, a dodatkowo wymagana jest okresowa ponowna ocena S$redniej. Zakres ustalony w laboratorium moze obejmowaé
wartosci spoza zakresu oznaczenia. Uzytkownik moze ustali¢ wartosci oznaczenia dla metody nie podanej w arkuszu
oznaczenia, pod warunkiem ze kontrola jest odpowiednia dla tej metody.

PROCEDURA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Instrukcja uzycia analizatora serii DxH 500 zawiera procedury dotyczgce rozwigzywania problemoéw zwigzanych z odzyskiem
kontroli. W celu otrzymania dodatkowej pomocy nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter
pod numerem telefonu 800-526-7694 (USA lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Aby zapewni¢ szybszg obstuge, przed zadzwonieniem nalezy przygotowaé nastepujgce dane:
* Model i numer seryjny analizatora.

+ Daty waznosci, numery serii oraz dane pomocnicze dla wszystkich odczynnikow, odpowiednich kontroli oraz innych serii
kontroli, ktore sg aktualnie w uzyciu.

* Poprzednie numery serii kontroli oraz dane tych poprzednich serii.

+ Dane z badania powtarzalnosci (N=10) przy uzyciu swiezej probki krwi petnej i przeprowadzane zgodnie z instrukcjg
uzycia.

» Dane z miedzylaboratoryjnego programu zapewniania jakosci (Interlaboratory Quality Assurance Program, IQAP) oraz
dane z ostatniej kalibracji analizatora, jezeli dotyczy.

DOSTEPNOSC PRODUKTU
Kontrola serii DxH 500

B36878-AL 45 of 89



B36872 — 2 x 2,3 mL stan nieprawidtowo niski, 2 x 2,3 mL stan prawidtowy, 2 x 2,3 mL stan
nieprawidiowo wysoki

ZNAKI TOWAROWE

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

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy skontaktowaé sie
z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-526-7694 (USA lub Kanada) lub z miejscowym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

DODATKOWE INFORMACJE
Stowniczek symboli jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs (Nr kat. C07163)
Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

Historia zmian
Wersja AH, 11.2018
Wprowadzone zmiany:
+  DOSTEPNOSC PRODUKTU — Usunieto numer katalogowy produktu C21335
* HISTORIA WERSJI — Usunieto wersje AE
Wersja AJ, 12.2018
Wprowadzone zmiany:
* Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
» Dodano nowy jezyk holenderski
Wersja AK, 10.2021
«  Zaktualizowano cze$¢ PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE
» Zaktualizowano adres witryny internetowej
» Zaktualizowano numer telefonu legalnego producenta.
» Zaktualizowano rok praw autorskich
Wersja AL, 02.2023
«  Zaktualizowano cze$¢ PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE
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Kontrola pro pristroje rady DxH 500
B36872

Pouze pro diagnostiku in vitro
V USA pouze na lékaisky predpis.

URCENE POUZITI
Kontrola pro pfistroje fady DxH 500 je analyzovany kontrolni material na bazi plné krve urCeny ke sledovani hodnot
hematologickych &itacl bunék s vice parametry. Konkrétni modely pfistrojl jsou uvedeny v tabulce oéekavanych vysledku.

SHRNUTI A PRINCIP

Pouziti stabilni kontroly k monitorovani vykonnosti diagnostickych testl je zavedenou laboratorni praxi. Tato kontrola sestava
ze stabilnich materialu, které poskytuji prostfedky k monitorovani vykonnosti hematologickych &itac krevnich bunék. Vzorky
se odebiraji stejnym zpUsobem jako vzorek pacienta.

REAGENCIE

Kontrola pro pfistroje fady DxH 500 obsahuje lidské Cervené krvinky, savci bilé krvinky a savCi krevni destiCky tvofici suspenzi
v kapaliné podobné plazmé s konzervacnimi latkami.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

POTENCIALNE NEBEZPECNY BIOLOGICKY MATERIAL.Kazdy lidsky darce/jednotka pouzity pfi pfipravé tohoto produktu
byl testovan metodou/testem licencovanou ufadem FDA a byl shledan jako negativni nebo nereaktivni na pfitomnost HBsAg,
Anti-HCV, NAT test na HIV-1, HCV (RNA) a HIV-1/2. Kazda jednotka je dale negativni v sérologickém testu na syfilis (RPR nebo
STS). Vzhledem k tomu, Ze zadna testovaci metoda nemuze poskytnout Uplnou jistotu absence infekénich agens, je nutno
s timto materialem nakladat jako s potencialné infekEnim. Pfi manipulaci s lahvickami a jejich likvidaci postupujte dle opatfeni
pro vzorky pacient(, jak jsou stanovena v dokumentu OSHA Bloodborne Pathogen Rule (Pravidlo pro krevni patogeny) (29
CFR, &ast 1910, 1030) nebo v jinych odpovidajicich postupech pro biologickou ochranu. Kontrola pro pfistroje fady DxH 500
je uréena pro pouziti pouze vyskolenymi pracovniky.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
DxH 500 Series VAROVANI Drazdi kazi.

Control
@ Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné
bryle/obli¢ejovy Stit.

PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné& vyplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.

Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
Pretrvava-li podrazdéni o&i: Vyhledejte 1ékafskou
pomoc/oSetreni.

Hydroxid draselny <1%

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Pokud kontrolu pro pfistroje fady DxH 500 momentalné nepouzivate, uchovévejteji v kolmé poloze pfi teploté 2—8 °C. Chraiite
zkumavky pred pfehfatim a mrazem. Neoteviené zkumavky jsou stabilni az do data exspirace uvedeného v TABULCE
OCEKAVANE VYSLEDKY. Stabilita otevienych lahvigek je uvedena v TABULCE OCEKAVANE VYSLEDKY pro vas systém.
Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

ZNAMKY ZHORSENi KVALITY

Po promichani musi byt produkt vzhledové podobny &erstvé piné krvi. V nepromichanych zkumavkach se mlze supernatant
jevit zakaleny a nacervenaly; jedna se o normalni jev, ktery neukazuje na degradaci. Jina zména barvy, silné tmavé
¢erveny supernatant nebo nepfipustné vysledky mohou ukazovat na degradaci. PFi podezfeni na znehodnoceni produkt
nepouzivejte.

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte zkumavky z chladnic¢ky a ovéfte, ze Cislo Sarze na zkumavkach odpovida €islim Sarzi v tabulce o¢ekavanych
vysledka.

2. Pred promichanim nechte zkumavky 15 minut zahfivat na pokojovou teplotu (15-30°C / 59-86°F).
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3. PFi michani drzte zkumavku rukou mezi dlanémi rukou v horizontalni poloze. Nemichejte predem na mechanickém
mixéru.
A. Otacejte zkumavkou tam a zpét po dobu 20-30 sekund, ob&as zkumavku pfevratte.

B. Pokracujte v michani timto zpisobem, dokud nejsou ¢ervené krvinky Uplné suspendovany. Zkumavky skladované
po dlouhou dobu mohou vyZzadovat dodatecné michani.

C. Bezprostfedné pred testovanim zkumavku 8 az 10krat opatrné pfevratte.
4. Kontroly nastavte a analyzujte podle postupu v navodu k pouZiti pfislusného pfistroje.
5. Po odbéru vzork(:

A. Byla-li zkumavka oteviena kvuli odebrani vzorku, odstrarite zbytkovy material z vicka a okraje. Nasadte a pevné
utahnéte vicko.

B. Vratte zkumavky do chladni¢ky do 30 minut od pouziti.
PRIRAZENE HODNOTY A OCEKAVANE VYSLEDKY

K rozdilim ve vysledcich z rGznych laboratofi mohou pfispivat rozdily v reagenciich, udrzbé, provozni technologii a kalibraci.
Odpovidajici €islo Sarze zkumavky s kontrolou naleznete v tabulce oekavanych vysledku.

MEZE FUNKCNICH CHARAKTERISTIK

Funké&nost tohoto produktu je zaru€ena pouze v pfipadé, Ze je spravné skladovan a pouzivan v souladu s popisem v tomto
pfibalovém letaku. V pfipadé nedostateéného promichani zkumavky pfed pouzitim se znehodnoti odebrany vzorek i veskery
zbyvajici material ve zkumavce.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

PFifazené hodnoty jsou prezentovany jako stfedni hodnota a rozsah. Stfedni hodnota je odvozena z opakovanych testd
v pFistrojich, které jsou pouzivany a udrzovany podle pokyn( vyrobce. Rozsah vyjadfuje odhad rozdilnosti mezi laboratofemi
a bere v potaz také inherentni nepfesnost metody a o€ekavanou biologickou variabilitu kontrolniho materialu.

Hodnoty rozbord pro novou Sarzi kontroly musi byt pfed zahajenim rutinniho pouzivani nové Sarze potvrzeny. Novou SarZi
testujte, pokud je pfistroj v dobrém funkénim stavu a pokud jsou vysledky kontroly kvality pro dfivéjSi Sarzi pfijatelné. Dosazena
stfedni hodnota laboratofe musi byt v rozsahu rozboru.

Kvli vétsi citlivosti kontroly by kazda laboratof méla stanovit vlastni stfedni hodnotu a pfijatelny rozsah a pravidelné by stfedni
hodnotu méla znovu vyhodnocovat. Laboratorni rozsah mize obsahovat hodnoty mimo rozsah rozboru. Uzivatel maze urgit
hodnoty rozboru, které nejsou uvedeny na listu rozboru, pokud je kontrola pro pfisluSnou metodu vhodna.

POSTUP PRI ODSTRANOVANIi ZAVAD

Navod k pouziti pfistroje Fady DxH 500 obsahuje nékolik postupt pfi odstranovani zavad pro feSeni problém s testy kontrol.
Pokud potfebujete dal$i pomoc, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spolecnosti Beckman Coulter 800-526-7694
(USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spole&nosti Beckman Coulter.

Az zavolate, méjte prosim pfipravené nasledujici informace, abychom Vas dotaz mohli vyfidit rychleji:
* Model pfistroje a sériové Eislo.

» Data exspirace, Cisla Sarzi a doplfujici udaje pro vSechny reagencie, pro pfislusné kontroly a pro dalSi Sarze kontrol,
které se aktualné pouZivaji.

« Cisla predchozich $arzi kontroly a Udaje pro tyto pfedchozi $arze.
» Data z aktualni studie opakovatelnosti (N=10) s pouzitim vzorku ¢erstvé pIné krve provedené podle navodu k pouziti.
» Data z programu IQAP a data z posledni kalibrace pfistroje, jsou-li k dispozici.

DOSTUPNOST PRODUKTU
Kontrola pro pfistroje fady DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 ml abnormalné nizky, 2 x 2,3 ml normalni, 2 x 2,3 ml abnormalné vysoky

OCHRANNE ZNAMKY

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

Pokud potfebujete dal$i informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni ¢&islo zakaznické
sluzby spole¢nosti Beckman Coulter 800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spolecnosti
Beckman Coulter.
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DALSIi INFORMACE
Slovni¢ek symbolt je k dispozici na webovych strankach beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

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

Historie revizi
Revize AH, 11. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
« DOSTUPNOST PRODUKTU — Odstranéno &islo souéasti produktu C21335
« HISTORIE REVIZi — Odstranéna revize AE
Revize AJ, 12. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
» PFidano nové prohlaseni s informacemi o patentech
» Pfidani holandstiny jako nového jazyka
Revize AK, 10. 2021
+  Aktualizace sekce SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
» Byla aktualizovana webova adresa
» Bylo aktualizovano telefonni €islo oficialniho vyrobce
» Byl aktualizovan rok v oznameni o autorskych pravech
Revize AL, 2. 2023
+  Aktualizace sekce SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
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Kontrola série DxH 500
B36872

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Kontrola série DxH 500 je testovana kontrola z plnej krvi uréena na monitorovanie hodnét na viacparametrovych
hematologickych pocitadlach buniek. Pri konkrétnych modeloch pristroja sa riad'te tabulkou o¢akavanych vysledkov.

SUHRN A PRINCiP

PouZzivanie stabilnej kontroly na monitorovanie funk&nosti diagnostickych testov patri medzi zasady laboratérnej praxe. Tato
kontrola je zlozena zo stabilnych materialov, ktoré umoznuji monitorovat funkénost hematologickych pocitadiel krvnych
buniek. Vzorky na rozbor sa z nej odoberaju rovnakym spésobom ako zo vzorky od pacienta.

CINIDLA

Kontrola série DxH 500 obsahuje ludské erytrocyty, cicavCie leukocyty a cicavcCie krvné dostiCky suspendované v tekutine
podobnej plazme s konzervacnymi latkami.

VYSTRAHA A OPATRENIA

POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL.Kazda jednotka od fudského darcu pouZita pri priprave tohto
vyrobku bola testovana metédou povolenou FDA, aby sa zistila pritomnost protilatok HBsAg, Anti-HCV, a bol vykonany NAT
test na HIV-1, HCV (RNA) a HIV-1/2, pri¢om vysledok bol negativny, alebo bola vzorka vyhodnotena ako nereaktivna. Kazda
jednotka bola tieZz s negativnym vysledkom sérologicky testovana na syfilis (RPR alebo STS). KedZe Ziadnou testovacou
metdédou nemozno s Uplnou istotou vylucit pritomnost’ infekénych agensov, s tymto materialom by sa malo zaobchadzat
ako s potencialne infekEnym. Pri manipulacii s flastickami alebo pri ich likvidacii dodrziavajte opatrenia tykajuce sa vzoriek
od pacientov uvedené v predpise OSHA Bloodborne Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) (pravidla tykajuce sa krvou
prenasanych patogénov (29 CFR ¢ast 1910, 1030)) alebo v inych rovnocennych predpisoch o biologickej bezpecénosti.
Kontrola série DxH 500 je ur€ena na pouzitie iba nalezite zasSkolenymi pracovnikmi.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
DxH 500 Series POZOR Drazdi kozu.

Control
@ Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné
okuliare/ochranu tvare.

PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouZzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrarite ich. Pokracdujte vo vyplachovani.

Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Hydroxid draselny <1%

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Ked kontrolu série DxH 500 nepouzivate, skladujte ju vo zvislej polohe priteplote 2—8 °C. Skiimavky chrarite pred prehriatim
a mrazom. Neotvorené skumavky su stabilné az do datumu spotreby uvedeného v TABULKE OCAKAVANE VYSLEDKY.
Informacie o stabilite otvorenych frasticiek najdete v TABULKE OCAKAVANE VYSLEDKY pre vas systém. Likvidaciu odpadu,
nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutoCnite v sulade s federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Po premiesani by sa mal vyrobok vzhladom podobat’ na Cerstvu pinu krv. V nepremieSanych skimavkach moéze supernatant
vyzerat zakaleny a Cervenkasty; ide o normalny jav, ktory nie je znakom zhorSenia kvality. Iné sfarbenie, velmi tmava
Cervena farba supernatantu alebo neprijatelné vysledky mézu signalizovat zhor$enie kvality. Nepouzivajte produkt, ak
mate podozrenie na zhorsenie kvality.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte skimavky z chladni¢ky a overte, €i €isla Sarzi na skimavkach zodpovedaju Cislam Sarzi v tabulke oCakavanych
vysledkov.

2. Pred premieSanim nechajte skimavky na 15 minut zahriat' na teplotu miestnosti (15 — 30°C alebo 59 — 86°F).
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3. Ak chcete premieSat obsah skimavky, skimavku uchopte vodorovne medzi dlanami. Nepremiesavajte vopred
v mechanickom miesaci.

A. Skumavku 20-30 sekund rolujte medzi dlanami a obc&as ju prevratte.

B. Pokradujte v takomto mieSani, kym vSetky Cervené krvinky nevytvoria jednoliatu suspenziu. Dlho skladované
skumavky méze byt potrebné miedat’ dihSie.

C. Skumavku bezprostredne pred odberom vzoriek 8- az 10-krat opatrne prevratte.
4. Nastavte a analyzujte kontroly podla postupu uvedeného v navode na pouzitie Vasho pristroja.
5. Po odbere vzoriek:

A. Ak je skimavka otvorena kvdli odberu vzorky, oCistite zvySky materialu z jej vieCka a okraja. Skumavku tesne
uzavrite vieCkom.

B. Skumavky po pouziti vratte do chladni¢ky do 30 minut.
PRIRADENE HODNOTY A OCAKAVANE VYSLEDKY

Variabilita Cinidiel, udrzby, pracovnych technik a kalibracie moze prispievat k rozdielom medzi laboratériami. Riadte sa
tabulkou o€akavanych vysledkov pre prislusné &islo SarZe konkrétnej skimavky s kontrolou.

FUNKCNE LIMITY

Funké&nost tohto produktu je zaru€end, len ak sa spravne skladuje a pouziva podla popisu v tomto letaku. Neuplné premiesanie
skumavky pred pouZzitim ma za nasledok neplatnost’ odobratej vzorky a aj vdetkého materialu, ktory ostal v skimavke.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Priradené hodnoty sa uvadzaju ako stredna hodnota a rozsah. Stredna hodnota je odvodena z testovania replikatov na
pristrojoch ovladanych a udrziavanych podfa pokynov vyrobcu. Rozsah je odhad variability medzi laborat6ériami a berie do
Uvahy aj vnutornu nepresnost samotnej metdédy a o€akavanu biologicku variabilitu kontrolného materialu.

Hodnoty rozboru s pouzitim novej Sarze kontrol by sa mali overit predtym, ako sa nova Sarza za¢ne pouzivat v beznej
prevadzke. Otestujte novu Sarzu, ked je pristroj v riadnom pracovnom stave a vysledky kontroly kvality na starej Sarzi su
prijatelné. Obnovena stredna hodnota v laboratériu by mala byt v ramci rozsahu analyzy.

V zaujme vy33ej citlivosti kontroly by si malo kazdé laboratérium zaviest vlastnu strednd hodnotu a prijatelny rozsah
a pravidelne prehodnocovat strednu hodnotu. Laboratérny rozsah méze zahffiat hodnoty mimo analytického rozsahu.
Pouzivatel méze urcit hodnoty neuvedené v liste testu, ak je kontrola vhodna pre danu metédu.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Postupy pri odstrafiovani problémov suvisiacich s vytaznostou kontrolnych vzoriek najdete v navode na pouzitie pristroja
série DxH 500. Ak potrebujete dalSiu pomoc, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter
na telefénne Cislo 800-526-7694 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo kontaktujte miestneho zastupcu spoloénosti
Beckman Coulter.

V zaujme rychlejSieho spracovania vasSej ziadosti majte pocas telefonatu k dispozicii tieto informacie:
* model a sériové &islo pristroja,

» datumy spotreby, Cisla Sarzi a podporné udaje ku vSetkym &inidlam, prisluSnym kontroldam a inym aktualne pouzivanym
Sarziam kontrol,

» (Cisla predchadzajucich Sarzi kontrol a udaje o tychto predchadzajicich Sarziach,
* Udaje z aktualnej Studie opakovatelnosti (N=10) vykonanej s pouzitim Cerstvej vzorky pinej krvi v silade s navodom na
pouzitie,
* Udaje z IQAP, a ak je to vhodné, aj udaje z poslednej kalibracie vasho pristroja.
DOSTUPNOST PRODUKTOV
Kontrola série DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 ml abnormalne nizke, 2 x 2,3 ml normalne, 2 x 2,3 ml abnormalne vysoké

OCHRANNE ZNAMKY

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

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok poskodeny, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb spolo¢nosti
Beckman Coulter na telefénne Cislo 800-526-7694 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo kontaktujte miestneho
zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.
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DOPLNUJUCE INFORMACIE

Slovnik symbolov je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs (katalégové ¢islo C07163)
MézZe sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

Bezpec€nostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs
Histoéria revizii
Revizia AH, 11. 2018
VVykonané zmeny:
« DOSTUPNOST PRODUKTOV - odstranené &islo produktu C21335
 HISTORIA REVIZIi — odstranena revizia AE
Revizia AJ, 12. 2018
Vykonané zmeny:
* Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
* Doplnena holand&ina
Revizia AK, 10. 2021
+  Aktualizovana ¢ast SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
» Aktualizovana webova adresa
» Aktualizované telefénne ¢islo oficialneho vyrobcu
» Aktualizovany rok pri autorskych pravach
Revizia AL, 2. 2023
+  Aktualizovana ¢ast SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
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DxH 500 Serisi Kontrol
B36872

in Vitro Diagnostik Kullanim igin
ABD’de Recgete ile kullanilir.

KULLANIM AMACI

DxH 500 Serisi Kontrol, gok parametreli hematoloji hiicre sayaclarindaki degerleri iziemek igin tasarlanan test edilmis tam kan
kontroltdur. Belirli cihaz modelleri igin Beklenen Sonuglar Tablosu’na bakin.

OZET VE iLKE

Tani testlerinin performansini izlemek Uzere stabil kontrol kullanilmasi yerlesik bir laboratuvar uygulamasidir. Bu kontrol,
hematoloji kan hiicresi sayaclarinin performansini izleme vasitasi sagdlayan stabil materyallerden olugsur. Hasta 6rnekleri ile
ayni sekilde 6rneklenir.

REAKTIFLER

DxH 500 Serisi Kontrol, insan eritrositlerinden, memeli I6kositlerinden ve koruyucularla plazma benzeri sivida stispanse edilen
memeli trombositlerinden olusur.

UYARILAR VE ONLEMLER

OLASI BiYOLOJIK TEHLIKELI MADDE. Bu iiriiniin hazirlanmasinda kullanilan her bir insan donérii/birimi FDA lisansh bir
yontem/test ile test edilmis ve HBsAg, Anti-HCV, HIV-1 icin NAT testi, HCV (RNA) ve HIV-1/2 agisindan negatif oldugu ya
da reaktif olmadigi saptanmistir. Her bir birim serolojik Sifiliz testine (RPR veya STS) gore de negatiftir. Hicbir test yéntemi
enfeksiydz ajanlarin bulunmadidina dair tam guvence saglayamayacagindan, bu madde potansiyel enfeksiy6z olarak ele
alinmalidir. Flakonlarla islem yaparken veya flakonlari elden gikarirken, OSHA Kanla Tasinan Patojen Kural’'nda (29 CFR
Kisim 1910, 1030) belirtilen hasta érneklerine yonelik énlemlere veya diger esdeger biyolojik glivenlik prosedirlerine uyun.
DxH 500 Serisi Kontrol, yalnizca egitimli personelin kullanimi igin tasarlanmistir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
DxH 500 Series UYARI Cilt tahrisine yol acar.

Control
@ Ciddi g6z tahrisine yol acgar.

Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve g6z koruyucu/yiz
koruyucu kullanin.

GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice
durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin.
Durulamaya devam edin.

Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.
Go6z tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

Potasyum Hidroksit <%1

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA

DxH 500 Serisi Kontrol kullaniimadigi zamanlarda 2-8°C sicaklikta dik olarak saklanmalidir. Tupleri asiri 1Isinmaya ve
donmaya karsi koruyun. Aciimamis tiipler BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’nda gdésterilen son kullanma tarihine kadar
stabildir. Agik sise stabilitesi i¢in sisteminizin BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’na bakin. Atik Uridnleri, kullaniimamig
artnleri ve kirlenmis ambalajlari federal, eyalete ait ve yerel diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin.

BOZULMA GOSTERGESI

Karistirma sonrasinda Uriin goriinUs olarak taze tam kana benzemelidir. Karistirlmamis tiiplerde Ust faz bulutlu ve kirmizimsi
gorunebilir; bu durum normaldir ve bozulma belirtisi degildir. Diger renk degisimleri, cok koyu kirmizi Ust faz veya kabul
edilemez sonugclar bozulmaya isaret edebilir. Bozuldugundan siiphe ediliyorsa iiriinii kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI

1. Tupleri sodutucudan alin ve tuplerin Gzerindeki lot numarasinin Beklenen Sonuglar Tablosu’ndaki lot nhumaralari ile
eslestigini dogrulayin.

2. Karigtirmadan 6nce tuplerin 15 dakika sureyle oda sicakligina (15-30°C veya 59-86°F) kadar 1sinmasini bekleyin.
3. Tupl karistirmak igin, ellerinizin ayalari arasinda yatay olarak tutun. Mekanik karistiricida 6n karigtirma uygulamayin.
A. Tuapu 20-30 saniye sureyle ileri ve geri yuvarlayin; ara sira tupu ters gevirin.

B. Kirmizi hiicreler tamamen siuspansiyon haline gelinceye kadar bu sekilde karistirmaya devam edin. Daha uzun
sureyle saklanmis tuplerin fazladan karistiriimasi gerekebilir.
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C. Orneklemeden hemen énce tipi yavasca 8-10 kez ters gevirin.

4. Kontrolleri, cihaziniza iliskin Kullanma Talimat’ndaki prosedire uygun olarak hazirlayin ve analiz edin.

5. Orneklemeden sonra:
A. Tup 6rnek almak icin acilirsa kapaktaki ve kenardaki artik maddeleri temizleyin. Kapagi sikica yerine takin.
B. 30 dakika kullanim suresi i¢inde tupleri sogutucuya geri koyun.

ATANAN DEGERLER VE BEKLENEN SONUGLAR

Reaktif farkhliklari, bakim, isletme teknikleri ve kalibrasyon laboratuvarlar arasi degiskenlige sebep olabilir. Kontrol tipUnun
ilgili lot numarasi i¢in, Beklenen Sonuglar Tablosuna bakin.

PERFORMANS SINIRLARI

Bu Urtnin performansi ancak, Grindn uygun sekilde saklanmasi ve bu prospektiiste agiklandigi gibi kullaniimasi halinde
garanti edilir. Kullanim 6ncesinde tlpun tam karistirlmamasi hem ¢ekilen érnegi hem de tiipte kalan materyali gecgersiz kilar.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Atanmis degerler bir Ortalama ve Aralik olarak sunulur. Ortalama, Ureticinin talimatlarina goére ¢alistirilan ve muhafaza edilen
cihazlarda yapilan kopya testlerden turetilir. Aralik, laboratuvarlar arasindaki degiskenligin bir tahminidir ve ayrica, yéntemin
dogasinda var olan hatali 6lgimu ve kontrol materyalinin beklenen biyolojik ¢esitliligini de hesaba katar.

Yeni lot rutin kullanima alinmadan dnce yeni kontrol lotu Uzerinde test dederleri dogrulanmalidir. Yeni lotu, cihaz iyi ve galigir
durumdayken ve eski lot Gzerindeki kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir oldugunda test edin. Laboratuvarin geri kazanilan
ortalamasi test araligi dahilinde olmalidir.

Daha iyi bir kontrol duyarliligi icin, her laboratuvar kendi ortalamasini ve kabul edilebilir araligini belirlemeli ve ortalamayi
periyodik olarak yeniden degerlendirmelidir. Laboratuvar araligi test araliginin digindaki degerleri igerebilir. ligili kontrol yéntem
icin uygunsa, kullanici Test Sayfasi'nda listelenmeyen test degerleri belirleyebilir.

SORUN GIDERME PROSEDURU

DxH 500 Serisi cihazinin Kullanma Talimati, kontrol geri kazanim sorunlarinin ¢ézimlenmesine yodnelik sorun giderme
prosedirleri icerir. Daha fazla yardima ihtiyaciniz olursa, 800-526-7694 numarali telefondan Beckman Coulter Misgteri
Hizmetlerini arayin (ABD ve Kanada) veya boélgenizdeki Beckman Coulter Temsilcisiyle irtibat kurun.

Talebinizin daha hizl bir sekilde ele alinabilmesi icin litfen aramaniz sirasinda asagidaki bilgileri hazir bulundurun:
» Cihaz modeli ve seri numarasi.

» Tum reaktifler, s6z konusu kontroller ve su anda kullaniimakta olan diger kontrol lotlari i¢in son kullanma tarihleri, lot
numaralari ve destekleyici veriler.

Onceki kontrol lot numaralari ve bu énceki lotlar igin veriler.

+ Taze tam kan numunesi kullanilan ve Kullanma Talimatina gére gercgeklestirilen mevcut tekrarlanabilirlik calismasindan
(N=10) veriler.

* Uygun oldugu durumlarda IQAP’den ve son cihaz kalibrasyonunuzdan veriler.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI
DxH 500 Serisi Kontrol

B36872 - 2 x 2,3 mL Anormal DUsuk, 2 x 2,3 mL Normal, 2 x 2,3 mL Anormal YUksek

TiICARI MARKALAR

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

Ek bilgiler icin veya hasarli Grtin alinmasi halinde, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter
Musteri Hizmetleri'ni arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile baglanti kurun.

EK BILGILER
Semboller S6zliigl, beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir (PN C07163)
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir
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Revizyon Gegmisi
Revizyon AH, 11.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
«  URUNUN KULLANILABILIRLIGI - Uriin Parca Numarasi C21335 cikarildi
+ REVIZYON GECMISI - Revizyon AE gikarildi
Revizyon AJ, 12.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
* Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
* Yeni Felemenkge eklendi
Revizyon AK, 10.2021
+  SAKLAMA, STABILITE VE ELDEN GIKARMA bélimii giincellendi
+ Web sitesi adresi guincellendi
*  Yasal Uretici telefon numarasi giincellendi
» Telif hakki yili giincellendi
Revizyon AL, 02.2023
+  SAKLAMA, STABILITE VE ELDEN GIKARMA bélimii giincellendi
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KoHTponbHbIn MmaTepuan cepun DxH 500
B36872

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

KoHTponbHbIi maTepuan cepum DxH 500 npepctaBnsieT coboKr npoaHanmM3vpOBaHHYIO KOHTPOSIbHYK LENbHYK KPOBb,
npegHasHa4vYeHHyo Onda MOHUTOPUHra 3Ha4YeHNN MHOronapamMmeTpu4ecknx rematoriorm4eckux LUTOMETPOB. KOHerTHbIe
MOZEern MHCTPYMEHTOB CM. B Tabnuue oxmaaembix pe3yrnsraTos.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

O6wenpuHAToi nabopaTopHOW NPaKTUKOW SIBMSIETCA WCMONb30BaHWE CTabWMIMBbHOTO KOHTPONbHOMO MaTepuana Anst
MOHUTOPUHIA SKCMNyaTaLMOHHbIX XapakTepuUCTUK AMArHOCTUYECKMX aHanm3oB. OTOT KOHTPOSMbHLIA Matepuan COCTOUT U3
CTabunbHbIX MaTepranos, 06ecneYnBaloLLmMX CPeacTBa MOHUTOPWHIA SKCMyaTaLUNOHHBIX XapakTepuUcTMK reMaTonormyeckmnx
umMToMeTpoB. Ero npo6ooTbop OCyLLECTBSAIOT Tak e, Kak Ans Nnpob nauueHToB.

PEATEHTbI

KoHTponbHbIi MaTepuan cepumn DxH 500 cocTouT 13 3puTpoLUMTOB YeNoBeKa, NTENKOLMTOB MITEKOMUTAIOLNX U TPOMBOLIMTOB
MIeKonNuTarLWmnX, CyCneHaNpPOBaHHbIX B MNasMonogobHom XnakocTn ¢ KOHCepBaHTaMu.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NMPEQOCTOPOXHOCTHU

MNOTEHUUANBbHO BUONOMMYECKU OMACHbIN MATEPWAIL. Kaxablit 4enoBek/aoHOp, Yeit MaTepuan 6bin UCrnonb30BaH
Nnpy M3roTOBMIEHMM LAHHOIO MpoaykTa, npoBepeH ¢ nomowbio FDA-nuueH3anpoBaHHOro Metoga/aHanusa C MnornyyYeHuem
oTpuUaTenbHbIX Pe3yrbTaToB WM OTCYTCTBUS peakumm Ha Hanuume HBsAgQ, antuten k HCV, NAT-aHanusa Ha HIV-1,
HCV (PHK) n HIV-1/2. [Ons kaxOon eauMHULbl Takke MosyYyeHbl OTpuuaTernbHble 3Ha4YeHUA Cepornormyeckoro aHanmsa Ha
cudmnuc (RPR unu STS). MNocKonbKy HXU OQUH METOA aHanmsa He MOXeT 06ecnevnTb MOrHYK YBEPEHHOCTb B OTCYTCTBUM
WMH(EKLMOHHBIX areHToB, C OaHHbIM MaTepuanomMm crnegyeT obpalaTtbCs Kak C moTeHuuanbHO WMHMEKUUOHHbIM.  [pu
pabote wunu ytunusauum nakoHoB cobniogante Mepbl MPegoCTOPOXHOCTM Ans oOpasuoB NauWeHTOB, YKal3aHHble B
nokymeHTe OSHA Bloodborne Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) (npaBuna OSHA no pabote ¢ B0o3byauTensamm
3aboneBaHui, nepegatowmmmcs vepes kpoeb [29 CFR, yactn 1910, 1030]) unu gpyrmx sKBMBaneHTHbIX npoueaypax no
buonoruyeckon GeszonacHoctn. KoHTponbHbin mMaTepuan cepum DxH 500 npepHasHayeH Anst MCMOMb30BaHUSA TOMbKO
06y4eHHBIM NEpPCOHarnom.

KNACCUDUKALMA ONACHOCTEMN NO CUCTEME CIc
DxH 500 Series OCTOPOXHO! Bbi3blBaeT pasgpaxeHue Koxu.
Control

@ Bbi3biBaeT cepbe3HOoe pasapaxxeHne rnas.

HapeBaTb 3alMTHbIE NepyaTku, 3alLUTHYIO OAeXay, cpeacTBa
3aLUNTBI OPraHoB 3peHus / nua.

MNP NOMNALAHUN B TTIA3A: 0CTOPOXHO NPOMbIBaTb BOAOM

HECKONbKO MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NMH3bI, ECIIN OHW ECTb U
37O nerko caenatb. MpoaomkuTb NpoMbIBaHME.

Mpu pasgpakeHnn KoXu: 00paTUTLCS K Bpady.

Ecnu pasgpaxeHue rnas npogosrmkaercsi: 06paTntbCs K Bpayy.
<1%-11 TMAPOKCUA Kanusi

XPAHEHUE, CTABUJIbHOCTb U YTUITU3ALUA

XpaHuTe KOHTponbHbIN MaTepuan cepum DxH 500 B BepTuKanbHOM MOMOXeHUM npu Temnepatype 2—-8°C, korga OH
He ucronb3yeTcs. 3awuTute MPOOMPKU OT neperpeBa M 3amMopaXuMBaHUA. HeBCKpbITbie NMPOOUPKM CTaOUNbHBI
00 [aTbl ucTeveHus cpoka xpaHeHus, npusegeHHon B TABJIMUE «OXXWOAEMbIE PE3YJIIBTATbl». CrtabunbHocTb
coaepxmmoro BckpbiToro dnakoHa cm. B TABJIMUE «OXXVNOAEMbBIE PE3YJIBTATbI» ansa Bawen cuctembl. YTunusaums
OTXOOOB MPOAYKTA, HEMCMONb30BAHHOIO NPOAYKTa U 3arpsi3HEHHOW YMaKOBKM OOMKHA OCYLLECTBMSTLCA B COOTBETCTBMM C
denepanbHbIMU, PEMMOHANbHBIMU U MECTHBIMU MOCTAHOBMAEHUSIMU.

NMPU3HAKU NOPYU

Mocne nepemeluMBaHUs MPOAYKT OOMKEH BbIMMSAETb Kak CBexasl LenbHas KpoBb. B HenepemeluaHHbIX npobupkax
CynepHaTaHT MOXET BbIMAAeTb MYTHbIM U KPAaCHOBaTbIM; 3TO SIBMSIETCS HOPMasibHbIM U HE yKasbiBaeT Ha nopuyy. [pyroe
OKpalUuBaHWe, TEMHO-KpPACHbIV CynepHaTaHT Uy HenpuemMnemble pesynsTaTbl MOryT ykasbiBaTb Ha nopyy. He ncnonb3yire
NPoAyKT NPy NOA03PEHUUN HA NOPYY.

B36878-AL 59 of 89



MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

1. WUsBnekute I'IpO6I/IpKM M3 XonoaunbHUKa un y6e,1:|,|/|Ter, 4YTO HOMEpa NapTunm Ha npo6|/|p|<ax coBnagakT ¢ HoMepamMu
naptumm B Tabnuue oxuaaembix pe3ynbraTtoB.

2. Tllepep nepemewmBaHuem fante npobupkam HarpeTbca npu komHaTHow Temnepatype (15-30°C wnn 59-86°F) B
TevyeHne 15 MUHYT.

3. [nsa nepemelwmBaHusa aepxute NpobupkKy ropnusoHTanbHO Mexay nagoHsmu. He BbINoOnNHAWTE npeaBapuTesibHOro
nepemMeLlMBaHUsA Ha MeXaHM4YeCKOWN MeLuariKe.

A. Bpawavite npobupky Bnepea-Hasag B TedeHne 20-30 cekyHa; Bpems OT BpEMEHMW nepeBopadmnsante npodupky.

B. TMpopomkaiiTe NnepemMellMBaHWe yKkasaHHbIM CNOCOGOM A0 MOSTHOTO CyCrieHAMPOBaHUS 3puTpounToB. MpoGupku,
XpaHsLmeca B Te4eHne OOoNroro BpemMeHun, MoryT TpeboBaTh A0MNOMHUTENBHOMO NepemeLlMBaHus.

C. AkkypaTHO nepeBepHUTe Npobupky 8—10 pa3 HenocpeacTBEHHO nepen NPoGooTGopoM.

4. HactpoiTe U npoaHanuavpyiTe KOHTPONbHbIE MaTepuansl cornacHo npouenype, NpuBedeHHON B MIHCTpyKUMaM no
NPUMEHEHMI0 UHCTPYMEHTA.

5. Tlocne npobooTbopa:

A. YOoanuTte OCTaTO4HbIi MaTepuan C KPbIWKK U Kpasi NpoOupKK, ecnmn oHa oTKpbiTa ang otbopa npob. [1notHo
HageHbTe KPbILUKY.

B. BepHuTe npobupku B xonogunbHuk B TedeHne 30 MUHYT NOCne UCNonb3oBaHus.

YCTAHOBJIEHHbIE 3HAYEHUA U OXKUOAEMbIE PE3YJIbTATDI

Pasnunuua B peareHTax, obcnyxmnBaHumn, MeTOAMKaxX SKCnyaTaLumn n kanmbpoBke MOryT BHOCUTb BKIag B MexriabopaTopHyto
N3mMeH4MBOCTb. COOTBETCTBYHOLLNIA HOMEP NAaPTUM KOHTPOMbHOW NPOBMPKN CM. B Tabnuvue oxXugaembix pe3ynsraTos.
3KCNNYATALMOHHbLIE OFPAHUYEHUA

OkcnnyaTtaLMoHHbIe XapaKTEPUCTUKIN 3TOro NpoayKTa rapaHTUPYOTCS TONbKO NPU €ro AOMKHOM XpPaHEHUU U UCTIONb30BaHUN B
COOTBETCTBMU C ONMUCaAHMEM B AaHHON UHCTPYKUMK. HenonHoe nepemMelunBaHne npobupku nepes Mcnonb3oBaHMEM NPUBOLAUT
K HejeMCTBUTENbHOCTM Kak oTobpaHHO Npobbl, Tak U ocTaBLUErocst Matepuana B npobupke.

SKCIMNYATALUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKA

MpuCBOEHHbIE 3HA4YeHWUs NMpeacTaBleHbl B BUAE CpedHEero 3HadeHus U Amanas3oHa. CpepgHee 3HayeHME MOMyYeHO npwu
NOBTOPHOM aHamnu3e Ha MHCTPYMEHTax, 9KCnyaTupyemblX U 0BCny>XMBaeMbIX COMMACHO WMHCTPYKUMAM MpOV3BOAUTENS.
[nana3oH npefcTaBnsieT cob6omn oLeHKy MexnabopaTopHON N3MEHYMBOCTH, @ TaKKe YYUTLIBAET HEYCTPaHUMYIO MOrPELLUHOCTb
MeTOoAa N OXuaaemyro 61onorMieckyo K3BMEH4YMBOCTb KOHTPOMbLHOIO MaTepuana.

PesynbraThl aHanu3a, nonyyeHHble C HOBOW NMapTuel KOHTPONbHOro Matepuana, crneayeT noaTBepAuTb A0 BBOAA HOBOW
napTum B akcnnyaTtauuto. [lpoBepsanTe HOBYK NapTWIo, KOrAga MHCTPYMEHT HaxogmuTcsl B MCMNPaBHOM paboyeM COCTOSHUM
N pesynbTaTbl KOHTPONSA KayecTsa Af1s CTapoi napTun sSBRsOTCA npuemnembiMu. [lonydyeHHoe B nabopaTtopumn cpefgHee
3HaYeHWe JOMKHO HaXOAUTLCS B Npeaenax aHanuMTUYeckoro avanasoHa.

[Ons nosbiweHus YYBCTBUTENbHOCTU KOHTPONA Kaxkaad naGopaTopMﬂ OOJKHa nonyynTb CBOEe cobcTBEHHOE cpegHee
3Ha4veHne n l'lpVIeMJ'IeMbIVI anana3oH 1N nepnoan4vyeckn BbINMOJTHATb NMOBTOPHYHO OLEHKY CpeQHEero 3Ha4eHu4. J'Ia6opaTopr||7|
onana3oH MOXeT BKro4vaTb 3Ha4YeHuA 3a npepgenamMmm aHalmTu4eckKoro AmanasoHa. lNonb3oBaTens MOXeT YCTaHOBUTb
3Ha4YeHna aHannaa, He yKka3aHHble B OnaHke aHanusa, ecnu KOHTpOJ'IbeII;I mMmaTtepuan noaxoguT And 3Toro Metoaa.

NPOLIEQYPA NMOUCKA U YCTPAHEHUA HEUCIPABHOCTEN

WHCTpyKUMM No npuMeHeHnto MHcTpymeHTa cepumn DxH 500 cogepikat npouenypbl Noncka u ycTpaHeHUst HeMCNpaBHOCTEN AN
paspeLueHusi Tpobnem ¢ n3BrnedeHMeM KOHTPONbHOIo Matepuana. Ecnm Tpebyetcsa gononHuTernbHasi NTOMoLLb, obpallanTech
B CEPBUCHbIN LeHTp komnaHum Beckman Coulter no TenedoHy 800-526-7694 (8 CLUA n KaHage) nnun cBaxnTeChb C BalLUM
MECTHbIM npeacTasuTenem komnaHmm Beckman Coulter.

YT06bI Baww 3anpoc 6bin obpaboTtaH BbicTpee, Npu 3BOHKE ByabTe roTOBbI NPegoCcTaBUTb CriedyoLyo MHpopmaumio:
+ Mopenb 1 3aBOACKOW HOMEP MHCTPYMEHTA.

* CpOKI/I rogHoCTn, HOMepa I'IapTI/Il71 N BCnomMmorartesribHble AaHHble OnA BCeX peareHtoB, Arda paccMatpuBaemMoro
KOHTPOJIbHOIro Mmarepuana mn ana gpyrmx Ucrojib3yemMbliX B HaCcTodllee BpeMA KOHTPOJIbHbIX I'IapTl/IIZ.

* Homepa npegbiaywmnx I'IapTMI7I KOHTPOIbHOIro Mmatepuana 1 gaHHble O4nd 3Tux npeablaywmnx I'IapTMVI.

* [HaHHble Tekywero uccrnegoBaHus cxogumoctn (N=10) ¢ wucnonb3oBaHMeM oOpasua CBEXeW LEeNbHOM KpOBM,
npoBegeHHoOro B COOTBETCTBUN C |/|HCprKLI,I/IF|MI/I Nno NpUMEeHEHNIO.

* [anHble ot IQAP u gaHHble nocriegHen KannbpoBKU MHCTPYMEHTA, Korga yMEeCTHO.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

KoHTpornbHbI MaTepuan cepun DxH 500
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B36872 — 2 x 2,3 Mn aHOManbHO HU3KUK, 2 X 2,3 MST HOpMarbHbIX, 2 X 2,3 M aHOMarnbHO BbICOKUI

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIN NOroTMn 1 ynomuHaemble 34ech 3Haku npogykuumn u ycnyr Beckman Coulter siBnsitotcs
TOBaPHbIMUK 3HAKAMW NN 3aPErMCTPMPOBaHHBbIMU TOBAPHBIMU 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter, Inc. B CoegMHeHHbIX
LtaTax n gpyrux ctpaHax.

3a gononHuTenbHOM MHGOPMaLMENn uUnu npu NonyYeHUn MOBPEXOEHHOW Mpoaykuun obpallaiTecb B CEPBUCHBIN LEHTP
komnaHum Beckman Coulter no TenedoHny 800-526-7694 (B CLUA wnn KaHape) wnu cBsSXUTECH C BawMM MECTHbIM
npegctasutenem komnaHun Beckman Coulter.

OOMNOJIHUTEJIbHAA NH®OPMALUA
moccapuii cuMBOMOB AOCTYMNEH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs (kat. Ne C07163)
MoryT 6bITb OXxBayeHbl 0AHUM UK Bonee nateHTamun. cM. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3onacHocTM OOCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

CBeneHusa o Bepcuax
Pepakuna AH, 11.18
Bbinn BHeCEHbI N3MEHEHUS B pasaden:
+  HOCTYMNHOCTbL MNMPOLAYKTA — yganeH katanoxHbin Homep npogykrta C21335
«  UCTOPUA PEOAKLIA — yoaneHa pegakuusa AE
Pepakuna AJ, 12.18
Bbinu BHeCEHbI N3MEHEHUS B pasaen:
* [o6aBneHo HoBOE UH(OPMALIMOHHOE 3asBleHNEe OTHOCUTENBHO NaTEHTOB
* [o6aBneH HOBbIN A3bIK: HUOEPNAHACKUN
Bepcua AK, 10.2021
» OG6HosneH pasgen XPAHEHVE, CTABUJIBHOCTb N YTUNU3ALVA
» OG6HoBneH agpec Beb-canTa
» OG6HoBneH Homep TenedoHa oduLManbLHOrO M3roToBUTENS
» OGHOBIMEH rog aBTOPCKOro npasa
Bepcua AL, 02.2023
» OG6HosneH pasnen XPAHEHVE, CTABUJIBHOCTb N YTUNU3ALVA
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Kontrola iz serije DxH 500
B36872

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lije¢nicki recept [RX] u SAD-u.

NAMJENA

Kontrola iz serije DxH 500 analizirana je kontrola pune krvi koja je namijenjena nadzoru vrijednosti na hematoloskim
analizatorima stanica s viSestrukim parametrima. Pogledajte tablicu oCekivanih rezultata za odredene modele instrumenta.

SAZETAK | NACELA

Koristenje stabilne kontrole za nadzor performansi dijagnostiCkih testiranja utvrdena je laboratorijska praksa. Kontrola se
sastoji od stabilnih materijala koji omogucuju nadzor performansi hematoloskih analizatora. Uzorkuje se na isti nacin kao i
uzorak bolesnika.

REAGENSI

Kontrola iz serije DxH 500 sastoji se od ljudskih eritrocita, leukocita i krvnih ploCica sisavaca koji su suspendirani u tekucini
sli¢noj plazmi s konzervansima.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN MATERIJAL. Svaka jedinica ljudskog davatelja koristena u pripremi ovog proizvoda
testirana je metodom/testiranjem koje odobrava FDA te je utvrdena nereaktivnost na prisutnost povrsinskog antigena hepatitisa
B (HBsAg) i protutijela na hepatitis C (Anti-HCV), Sto je uo€eno i tjekom NAT testiranja na HIV-1, HCV (RNA) i HIV-1/2.
Serologijskim je testiranjem utvrdeno i da su sve jedinice negativne na sifilis (RPR ili STS). Buduci da nijedna metoda testiranja
ne moze u potpunosti zajamciti odsutnost zaraznih agensa, ovim je materijalom potrebno rukovati kao potencijalno zaraznim
materijalom. Tijekom rukovanja boCicama i njihova odlaganja u otpad slijedite mjere opreza za uzorke bolesnika koje su
navedene u OSHA Bloodborne Pathogen Rule (29 CFR Part 1910.1030) (Pravilo za patogene koji se prenose krvlju koje je
odredio Odbor za zastitu na radu SAD-a (29 CFR, dio 1910.1030)) ili druge istovjetne postupke zastite bioloSke sigurnosti.
Kontrolu iz serije DxH 500 smije koristiti samo kvalificirano osoblje.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
DxH 500 Series UPOZORENJE Nadrazuje koZu.

Control
@ Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za oci/lice.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se
one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

U slu€aju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lije€nika.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika.
Kalijev hidroksid <1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Kontrolu iz serije DxH 500 drzite u uspravnom polozaju pri temperaturi od 2 — 8 °C kada se ne upotrebljava. Epruvete
zastitite od pretjeranog zagrijavanja i zamrzavanja. Neotvorene epruvete stabilne su do datuma isteka valjanosti
navedenog u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA. Podatke o stabilnosti otvorenih bocica potrazite u TABLICI OCEKIVANIH
REZULTATA za vas$ sustav. Otpadne proizvode, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u otpad u skladu
sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOKAZ PROPADANJA

Proizvod nakon mijeSanja izgledom mora biti sli¢an svjezoj punoj krvi. U epruvetama za uzorke koje nisu pomijeSane
supernatant moZe izgledati mutno ili crvenkasto; to je normalna pojava i ne upucuju na propadanje. Druge vrste promjene
boje, vrlo tamnocrveni supernatant ili neprihvatljivi rezultati mogu upucivati na propadanje. Proizvod nemoijte koristiti ako
sumnjate na njegovo propadanje.

UPUTE ZA UPORABU

1. Epruvete za uzorke izvadite iz hladnjaka i provjerite odgovaraju li brojevi serije na epruvetama za uzorke onima
navedenima u tablici o€ekivanih rezultata.

2. Epruvete za uzorke ostavite da se ugriju na sobnu temperaturu (od 15 — 30°C ili 59 — 86°F) 15 minuta prije mijeSanja.

3. Prilikom mijeSanja epruvetu za uzorke drzite izmedu dlanova ruku u uspravnom polozaju. Nemojte unaprijed mijesati
pomocéu mehanic¢ke mijesalice.
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A. Epruvetu za uzorke okrecite s jedne na drugu stranu od 20 — 30 sekundi i povremeno je preokrenite.

B. Nastavite mijeSati na taj nacin dok se crvene krvne stanice potpuno ne suspendiraju. Epruvete za uzorke koje su
bile dugo pohranjene mozda ce biti potrebno dulje mijesati.

C. Pazljivo preokrenite epruvetu za uzroke od 8 — 10 puta odmah nakon uzorkovanja.
4. Postavite i analizirajte kontrole u skladu s postupcima navedenim u uputama za uporabu instrumenta.
5. Nakon uzorkovanja ucinite sljedece:

A. Ako epruvetu za uzorke otvarate radi uzorkovanja, s ¢epa i njegova ruba ocistite nakupine materijala. Vratite Cep
i Evrsto ga stegnite.

B. Epruvete za uzorke vratite u hladnjak u roku od 30 minuta nakon koristenja.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI

Razlike izmedu reagensa, odrzavanja te tehnika rukovanja i kalibracije mogu pridonijeti razlikama izmedu laboratorija.
Pogledajte tablicu oekivanih rezultata za odgovarajuéi broj serije kontrolne epruvete za uzorke.

GRANICE PERFORMANSI

Performanse ovog proizvoda jamce se samo ako ga se €uva i koristi na pravilan nacin opisan na ovom letku. Nepotpunim
mijeSanjem epruvete prije koristenja ponistava se valjanost uzetog uzorka i preostalog materijala u epruveti.

RADNE ZNACAJKE

Dodijeljene vrijednosti prikazuju se kao Srednja vrijednost i Raspon. Srednja se vrijednost dobiva iz viSekratnog testiranja
na instrumentima kojima se rukuje i koji se odrzavaju u skladu s uputama proizvodaa. Raspon je procjena razlika izmedu
laboratorija za koju se u obzir uzima i inherentna nepreciznost metode te o€ekivana biolo$ka varijabilnost kontrolnog materijala.

Vrijednosti analize na novoj seriji kontrole moraju se potvrditi prije pustanja nove serije u redovno koristenje. Novu seriju
testirajte kada je instrument u dobrom stanju te kada su rezultati kontrole kvalitete na staroj seriji prihvatljivi. Dobivene srednje
vrijednost laboratorija trebaju se nalaziti u rasponu analize.

Svaki bi laboratorij zbog vece osjetljivosti kontrola trebao utvrditi vlastiti prosjek i prihvatljivi raspon te taj prosjek povremeno
ponovno provjeriti. Laboratorijski raspon moze obuhvacati vrijednosti izvan raspona analize. Ako je kontrola prikladna za
metodu, korisnik moZe odrediti vrijednosti analize koje nisu navedene na obrascu testa.

POSTUPAK OTKLANJANJA POTESKOCA

Upute za uporabu instrumenta iz serije DxH 500 sadrZe postupke otklanjanja pote$kocCa kojima se rjeSavaju problemi s
vra¢anjem kontrola. Ako vam je potrebna dodatna pomoé, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na broj
800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Da biste ubrzali postupak, prije poziva pripremite sljede¢e podatke:
» model i serijski broj instrumenta.

+ datuma isteka valjanosti, brojeve serija i popratne podatke za sve reagense, kontrolne uzorke i ostale serije kontrola koje
se trenutno koriste

* brojeve serija prethodno koridtenih kontrola i podatke o tim prethodno koriStenim serijama

» podatke iz trenutnog ispitivanja ponovljivosti rezultata (N=10) pomoéu novog uzorka pune krvi u skladu s uputama za
uporabu

» podatke iz IQAP ispitivanja te podatke o zadnjoj kalibraciji instrumenta, ako je potrebno

DOSTUPNOST PROIZVODA
Kontrola iz serije DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL abnormalno niske vrijednosti, 2 x 2,3 mL normalne vrijednosti, 2 x 2,3 mL
abnormalno visoke vrijednosti

ZIGoVI

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

Ako zelite dodatne informacije ili ako ste dobili oSte¢en proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na
800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

DODATNE INFORMACIJE
Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu beckmancoulter.com/techdocs (br. dijela C07163)

Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents
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Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

Povijest revizija
Revizija AH, 11. 2018.
Promjene su izvrSene na:
+ DOSTUPNOST PROIZVODA - uklonjen proizvod broja dijela C21335
+ POVIJEST REVIZIJA — uklonjena revizija AE
Revizija AJ, 12. 2018.
Promjene su izvrSene na:
* Dodan je novi informativni list za pacijente
» Dodan je novi jezik — nizozemski
Revizija AK, listopad 2021.
+  Azuriran je odjeljak SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE
* AZurirana je adresa web-mjesta
» Azuriran je broj telefona zakonskog proizvodaca
» AZurirana je godina autorskih prava
Revizija AL, veljaca 2023.
+  Azuriran je odjeljak SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE
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KoHTpon ot cepusa DxH 500
B36872

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

KoHTpon ot cepuss DxH 500 e m3nuTaH KOHTPON 3a LAMOCTHA KpbB, NpedHasHavyeH 3a HabrniogaBaHe Ha CTOMHOCTU OT
MHOronapamMmeTpuyHn XeMaTofnornMyHn yCTpoMcTBa 3a npebposiBaHe Ha KneTku. 3a KOHKPETHUTE MOAENU Ha MHCTPYMEHTa
BWxTe Tabnuuarta Ha o4akBaHUTe pe3ynTaTu.

OBOBLEHUE U NPUHUUN

YcTaHoBeHa naGopaTtopHa npakTika e ynotpebarta Ha cTabureH KOHTpor 3a HabrnoaaBaHe Ha Ka4YeCcTBOTO HA AMArHOCTUYHUTE
TecToBe. TO3U KOHTPOS € CbCTaBeH OT CTabUIIHU MaTepuanu, KOUTo NpeacTaBnNsaBaT CPeACcTBO 3a HabnioaeHve Ha paboTtaTa
Ha XeMaTosorMyHMUTe YyCTPOMCTBA 3a BpoeHe Ha KpbBHU KNeTKW. Te ce TeCcTBaT Mo CblUMSA Ha4yMH KaTo obpaseLl] Ha NauueHT.

PEAKTUBU

KoHTpon ot cepust DxH 500 e cbCTaBeH OT YOBELLKM epUTPOLIMTU, NEBKOLUTA U TPOMBOUUTU Ha Go3aiHMLUW, pasTBOPEHN B
nogo6eH Ha nnasma cnyung ¢ KOHCEPBaHTH.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HU MEPKU

MNOTEHUMATNEH BUOJTIOTMYHO OMNMACEH MATEPWUAIJL.Bceku YoBeLUkM AOHOp/eauHULa, U3MNon3BaHy B NOArOTOBKATa Ha
TO3M NPOAYKT, ca bunn TecTBaHM Ype3 metoa/TecT, nuueHaupaH ot FDA, n ca ycTtaHOBEHM KaTO HEraTUBHM UNK Hepearupatim
Ha Hanunune Ha HBsAg, Anti-HCV, NAT TtectBaHe 3a HIV-1, HCV (RNA) n HIV-1/2. Bcska eguHuua e onpegeneHa u kato
HeraTuBHa 4pe3 cepornoruyeH TecT 3a cudmnuc (RPR unu STS). Tuii kKaTo HAMa MeToA Ha TeCTBaHe, KOWTO A MOXe Aa
npeanoXxu NbiHa CUrypHOCT 3a NnNca Ha MHPEKLUMO3HM areHTu, C To3n MaTepuan TpsibBa fa ce paboTu KaTo ¢ NoTeHumManHo
nHdpekunoseH. Korato pabotute ¢ unu nsxebpnste drakoHu, crieqsanite npeanasHuTe Mepku, onpeaeneHn 3a obpasum Ha
naumeHTun, nocoveHun B lNpaBnnoTo 3a paboTa ¢ npeHocMMu ¢ kpbBTa natoreHn Ha OSHA (29 CFR yact 1910, 1030) unu
Opyr1 ekBUBaneHTHU npoueaypuv 3a buonoruyHa 6esonacHocT. KoHTpon ot cepust DxH 500 e npegHasHayeH 3a nsnonssaHe
caMo OT 0By4eH nepcoHar.

KNACUounuma HA ONACHOCTUTE NO GHS
DxH 500 Series BHUMAHUWE Mpeanssnkea gpasHeEHe Ha KoxaTa.
Control

@ lMpeansernkea CepMO3HO gpa3HEHe Ha oduTe.

M3nonaeaiTe npeanasHn pbkaBuum, npeanasHo obnekno,
npegnasHy oYmna u npegnasHa mMacka 3a nuue.

MPWN KOHTAKT C OYUTE: MNpomuBarTe BHUMATENHO C BoAa
B MPOABLIPKEHME HA HAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
neLiyn, ako nma TakmBa U OOKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO.
MpogbikaBanTe ga npomusare.

Mpu nosiBa Ha KOXHO Apa3HeHe: MoTbpceTe MeaNLNHCKN
CbBET/MOMOLL.

Mpy NpoABLIMKMUTENHO Apa3HEHe Ha o4YUTE: MOTbpCeTe
MEANLIMHCKN CbBET/MOMOLLL.

Kanuves xugpokeug <1%

CBbXPAHABAHE, CTABUJITHOCT U U3XBBbPIAHE

CobxpaHsiBaniTe kKoHTponuTe oT cepusi DxH 500 B n3npaBeHo nonoxeHue npu 2—8°C, korato He ro nanonsearte. MpegnasBanTe
enpyBeTKUTEe OT NperpsiBaHe u 3ampb3BaHe. HeoTBOpeHUTe enpyBeTKM ca CTabunHy Ao Aatata Ha n3TuyaHe Ha cpoka Ha
rogHocT, nocoveHa B TABJIMLIATA C O4YAKBAHW PE3YJITATW. 3a ctabunHocTTa Ha oTBopeH cdnakoH BuxTte TABJIMUATA C
OYAKBAHW PE3YITATU 3a Bawarta cuctema. /3xBbpnsante otTnagbyHms U HEM3MNOM3BaAHUA NPOAYKT, KAKTO U 3aMbpCEHNTE
OMakoBKU B CbOTBETCTBUE C dpeeparntnTe, AbpXXaBHUTE U MECTHUTE HOPMATVBHUN aKTOBE.

OAHHU 3A BIIOWWABAHE

Cnen cmecBaHe npogykTbT TpsbBa ga 6baoe nogobeH Ha BMA Ha MNpsicHa UANOCTHa KpbB. B HecmeceHn enpyBeTkum
HaacTosiaTa TeYHOCT MOXe Aa u3rnexaa MbTHa U YepBeHMKaBa. ToBa € HOpMarnHo 1M He COYM BriollaBaHe Ha Matepuana.
Opyro obes3uBeTsiBaHe, MHOMO TbMHO Y4epBeHa HaACTOsWA TEYHOCT MNW HedonycTMMW pesynTtatv moraT Aa nokassar
BriollasaHe Ha matepuana. He usnonssanrte npoaykra, ako ce npeanonara BriowlaBaHe.
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MHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

1. UsBagete enpyBeTKUTE OT XNagunHUKa 1 npoBepeTe Aann HOMepbT Ha napTtuaarta Ha enpyBeTKUTE CbOTBETCTBa Ha
HOMepaTa Ha napTtngute B TabnuuaTta ¢ ovyakBaHUTe pesyntaTtu.

2. OcraBanTte enpyBeTkUTe Aa ce 3aTonnaT Ha ctanHa Temnepatypa (15-30°C unu 59-86°F) B npoabmkeHne Ha 15 MUHYTH
npeau cmecBaHe.

3. [pu cmecBaHe OpbXTe enpyBeTKata XOPM3OHTaNHO, KaTo A XBallare mexay AnaHuTe Ha pbueTe cu. He cmecBanTe
npegBapuTesIHO B MeXaHU4YeH cMecuTen.

A. 3asbpTeTe enpyseTkata Hanpe v Ha3ag 3a 20—30 cekyHau, KaTo 5 o6pbLyate OT BpeMe Ha BpeMme.

B. I'Ipo,u,bn)KeTe Aa cmecBate Mno To3nM Ha4dunH, OOKAaTO 4YepBEeHUTE KITETKM HaMbJIHO Ce CycneHgupar. EI'IpyBeTKVI,
CbXpaHdABaHN NPOABLIDKUTENTHO BpeMe, MOXe Aa Hanoxat AONBb/THUTENMTHO CMeCBaHe.

C. BxumartenHo o6bpHeTe enpyBeTkata 8—10 NbTW HENOCPEACTBEHO crief B3eMaHeTo Ha npobara.

4. HactpoitTe 1 aHanuaupaiTe KOHTPONMTE B CbOTBETCTBME C MpouedypaTa B MIHCTpykuuuTe 3a ynotpeGa Ha Baluus
WNHCTPYMEHT.

5. Cnep B3emaHe Ha npoba:

A. TlouncTeTe ocTaTbyHMSi MaTepuarn oT Kanadkara 1 3aTBopeTe, ako enpyBeTKaTa e OTBOpeHa 3a B3emaHe Ha npoba.
NocTaBeTe NNbTHO Kanaykara.

B. BwbpHeTe enpyBeTkuUTE B XNaaunHuk B pamknte Ha 30 MMHYTK cneg ynotpebarta um.

NMPUCBOEHM CTOMHOCTU U OYAKBAHU PE3YNTATU

Pa3nukn B peakTuBuTe, NOAABPXKAHETO, TEXHMKATA HA paboTa 1 kanubpupaHeTo MoraT Aa AoBedaT [0 BbTpenabopaTopHu
Bapuauun. Buxte Tabnuuarta Ha oyakBaHWTe pesynTaTi 3a CbOTBETHUS HOMEP Ha NapTUaM 3a KOHTpONHaTa enpyBseTKa.

rPAHUYHU XAPAKTEPUCTUKU

XapakTepuCTUKUTE Ha TO3W MPOAYKT Ce rapaHTMpaT caMo ako TOW Ce CbXpaHsiBa MpaBWITHO M Ce M3MoM3Ba No ONMcaHus B
GpoLuypaTta HauvH. HenbiHO cMecBaHe Ha enpyBeTKa npeav ynotpeba aHynupaH uaterneHaTa npoba 1 octaHanus matepuarnl
B enpyBeTKara.

XAPAKTEPUCTUKN HA U3NBJIHEHUETO

PedepeHTHUTE CTOMHOCTU ca NpeacTaBeHU KaTo CpeaHW CTOMHOCTM M Hopma. CpedHWTe CTOMHOCTU ca MoMyYeHu ypes
npoBexaaHe Ha TECT C MHCTPYMEHT, eKcrnoaTtMpaH M NnogabpXaH B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMWUTE Ha Mpov3BOoaUTEnS.
Hopmata npepacraBnsiBa oLieHKa Ha BapuauusTa Mexay nabopaTtopumute U B3eMa NpeaBui CbLio U NpucbliaTa HETOYHOCT
Ha MeToAa U ovakBaHaTa 61MonorMyHa BapMabuHOCT Ha KOHTPOMHUS MaTepuarn.

Pesyntatnte npu aHanus3a TpAbBa ga 6baaT NMOTBbPAEHM 3a HOBa nNapTuia peakTuBM, npegn Te ga 6baat BbBedeHu B
ynotpeba npu pyTvHHata pabota. TecTBante HOBaTa napTuaa, KOrato MHCTPYMEHTBT € B Jo6po paboTHO CbCTOsIHWME
N pesyntatuTe OT KOHTpOSia Ha KayecTBOTO 3a cTapata naptuga ca npuemnueu. CpegHuTe CTOWMHOCTWU, MOMyYeHu B
nabopatopusaTa, TpabBa Aa 6bAaT B paMkuTe Ha HOPMarHUTE rpaH1LM Ha aHanuaa.

3a no-ronama YyBCTBUTENHOCT Ha KOHTpPOIa BCAKa na6opaTop|/|;| Tpﬂ6Ba na yCtaHoBU CBOU cobCcTBEHM cpeaHn CTOVHOCTU U
AonyctmuMmym HopmMarlsiHu rpaHmum n nepnoanyHo ga npoeepsdasa cpeaHuTe CTOMHOCTU. [JManas3oHbT 3a KOHKpETHa na6opaTopMﬂ
MOXEe [a BKMN4YBa CTOMHOCTU M3BLH HOpMarnHuTe rpaHnum Ha aHanuaa. nOTpe6VITeJ'IF|T MOXe Oa onpepend CTOMHOCTU Ha
aHanmi3a, KOoutTo He ca BN1McaHun B cneu,mcbvlkau,mma Ha aHannm3a, ako KOHTpPOnbT € NoagxoasdLl 3a MeToaa.

NPOLIEAYPA 3A OTCTPAHABAHE HA HEM3MNPABHOCTH

WHcTpyKkummuTe 3a ynotpeba Ha nHcTpymeHTa oT cepust DxH 500 cbabpkat npouedypum 3a oTCTpaHsBaHe Ha HEM3NPaBHOCTY
3a paspeluaBaHe Ha npobrnemu, CBbP3aHN C M3BMMYAHETO HA AaHHM 3@ KOHTpona. 3a AOoMbIHWTENHa NOMOLL NOTbpceTe
otaen O6cenyxeaHe Ha knneHTn Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-526-7694 (CAL unun KaHaga) nnm ce cBbpxeTe ¢ MEeCTHUSA
npegctasuten Ha Beckman Coulter.

3a no-6bp3a 06paboTka Ha BaleTo 3anuTBaHe, MonNga ga ce yBepuTe, Ye pasnonarate CbC crneaHaTta uHgopmauumsi, korato
MO3BLHUTE:

« Homep Ha MHCTpyMEeHTa U cepueH HoMep.

« CpokoBe Ha rofHOCT, HOMepa Ha NapTUAMN U CbTbTCTBALLM AaHHN 33 BCUYKU PeaKTUBW 3a BbMPOCHUA(UTE) KOHTPOS(M) 1
3a ApYrv TEKYLLO M3MOM3BaHN KOHTPOMHM NapTuau.

. Homepa Ha nNpegullHn KOHTPOJTHU NapTuan N AaHHUTE 3a Te3n KOHTPONMHW napTtunan.

» [laHHK OT TeKyLLOTO NpoyyBaHe Ha Bb3anpoussognmocTtTa (N=10) c uanonseaHe Ha npeceH obpaseL, OT USNOCTHa KPbB
N U3BBPLLUEHO CbIMAacHO VHCTpyKumMnTe 3a ynoTtpeba.

» [HaHHuTe oT mexaynabopatopHoTo cpaBHeHue (IQAP) n gaHHUTe OT NOCNeaHOTO kKannubprpaHe Ha BalMsa UHCTPYMEHT
ca nogxoasiu.
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HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

KoHTpon ot cepusa DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL atunn4yHo Hucko, 2 x 2,3 mL HopmarnHo, 2 x 2,3 mL aTMnNnnM4HO BUCOKO

TbProBCKU MAPKH

Beckman Coulter, ctunuaunpaHoTo noro n mMapkuTe Ha npogyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbhctBaiym B 1031
OOKYMEHT, ca TbProBCKU MapKu Unu permctpupaHu Tbproscku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL v B aopyru abpxasu.

3a ponbnHuTenHa nHdopmaumna nnum Npuy nonyyasaHe Ha NoBpeaeH NpoaykT notbpcete otaen O6cnyKBaHe Ha KNUEHTU Ha
Beckman Coulter Ha Ten. 800-526-7694 (CALL unu KaHaga) unu ce cebpxeTe ¢ MecTHUSA npeactasuTen Ha Beckman Coulter.

AONMBbJIHUTENTHA MH®OPMALIUA
PeyHuk cbec cMmBonuTE € Hanu4veH Ha beckmancoulter.com/techdocs (Homep Ha 4yact C07163)
Moxe pa ce obxBalla OT eQuH unu noeseve nateHTu. — BuxTe www.beckmancoulter/patents

MHdopMaumnoHHNAT NnCT 3a 6e3onacHOCT e HanudeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

I'Ipep,muuu peaakuumn
Pepakuna AH, 11/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
*  HAJIMYHOCT HA MNMPOOYKTU — MNMpemaxHaT npoaykT ¢ kaTanoxeH Homep C21335
+  XPOHOJIOI'MA HA PEOAKUMNTE — MpemaxHata pepakuna AE
Pepakuna AJ, 12/2018
HanpaBeHu ca NnpomeHu B:
+ [obaseHa e HoBa [leknapauus 3a nHopmauns 3a naumeHTa
+ [lobGaBeH e xonaHACKn e3nk
Pepakuna AK, 10/2021
» AxtyanusupaH pasgen CbXPAHABAHE, CTABUITHOCT U YHULLOXKABAHE
* AKTyanusupaH agpec Ha yebcaint
* AkTyanuaupaH TenedoHeH HOMep Ha ocmumanHmMa Npom3BoanTen
* AKTyanusupaHa e roguHaTta 3a aBTOpPCKO MpaBo
Pepakuna AL, 02/2023
» AxtyanuaupaH pasgen CbXPAHABAHE, CTABUITHOCT U YHULLOXKABAHE
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DxH 500 R3IEiEm
B36872

BAZER

ZERAABRS R

g8 )ED:

DxH 500 RIEEmACRALmERR , ARENZS BN REBMEF B LNRE. BRAERNERLER K F2H
TRMERE. .

RENFRRE

ERABENEERARENSHERAINMERARNERESRM. BERARBENMRIER , o ARER MR 2 mRE &
BRAEEE, EMREFXNREBEELTMAE.

AR
DxH 500 RIE#RREEABIMK, BABYAMRNBABWM/ MR, ELRSBIREHEENEM R KBRS,
ESMEM R

FTBELEVEEUME. . EAEREBIEANAEIBES/ENCLIE FDA B 5 E/MBEBIE |, &R K8 HBsAg
H Anti-HCV YRR AR HIV-1, HCV (RNA) #1 HIV-1/2 89 NAT A2 RERE, SEENMNESMERE (RPR
STS ) th2fEM, ARREEMEAS EZTARBRERIR  FIUEKAMPEEBEREMBREE, TEESRER
E¥iEs , 558 & OSHA Bloodborne Pathogen Rule ( B ¥ %24+ BRBEEE R MRMHEREES ) (29 CFR % 1910, 1030
B ) IEMEEENELEFPRENBEZAREMERE. DxH 500 RIIEEREHRKCBIFHOASER,

GHS B ESH 8
DxH 500 Series B®aE & R BRI

Control
@ 5| #2 B E Y AR E R .

BYHEFTE ZFHER. SRE/RIPHEYR.
MAEEAREE - ABKFAPREDE, URBTEFREE
WERSEE  BIECHEBEES. S8k,
MEHBREERY  EREEES/ME,
MERBERBESETER  SREEFESR/ARE,

SEH <1%

7. BEMENER

TR , 74 DxH 500 R REBMEIRER 2-6°C T, BEAFBRMNRL. AEMNASE AMUERE, TR
FHRAEREEE. NEMRABERNEBER  FSERAN TREERER. . REEHS. NNERIAREESR
Em AEANERURZESRNGE,

SENRIER
BE®R , EmMMABERTHESMMEL, ERRRENHEED , LERTARESNMIYN  EREEBERMAET KRB E
B, Htt8e, RIeLFRRITIESINRERRATEEE, NRRCISE  FOEHXER.
EARHA

1. RKBPREERE  YRDBHAELOMENRE "THHRERR, LORRER,

2. BEwl , BRERE 15 7 EUMEZEER ( 15-30°C = 59-86°F ) »

3. ATRE , BHEAXEXRERMEBEFECHE. ROERMESR LETHRARSE.

A REERBHHRE 2030 % ; BEEAESREE.

B. #EUNLAXNES K BI{MKE2HT, CREBRENHETHEEELTESNES.

C. EHMEERFREHAEHE 8-10 XK.
RRES FARB. PNWEFERNINERS
REE

A WEECHHEEER, AEREBEMNEELEENME. ENERENRE,

B. A% 30 2 EARMRERE KT
EEERFAHGER
SEEE, HEEE RERNTAREEEXTEFREREZHMER. BRERRHAENHERSY K F28 "HHEREK.

B36878-AL 68 of 89

o &



1t BE PR 5

AAEERRRUETNRPERFAENCEANERT . FERNERETERE. EANAERETRI SERMENRE
52 R AR R R BY A R R

HEEa

EEEAFHENSENFENEMG. PHERERLEDRY. RERRENKENES LHUTEERAMSH, EER
HERZHEBENGE K HPZBTHENEETRREEUREEMHNARENES RS,

ERFTNERRBRRABRREACH , RARRERAHANBUE, EERERRFNETREEER RN REZFE
RATEIHRAZIFHR. BERENVERFHEERERNEER.

ATESEANERERE SEAERZEERVACHFHENTESHE ITHEFRTETHE. ERTHE TR
ERNEELANE, ERETRIRNEFRFHORIE  RERERREARKS &
SR DEMR 2 Py

DxH 500 RFIEBEENEARE K SERRELEREENGHERER, WEE—SHE) , F5E$T 800-526-7694 ( ZEH
hmEX) Hﬁﬁ%ﬁﬁﬁ;}ﬁﬁ%%ﬁﬂﬁiﬁ%ﬁ , RS EwNEREERESAR.

ATRSEREBELNER K FREERHEZUTEN
BRBEENFR,
FIERE. ERENERRNHEMEFFEANERRRWBHA, HHEMNERFER.
RN EERAHRMNEL LT RNER,
FRAFHELMBE K WKBEARBRTHENEEMLETR (N=10) EH.
IQAP WER , YRBEARRME L —XNESERENER,
Enn_ﬁﬂﬂi
DxH 500 R % & # &

—_

B36872-2x23mL 2EE ,2x23mLE® , 2x23mL BES

[

Beckman Coulter, BEURAX RN AR EERB AR ERNRERCEXEARSERRARATEXREMAtE
RNEREREMER.

MEBRBESEH , IWRRKIICEENER , FFHEIT 800-526-7694 ( XBIHMEKX ) KA RSERBEFRE , =X
B 45 72 2 b 0 B 55 8 R S X 5%

HiEA
R T EE R A #M M beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
AEERE —RZEER, - FEEFH www.beckmancoulter.com/patents

Z4 M E R REBMN beckmancoulter.com/techdocs

BRTES

{&5THR AH , 2018 £ 11 A

B2EAE
EnTAE-EBRERSHMK C21335
BETESE - EBBRIEETIR AE

85T AJ , 2018 &£ 12 B

BEQRE
WEENEAEH
MIBERE

{&5ThR AK , 2021 & 10 A
EEH "HE. BEMHENEE. I
B E AUt
EENEERERER
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Ser de control din seria DxH 500

B36872

Utilizat pentru diagnosticare in vitro
Numai pe baza de prescriptie medicala in SUA.

UTILIZARE PREVAZUTA

Serul de control din seria DxH 500 este un ser de control pentru sange integral testat, proiectat pentru monitorizarea valorilor
parametrilor pe mai multe numaratoare de celule hematologice. Consultati tabelul cu rezultatele preconizate pentru modele specifice
ale instrumentului.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Utilizarea unui ser de control stabil este o practica de laborator stabilita pentru monitorizarea performantei testelor de diagnosticare.
Acest ser de control este compus din materiale stabile, care asigura un mijloc de monitorizare a performantei numaratoarelor de
celule sanguine de hematologie. Se preleveaza in acelasi mod ca si un specimen al pacientului.

REACTIVI

Serul de control din seria DxH 500 este compus din eritrocite umane, leucocite de mamifere si trombocite de mamifere suspendate
intr-un lichid asemanator plasmei, cu conservanti.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

MATERIAL CU POTENTIAL RISC BIOLOGIC. Fiecare unitate de la donator uman utilizata la prepararea acestui produs a fost testata
printr-o metoda/testare sub licentd FDA si s-a dovedit a fi negativd sau nereactivd pentru prezenta HBsAg, anti-HCV, testarea NAT
pentru HIV-1, HCV (RNA) si HIV-1/2. Totodata, fiecare unitate este negativa la testul serologic pentru sifilis (RPR sau STS). Deoarece
nicio metoda de testare nu poate oferi o asigurare deplind cd agentii infectiosi sunt absenti, acest material trebuie sa fie tratat ca
fiind potential infectios. Atunci cand manipulati sau scoateti din uz fiole, respectati masurile de precautie pentru specimenele de la
pacienti specificate n Regula OSHA privind agentii patogeni transmisibili prin sange (29 CFR Partea 1910, 1030) sau alte proceduri
echivalente de biosecuritate. Serul de control din seria DxH 500 este destinat pentru utilizare numai de catre personal calificat.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
DxH 500 Series ATENTIE Provoaca iritatii cutanate.

Control
C Provoaca iritatia grava a ochilor.

Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si
echipament de protectie pentru ochi/fata.

N CAZ DE CONTACT CU OCHII: cltiti cu atentie cu apd timp de
mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
in caz de iritare a pielii: solicitati sfat medical/ingrijire medical.
Daca iritatia ochilor persista: solicitati sfat medical/ingrijire
medicala.

Hidroxid de potasiu <1%

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Depozitati serul de control din seria DxH 500 in pozitie verticala, la 2—-8°C, atunci cand nu este utilizat. Protejati eprubetele
impotriva supraincalzirii si congelarii. Eprubetele nedeschise sunt stabile pana la data de expirare indicata in TABELUL CU REZULTATE
PRECONIZATE. Pentru stabilitatea fiolelor deschise, consultati TABELUL CU REZULTATE PRECONIZATE pentru sistemul dvs. Eliminati
deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.

DOVADA DE DETERIORARE

Dupd amestecare, produsul ar trebui si aibd un aspect similar cu cel al sangelui integral proaspét. in eprubetele neamestecate,
supernatantul s-ar putea sa aiba un aspect tulbure si rosiatic; acest lucru este normal si nu indicd o deteriorare. Alte modificari de
culoare, supernatantul de culoare rosu foarte inchis sau rezultatele inacceptabile pot indica o deteriorare. Nu utilizati produsul daca
este suspectat de deteriorare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti eprubetele din frigider si verificati daca numarul lotului de pe eprubete se potriveste cu numarul lotului pe tabelul cu
rezultatele preconizate.

2. Lasati eprubetele sa se incalzeasca la temperatura camerei (15—30°C sau 59—-86°F) timp de 15 minute inainte de amestecare.

3. Pentru a amesteca, tineti o eprubeta orizontal intre palmele dvs. Nu amestecati in prealabil intr-un agitator mecanic.
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Rulati eprubeta Tnainte si Tnapoi, timp de 20-30 de secunde; din cand in cand rasturnati eprubeta.

B. Continuati sa amestecati Tn acest mod pana cand eritrocitele sunt complet suspendate. Eprubetele depozitate pentru o
lunga perioada de timp pot necesita amestecare suplimentara.

C. Rasturnati cu grija eprubeta de 8-10 ori, imediat inainte de prelevare.
4. Configurati si analizati serurile de control in conformitate cu procedura din instructiunile de utilizare a instrumentului dvs.
5. Dupa prelevarea de probe:

A. Curatati materialele reziduale de pe capac si de pe margine daca eprubeta este deschisd pentru esantionare. Strangeti
etans capacul.

B. Reintroduceti eprubetele in frigider in termen de 30 de minute de la utilizare.

VALORILE ATRIBUITE SI REZULTATELE PRECONIZATE

Diferentele dintre reactivi, intretinerea, tehnica de operare si de calibrarea pot contribui la variatia dintre laboratoare. Consultati
tabelul cu rezultatele preconizate pentru numarul de lot corespunzator al eprubetei cu ser de control.

LIMITE DE PERFORMANTA

Performanta acestui produs este asigurata numai in cazul in care acesta este depozitat in mod corespunzator si utilizat conform
descrierii din acest prospect. Amestecarea incompleta a unei eprubete inainte de utilizare invalideaza atat proba retrasa, cat si orice
alt material ramas in eprubeta.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Valorile atribuite sunt prezentate ca medie si interval. Media este derivata din testarea replicata pe instrumente operate si intretinute
in conformitate cu instructiunile producatorului. Intervalul este o estimare a variatiei dintre laboratoare si, totodatd, ia in considerare
imprecizia inerentd a metodei si variabilitatea biologica preconizata a materialului de control.

Valorile testului pentru un nou lot de ser de control trebuie sa fie confirmate Thainte ca noul lot sa inceapa sa fie utilizat in mod
curent. Testati noul lot atunci cand instrumentul este in stare buna de functionare si cand rezultatele de control al calitatii pentru
vechiul lot sunt acceptabile. Media recuperata a laboratorului trebuie sa se Tncadreze in intervalul de testare.

Pentru o mai mare sensibilitate a serului de control, fiecare laborator ar trebui sa-si stabileasca propriul interval de valori medii si
acceptabile si sa reevalueze periodic media. Intervalul de laborator poate include valori in afara intervalului de testare. Utilizatorul
poate stabili valori de analiza care nu sunt mentionate pe fisa de testare, in cazul in care serul de control este adecvat pentru metoda.

PROCEDURA DE DEPANARE

Instructiunile de utilizare pentru instrumentul din seria DxH 500 contin proceduri de depanare pentru rezolvarea problemelor legate
de recuperarea serului de control. Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar, telefonati la Serviciul pentru clienti Beckman Coulter la
numarul 800-526-7694 (SUA si Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

e Model instrument si numarul de serie.

e Datele de expirare, numerele de lot si datele suport pentru toti reactivii, pentru serul (serurile) de control in cauza si pentru
alte loturi de seruri de control aflate curent in uz.

¢ Numerele anterioare ale loturilor de ser de control si datele pentru aceste loturi anterioare.

e Date din studiul de repetabilitate curent (N=10) utilizindu-se un specimen de sange integral proaspat si realizat in conformitate
cu instructiunile de utilizare.

e Date din IQAP, precum si date de la ultima calibrare a instrumentului dvs. (acolo unde este cazul).

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Ser de control din seria DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 ml anormal redus, 2 x 2,3 ml normal, 2 x 2,3 ml anormal ridicat

MARCI COMERCIALE

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

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul clienti Beckman Coulter la numarul de
telefon 800-526-7694 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Glosarul de simboluri este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
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Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents

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

Istoricul revizuirilor
Revizuirea AH, 11/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e DISPONIBILITATEA PRODUSULUI — A fost eliminat codul de articol de produs C21335
e ISTORICUL REVIZUIRILOR — A fost eliminatd Revizuirea AE
Revizuirea AJ, 12/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e A fost addugata Declaratia cu informatii despre brevete
e A fost addugata limba olandeza
Revizia AK, 10/2021
e Sectiunea DEPOZITARE, STABILITATE SI SCOATERE DIN UZ actualizata
e A fost actualizata adresa site-ului web
e A fost actualizat numarul de telefon al producatorului legal
e A fost actualizat anul drepturilor de autor
Revizia AL, 02/2023
e Sectiunea DEPOZITARE, STABILITATE SI SCOATERE DIN UZ actualizata
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Kontrola DxH 500 serije
B36872

Za in vitro dijagnosti€ku upotrebu
Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Kontrola DxH 500 serije je kontrola za ispitivanje pune krvi koja je namenjena da prati vrednosti na brojacima hematoloskih
Celija sa viSe parametara. Pogledajte tabelu sa oCekivanim rezultatima za odredene modele instrumenta.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

To je ustanovljena laboratorijska praksa za upotrebu stabilne kontrole radi obavljanja dijagnosti¢kih testova. Kontrola se sastoji
od stabilnih materijala koji pruzaju sredstvo za nadzor performanse hematoloskih broja¢a krvnih zrnca. Uzorkuje se na isti
nacin kao i uzorci pacijenta.

REAGENSI

Kontrola DxH 500 serije se sastoji od ljudskih eritrocita, leukocita sisara i trombocita sisara koji se odrzavaju u te€nosti nalik
plazmi sa konzervansima.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

POTENCIJALNI BIOLOSKI OPASNI MATERIJALLI. Svaki ljudski donor/jedinica koji se koristi u pripremi ovog proizvoda je
testiran prema FDA licenciranoj metodi/testu i smatra se negativnim ili nereaktivnim na prisustvo HBsAg, Anti-HCV, NAT
testiranja za HIV-1, HCV (RNA) i HIV-1/2. Svaka jedinica je takode negativna prema seroloSkom testu za sifilis (RPR ili STS).
Posto nijedna ispitna metoda ne mozZe da ponudi kompletno uverenje da infektivni agensi nisu prisutni, ovim materijalom
treba da se rukuje kao potencijalno infektivnim. Kada rukujete ili odlazete bocice pratite mere opreza za uzorke pacijenta kao
Sto je naznaceno u OSHA pravilu za patogene u krvi (29 CFR deo 1910, 1030) ili druge ekvivalentne procedure za biolosku
bezbednost. Kontrola DxH 500 serije je namenjena za upotrebu samo od strane obuéenog osoblja.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
DxH 500 Series UPOZORENJE Izaziva iritaciju koze.

Control
@ Izaziva ozbiljnu iritaciju ogiju.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zatitna sredstva za
ocillice.

DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta.
Izvaditi kontaktna sociva, ako postoje i ako su lako dostupna.
Nastaviti sa ispiranjem.

Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.
Ako dode do iritacije oka: PotraZiti medicinski savet/misljenje.
Kalijum-hlorid <1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Cuvaijte kontrolu serije DxH 500 uspravno na 2-8°C kada se ne koristi. Zastitite epruvete od pregrevanja i smrzavanja.
Neotvorene epruvete su stabilne do datuma roka trajanja, prikazanog u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA. Za stabilnost
otvorene bocice pogledajte TABELU OCEKIVANIH REZULTATA za vas$ sistem. Otpadne proizvode, neiskoriS¢ene proizvode
i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOKAZI POGORSANJA

Posle meSanja, proizvod treba da izgleda sliéno kao sveza puna krv. U nemeSanim epruvetama za uzorak, te€nost na
povrsini moze da izgleda mutno i crvenkasto; ovo je normalno i ne oznagava pogor$anje. Ostali gubici boje, veoma tamna
crvena te€nost na povrsini ili neprihvatljivi rezultati mogu da ukazu na pogorsanje. Ne koristite proizvod ako sumnjate na
pogorsanje.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. lzvadite epruvete za uzorak iz frizidera i potvrdite da se broj serije na epruvetama za uzorak poklapa sa brojevima serije
u tabeli o€ekivanih rezultata.

2. Ostavite epruvete za uzorak da se zagreju na sobnoj temperaturi (15°C-30°C ili 59°F-86°F) na 15 minuta pre mesanja.

3. Da obavite meSanje, drzite epruvetu za uzorak horizontalno izmedu dlanova ruku. Nemojte da obavljate prethodno
mesanje u mehanic¢koj mesalici.

A. Kotrljajte epruvetu za uzorak nazad i napred 20—-30 sekundi; povremeno je okrenite.
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B. Nastavite da meSate na ovaj nacin sve dok se crvena krvna zrnca u potpunosti ne rasire. Za epruvete za uzorak
koje se Cuvaju duze vreme moze biti potrebno dodatno mesanije.

C. Patljivo okrenite epruvetu za uzorak 8 do 10 puta neposredno pre uzorkovanja.
4. Postavite i testirajte kontrole u skladu sa procedurom u Uputstvu za upotrebu vaseg instrumenta.
5. Posle uzorkovanja:

A. Ocistite preostali materijal sa poklopca i oboda ako je epruveta za uzorak otvorena za uzimanje uzorka. Cvrsto
zatvorite poklopac.

B. Vratite epruvete za uzorak u frizider u roku od 30 minuta nakon upotrebe.

DODELJENE VREDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI

Razlike u reagensima, odrZavanje, tehnike za rad i kalibracija mogu da doprinesu varijacijama unutar laboratorije. Pogledajte
tabelu sa o¢ekivanim rezultatima za odgovarajuéi broj lota kontrolne epruvete za uzorak.

OGRANICENJA PERFORMANSI

Radni u¢inak ovog proizvoda je obezbeden samo ako se pravilno €uva i koristi kako je opisano u prilozenom tekstu. Nedovoljno
mesanje epruvete za uzorak pre upotrebe €ini nevazedim kako uzorak koji je uzet tako i sav preostali materijal u epruveti za
uzorak.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Dodeljene vrednosti su predstavljene kao srednje vrednosti i opseg. Srednja vrednost se izvodi iz ponovljenog testiranja na
instrumentima koji rade i odrzavaju se u skladu sa uputstvima proizvodaca. Opseg je procena varijacije izmedu laboratorija i
takode uzima u obzir inherentnu nepreciznost metode i o€ekivane bioloSke promenljivosti kontrolnog materijala.

Potrebno je potvrditi vrednosti testiranja na novoj seriji kontrole pre nego $to se nova serija stavi u rutinsku upotrebu. Testirajte
novu seriju kada je instrument u dobrom radnom stanju i kada su rezultati kontrole kvaliteta na staroj seriji prihvatljivi. Utvrdena
srednja vrednost laboratorije treba da bude unutar opsega testiranja.

Za vecu osetljivost kontrole svaka laboratorija treba da uspostavi svoju srednju vrednost i prihvatljivi opseg i da periodi¢no
ponovo proceni srednju vrednost. Laboratorijski opseg moZe da obuhvati vrednosti van ispitivanog opsega. Korisnik moze da
uspostavi vrednosti testiranja koje nisu navedene na listu testiranja, ako ta kontrola odgovara metodi.

POSTUPAK RESAVANJA PROBLEMA

Uputstvo za upotrebu za instrument DxH 500 serije sadrzi postupke za reSavanje problema koji se odnose na raspon rezultata
kontrole. Ako Vam je potrebna dodatna pomoc¢, pozovite korisni€ki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694
(SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Da biste obezbedili brzi odgovor na svoj upit, prilikom pozivanja pripremite sledeée informacije:
* Model instrumenta i serijski broj.

* Rokovi trajanja, brojevi lotova i dodatni podaci za sve reagense, za posmatranu(e) kontrolu(e) i za druge lotove kontrola
koji se trenutno koriste.

» Prethodni brojevi lotova kontrola i podaci za te prethodne lotove.

» Podaci iz trenutne studije ponovljivosti (N=10) u kojoj je koriS¢en uzorak sveze pune krvi i koja je sprovedena prema
Uputstvu za upotrebu.

» Podaci iz programa za medulaboratorijsko osiguranje kvaliteta (IQAP) i podaci iz vaSe poslednje kalibracije instrumenta,
po potrebi.

DOSTUPNOST PROIZVODA
Kontrola DxH 500 serije

B36872 - 2 x 2,3 ml abnormalno nisko, 2 x 2,3 ml normalno, 2 x 2,3 ml abnormalno visoko

ZIGOVI

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

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisniCki servis kompanije Beckman Coulter na broj
800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

DODATNE INFORMACIJE
Dokument ,Recnik simbola“ dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs (kataloski broj C07163)

Moze biti zasti¢eno jednim ili vie pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents
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Dokument ,Bezbednosni list dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs

Istorija revizija
Revizija AH, 11.2018.
Izmene su napravljene za:
+ DOSTUPNOST PROIZVODA - Uklonjen je kataloski broj proizvoda C21335
+ ISTORIJA REVIZIJA - Uklonjena je Revizija AE
Revizija AJ, 12.2018.
Izmene su napravljene za:
» Dodata je nova lIzjava o informacijama pacijenta
» Dodat je novi holandski jezik
Revizija AK, 10.2021.
+  Dopunjeno je poglavlie SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
* AZurirana je adresa veb-sajta
» Azuriran je broj telefona zakonskog proizvodaca
» AZurirana je godina autorskog prava
Revizija AL, 02.2023.
+  Dopunjeno je poglavlie SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
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KoHTponb cepii DxH 500
B36872

Mpu3HavyeHo gna aiarHocTtuku In Vitro
Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

KoHTponb cepii DxH 500 siBnsie cobOl HaneXHW KOHTPOSb LNbHOI KPOBi, NMPU3HAYeHUN O MOHITOPUHTY 3HAYeHb,
OTpUMYBaHWX Ha BaraTonapameTpoBMX remMaTonoridyHMx uutomeTpax. 3BepHiTbea oo Table of Expected Results (Tabnuui
O4iKyBaHUX pes3ynbTaTiB) LWoA0 KOHKPETHUX MoAenemn iHCTPYMEHTIB.

CTUCNA IHPOPMALIA TA NPUHLUAN

BukopuctaHHsi cTabinbHOro KOHTPOMS Anst MOHITOPUHTY BUKOHAHHA LiarHOCTMYHMX TECTIB € BCTAHOBIIEHOK 11abopaTopHOH
npakTukor. Llen KoHTponb cknagaeTbes 3i cTabinbHyX Marepianis, Aki 3a6e3nevyoTe 3aco6M MOHITOPUHTY NMPOAYKTUBHOCTI
remMaTtosnoriyHMX MiYUnbHKKIB KNiTUH KPOBI. Voro BigbupatloTe Tak camo, K i 3pa3ok naujieHTa.

PEATEHTU

KoHTponb cepii DxH 500 cknagaetbcsi 3 epuUTPOUUTIB MOAMHKU, NENKOUUTIB ccaBLiB i TpomMbouuTiB ccaBLiB, 3BaXEHUX B
nnasmonofibHin pianHn 3 KOHCepBaHTaMW.

NMONEPEOXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

MOTEHUINHO BIONON4YHO HEBE3MEYHUA MATEPIAJL. KoxHa nopuisi [JOHOPCLKOI KpOBi, BUKOpUCTaHa npu
NpUroTyBaHHi LbOro NpoaykTy, Oyna npoTecTtoBaHa 3 BUMKOPUCTaHHSAM cnocoby/TecTy, niueHszoBaHoro FDA, i Bu3HaHa
HeraTMBHOO, abo Takolo, L0 He Nnokasana peakLii Ha HasBHicTb HBsAg (noBepxHeBuMI aHTureH Bipycy renatuty B), Anti-HCV
(aHTUTIN go Bipycy renatuty C), TectyBaHHA NAT Ha HasBHicTb HIV-1, Bipycy HCV (RNA) i HIV-1/2. KoxHa nopuis Takox
Oyna npoTtectoBaHa Ha cudinic 3a gonomoroto cepornoriyHoro Tecty (RPR abo STS). Ockinbku xxogeH MeTon TeCcTyBaHHS
He MoXe OaTu NOBHOI rapaHTil BiACYTHOCTI iH(PeKUiMHUX areHTiB, 3 UMM mMaTepianom cnig NoBOAMTUCL SK 3 MOTEHUiMHO
iHpikoBaHuUM. [lpu BMKopuCTaHHi abo yTunisauii donakoHiB HeobXigHO OOTpMMYBaTMCS 3anobikHUX 3axofiB Onis 3paskiB
nauieHTiB, sk Lue 3a3HadeHo B npasunax OSHA wono natoreHiB, aki nepeHocaTbes 3 kpos'to (29 CFR vactuHmn 1910, 1030),
abo iHWMx ekBiBaneHTHUX npoueayp GionoriyHoi 6e3nekn. KoHTtponi cepii DxH 500 npuaHaveHi AN BUKOPUCTaHHSA TiMbKK
KBanigikoBaHUM NepCOHanom.

KINACU®DIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOK GHS
DxH 500 Series MOMNEPEIKEHHA Buknvkae nogpasHeHHs LWKipw.
Control

@ Buknukae ceprnosHe nogpasHeHHs1 oven.

BukopucToByBaTh 3aX1CHi pyKaBUYKX, 3aXMCHUIA oasr i 3acobu
3aXUCTy o4en/obnunyys.

Y BUMNALKY MOTPAMNAHHA B O4l: o6epexxHo npoMuTy
BOAO NPOTArOM KiflbKOX XBUITMH. 3HIMiTb KOHTaKTHI NiH3K B
pasi iX HasiBHOCTI, i SKLWO Le nerko 3pobutun. MNMpogoexyniTte
NPOMUBAHHS.

Y BUNAgKy nogpasHEHHs LLUKIpWU: 3BEPHYTUCA A0 Jlikaps.

AKLWO NogpasHEHHS O4EN HE 3HUKHE: 3BEPHYTUCA A0 Jlikaps.
Figpokeug kanito <1%

3BEPIFTAHHA, CTABIJIBHICTb | YTUNI3ALUIA

Axwo koHTponb cepii DxH 500 He BMKOPUCTOBYETLCS, 3bepiraniTe NOro y BEpTUKarbHOMY NONOXEHHI 3a Temnepatypu 2—-8°C.
He ninpaBanTe npoGipkM HagMipHOMYy HarpiBaHHIO Ta He 3aMOpoXyuTe Ix. HesigkpuTi npobipku cTabinbHi NpoTsrom
BCbOro TepMiHy MpuaaTHocTi, BkadaHoro B Tabnuui « OYIKYBAHI PE3YJIBTATU». CTabinbHicTb BigkpuToro crakoHa auB.
B Tabnumui «OYIKYBAHI PE3YJBTATW» gna cBoei cuctemn. YTumidyhTe Bigxogu NpoAyKTy, HEBUKOPUCTAHUA NPOAYKT i
3abpyaHeHy ynakoBKy BioMNoOBiAHO OO dhedepanbHUX perynsiTopHUX HOPM, PerynsitTopHMX HOpPM LUTaTy, a TakoX MicueBuX
perynaTopHUX HOpM.

O3HAKU MNCYBAHHHA

Micns 3MmilyBaHHA NpoAYKT Mae BUMMsiAaTU Tak camo, siK CBika UinbHa KpoB. B HenepemiwaHux npobipkax cynepHaTaHT
MoXe OyTu KanamyTHUM i YepBOHyBaTWUM; Lie HOPMaInbHO i He CBigYMTb NPO NCyBaHHA. byab-ska iHWa 3MiHa Komnbopy,
TEMHO-4YEPBOHWUI (3aHaATO TEMHWUIA) KONIp cynepHaTaHTa abo HENPUAHATHI pesynbTaT MOXYTb BKadyBaTh Ha Te, Lo NpoayKT
3incoBaHui. KO BM BBaXaeETe, WO NPOAYKT 3inCOBaHUM, He BUKOPUCTOBYWUTE MOTO.
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IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHSA

1. [HictaHbre Npobipkn 3 xonogunbHMKa Ta NepekoHanTecs, Wo HoMep napTii Ha npobipkax Bignosigae HoMepy napTii y
Table of Expected Results (Tabnuui odikyBaHux pesynesrartis).

2. [ante npobGipkam HarpitTuca go kiMHaTtHOi Temnepartypu (15-30°C abo 59-86°F) nportdarom 15 xBunuH nepepq
3MiLLyBaHHSIM.

3. [nsa nepemiwyBaHHs TpumanTe TpPyOKy ropmM3oHTanbHO MiX goroHb. He npoBoabTe nonepegHe 3MillyBaHHA Ha
MeXaHiYHOMY 3MillyBaui.

A. TlpokpyuyiTe npobipky Ha3ag i Bnepeg npotsarom 20—-30 cekyHf, iHOAi nepeBepTaoun ii.

B. TpopoBxyiTe 3miwyBaT¥ TakMM YMHOM, MOKM €PUTPOLMTA He po3nodinATbCcs PiBHOMIpHO. AKWO npobipku
36epiranucsa NpoTAroM TpUBANoro Yacy, BOHW MOXYTb NoTpebyBaTy 4OOATKOBOrO NepeMillyBaHHS.

C. bBesnocepenHbo nepen B3ATTSAM 3pa3ky akypaTHO nepeBepHiTb Npobipky 8—10 pasis.

4. TigroTyviTe Ta nNpoaHani3yvTe KOHTPOrMi BignoBiAHO OO Mpoueaypu, OMNMCaHoi B iHCTPYKUIT 3 BMKOPWUCTaHHS BaLlOro
npunagy.
5. Tlicna sigbopy npob.

A. Akwo npobipka BigkpuTa Ansa B3ATTA Npob, BMOaniTb 3anvWKOBMIA MaTepian 3 KoBravka Ta KpaiB. 3aMiHiTb
KOBMAYoK i LWifIbHO MOro 3akpunTe.

B. TloBepHiTb NpobipKy B x0noannbHWK He BinbLue Hixx Yepes 30 XBUNMH BUKOPUCTaHHS.

YCTAHOBIJIEHI 3HAYEHHSA TA OYIKYBAHI PE3YJIIbTATU

BigMiHHOCTI MiX peareHTamu, TexHiyHe OOCNyroByBaHHS, TEXHIKM eKkcnnyaTtauii Ta KanibpyBaHHA MOXYTb CMPUHMHUTM
MiknabopaTopHy BapiaTMBHICTb. 3BepHiTbca 0 Table of Expected Results (Tabnuui ovikyBaHuX pesynbraTiB) OO0
BignoBigHOro HOMepy napTii NPOBIpPKM KOHTPOTHO.

OBMEXEHHA POBOYUX NOKA3HUKIB

EdekTnBHICTb LbOro npoaykTy 3abesneqyeTbCa TiNbky Npy NpaBunbHOMY 36epiraHHi Ta BUKOPUCTaHHI, Ik ONncaHo B LibOMY
BKMaauwi. HenoBHe nepeMillyBaHHsI BMICTY NpOOipkM Nnepea BUKOPUCTaHHSAM NPU3BOANTL OO HEMPUAATHOCTI SK BigibpaHoi 3
nNpoGipkn Npobu, Tak i 3anMLIKOBOro martepiany B Npobipui.

POBOYI XAPAKTEPUCTUKA

YctaHoBneHi 3HadeHHs npegcTtasneHi sk Mean (CepeaHe) i Range (OianasoH). Mean (CepegHe) noxoguTb Big MOBTOPHOIO
TECTyBaHHS Ha Mpunagax, L0 BUKOPWUCTOBYKOTbCS Ta OOCMYyroBylTbCA BiAMOBIAHO OO IHCTPYKUi BUpOGHMKa. Range
(HdianasoH) € ouUiHKOK BapiaTMBHOCTI MiXk nabopaTopisimu; Kpim TOro, BiH BpaxoBY€ BracTMBY CNOCOOY HETOYHICTb 1 OYiKyBaHy
BionoriyHy MIiHNUBICTb KOHTPOMBLHOrO MaTepiany.

[NepLu Hi>XX NnepexoanTn Ha perynsapHe BUKOPUCTaHHSA HOBOT NapTil KOHTPOSIIO, Crig NiATBEPANTM 3HAYEHHS aHani3iB HOBOT NapTil.
TecTyBaHHA HOBOI NapTii HeobXxigHO MPOBOAUTYM TOAI, KON NPUNaa 3HaxoaUTLCS B HANEXHOMY pobovOMYy CTaHi, a TaKoX Konwu
OOCTYMHI pe3ynbTaT KOHTPOI0 SAKOCTi, OTPUMaHi 3 BUKOPUCTaHHAM nonepeaHboi naptii. CepeaHe 3HaYEHHs BiAHOBMNEHHS B
nabopaTopii Mae 3HaxoaUTUCA B MeXax AianasoHy aHarisy.

[ns 6inbLUOT YyTNMBOCTI KOHTPONIO KOXHa NabopaTtopisi NOBUHHA BCTAHOBUTW CBil BNACHUIN cepeaHin i AonyCTUMWA Aiana3oH
i NnepioguyHo Nepernagatu cepegHe 3HavYeHHs. JlTabopaTopHMI diana3oH MOXe BKMYaTh 3HAYEHHS No3a Mexamu gdianasoHy
aHanisy. KopuctyBay Moxe BCTaHOBUTU 3HAYEHHs aHani3y, He BKka3aHi Ha BnaHky aHanisy, 3a yMOB, O KOHTPOrb MiAXOAUTb
ONns Takoro cnocooy.

NMPOLEQYPA YCYHEHHA HECNPABHOCTEM

IHCTpyKLUisA 3 BUkopucTaHHs npunagy cepii DxH 500 micTnTb npouenypy WoAo YCYHEHHsT HENOnaaoK s BUpiLLeHHS npobnem
3 BiJHOBMEHHAM KOHTpons. AKWwo BaM noTpibHa gogatkoBa gonomora, 3atenedoHynte o Crnyxoum ob6cryroByBaHHS KITiEHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA ta KaHaga) um 3BepHiTbCS OO0 MiCLEBOro npeactaBHMKa KoMMaHil
Beckman Coulter.

[ns 3abe3neveHHs wWBuaWoi o6pobky BaLWOro 3anuTy NiAroTymnTe HACTYMHY iHAOpPMaLilo, NepLl Hix 3atenedoHyBaTy.
* Mogenb npunagy Ta cepinHum Homep.

» TepMiHVM NpuaaTHOCTI, HOMep NapTii, a TaKoX JOMOMDKHI AaHi ANs BCiX peareHTiB, Ansl KOHTpons(-iB), Lo po3rnagaTbes,
i NS iHWKWX BUKOPUCTOBYBaHMX B LIEV Yac NapTii KOHTPOniB.

* Homepu nonepegHix napTii KOHTPONIO Ta AaTW LUUX NonepeaHix naprin.

» [aHi 3 noto4Horo gocnigxeHHs sigTeoptoBaHocTi (N = 10) 3 BUKOPUCTaHHAM CBIXKOro 3pasKy LiNbHOI KPOBi NPU BUKOHAHHI
BigNoOBiAHO 4O IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHS.

» [aHi 3 IQAP i gaHi, oTpumaHi npu NpoBeAeHHi Npoueaypu kanibpyBaHHA Npunagy OCTaHHbOro pasy B pasi noTpeobw.
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OOCTYMNHICTb NPOAYKTY
KoHTponk cepii DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 Mn aHOManbHO HU3bKI, 2 X 2,3 MIT HOpMarnbHWI PiBEHb, 2 X 2,3 M aHOMaslbHO BUCOKI

TOPIOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuin norotvn, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, Bka3daHi TyT, € TOproBensHUMM
MapkaMu abo 3apeecTpoBaHMMU TOProBenbHMMM MapkaMu komnaHrii Beckman Coulter, Inc. y CnonyyeHux LLtatax AMepukm
M iHWKX KpalHax.

o6 otpumaTtn gopmatkoBy iHcpopmaLito abo noBiAOMWUTM NPO OTPMMAaHHST MOLLKOKEHOro MpoaykTy, 3atenedoHynte [0
Cnyx6u obcnyroyBaHHs knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLLUA abo KaHapga) um 3BepHiTbca OO
MicLeBOro npeacraBHMka komnarii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IHOPOPMALIA
Mocapin cumBoniB i3 NOSICHEHHAMMW AOCTYNHMI Ha canTi beckmancoulter.com/techdocs (Apt. C07163)
Moxe nignagatu nig gito ogHoro ym Ginble nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3nekn OOCTYNHWUIA Ha cTopiHUi beckmancoulter.com/techdocs

IcTopist 3MiH
Pepakuis AH, 11.2018
Kyan BHECEHO 3MiHW.
+  OOCTYMNHICTb NMPOAOYKTY — BunyyeHo aptukyn npogykty C21335
+ ICTOPIA PEOATYBAHHA — BunyyeHo pepakuito AE
Pepakuia AJ, Big 12.2018
Kyou BHECEHO 3MiHuU.
» [lopaHe HOBe TBEPMKEHHSA NATEHTHOI iHdopmauii
+ [ogaHo HOBY MOBY: ronnaHicbka
Pepakuis AK, Big 10.2021
»  OHosneHo po3ain 36EPIFTAHHA, CTABUJIBHICTb | YTUNMI3ALLIA
» OHoBneHo agpecy Beb-canTy
*  OHoBneHo Homep TernedoHy odiLifnHOro BUPOGHMKa
» OHOBNEHO pik BCTAHOBIEHHS aBTOPCbKOro npasa
Pepakuis AL, Big 02.2023
»  OHoeneHo posain 36EPIFCAHHA, CTABJIBHICTb | YTUNMI3ALIA
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Controle da série DxH 500
B36872

Para uso em diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica nos EUA

USO PREVISTO

O Controle da série DxH 500 é um controle de sangue total analisado, projetado para monitorar os valores de contadores
de células hematolégicas multiparamétricos. Consulte a tabela de resultados esperados para ver os modelos especificos do
instrumento.

SUMARIO E PRINCIPIO

E uma pratica laboratorial estabelecida usar um controle estavel para monitorar o desempenho dos testes de diagnéstico.
Esse controle € composto por materiais estaveis que fornecem um meio para monitorar o desempenho dos contadores de
glébulos vermelhos hematolégicos. A amostra do controle é coletada da mesma forma que um espécime de paciente.

REAGENTES

O Controle da série DxH 500 é composto por eritrécitos humanos, leucdécitos de mamiferos e plaquetas de mamiferos
suspensos em um fluido semelhante a plasma com conservantes.

AVISOS E PRECAUGCOES

MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO. Cada doador humano/unidade usado
na preparacao deste produto foi testado por um método/teste licenciado pela FDA e considerado negativo ou n&o reativo
quanto a presenga de HBsAg, Anti-HCV, testes de NAT para HIV-1, HCV (RNA) e HIV-1/2. Testes seroldgicos indicam que
cada unidade também é negativa para sifilis (RPR ou STS). Como nenhum método de teste pode oferecer uma garantia
completa da auséncia de agentes infecciosos, este material deve ser tratado como potencialmente infeccioso. Ao manusear
ou descartar frascos, siga as precaugoes para espécimes de pacientes conforme especificado na OSHA Bloodborne Pathogen
Rule (Regra para patégenos sanguineos da OSHA) (29 CFR, parte 1910, 1030) ou outros procedimentos de biosseguranga
equivalentes. O Controle da série DxH 500 foi concebido para ser usado apenas por pessoal treinado.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
DxH 500 Series AVISO Provoca irritacdo cutanea.

Control
@ Provoca irritagdo ocular grave.

Use luvas de protecao, roupa de protecao e protegcao
ocular/facial.

EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contato, retire-as, se for facil. Continuar enxaguando.
Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.

Caso a irritagcao ocular persista: consulte um médico.
Hidréxido de potassio <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o Controle da série DxH 500 na vertical, a uma temperatura entre 2—8°C quando n&o estiver em uso. Proteja
os tubos contra superaquecimento e congelamento. Enquanto ndo forem abertos, os tubos sdo estaveis até a data de
validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para obter informagdes sobre a estabilidade dos frascos
depois de abertos, consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS para o seu sistema. Descarte o lixo, o produto nao
usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagéo federal, estadual e municipal.

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

Apds a mistura, o produto deve ter um aspecto semelhante a sangue total fresco. Em tubos ndo misturados, o sobrenadante
pode parecer turvo e avermelhado. Isso é normal e ndo indica deterioragao. Descoloragao diferente, sobrenadante de cor
vermelha muito escura ou resultados inaceitaveis podem indicar deterioracdo. Nao use o produto se houver suspeita de
deterioracao.

INSTRUGOES DE USO

1. Remova os tubos do refrigerador e verifique se o nimero de lote dos tubos corresponde aos numeros de lote na tabela
de resultados esperados.

2. Deixe os tubos voltarem a temperatura ambiente (15-30°C ou 59-86°F) durante 15 minutos antes de misturar.
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3. Para misturar, segure um tubo na horizontal entre as palmas das maos. Nao misture previamente em um misturador
mecanico.

A. Role o tubo para tras e para a frente durante 20-30 segundos; inverta ocasionalmente o tubo.

B. Continue a misturar dessa forma até que os glébulos vermelhos figuem completamente suspensos. Talvez seja
necessario misturar mais vigorosamente tubos armazenados durante muito tempo.

C. Inverta cuidadosamente o tubo de amostra 8—10 vezes imediatamente antes de processar a amostra.
4. Configure e analise os controles de acordo com o procedimento nas Instru¢des de uso do seu instrumento.
5. Apés a obtencdo da amostra:

A. Limpe o material residual da tampa e do rebordo se o tubo estiver aberto para amostragem. Volte a colocar a
tampa e feche bem.

B. Cologue novamente os tubos de amostra no refrigerador no prazo de 30 minutos apds o uso.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS

Diferengas de reagentes, manutengéo, técnicas de operagéao e calibragdo podem contribuir para variagées entre laboratérios.
Consulte a tabela de resultados esperados para ver o nimero de lote correspondente do tubo de controle.

LIMITES DE DESEMPENHO

O desempenho deste produto sé esta garantido se ele estiver devidamente armazenado e for utilizado conforme a descricéo
neste folheto. A mistura incompleta de um tubo antes do uso invalida a amostra recolhida e qualquer material que reste no
tubo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os valores atribuidos s&do apresentados como Média e Intervalo. A Média é derivada de testes em replicata, em instrumentos
utilizados e mantidos de acordo com as instrugdes do fabricante. O Intervalo é uma estimativa de variacao entre laboratorios
e também leva em conta a imprecisao inerente do método e a variabilidade biolégica esperada do material de controle.

Os valores de ensaio de um novo lote de controle devem ser confirmados antes de o novo lote ser colocado em uso de
rotina. Teste o novo lote quando o instrumento estiver em boas condi¢des de funcionamento e os resultados do controle da
qualidade do lote antigo forem aceitaveis. A média recuperada pelo laboratério deve situar-se dentro do intervalo de ensaio.

Para uma maior sensibilidade dos controles, cada laboratério deve estabelecer sua propria média e seu préprio intervalo
aceitavel, bem como reavaliar a média regularmente. O intervalo do laboratério pode incluir valores fora do intervalo de
ensaio. O usuario pode estabelecer valores de ensaio nao listados na Folha do ensaio se o controle for adequado para o
método.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

As Instrugdes de uso do Instrumento da série DxH 500 contém procedimentos para a resolugdo de problemas na recuperagao
do controle. Se precisar de ajuda adicional, ligue para o Servigo de atendimento ao cliente da Beckman Coulter pelo nimero
800-526-7694 (EUA e Canada) ou entre em contato com o representante da Beckman Coulter local.

Para que possamos responder mais rapidamente a sua consulta, tenha as seguintes informacgdes disponiveis quando ligar:
* Modelo e numero de série do instrumento.

» As datas de validade, os numeros de lotes e os dados de apoio de todos os reagentes sao referentes ao(s) controle(s)
em questao e a todos os outros lotes atualmente em uso.

* Os numeros dos lotes anteriores de controle e os dados desses lotes.

» Dados do estudo atual de repetibilidade (N=10), usando um novo espécime de sangue total e realizado de acordo com
as Instrugdes de uso.

» Dados do IQAP e dados da ultima calibragao do instrumento, quando apropriado.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS
Controle da série DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL de nivel Anormal baixo, 2 x 2,3 mL de nivel Normal, 2 x 2,3 mL de nivel
Anormal alto

MARCAS COMERCIAIS

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.
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Para obter informagdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o Servigo de
atendimento ao cliente da Beckman Coulter através do numero 800-526-7694 (EUA e Canada) ou ligue para o representante
local da Beckman Coulter.

INFORMAGOES ADICIONAIS
O Glossério de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

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

Histérico de revisao
Revisdo AH, 11/2018
Alteragdes realizadas:
+ DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS — Remocéo do Numero de peca do produto C21335
« HISTORICO DE REVISAO — Remocao da Revisdo AE
Revisédo AJ, 12/2018
Alteragbes realizadas:
» Foi adicionada nova Declaragao de Informagbes de patente
* Foi adicionado o novo idioma holandés
Revisdo AK, 10/2021
* Secdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE atualizada
+ Atualizagdo do enderego do site
+ O numero de telefone do fabricante legal foi atualizado
* Atualizagdo do ano dos direitos autorais
Revisdo AL, 02/2023
+ Secdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE atualizada
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DxH 500-serie controle
B36872

Voor in vitro diagnostisch gebruik
in de VS uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift.

BEOOGD GEBRUIK

DxH 500-serie controle is een geteste volbloedcontrole die is ontworpen om de waarden van de hematologiecelteller op
meerdere parameters te bewaken. Raadpleeg de tabel met verwachte resultaten voor de specifieke instrumentmodellen.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Het is gebruikelijk voor laboratoria om een stabiele controle te gebruiken om de prestaties van diagnostische tests te
controleren. Deze controle bestaat uit stabiele materialen die een middel zijn om de prestaties van hematologiebloedceltellers
te controleren. Er wordt op dezelfde manier een monster genomen als bij een patiéntspecimen.

REAGENTIA

De DxH 500-serie controle bestaat uit menselijke erytrocyten, zoogdierleukocyten en zoogdierbloedplaaties die zijn
gesuspendeerd in plasma-achtige vloeistof met conserveringsmiddelen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

POTENTIEEL BIOLOGISCH GEVAARLIJK MATERIAAL. ledere menselijke donor/elke eenheid die gebruikt wordt bij de
voorbereiding van dit product is getest volgens een methode/test die door de FDA is gelicentieerd en negatief of niet-reactief
is bevonden voor de aanwezigheid van HBsAg, Anti-HCV, NAT-testen op HIV-1, HCV (RNA) en HIV-1/2. ledere eenheid is ook
negatief bevonden na een serologische test op syfilis (RPR of STS). Omdat er geen enkele testmethode is die 100% garantie
kan bieden dat er geen infectiebronnen aanwezig zijn, dient dit materiaal te worden behandeld als potentieel infectueus. Bij
het hanteren of weggooien van buisjes dient u de voorzorgsmaatregelen voor patiéntspecimens te volgen zoals deze zijn
beschreven in de OSHA Bloodborne Pathogen Rule (voorschrift inzake door bloed overgebrachte ziekteverwekkers) (29 CFR
Part 1910, 1030) of andere vergelijkbare bioveiligheidsprocedures. De DxH 500-serie controle is uitsluitend bestemd voor
gebruik door getraind personeel.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
DxH 500 Series WAARSCHUWING Veroorzaakt huidirritatie.

Control
@ Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/

gelaatsbescherming dragen.

INDIEN IN OGEN: gedurende verschillende minuten
voorzichtig spoelen met water. Indien aanwezig en mogelijk:
contactlenzen verwijderen. Blijven spoelen.

Bij huidirritatie: een arts raadplegen.

Indien oogirritatie aanhoudt: medische hulp/informatie
inroepen.

Kaliumhydroxide <1%

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Bewaar de DxH 500-serie controle rechtop bij 2-8 °C wanneer deze niet wordt gebruikt. Bescherm buisjes tegen
oververhitting en bevriezing. Ongeopende buisjes zijn houdbaar tot de vervaldatum vermeld in de TABEL VERWACHTE
RESULTATEN. Raadpleeg de TABEL VERWACHTE RESULTATEN van uw systeem voor informatie over de houdbaarheid
van open buisjes. Voer afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen af overeenkomstig de toepasselijke
landelijke en plaatselijk wetgeving.

BEWIJS VAN BEDERF

Na het mengen moet het product er net zo uitzien als vers volbloed. In niet-gemengde buisjes kan het supernatant er troebel en
roodachtig uitzien, dit is normaal en geen teken van bederf. Andere verkleuring, zeer donkerrood supernatant of onacceptabele
resultaten kunnen wel een teken van bederf zijn. Gebruik het product niet bij vermoedelijk bederf.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Haal de buisjes uit de koeling en controleer of het batchnummer op de buisjes overeenkomt met het batchnummer in de
tabel met verwachte resultaten.

2. Laat de buisjes opwarmen tot kamertemperatuur (15-30 °C of 59-86 °F) gedurende 15 minuten voor het mengen.
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3. Houd het buisje horizontaal tussen de handpalmen om het te mengen. Niet voormengen op een mechanische mixer.
A. Rol het buisje 20-30 seconden heen en weer en keer het buisje een paar keer om.

B. BIlijf op deze manier mengen totdat de rode bloedcellen volledig gesuspendeerd zijn. Buisjes die langere tijd
opgeborgen zijn geweest moeten mogelijk langer worden gemengd.

C. Keer het buisje vlak voor de bemonstering voorzichtig 8-10 keer om.
4. Analyseer en stel de controles in volgens de procedure die wordt beschreven in de Gebruiksinstructies van uw instrument.
5. Na bemonstering:

A. Verwijder achtergebleven materiaal van de dop en de rand als de dop is geopend voor bemonstering. Plaats de
dop terug en draai deze goed vast.

B. Plaats de buisjes binnen 30 minuten terug in de koeling.

TOEGEKENDE WAARDEN EN VERWACHTE RESULTATEN

Verschillen in reagentia, onderhoud, bedieningstechnieken en kalibratie kunnen bijdragen aan variatie binnen de laboratoria.
Raadpleeg de tabel met verwachte resultaten voor het overeenkomende batchnummer van het controlebuisje.

PRESTATIELIMIETEN

De prestaties van dit product kunnen alleen worden gegarandeerd als het naar behoren wordt bewaard en gebruikt volgens
de beschrijving in de bijsluiter. Onvolledig mengen van een buisje voor gebruik maakt zowel het ingetrokken monster als
eventueel overgebleven materiaal in het buisje ongeldig.

PRESTATIEKENMERKEN

Toegewezen waarden worden getoond als een gemiddelde en bereik. Het gemiddelde is afgeleid van replicaattesten op
instrumenten die worden bediend en onderhouden volgens de instructies van de fabrikant. Het bereik is een schatting van
variatie tussen laboratoria en er wordt ook rekening gehouden met inherente onnauwkeurigheid van de methode en verwachte
biologische variabiliteit van het controlemateriaal.

Testwaarden van een nieuwe batch controles moeten bevestigd worden voordat een nieuwe batch in gebruik wordt genomen.
Test de nieuwe batch wanneer het instrument goed functioneert en resultaten van kwaliteitscontroles van de oude batch
aanvaardbaar zijn. Het herstelde gemiddelde van het laboratorium moet binnen het testbereik vallen.

Om meer controlegevoeligheid te bereiken, moet elk laboratorium voor zijn eigen gemiddelde en aanvaardbare bereiken
zorgen en het gemiddelde periodiek evalueren. Het laboratoriumbereik kan waarden bevatten die buiten het testbereik vallen.
De gebruiker kan zelf voor testwaarden zorgen die niet op het testblad staan, als de controle geschikt is voor de methode.

PROCEDURE VOOR PROBLEEMOPLOSSING

De Gebruiksinstructies van het DxH 500-serie instrument bevatten procedures voor het oplossen van problemen met het
herstellen van de controle. Als u hulp nodig hebt kunt u bellen naar de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694
(VS en Canada) of neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Beckman Coulter.

Om uw aanvraag sneller te kunnen behandelen, dient u de volgende informatie bij de hand te houden wanneer u belt:
* Instrumentmodel en serienummer.

* Houdbaarheidsdata, batchnummers en ondersteunende gegevens voor alle reagentia, voor controle(s) in kwestie en
voor overige celcontrolebatches die momenteel worden gebruikt.

* Voorgaande batchnummers voor controle en de gegevens van deze voorgaande batches.

» Gegevens van herhaalbaarheidsonderzoek (N = 10) met een vers volbloedspecimen en uitgevoerd volgens de
Gebruiksinstructies.

» Gegevens van de IQAP en gegevens van uw laatste instrumentkalibratie zijn van toepassing.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

DxH 500-serie controle

B36872 — 2 x 2,3 mL abnormaal laag, 2 x 2,3 mL normaal, 2 x 2,3 mL abnormaal hoog

Handelsmerken

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.

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS
of Canada) of neem contact op met uw plaatselijke Beckman Coulter-vertegenwoordiger.
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AANVULLENDE INFORMATIE
Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

Revisiegeschiedenis
Revisie AH, 11-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
+ PRODUCTBESCHIKBAARHEID - Verwijderd productonderdeelnummer C21335
* REVISIEGESCHIEDENIS - Verwijderde Revisie AE
Revisie AJ, 12-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
» Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
+ Toegevoegd: tekst in het Nederlands
Revisie AK, 10-2021
+ Deel OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING bijgewerkt
» Adres website bijgewerkt
+ Telefoonnummer wettelijke fabrikant gewijzigd
» Copyrightjaar bijgewerkt
Revisie AL, 02-2023
+ Deel OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING bijgewerkt
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Chat kiém chuan DxH 500 Series
B36872

Dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét kiém chuan DxH 500 Series la chat kiém chuén mau toan phan da xét nghiém duoc thiét ké dé theo doi cac gia tri trén
nhi*rng may dém té bao mau nhiéu théng s6. Tham khao Bang két qua dy kién dé biét cac kiéu thiét bj cu the.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Phuwong phap xét ngh|em da th|et lap la st dung chét kiém chuén n dinh dé theo dai hiéu qua xét nghiém chan doan. Chat
klem chuén nay chira cac chét &n dinh cho phép theo dbi hiéu qua clia may dém té bao mau. Chét kiém chuan duwoc 1y mau
gibng v&i cach l4y mau xét nghiém cia bénh nhan.

THUOC THU

Chét hiéu chuén DxH 500 Series bao gém hong cau nguoi, bach cau clia dong vat c6 vu va tiéu cau ctia dong vat co vu duoc
huyén phu trong dung dich gidong huyét twong bang chat bao quan.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

VAT LIEU CO NGUY CO’ SINH HOC. Méi don vi mau/nguoi hién tang duing trong diéu ché san phdm nay da dwoc xét nghiém
bang xét nghiém/phwong phap dwoc FDA cap phép va cho két qua am tinh hodc khéng phan trng khi co xét nghiém HBsAg,
Anti-HCV, NAT cho HIV-1, HCV (RNA) va HIV-1/2. Mé&i don v! cling am tinh theo xe‘t nghlem hgyet thanh cho Syphilis (RPR
hoac STS) Vi khéng co phuo’ng phap xét nghlem nao c6 thé ddm bao hoan toan rang cac chat lay nhiém khong xuét hién,
vat liéu nay phai dwoc xt ly nhw khi c6 kha nang lay nhiém. Khi x( ly hoac thai b cac ong, hay tuan tha tat ca cac bién phap
phong ngura . dbi véi mau xét ngh|em clia bénh nhan nhw dwoc chi dinh trong Quy tac déi véi tac nhan gay bénh dwong mau
(29 CFR Phan 1910, 1030) cia OSHA hoac cac quy trinh an toan sinh hoc twong rng khac. Chi nhan vién da qua dao tao
méi dwoc st dung Chét kiém chudn DxH 500 Series.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
DxH 500 Series CANH BAO Gay kich trng da.

Control
@ Gay kich &ng mét nghiém trong.

S dung gang tay bao hd, quan 4o bao ho va thiét bi bao vé
mat/mat.

NEU DINH VAO MAT: Rira sach can than bang nwéc trong vai
phut. Thao kinh ap trong, néu co va dé thao. Tiép tuc rira sach.
Néu kich (rng da xay ra: Tim tw van/cham séc y té.

Néu kich ’ng mat dai déng: Tim tw van/cham séc y té.
Kali_hidroxit <1%

BAO QUAN, BO ON DBINH VA THAI BO

Bao quan Chét kiém chuan DxH 500 Series trong tw thé thdng dirng & 2-8°C khi khong stv dung. Khéng dé éng bi qua
nhiét va déng lanh. Ong chwa m& ndp sé 6n dinh cho dén ngay hét han ghi trén BANG KET QUA DU’ KIEN. Dé biét d6 6n
dinh cia ng md, hay tham khao BANG KET QUA DU KIEN cho hé théng cta ban. X Iy virt bd phé phdm, san phdm chua
st dung va hop san pham bi nhiém ban theo quy dinh ctia dia phwong, tiéu bang va lién bang.

BANG CHUNG BIEN CHAT
Sau khi tron, san pham phai trong gibng mau toan phan mai. Trong cac 6ng chua tron, phan n§i bé mat c6 thé duc va hoi do;
dieu nay la binh thwong va khong Qhéi la dau hiéu hw hai. Hién twong bién mau khac, phan noi bé mat dd dam hoac két qua
khéng dwgc chap nhan cé thé la dau hiéu hw hai. Khéng str dung néu nghi nge san pham bi hw hai.
HUONG DAN SU’ DUNG

1. LAy 6ng khai td lanh va kiém tra xem s6 16 trén dng cé khép véi s6 16 trén Bang két qué dy kién hay khéng.

2. Doi bng 4m bang nhiét d6 phong (15-30°C hodc 59-86°F) trong 15 phat trwdc khi tron.

3. Dé tron, hay gitr 6ng theo chiéu ngang trong long ban tay. Khong trén trwéc trén may tron co’ hoc.

A. Lan éng qua lai trong 20-30 giay; thinh thoang dao 6ng.

B. Tiép tuc trdn theo cach nay cho dén khi cac té bao hdng cau dwoc huyén phu hoan toan. Cac éng dwoc bao quan
trong thoi gian dai c6 thé can tron thém.
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C. Dao nhe 6ng 8-10 lan ngay trwdc khi ldy mau.
4. Thiét 1ap va phan tich chat kiém chuén theo quy trinh trong Hwéng dan st dung thiét bi ciia ban.
5. Sau khi ldy mau:
A. LAy vat liéu con sét lai khéi ndp va mép néu 6ng dwoc mé dé ldy mau. Lap chat nép.
B. Dat 6ng tré lai td lanh trong vong 30 phut sau khi siv dung.
GIA TRI AN PINH VA KET QUA DV KIEN

Khac biét vé thube thir, bdo tri, ki thuat van hanh va hiéu chuén co thé lam thay dbi két qua gitra cac phong xét nghiém.
Tham khao Bang két qua dw kién dé biét so 16 twong trng clia dng chat kiem chuan.

GIOI HAN HIEU SUAT

Hiéu qua cla san phadm nay chi dwoc dam bao néu dwoc bao quan va str dung dung theo mé ta trong to roi nay. Tron éng
khong déu trwde khi str dung sé lam mat gia tri cd mau da lay va moi vat liéu con lai trong 6ng.

DAC TiNH HIEU SUAT

Gia tri da chi dinh dwoc trinh bay dwéi dang gia tri Trung binh va Pham vi. Gia tri trung binh l4y tir xét nghiép |&p lai trén thiét
bi dwoc van hanh va bao tri theo hwéng dan cua nha san xuat. Pham vi la wéec tinh tha ddi gitra cac phong xét nghiém va
cling xem xét sai sb riéng ctia phwong phap va bién ddi sinh hoc du kién cla vat liéu kiém chuén.

Cac gia tri xét nghiém trén mot 16 chét kiém chuan mai phai dwoc xac nhan trwedc khi dwa 16 méi vao siv dung dinh ky. Xét
nghiém 16 mai khi thiet bi hoat dong binh thuwdng va két qua kiém soat chat lwgng trén 16 ¢ ¢ thé chap nhan duwgc. Gia tri
phuc héi trung binh clia phong xét nghiém phai nam trong pham vi xét nghiém.

Dé c6 dd nhay kiém chuén 16n hon, mdi phong xét nghiém phai thiét lap pham vi c6 thé chép nhan va pham vi trung binh
riéng, déng thoi thuweng xuyén danh gia lai pham vi trung binh. Pham vi cia phong xét nghiém co thé bao gdbm cac gia tri
nam ngoai pham vi xét nghiém. Ngwoi dung co thé thiét lap cac gia tri xét nghiém khong dwoc liét ké trén Bang xét nghiém
néu chét kiém chuén phiu hop véi phwong phap.

QUY TRINH KHAC PHUC S cO

Huo’ng dan st dung thiét bi DxH 500 Series chtra cac quy trinh khdc phuc sw cb dé giai quyét cac sy cb khoi phuc chat kiém
chuén. Néu ban can thém tro giup, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo sb 800-526-7694 (Hoa Ky va
Canada) hoac lién hé v&i Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

Dé chung t6i c6 thé xir Iy yéu cau clGa ban nhanh hon, vui 1dng chuén bi s8n nhitng théng tin sau khi ban goi:
«  Kiéu thiét bj va sb sé-ri.
- Ngay hét han, s6 16 va di¥ liéu hé tro' cho tat ca thudc thir, cho (cac) chét kiém chuén dwoc @& cap va cho cac 16 chéat
kiém chuan khac hién dang dwoc st dung.
+ S0 16 chéat kiém chuan trwdc va dir liéu vé nhivng 16 d6.

« D@ liéu tr nghién ctru vé do l&p hién tai (N = 10) st dung mau xét nghiém mau toan phén mai va dwoc thwe hién theo
Hwéng dan st dung.

« D@ liéu tlr IQAP va di¥ liéu tr 1An hiéu chuan thiét bi ma&i nhat, néu cé.
SAN PHAM SAN DUNG
Chét kiém chuan DxH 500 Series

B36872 - 2 x 2,3 mL thap bat thuwong, 2 x 2,3 mL binh thwdng, 2 x 2,3 mL cao bt thuwdng

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phadm ciing nhw dich vu cla Beckman Coulter néu trong tai liéu nay
la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

Dé biét thém thdng tin hodc néu nhan dwoc san phém bi héng, hay goi Dich vu khach hang ciia Beckman Coulter theo sb
800-526-7694 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé v&i Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

THONG TIN BO SUNG
Danh Muc Chu Giai Biéu Twong hién ¢ san tai beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

Phiéu d liéu an toan cé san tai beckmancoulter.com/techdocs
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Lich str stra doi
Phién ban AH, 11/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
« TINH SAN CO CUA SAN PHAM — Xo6a sbé hiéu bd phan C21335 ctia san pham
« LICH SU SUA BOI — X6a phién ban AE
Phién ban AJ, 12/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
« Da thém phan Tuyén b théng tin vé béng sang ché méi
« D& thém ngdn ngl* méi — tiéng Ha Lan
Phién ban AK, 10/2021
« Pa cap nhat phan BAO QUAN, PO ON BINH VA XU LY VUT BO
« Cap nhat dia chi trang web
« Cap nhat sé dién thoai ctia nha san xuat hop phap
« Cap nhat ndm ban quyén
Phién ban AL, 02/2023
« DPa cap nhat phan BAO QUAN, PO ON BINH VA XU LY VUT BO
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Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, & /R =
Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda

Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

HERFTEE: RV IOX-OA-I)L2—HKA &

T 135-0063
RERBIRXAHR=THS H7S
TOCEHVIAKRZT—

00O «bexmen Kynsrep», 109004 Mocksa, Poccus, yn. Cranucnasckoro, a. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O'Callaghan's Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
www.beckmancoulter.com

Manufactured for Beckman Coulter, Inc.
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