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UniCel DxC Synchron Systems
HDL Calibrator
B23634

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only

INTENDED USE

The UniCel DxC SYNCHRON Systems HDL Calibrator is designed to provide suitable calibration levels for
Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON Systems employing the quantitative UniCel DxC SYNCHRON
Systems HDL Cholesterol reagent (HDL).

SUMMARY
The UniCel DxC SYNCHRON Systems HDL Calibrator is a lyophilized human serum containing lipoproteins from
the various lipoprotein classes including high-density lipoproteins.

REACTIVE INGREDIENTS

Human serum
HDL Cholesterol Variable
Sodium Azide 0.30%

After contact with skin, wash immediately with plenty of water. Harmful to aquatic organisms, may cause long-term
adverse effects in the aquatic environment. Avoid release to the environment. Refer to Safety Data Sheets.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use.

Do not ingest. Harmful if swallowed.

/\ CAUTION
BIOHAZARD: This material and/or container must be disposed of as hazardous waste.
Because this product is of human origin, it should be handled as though capable of
transmitting infectious diseases. Each serum or plasma donor unit used in the preparation
of this material was tested by United States Food and Drug Administration (FDA) approved
methods and found to be negative for antibodies to HIV-Ag, HIV-1/2 and HCV and nonreactive
for HbsAg. Because no test method can offer complete assurance that HIV, hepatitis B virus,
and hepatitis C virus or other infectious agents are absent, this material should be handled
as though capable of transmitting infectious diseases. This product may also contain
other human source material for which there is no approved test. The FDA recommends
such samples to be handled as specified in Centers for Disease Control's Biosafety Level 2

guidelines.’
GHS HAZARD CLASSIFICATION
UniCel DxC SYNCHRON H412 Harmful to aquatic life with long
Systems HDL Calibrator lasting effects.
P273 Avoid release to the environment.
Sodium Azide < 0.5%
Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

STORAGE AND STABILITY

If unopened, HDL Calibrator should be stored at +2°C to +8°C until the expiration date printed on the calibrator
bottle. Reconstituted calibrators are stable for 14 days at +2°C to +8°C or for 30 days at < -20°C unless the
expiration date is exceeded. Frozen calibrator should be thawed only once. Visible signs of microbial growth,
gross turbidity, or precipitate in the calibrator may indicate degradation and warrant discontinuation of use.

CALIBRATOR PREPARATION

Use deionized water as the level one calibrator. Remove the metal cap around the calibrator bottle. Gently tap the
bottle on the table to remove powder at the top of the stopper. Open the HDL calibrator bottle carefully, avoiding
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loss of lyophilizate. Add exactly 1.00 mL of deionized water to the bottle of calibrator. Replace the stopper and let
stand for 5 minutes at room temperature.

Gently invert until the contents are dissolved avoiding the formation of foam. DO NOT SHAKE. For detailed
calibration instructions, refer to the calibration section of the appropriate UniCel DxC Synchron Clinical System
Instructions for Use (IFU).

CONTENTS
COMPONENT QUANTITY
HDL Calibrator 3 x 1 mL Bottles
Value Assignment Sheet 1
/\ CAUTION

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

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

MATERIALS NEEDED BUT NOT SUPPLIED WITH KIT:
Calibration Diskette P/N B32236 (lot specific)

LIMITATIONS

The calibrator can only be used in conjunction with the UniCel DxC 600/800 Systems HDL Cholesterol reagent.
This calibrator has not been tested with any other chemistry system. The results obtained with this calibrator are
dependent on several factors, including proper storage of the calibrator, proper techniques and use of Beckman
Coulter UniCel DxC 600/800 Systems and their respective reagents. Dust particles or other particulate matter in
the reaction solution may result in extraneous light-scattering signals, resulting in variable sample analysis.

ADDITIONAL INFORMATION
For more detailed information on the UniCel DxC SYNCHRON Systems, refer to the appropriate system manual.

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.

May be covered by one or more pat. -see www.beckmancoulter.com/patents.

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

TRACEABILITY
HDL Cholesterol measurand (analyte) in this calibrator is traceable to the US CDC HDL Cholesterol reference
method. Any instrument or reagent modification may invalidate the assigned value.

Revision History

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

Revision AE
Added new language requirement: Bulgarian, Serbian, and Viethamese. Additional changes to comply with
requirements per Beckman Coulter Global Labeling Policy.

Revision AF
Moved Calibration Diskette information from CONTENTS to MATERIALS NEEDED BUT NOT SUPPLIED WITH
KIT and revised CALIBRATOR PREPARATION section to align with content updates.
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Symbols Key

Catalogue Number IVD In Vitro Diagnostic
Contents Jf Temperature limit
™ Manufacturer g Expiration Date
Batch code Safety Data Sheet
A Caution (1§ Consult Instructions for Use
Calibration Diskette Made in Japan
[Ec [rer] Authorized Representative in - w] Date of Manufacture
the European Community

c E CE Mark \—Qh Biological risks
VA SHEET Value Assighment Sheet Calibrator
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Systémes UniCel DxC Synchron
Calibrateur HDL

B23634

Pour une Utilisation en Diagnostic In Vitro
Sur prescription uniquement

UTILISATION

Le calibrateur HDL des systémes UniCel DxC SYNCHRON est destiné a fournir des niveaux de calibrage adéquats
pour les systemes UniCel DxC 600/800 SYNCHRON de Beckman Coulter, utilisant le réactif cholestérol HDL (HDL)
quantitatif des systémes UniCel DxC SYNCHRON.

RESUME
Le calibrateur HDL des systémes UniCel DxC SYNCHRON est une préparation de sérum humain lyophilisé,
composée de différentes classes de lipoprotéines dont les lipoprotéines de haute densité.

INGREDIENTS REACTIFS

Sérum humain
Cholestérol HDL Variable
Azide de sodium 0,30 %

Apres contact avec la peau, se laver immeédiatement et abondamment avec de I'eau. Nocif pour les organismes
aquatiques, peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aquatique. Eviter de laisser
échapper dans I'environnement. Consulter les fiches de données de sécurité.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Pour un usage diagnostique in vitro.

Ne pas ingérer. Nocif en cas d’ingestion.

/\ ATTENTION

RISQUE BIOLOGIQUE : éliminer le produit et/ou le récipient comme un déchet dangereux.
Dans la mesure ou ce produit est d’origine humaine, il doit étre manipulé comme pouvant
transmettre des maladies infectieuses. Chaque unité de sérum ou de plasma de donneur
utilisée pour la préparation de ce produit a été testée selon des méthodes approuvées
par la « Food and Drug Administration » (FDA — Administration américaine des produits
alimentaires et pharmaceutiques) et a été trouvée négative quant a la présence d’anticorps
anti-VIH-Ag, VIH 1 et 2 et anti-HCV, et négative pour la HBsAg. Comme aucune méthode ne
peut offrir la certitude totale que le virus du sida, de I’hépatite B et de I’hépatite C ou tout
autre agent infectieux d’origine humaine non recherché est absent du produit, celui-ci doit
étre manipulé comme étant susceptible de transmettre des maladies infectieuses. Ce produit
peut également contenir d’autres substances d’origine humaine qui n’ont pas été mises en
évidence car il n’existe pas de test approprié pour les détecter. La FDA recommande que de
tels échantillons soient manipulés selon « Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 »
(directives de niveau 2 concernant la sécurité des substances biologiques dans les centres
de contrdle des maladies).!

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Calibrateur HDL pour H412 Nocif pour les organismes
systémes UniCel DxC aquatiques, entraine des effets
SYNCHRON néfastes a long terme.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

Azide de sodium < 0,5 %

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

Avant ouverture, le calibrateur HDL doit &tre conservé entre +2 °C et +8 °C jusqu’a la date de péremption imprimée
sur le flacon du calibrateur. Les calibrateurs reconstitués sont stables pendant 14 jours a une température comprise
entre +2 °C et +8 °C ou pendant 30 jours a une température comprise entre < -20 °C, sauf si la date de péremption
est dépassée. Le calibrateur congelé ne doit étre décongelé qu’une seule fois. Ne pas utiliser le réactif s'il présente
des signes visibles de prolifération microbienne, une forte turbidité ou un précipité dans le calibrateur. Ces signes
peuvent révéler une détérioration du réactif.

PREPARATION DU CALIBRATEUR

Utiliser de l'eau déionisée comme calibrateur de Niveau 1. Retirer le bouchon métallique du flacon du
calibrateur. Tapoter délicatement le flacon sur la table pour enlever la poudre située dans la partie supérieure du
bouchon Ouvrir doucement le flacon du calibrateur HDL en évitant la perte du lyophilisat. Ajouter exactement
1.00 mL d’eau déionisée au flacon du calibrateur. Replacer le bouchon et laisser reposer pendant 5 minutes a
température ambiante.

Retourner délicatement le flacon jusqu’a dissolution du contenu en évitant la formation de mousse. NE PAS
SECOUER. Pour des détails sur les procédures de calibration, consulter la section Calibration de I'UniCel DxC
Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) (Mode d’emploi des systémes cliniques UniCel DxC Synchron)
adéquat.

CONTENU
COMPOSANT QUANTITE
Calibrateur HDL 3 flacons de 1 mL
Feuille des valeurs assignées 1
/\ ATTENTION

L’azoture de sodium, utilisé comme agent de conservation, peut réagir avec le métal des
canalisations et former des composés explosifs. Voir le NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazards (8/16/76) (Bulletin de I'Institut national pour la santé et la sécurité au travail: Les
dangers d’explosion des azotures (16/08/1976)).

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

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC CE COFFRET:
Disquette de calibration réf. B32236 (spécifique au lot)

LIMITES

Le calibrateur est uniquement utilisable en association avec le réactif cholestérol HDL des systémes
UniCel DxC 600/800. Il n’a été testé avec aucun autre systéme de chimie. Les résultats obtenus a l'aide de
ce calibrateur dépendent de plusieurs facteurs, dont sa conservation appropriée, les techniques adéquates et
I'utilisation des systémes UniCel DxC 600/800 de Beckman Coulter et de leurs réactifs respectifs. Des particules
de poussiére ou toute autre particule en suspension dans le mélange réactionnel peuvent provoquer des signaux
parasites de lumiére diffusée et entrainer une analyse d’échantillons variable.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Pour de plus amples informations sur les systémes UniCel DxC SYNCHRON, consultez le manuel du systéme
approprié.

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici
sont des marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. - voir www.beckmancoulter.com/patents.

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

TRAGABILITE
La mesurande (substance a analyser) cholestérol HDL dans ce calibrateur est tragable par la méthode de référence
US CDC pour le cholestérol HDL. Toute modification de I'instrument ou du réactif peut invalider la valeur cible.
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Historique des révisions

Révision AD

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

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

Révision AF . o
Déplacement des informations présentes sur la disquette de calibration de TABLE DES MATIERES a ELEMENTS
NECESSAIRES MAIS NON FOURNIS DANS LE KIT et révision de la section PREPARATION DU CALIBRATEUR
pour l'aligner sur les mises a jour du contenu.

Légende des symboles

Numéro de catalogue Diagnostic in vitro
Contenu Jf Limites de température
™ Fabricant g Date de péremption
LoT Numéro de lot Fiche technique santé-sécurité
A Attention (i Consulter le mode d’emploi
Disquette d'étalonnage Fabriqué au Japon
Représentant autorisé dans ] Date de fabrication

I'Union européenne
c € Marquage CE \-;\ Risques biologiques
VA SHEET Feuille des valeurs assignées Calibrateur
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UniCel DxC Synchron-Systeme
HDL-Kalibrator

B23634

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

VERWENDUNGSZWECK

Der HDL-Kalibrator der UniCel DxC SYNCHRON-Systeme wurde entworfen, um geeignete Kalibrierebenen
fir UniCel DxC 600/800 SYNCHRON-Systeme von Beckman Coulter bei Verwendung des quantitativen
HDL-Cholesterin-Reagenzes (HDL) der UniCel DxC SYNCHRON-Systeme bereitzustellen.

ZUSAMMENFASSUNG
Der HDL-Kalibrator der UniCel DxC SYNCHRON-Systeme ist ein lyophilisiertes Humanserum, das Lipoproteine
der verschiedenen Lipoproteinklassen enthalt, einschlieBlich Lipoproteine hoher Dichte.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Humanserum
HDL-Cholesterin Variabel
Natriumazid 0,30 %

Bei Berlhrung mit der Haut sofort mit viel Wasser abwaschen. Schadlich fir Wasserorganismen, kann
in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben. Freisetzung in der Umwelt vermeiden. Siehe
Sicherheitsdatenblatter.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
In-vitro-Diagnostikum.

Nicht verschlucken. Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.

/\ VORSICHT

BIOGEFAHRDUNG: Dieser Stoff und/oder sein Behilter sind als gefiahrlicher Abfall
zu entsorgen. Da dieses Produkt aus Humanmaterial besteht, gelten die gleichen
VorsichtsmaBnahmen wie fiir den Umgang mit potenziell infektiosem Patientenmaterial.
Jede einzelne Serum- oder Plasma-Spendereinheit, die zur Verarbeitung herangezogen
wurde, wurde entsprechend den Richtlinien der United States Food and Drug Administration
(FDA) auf die Anwesenheit der Antikorper HIV-Ag, HIV-1/2 und HCV uberpruft und fiir
negativ befunden und fiir HbsAg als reaktionsunfahig befunden. Keine der heute bekannten
Untersuchungsmethoden kann die Abwesenheit von HIV, dem Hepatitis B-Virus, dem
Hepatitis C-Virus oder anderer infektioser Komponenten voll garantieren, deshalb sollte
mit diesem Produkt und allen Patientenproben mit den gleichen VorsichtsmaRnahmen
wie bei potenziell infektiosem Material umgegangen werden. Dieses Produkt kann auch
anderes Humanmaterial enthalten, fiir dessen Kontrolle es noch keine zugelassene
Untersuchungsmethode gibt. Die FDA empfiehlt, beim Umgang mit derartigen Proben
die Richtlinien von Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 (Zentrum fiir
Krankheitskontrolle, biologische Sicherheitsstufe 2) zu beachten.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

HDL-Kalibrator ftr UniCel H412 Schadlich fur Wasserorganismen,
DxC SYNCHRON-Systeme mit langfristiger Wirkung.
P273 Freisetzung in die Umwelt
vermeiden.

Natriumazid < 0,5 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfligbar.
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LAGERUNG UND STABILITAT

Der HDL-Kalibrator kann ungedffnet bei +2 °C bis +8 °C bis zum auf dem Kalibratorflaschchen aufgedruckten
Verfallsdatum gelagert werden. Rekonstituierte Kalibratoren sind bei einer Lagerung von +2 ° bis +8 °C Uber
einen Zeitraum von 14 Tagen und bei einer Lagerung < -20 °C Uber einen Zeitraum von 30 Tagen bzw. bis
zum Verfallsdatum stabil. Der eingefrorene Kalibrator darf nur einmal aufgetaut werden. Sichtbare Zeichen von
Mikrobenwachstum, eine starke Tribung oder Ablagerungen im Kalibrator kdnnen auf Zersetzung hinweisen; in
diesem Fall sollte der Kalibrator nicht mehr verwendet werden.

KALIBRATORVORBEREITUNG

Deionisiertes Wasser als Konzentration 1 fir den Kalibrator verwenden. Metallverschluss von der
Kalibratorflasche entfernen. Die Flasche vorsichtig auf den Tisch klopfen, um das Pulver im Stopper zu |8sen.
Die HDL-Kalibratorflasche vorsichtig 6ffnen, um das Verschitten von Lyophilisat zu vermeiden. Genau 1,00
mL deionisiertes Wasser zur Kalibratorflasche hinzufligen. Den Stopper wieder aufsetzen und 5 Minuten bei
Zimmertemperatur stehen lassen.

Vorsichtig umdrehen, bis der Inhalt aufgeldst ist, um Schaumbildung zu vermeiden. NICHT SCHUTTELN.
Ausfuhrliche Kalibrierungsanweisungen finden Sie im Kalibrierungsabschnitt der UniCel DxC Synchron
Clinical System Instructions for Use (IFU) (Gebrauchsanweisung (IFU) fir das klinisch-chemische
UniCel DxC Synchron-System).

INHALT
KOMPONENTE ANZAHL
HDL-Kalibrator 3 x 1 mL-Flaschchen
Sollwert-Liste 1
/\ VORSICHT

Natriumazid als Konservierungsmittel kann in metallischen Abflussleitungen explosive
Verbindungen eingehen. Siehe hierzu NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazards (das Bulletin
beziiglich explosiver Sduren des US-amerikanischen Instituts fiir Sicherheit am Arbeitsplatz)
(16.08.1976).

Um eine mogliche Akkumulation von Azidverbindungen zu vermeiden, die Abwasserrohre

nach der Entsorgung des unverdunnten Reagenzes mit Wasser spulen. Natriumazid muss
entsprechend den o6rtlichen behoérdlichen Vorschriften entsorgt werden.

BENOTIGTE, JEDOCH NICHT IM KIT ENTHALTENE ARTIKEL:
Kalibrierungsdiskette, Bestell-Nr. B32236 (chargenspezifisch)

EINSCHRANKUNGEN

Der Kalibrator kann nur zusammen mit dem HDL-Cholesterin-Reagenz der UniCel DxC 600/800-Systeme
verwendet werden. Dieser Kalibrator wurde mit keinem anderen Methodensystem getestet. Die mit diesem
Kalibrator erhaltenen Ergebnisse hangen von verschiedenen Faktoren ab, darunter die korrekte Lagerung des
Kalibrators, richtige Techniken und die Verwendung von Beckman Coulter UniCel DxC 600/800-Systemen
sowie den entsprechenden Reagenzien. Staubteilchen oder andere partikulare Verunreinigungen in der
Reaktionslésung kénnen zusatzliche Streusignale hervorrufen und zu schwankenden Probenanalysen fiihren.

WEITERE INFORMATIONEN
Weitere Informationen zu den UniCel DxC SYNCHRON-Systemen sind dem entsprechenden Systemhandbuch
zu entnehmen.

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

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

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

verstandigen.
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RUCKVERFOLG - BARKEIT

Der Messwert fur HDL-Cholesterin (Analyt) in diesem Kalibrator ist entsprechend der Referenzmethodik fur US
CDC HDL-Cholesterin ruckverfolgbar. Jede Modifikation eines Instruments oder eines Reagenzes kann die
zugewiesenen Werte ungultig machen.

Revisionsgeschichte

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

Revision AE )
Neue Sprachanforderung hinzugefiigt: Bulgarisch, Serbisch und Viethamesisch. Zusatzliche Anderungen muissen
den Anforderungen der globalen Beckman Coulter-Etikettierungsrichtlinie entsprechen.

Revision AF

Informationen zur Kalibrierungsdiskette wurden aus dem Abschnitt INHALT in den Abschnitt ERFORDERLICHE,
JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN verschoben und der Abschnitt KALIBRATORVORBEREITUNG
wurde Uberarbeitet, um ihn auf die inhaltlichen Neuerungen abzustimmen.

Liste der Symbole

Katalognummer In-vitro-Diagnostikum

Inhalt JI Temperaturgrenze

™ Hersteller g Verfallsdatum

Seriencode Sicherheitsdatenblatt

A Vorsicht [1i Siehe Gebrauchsanweisung

Kalibrierungsdiskette In Japan hergestellt

[Ec [rer] Bevollmachtigter in der ] Herstellungsdatum
Europaischen Gemeinschaft

c € CE-Kennzeichnung C\g% Biologische Risiken

VA SHEET Sollwert-Liste Kalibrator
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Sistemi UniCel DxC Synchron
Calibratore HDL

B23634

Per Uso diagnostico In Vitro
Solo su prescrizione medica

USO PREVISTO

Il calibratore HDL dei sistemi UniCel DxC SYNCHRON ¢ progettato per fornire livelli di calibrazione adeguati per i
sistemi Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON che utilizzano il reagente Colesterolo HDL (HDL) dei
sistemi UniCel DxC SYNCHRON per I'analisi quantitativa.

RIEPILOGO
Il Calibratore HDL dei sistemi UniCel DxC SYNCHRON ¢ un siero umano liofilizzato che contiene lipoproteine di
varie classi, tra cui le lipoproteine ad alta densita.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

Siero umano
Colesterolo HDL Variabile
Sodio azide 0,30%

In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua. Nocivo per gli organismi
acquatici, puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico. Evitare la dispersione
nellambiente. Fare riferimento alla Scheda dati di sicurezza.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro.

Non ingerire Nocivo se ingerito.

/\ ATTENZIONE
RISCHIO BIOLOGICO : questo materiale e/o contenitore devono essere smaltiti come rifiuti
pericolosi. Questo calibratore é di origine umana e deve essere maneggiato come possibile
mezzo di trasmissione di malattie infettive. Ogni unita di siero o plasma del donatore,
utilizzata nella preparazione di questo materiale, é stata testata con metodi approvati
dalla Food and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti ed é risultata negativa per gli
anticorpi anti-HIV-Ag, anti-HIV-1/2 e anti-HCV e non reattiva per HbsAg. Nessun metodo
di controllo pud garantire I'assenza del virus HIV, di quello dell’epatite B e dell’epatite C
o di altri agenti infettivi; pertanto, questo materiale deve essere trattato come possibile
mezzo di trasmissione di malattie infettive. Questo prodotto potrebbe contenere anche altro
materiale di origine umana per il quale non é stato approvato alcun test di controllo. La FDA
raccomanda che tali campioni vengano maneggiati secondo le Centers for Disease Control's
Biosafety Level 2 guidelines (linee guida relative alla sicurezza biologica di Livello 2 dei
Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie).

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Calibratore HDL per sistemi H412 Nocivo per gli organismi acquatici
UniCel DxC SYNCHRON con effetti di lunga durata.
P273 Non disperdere nell’ambiente.

Sodio azide < 0,5%

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

Se chiuso, il Calibratore HDL deve essere conservato a una temperatura compresa tra +2 °C e +8 °C fino alla data
di scadenza stampata sul flacone. | calibratori ricostituiti sono stabili per 14 giorni se conservati a una temperatura
compresa tra +2 °C e +8 °C oppure per 30 giorni se conservati a una temperatura compresa tra < -20 °C, purché
la data di scadenza sia stata superata.
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Il calibratore congelato deve essere scongelato solo una volta. Segni visibili di crescita microbica, intorbidimento
evidente o precipitato nel calibratore possono indicare il deterioramento e giustificare I'interruzione dell’utilizzo.

PREPARAZIONE DEL CALIBRATORE

Usare acqua deionizzata come calibratore di livello 1. Rimuovere il tappo di metallo dal flacone del calibratore.
Battere delicatamente il flacone sul tavolo per rimuovere la polvere dalla parte superiore del tappo Aprire con
attenzione il flacone del calibratore HDL evitando di perdere il liofilizzato. Aggiungere circa 1,00 mL di acqua
deionizzata al flacone del calibratore. Riposizionare il tappo e lasciare riposare per 5 minuti a temperatura
ambiente.

Capovolgere delicatamente fino a sciogliere il contenuto evitando la formazione di schiuma. NON AGITARE.
Per le istruzioni dettagliate sulla calibrazione, fare riferimento alla sezione relativa alla calibrazione nelle UniCel
DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (Istruzioni per I'uso del sistema di chimica clinica UniCel DxC
Synchron) appropriate.

CONTENUTO
COMPONENTE QUANTITA
Calibratore HDL Flaconi, 3 x 1 mL
Foglio di valori assegnati 1

/N\ ATTENZIONE

Il conservante sodio azide puo formare composti esplosivi nelle tubazioni metalliche di
scarico. Vedere il NIOSH Bulletin: “Explosive Azide Hazard” (Bollettino NIOSH: Rischi di
esplosione dovuti al sodio azide) (16/8/1976).

Per evitare il possibile accumulo di azidi, lavare i tubi di scarico con acqua dopo lo
smaltimento del reagente puro. Il sodio azide deve essere smaltito in conformita alle norme
di legge locali applicabili.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI CON IL KIT
Dischetto del calibratore cod. art. B32236 (specifico per lotto)

LIMITAZIONI

Il calibratore pud essere utilizzato solo congiuntamente al reagente Colesterolo HDL dei sistemi
UniCel DxC 600/800. Questo calibratore non é stato testato con altri sistemi di analisi chimica. | risultati ottenuti
con questo calibratore dipendono da diversi fattori, che includono la corretta conservazione del calibratore, 'uso
di tecniche corrette e l'utilizzo appropriato dei sistemi Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 e dei corrispettivi
reagenti. Particelle di polvere o altre sostanze particolate nella soluzione di reazione possono dar luogo a
fenomeni di diffusione luminosa estranei e causare analisi variabili del campione.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Per informazioni piu dettagliate sui sistemi UniCel DxC SYNCHRON, consultare il manuale del relativo sistema.

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

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

DANNO DI SPEDIZIONE
Se il prodotto arriva danneggiato, informare il Centro di supporto clinico Beckman Coulter.

TRACCIABILITA
Il misurando Colesterolo HDL (analita) & riconducibile al metodo di riferimento del Colesterolo HDL dei CDC degli
Stati Uniti. Qualsiasi modifica dello strumento o del reagente potrebbe invalidare il valore assegnato.

Elenco aggiornamenti

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

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

Spostate le informazioni sul dischetto del calibratore da CONTENUTO a MATERIALI NECESSARI MA NON
FORNITI CON IL KIT e corretta la sezione PREPARAZIONE DEL CALIBRATORE per allinearla con i contenuti
aggiornati.

Elenco descrizioni simboli

Numero di catalogo Diagnostica in vitro
Contenuto J[ Limite di temperatura
wl Produttore g Data di scadenza
Codice batch Scheda tecnica sulla sicurezza
A Attenzione (i Consultare le istruzioni per
'uso

Dischetto di calibrazione Fabbricato in Giappone
[ecTrer] Rappresentante autorizzato ] Data di produzione

per la Comunita Europea
c € Marchio CE C\(}% Rischi biologici
VA SHEET Foglio di valori assegnati Calibratore
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Sistemas Synchron UniCel DxC
Calibrador HDL

B23634

Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica

INDICACIONES

El calibrador HDL de los sistemas UniCel DxC SYNCHRON esta disefiado para proporcionar niveles de calibracion
adecuados para sistemas Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON que utilizan el reactivo de colesterol
HDL de sistemas UniCel DxC SYNCHRON (HDL).

RESUMEN
El calibrador HDL de los sistemas UniCel DxC SYNCHRON es un suero humano liofilizado que contiene
lipoproteinas de diferentes tipos, incluidas las de alta densidad.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

Suero humano
HDL Colesterol Variable
Azida sodica 0,30 %

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con agua. Nocivo a los organismos acuaticos;
puede tener efectos adversos y de larga duracion en el entorno acuatico. Nocivo al medio ambiente. Consulte las
ficha de datos de seguridad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagndstico in vitro.

No ingerir. Nocivo por ingestion.

/\ PRECAUCION
BIOPELIGROSO: Eliminense el producto y/o recipiente como residuos peligrosos. Esta
preparacion es de origen humano y debe ser manejada como si fuese capaz de transmitir
enfermedades infecciosas. Todas las unidades de donantes de suero y plasma utilizadas
en la preparacion de este material fueron analizadas mediante métodos aprobados por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos, dieron negativo
para los anticuerpos contra el VIH-Ag, VIH-1/2 y VCH y no mostraron reactividad para HBsAg.
Como no existe método alguno que asegure totalmente la ausencia del virus VIH el de la
hepatitis B, de la hepatitis C o de otros agentes infecciosos, este material debe manipularse
considerando que puede transmitir enfermedades infecciosas. Este producto también puede
contener otras materias de origen humano, para las cuales no hay pruebas aprobadas. La
FDA recomienda que estas muestras sean manipuladas de acuerdo con las directivas de
Bioseguridad Nivel 2 de Centers for Disease Control (Centro de Control de Enfermedades

o CDC).
CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Calibrador HDL de los H412 Nocivo para los organismos
sistemas UniCel DxC acuaticos, con efectos nocivos
SYNCHRON duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.
Azida sédica < 0,5 %

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Si estan sin abrir, los calibradores HDL deberan almacenarse a una temperatura de entre +2 °C y +8 °C hasta
la fecha de caducidad impresa en la botella del calibrador. Los calibradores reconstituidos permanecen estables
14 dias a una temperatura de entre +2 °C y +8 °C, o 30 dias entre < -20 °C, a menos que se supere-la fecha de
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caducidad. Los calibradores congelados solo se deben descongelar una vez. Las sefales visibles de crecimiento
microbiano, la existencia de turbidez alta, o precipitado en el calibrador pueden ser indicio de degradacién y
justifican la interrupcién de su uso.

PREPARACION DEL CALIBRADOR

Utilice agua desionizada como calibrador de nivel uno. Retire la tapa metalica de la botella del calibrador. Golpee
ligeramente la botella en la mesa para eliminar el polvo de la parte superior de la tapa Abra el frasco del calibrador
HDL con cuidado, evitando la pérdida de liofilizado. Agregue exactamente 1,00 mL de agua desionizada a un
frasco de calibrador. Coloque la tapa y déjelo reposar durante 5 minutos a temperatura ambiente.

Invierta el frasco con cuidado hasta que el contenido se disuelva, evitando la formacion de espuma. NO LO AGITE.
Para obtener instrucciones detalladas sobre la calibracién, consulte el manual de UniCel DxC Synchron Clinical
System Instructions for Use (Instrucciones de uso de los sistemas clinicos UniCel DxC Synchron) (IFU).

CONTENIDOS

COMPONENTE CANTIDAD
Calibrador HDL 3 frascos de 1 mL
Hoja de valores asignados 1

/\ PRECAUCION
El conservante de azida sddica puede formar compuestos explosivos en las tuberias
metalicas del desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Boletin de
NIOSH: Peligro de explosiéon con la azida) (16/08/1976).

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

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS:
Disquete de calibracion Ref.B32236 (lote especifico)

LIMITACIONES

El calibrador solo se puede utilizar junto con el reactivo de colesterol HDL de los sistemas UniCel DxC 600/800.
Este calibrador no se puede probar con ningun otro sistema quimico. Los resultados obtenidos con este
calibrador dependen de varios factores, incluidos el almacenamiento adecuado del calibrador, las técnicas y el
uso adecuados de los sistemas Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 y sus respectivos reactivos. La presencia
de particulas de polvo o materias particuladas en la solucién de reaccién puede producir sefiales extrafias de la
dispersion de luz, lo que conlleva a analisis variables de las muestras.

INFORMACION ADICIONAL
Para obtener informacion mas detallada sobre los sistemas UniCel DxC SYNCHRON, consulte el manual del
sistema correspondiente.

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

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.

DANOS EN EL ENViO
Si recibe un producto danado, notifiquelo al centro de asistencia técnica clinica de Beckman Coulter.

TRAZABILIDAD

El measurando de colesterol HDL (analito) en este calibrador se puede trazar con respecto al método de referencia
de colesterol HDL de United States Centers for Disease Control and Prevention (Centros para el control y la
prevencion de enfermedades de EE. UU.) Cualquier modificaciéon del reactivo o el instrumento puede invalidar el
valor asignado.

Historial de revisiones

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

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

Revisiéon AF

Se ha modificado la informacion relativa al disquete de calibracion de CONTENIDO a MATERIALES NECESARIOS
PERO NO PROPORCIONADOS CON EL KIT y la seccién revisada PREPARACION DEL CALIBRADOR para
adaptarse a las actualizaciones de contenido.

Lista de simbolos

Numero de catalogo Diagndstico in vitro
Contenido JI Limite de temperatura
™ Fabricante g Fecha de caducidad
Cadigo de lote Hoja de datos de seguridad
A Precaucion [ Consulte las instrucciones de
uso

Disquete para calibracién Fabricado en Japon
Representante autorizado en ] Fecha de fabricacion

la Comunidad Europea
c € Marcado CE é—)@ Riesgos biolégicos
VA SHEET Hoja de valores asignados Calibrador
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Sistemas UniCel DxC Synchron
Calibrador HDL

B23634

Para fins de diagnéstico in vitro
Sujeito a receita médica

UTILIZACAO PREVISTA

O calibrador HDL de sistemas UniCel DxC SYNCHRON foi desenvolvido para fornecer niveis de calibragao
adequados para os sistemas UniCel DxC 600/800 da Beckman Coulter, empregando o reagente quantitativo
(HDL) de colesterol HDL dos sistemas UniCel DxC SYNCHRON.

RESUMO
O calibrador HDL dos sistemas UniCel DxC SYNCHRON é um soro humano liofilizado que contém lipoproteinas
de diferentes classes, incluindo lipoproteinas de elevada densidade.

INGREDIENTES REATIVOS

Soro humano
Colesterol-HDL Variavel
Azida sddica 0,30%

Apods contacto com a pele, lavar imediatamente com agua abundante. Nocivo para os organismos aquaticos,
podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico. Evite a libertagdo para o ambiente. Consulte
as fichas de dados de seguranca.

AVISOS E PRECAUGCOES
Para fins de diagndstico in vitro.

Nao ingerir. Pode ser prejudicial se for engolido.

/\ CUIDADO

RISCO BIOLOGICO: este material e/ou recipiente devem ser eliminados como residuos
perigosos. Uma vez que este produto é de origem humana, deve ser tratado como
potencial transmissor de doencgas infeciosas. Cada unidade de soro ou de plasma do
dador utilizada na preparacao deste material foi testada através de métodos aprovados
pela FDA norte-americana (Food and Drug Administration — Administragdo dos alimentos
e medicamentos) e considerada negativa relativamente a anticorpos de VIH-Ag, VIH-1/2 e
VHC e nao reativa quanto a HbsAg. Uma vez que nenhum método de teste pode fornecer
uma garantia completa de que o VIH, o virus da hepatite B e o virus da hepatite C ou
outros agentes infeciosos estejam ausentes, este material deve ser tratado como potencial
transmissor de doencgas infeciosas. Este produto também pode conter outro material de
origem humana para o qual nao existe qualquer teste aprovado. A FDA recomenda que
estas amostras sejam tratadas tal como especificado nas diretrizes de Centers for Disease
Control’s Biosafety Level 2 (Biossegurancga nivel 2 nos centros de controlo de doencgas).’

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Calibrador HDL de sistemas H412 Nocivo para os organismos
UniCel DxC SYNCHRON aquaticos com efeitos duradouros.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

Azida sddica < 0,5%

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Se fechado, o calibrador HDL deve ser armazenado a uma temperatura entre +2 °C e +8 °C até atingir o prazo
de validade impresso no frasco do calibrador. Os calibradores reconstituidos permanecem estaveis durante 14
dias a uma temperatura entre +2 °C e +8 °C ou durante 30 dias a uma temperatura entre < —20 °C, exceto se o
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prazo de validade for ultrapassado. O calibrador congelado deve ser descongelado apenas uma vez. Os sinais
visiveis de crescimento microbiano, turbidez densa ou precipitado no calibrador podem indicar a degradacao e a
descontinuagéo autorizada na utilizagao.

PREPARACAO DO CALIBRADOR

Utilize agua desionizada como o calibrador de nivel um. Remova a tampa metalica em torno do frasco do
calibrador. Bata cuidadosamente com o frasco contra a mesa para remover quaisquer vestigios de pé no topo
do tampao Abra o frasco do calibrador HDL cuidadosamente, evitando perda de liofilizado. Adicione exatamente
1.00 mL de agua desionizada ao frasco do calibrador. Substitua o tampéao e deixe-o repousar durante 5 minutos
a temperatura ambiente.

Inverta cuidadosamente até que os conteidos sejam dissolvidos, evitando a formac&o de espuma. NAO AGITE.
Para obter instrugbes de calibragdo detalhadas, consulte a sec¢ao de calibragdo do manual UniCel DxC Synchron
Clinical System Instructions for Use (IFU) (Instru¢des de utilizagdo do Sistema Clinico UniCel DxC Synchron)
adequado.

iNDICE
COMPONENTE QUANTIDADE
Calibrador HDL 3 frascos de 1 mL
Tabela de atribuicdo de valores 1
/\ CUIDADO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas
de canalizag6es metalicas. Consulte o boletim Explosive Azide Hazard (16-8-1976) (Perigos
de explosao da azida) do NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health —
Instituto Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional) norte-americano.

Para evitar a possivel acumulagido de compostos de azida, enxague as condutas de residuos
com agua apds o descarte do reagente nao diluido. A eliminagdo de azida sédica deve ser
efetuada de acordo com as normas locais apropriadas.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT:
Disquete de calibragdo P/N B32236 (especifico do lote)

LIMITAGOES

O calibrador pode ser utilizado apenas em conjunto com o reagente de colesterol HDL dos sistemas
UniCel DxC 600/800. Este calibrador nao foi testado com outro sistema quimico. Os resultados obtidos com
este calibrador dependem de varios fatores, incluindo o armazenamento adequado do calibrador, as técnicas e
a utilizagdo adequadas dos sistemas UniCel DxC 600/800 da Beckman Coulter e dos respetivos reagentes. As
particulas de pd ou outras particulas existentes na solugdo da reagdo poderdo ter como consequéncia sinais
externos de disperséo de luz, resultando em analises de amostras variaveis.

INFORMA(,}()ES ADICIONAIS
Para obter informagbes mais detalhadas acerca dos sistemas UniCel DxC SYNCHRON, consulte o manual do
sistema adequado.

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

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

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

RASTREABILIDADE

O mesurando de colesterol HDL (analito) neste calibrador é rastreavel através do método de referéncia de
colesterol HDL do CDC norte-americano. Qualquer alteragdo realizada a um instrumento ou reagente podera
invalidar o valor atribuido.
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Historia da revisao

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

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

Revisao AF ) )
InformagGes relativas a Disquete de calibragcdo movidas de INDICE para MATERIAIS NECESSARIOS, MAS
NAO FORNECIDOS COM O KIT e seccao referente a PREPARACAO DO CALIBRADOR revista para estar em
conformidade com as atualizagdes de conteudo.

Legenda dos simbolos

Numero do catalogo Diagndstico in vitro
indice i Limite de temperatura
wl Fabricante g Data de validade
Cddigo de lote Ficha de dados de seguranca
A Cuidado (i) Consulte as Instructions for
Use (Instrugdes de utilizagao)

Disquete de Calibragao Fabricado no Japao
Representante autorizado na ] Data de fabrico

Comunidade Europeia
c € Marcagao CE é—)@ Riscos biologicos
VA SHEET Tabela de atribuicao de Calibrador

valores
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UniCel DxC Synchron-systemer
HDL-kalibrator

B23634

Til In Vitro Diagnostisk Brug
Receptpligtig

TILSIGTET BRUG

HDL-kalibratoren til UniCel DxC SYNCHRON-systemer er udviklet til at give passende kalibreringsniveauer
for Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON-systemer med anvendelse af det kvantitative
HDL-kolesterolreagens til UniCel DxC SYNCHRON-systemer (HDL).

RESUME
HDL-kalibratoren til UniCel DxC SYNCHRON-systemer er et lyofiliseret humant serum, der indeholdende
lipoproteiner fra de forskellige lipoproteinklasser inklusive lipoproteiner med hgj densitet.

REAKTIVE INGREDIENSER

Humant serum
HDL cholesterol Variabel
Natriumazid 0,30%

Kommer stof pa huden, vaskes straks med store maengder vand. Skadelig for organismer, der lever i vand; kan
fordrsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget. Undga udledning til miljget. Der henvises til Dataark om
materialesikkerhed.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro diagnostisk brug.

Ma ikke indtages. Farlig ved indtagelse.

N\ FORSIGTIG

POTENTIELT BIOLOGISK FARLIGT MATERIALE: Dette materiale ogl/eller dets beholder
skal bortskaffes som farligt affald. Da dette produkt stammer fra en human kilde, skal
den handteres, som om det kan overfgre smittefarlige sygdomme. Hver serum- eller
plasmadonorenhed, der anvendes ved fremstillingen af dette materiale, er blevet testet med
metoder, der er godkendt af det amerikanske Food and Drug Administration (FDA), og fundet
at vaere negative for antistoffer for HIV-ag, HIV-1/2 og HCV og ikke-reaktive over for HbsAg.
Da ingen testmetode helt kan garantere, at HIV, hepatitis B-virus og hepatitis C-virus eller
andre smittefarlige stoffer ikke er til stede, skal dette materiale behandles, som om det kan
overfore smittefarlige sygdomme. Dette produkt kan ogsa indeholde andet materiale med
human kilde, for hvilket der ikke findes en godkendt test. FDA anbefaler, at sadanne prover
handteres, som det er beskrevet i Centers for Disease Control Biosafety Level 2 guidelines
(retningslinjer for sikkerhedsniveau 2 fra det amerikanske center for sygdomskontrol og
forebyggelse af sygdomme).'

GHS FAREKLASSIFIKATION

UniCel DxC SYNCHRON H412 Skadelig for vandlevende
Systems HDL-kalibrator organismer, med langvarige
virkninger.
P273 Undga udledning til miljget.

Natriumazid < 0,5%

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

OPBEVARING OG STABILITET

| uabnet tilstand skal HDL-kalibratorer opbevares ved +2 °C til +8 °C indtil udlgbsdatoen, der er trykt pa
kalibratorflasken. Rekonstituerede kalibratorer forbliver stabile i 14 dage ved +2 °C til +8 °C eller i 30 dage ved
< -20 °C, medmindre udlgbsdatoen overskrides. Den frosne kalibrator ma kun optes én gang. Synlige tegn pa
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mikrobiel veekst, unormal uklarhed eller bundfald i kalibratoren kan vaere tegn pa, at den er forringet, og berettige
til ophgr af anvendelse.

KLARG@RING AF KALIBRATOR

Brug deioniseret vand som niveau 1-kalibrator. Fjern metallaget omkring kalibratorflasken. Bank let flasken pa
bordet for at fierne pulver fra proppens overside. Abn forsigtigt HDL-kalibratorflasken, og undga spild af lyofilisat.
Tilseet ngjagtigt 1,00 mL deioniseret vand til flasken med kalibrator. Saet proppen pa igen, og lad flasken sta i 5
minutter ved stuetemperatur.

Vend forsigtigt flasken pa hovedet, indtil indholdet er oplast, og undgé dannelsen af skum. MA IKKE RYSTES. Se
den relevante UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (Brugsanvisning til UniCel DxC Synchron
klinisk system) for detaljerede kalibreringsinstruktioner.

INDHOLD
KOMPONENT MZAENGDE
HDL-kalibrator 3 x 1 mL-flasker
Veerditildelingsark 1
/\ FORSIGTIG

Natriumazidpraeserveringsmiddel kan danne eksplosionsfarlige forbindelser i aflebsror af
metal. Se NIOSH-meddelelse: Risiko for eksplosionsfarlig azid (16.08.1976).

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

PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE LEVERES MED SAT:
Kalibreringsdiskette P/N B32236 (lotspecifik)

BEGRANSNINGER

Kalibratoren kan kun bruges sammen med HDL-kolesterolreagenset til UniCel DxC 600/800-systemer. Denne
kalibrator er ikke blevet testet pa andre kemisystemer. De resultater, der opnds med denne kalibrator, er
afhaengig af adskillige forskellige faktorer, herunder korrekt opbevaring af kalibratoren, korrekte teknikker og
brug af Beckman Coulter UniCel DxC 600/800-systemer og deres respektive reagenser. Stgvpartikler eller
andre partikelstoffer i reaktionsoplgsningen kan resultere i fremmede lysspredningssignaler, hvilket resulterer i
varierende prgveanalyse.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Der henvises til den relevante systemvejledning for mere detaljerede oplysninger om UniCel DxC

SYNCHRON-systemerne.

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

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

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

SPORBARHED
Malestarrelsen af HDL-kolesterol (analyt) i denne kalibrator er sporbar til US CD HDL-kolesterolreferencemetoden.
Hvis der foretages aendringer i instrumenter eller reagens, kan det gore den tildelte veerdi ugyldig.

Historierevidering

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

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

Flyttet oplysninger om Kalibreringsdiskette fra INDHOLD til NJDVENDIGE MATERIALER, MEN IKKE
LEVERET MED REAGENSKITTET, og revideret afsnittet KALIBRATORFORBEREDELSE til at passe med
indholdsopdateringer.

Symbolnggle
Katalognummer In vitro-diagnostik
Indhold )[ Temperaturgraense
wl Fabrikant g Udlgbsdato
Batchkode Sikkerhedsdatablad
A Forsigtig [l Se brugsanvisningen
CAL DISKETTE Kalibreringsdiskette Fremstillet i Japan
Autoriseret repraesentant i EU m] Fremstillingsdato
c € CE-maerke C\Q’? Biologiske risici
VA SHEET Veerditildelingsark Kalibrator
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UniCel DxC Synchron-system
HDL-kalibrator

B23634

For In Vitro-Diagnostik
Endast mot recept

AVSEDD ANVANDNING

UniCel DxC SYNCHRON-systemets HDL-kalibrator ar utformad for att tillhandahalla lampliga kalibreringsnivaer
for Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON-systemet med anvandning av det kvantitativa
UniCel DxC SYNCHRON-systemets HDL-kolesterolreagens (HDL).

SAMMANFATTNING
UniCel DxC SYNCHRON-systemets HDL-kalibrator ar ett frystorkat humant serum som innehaller lipoproteiner
fran de olika lipoproteinklasserna inklusive high-density-lipoproteiner.

REAKTIVA INGREDIENSER

Humanserum
HDL-kolesterol Vaxlande
Natriumazid 0,30 %

Efter hudkontakt, tvatta omedelbart med rikligt med vatten. Skadligt fér vattenlevande organismer, kan orsaka
skadliga langtidseffekter i vattenmiljon. Undvik utslapp i miljon. Se sakerhetsdatablad.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
For in vitro diagnostiskt bruk.

Andas inte in angorna. Farligt vid fortaring.

A\ VAR FORSIKTIG!

BIOLOGISK RISK: Detta material och/eller dess behallare maste kasseras som riskavfall.
Eftersom denna produkt ar av humant ursprung ska den hanteras som om den ar kapabel att
overfora smittosamma sjukdomar. Varje serum- eller plasmadonatorenhet som anvants foér
framstéllning av detta material har testats enligt metoder godkanda av FDA (United States
Food and Drug Administration) och har visat sig negativ for antikroppar mot HIV-Ag, HIV-1/2
och HCV samt icke-reaktiv for HbsAg. Eftersom ingen testmetod kan erbjuda en komplett
forsdkran om att det inte finns nagot HIV-virus, hepatit B-virus eller hepatit C-virus eller
andra smittsamma amnen, ska detta material hanteras som om det ar kapabelt att 6verfora
smittsamma sjukdomar. Denna produkt kan aven innehalla annat humant kallmaterial for
vilket det inte finns nagot godkint test. FDA rekommenderar att sadana prover hanteras
enligt riktlinjerna for Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2 (biosakerhetsniva 2,
smittskyddsinsitutet i USA)."

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

HDL-kalibrator for H412 Skadliga langtidseffekter for
UniCel DxC SYNCHRON-system vattenlevande organismer.
P273 Undvik utslapp till miljon.

Natriumazid < 0,5 %

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

FORVARING OCH HALLBARHET

Om HDL-kalibratorn ar o6ppnad ska den forvaras vid +2 °C till +8 °C fram till det utgdngsdatum som star tryckt
pa kalibratorflaskan. Rekonstituerade kalibratorer ar stabila i 14 dagar vid +2 °C till +8 °C eller i 30 dagar vid <
—20 °C, savida inte utgangsdatumet har passerats. Frysta kalibratorer ska endast tinas upp en gang. Synliga
tecken pa mikrobiell tillvaxt, kraftig grumlighet eller utfallning i kalibratorn kan tyda pa nedbrytning och kraver att
anvandningen avbryts.
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KALIBRATORBEREDNING

Anvéand avjoniserat vatten som kalibrator, niva 1. Ta av metallocket runt kalibratorflaskan. Knacka forsiktigt flaskan
mot bordet for att avliagsna pulver dverst pa proppen. Oppna HDL-kalibratorflaskan forsiktigt, sa att inget av den
frystorkade substansen gar forlorad. Tillsatt exakt 1,00 mL avjoniserat vatten till flaskan med kalibrator. Satt tillbaka
proppen och lat st& i 5 minuter i rumstemperatur.

Vand forsiktigt upp och ner tills innehallet I6sts upp, men undvik skumbildning. SKAKA INTE. Det finns detaljerade
kalibreringsinstruktioner i kalibreringsavsnittet i den relevanta UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions
for Use (IFU) (Bruksanvisningen till UniCel DxC Synchron kliniskt system)

INNEHALL
KOMPONENT KVANTITET
HDL-kalibrator 3 flaskor pa 1 mL
Vardetilldelningsblad 1

A\ VAR FORSIKTIG!
Natriumazidkonserveringsmedel kan bilda explosiva foreningar i avloppsror av metall.
Se NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) [NIOSH-bulletin: Explosiv azidrisk
(1976-08-16)].
For att undvika risken for ansamling av azidféreningar ska avloppsroren spolas igenom med
vatten efter att outspadda reagenser halls ut. Kassering av natriumazid maste ske i enlighet
med tillampliga lokala regler.

NODVANDIGA MATERIAL SOM INTE INGAR | SATSEN:
Kalibreringsdiskett Art.nr B32236 (lotspecifik)

BEGRANSNINGAR

Kalibratorn kan endast anvandas tillsammans med UniCel DxC 600/800-systemets HDL-kolesterolreagens. Denna
kalibrator har inte testats med nagot annat analyssystem. Resultaten som har erhallits med denna kalibrator ar
beroende av flera faktorer, inklusive korrekt forvaring av kalibratorn, korrekta metoder och korrekt anvandning av
Beckman Coulter UniCel DxC 600/800-system och deras respektive reagenser. Dammpartiklar eller andra partiklar
i reaktionslésningen kan orsaka frammande ljusspridningssignaler, vilket i sin tur kan leda till variabla analyser av
prov.

YTTERLIGARE INFORMATION
Det finns mer detaljerad information om UniCel DxC SYNCHRON-system i relevant systemhandbok.

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstemarken som namns hari
ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

Kan tackas av en eller flera patent. — se pa www.beckmancoulter.com/patents.

TRANSPORTSKADA
Kontakta Beckman Coulter Clinical Support Center (Klinisk Support Center) om du erhaller en skadad produkt.

SPARBARHET
Matstorheten HDL-kolesterol (analyt) i denna kalibrator kan sparas till referensmetoden for HDL-kolesterol fran US
CDC. Alla modifieringar av instrument eller reagens kan ogiltigférklara det nominella vardet.

Revisionshistorik

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

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

Revision AF

Flyttade information om kalibreringsdiskett fran INNEHALL till MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE FOLJER MED
KITET och reviderade avsnittet FORBEREDELSE AV KALIBRATOR for att anpassa det med uppdateringarna av
innehallet.
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Teckenforklaring for symboler

Katalognummer In vitro-diagnostik
Innehall Jf Temperaturgrans
™ Tillverkare g Utgangsdatum
o Satskod Sakerhetsdatablad
A Var forsiktig! [l Konsultera bruksanvisning
Kalibrationsdiskett Tillverkad i Japan
Auktoriserad representant i = ] Tillverkningsdatum
Europeiska gemenskapen

c E CE-markning é—a@ Biologiska risker
VA SHEET Vardetilldelningsblad Kalibrator

B53936-AF 25 of 69




UniCel DxC Synchron-systemer
HDL-kalibrator

B23634

For In Vitro-Diagnostisk Bruk
Reseptpliktig

ANVENDELSESOMRADE

UniCel DxC SYNCHRON-systemets HDL-kalibrator er utformet for & gi egnede kalibreringsnivaer for Beckman
Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON-systemer som benytter UniCel DxC SYNCHRON-systemets
HDL-kolesterolreagens for kvantifisering (HDL).

SAMMENDRAG
UniCel DxC SYNCHRON-systemets HDL-kalibrator er lyofilisert humant serum med lipoproteiner fra de ulike
lipoproteinklassene, inkludert lipoproteiner med hgy tetthet.

REAKTIVE INGREDIENSER

Humant serum
HDL Kolesterol Variabel
Natriumazid 0,30 %

Vask umiddelbart med rikelig vann etter hudkontakt. Skadelig for vannlevende organismer, kan forarsake ugnskede
langtidsvirkninger i vannmiljget. Unnga utslipp til miljget. Se sikkerhetsdatablader.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
For in vitro-diagnose.

Ma ikke inntas. Skadelig ved svelging.

/\ FORSIKTIG

BIOLOGISK FARE: Dette materialet og/eller beholderen ma behandles som farlig avfall. Fordi
dette produktet stammer fra en human kilde, ma det handteres som om det kan overfere
smittefarlige sykdommer. Alle serum- eller plasmadonorenheter som brukes ved tillagingen
av dette materialet, ble testet ved bruk av FDA-godkjente (United States Food and Drug
Administration) metoder og ble funnet negative for antistoffer mot HIV-Ag, HIV-1/2 og HCV
og ikke-reaktive for HbsAg. Fordi ingen testmetode helt kan garantere at HIV, hepatitt B-virus
og hepatitt C-virus eller andre smittefarlige stoffer ikke er til stede, skal dette materialet
behandles som om det kan overfere smittefarlige sykdommer. Dette produktet kan ogsa
inneholde andre humane kildematerialer, der godkjente tester ikke foreligger. FDA anbefaler
at slike prover handteres som angitt i Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 (CDCs
retningslinjer for biologisk sikkerhetsniva 2).

GHS-FAREKLASSIFISERING

HDL-kalibrator for UniCel H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for
DxC SYNCHRON-systemer liv i vann.
P273 Unnga utslipp til miljget.

Natriumazid < 0,5 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

OPPBEVARING OG STABILITET

Hvis HDL-kalibratoren er uapnet, ber den oppbevares ved +2 til +8 °C frem til utlgpsdatoen som er angitt pa
kalibratorflasken. Rekonstituerte kalibratorer er stabile i 14 dager ved oppbevaring ved +2 °C til +8 °C eller i 30
dager ved < -20 °C, med mindre utlgpsdatoen er overskredet. Frosne kalibratorer ma kun tines én gang. Synlige
tegn pa mikrobevekst, stor turbiditet eller presipitat i kalibratoren kan indikere nedsatt kvalitet og vaere en grunn til
a ta kalibratoren ut av bruk.
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KALIBRATORKLARGJQRING

Bruk avionisert vann som kalibratorniva én. Ta av metallhetten rundt kalibratorflasken. Dunk flasken forsiktig i
bordet for & fierne pulveret gverst pa korken. Apne HDL-kalibratorflasken forsiktig for & unngé tap av lyofilisat.
Tilsett ca. 1,00 mL avionisert vann i flasken med kalibrator. Sett pa korken igjen, og la sta i 5 minutter ved
romtemperatur.

Vend forsiktig til innholdet er opplast, og unngé at det dannes skum. MA IKKE RISTES. Du finner detaljerte
kalibreringsinstruksjoner i avsnittet om kalibrering i den relevante UniCel DxC Synchron Clinical System
Instructions for Use (IFU) (Bruksanvisning for UniCel DxC Synchron klinisk system).

INNHOLD
KOMPONENT KVANTITET
HDL-kalibrator 3 x 1 mL flasker
Resultatpafaringsark 1
/\ FORSIKTIG

Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i metalliske avigpsrer. Se NIOSH-bulletinen:
Eksplosiv syre (16.08.1976).

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

NGDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED SETTET:
Kalibreringsdiskett, art.nr. B32236 (lotspesifikk)

BEGRENSNINGER

Kalibratoren kan bare brukes sammen med HDL-kolesterolreagenset for UniCel DxC 600/800-systemer.
Kalibratoren er ikke testet med andre kjemiske systemer. De oppnadde resultatene med denne kalibratoren
er avhengig av flere faktorer, blant annet riktig oppbevaring av kalibratoren, riktige teknikker og bruk av
Beckman Coulter UniCel DxC 600/800-systemer og de tilhgrende reagensene. Stavpartikler eller andre partikler i
reaksjonslgsningen kan forarsake eksterne lysspredende signaler, som kan resultere i varierende prgveanalyse.

YTTERLIGERE INFORMASJON
Se handboken for det aktuelle systemet for mer detaljert informasjon om UniCel DxC SYNCHRON-systemer.

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

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

TRANSPORTSKADE

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

HDL-kolesterolmalestgrrelsen (analytt) i denne kalibratoren er  sporbar il us CDC

HDL-kolesterolreferansemetoden. Endringer av instrumentet eller reagenser kan gjgre den tilordnede verdien
ugyldig.
Revisjonshistorie

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

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

Revisjon AF
Flyttet informasjon om kalibreringsdiskett fra INNHOLD til NODVENDIGE MATERIALER SOM IKKE LEVERES
MED SETTET og reviderte avsnittet KALIBRATORKLARGJJRING for & samsvare med innholdsoppdateringer.
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Symbolngkkel

B53936-AF

Katalognummer IVD In vitro-diagnostikk
Innhold Jf Temperaturgrense
™ Produsent g Utlapsdato
Batchkode Sikkerhetsdatablad
A Forsiktig [l Se bruksanvisning
Kalibreringsdiskett Produsert i Japan
[Ec [rer] Autorisert representant i EU ] Produksjonsdato
c € CE-merke é—% Biologisk fare
VA SHEET Resultatpafgringsark Kalibrator
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ZuoTtAuaTta UniCel DxC Synchron
BaOuovountig HDL
B23634

MNa in vitro d1ayvwaoTIKA XpARon
Xpfon poévo Katomiv EVTOARg 1aTpouU

NMPOBAENMOMENH XPHZH

O BaBpovountic HDL Twv ouotnudtwv UniCel DxC SYNCHRON cival oxedlaopévog va  TTapEXE!
KatdAAnAa  emmimeda  Babuovopnong vyia 1o ocuothuata  UniCel DxC 600/800 SYNCHRON 1ng
Beckman Coulter xpnoigotoiwvtag To TToooTIKO avTidpacTrpio XoAnoTtepdAng HDL (HDL) twv cuotnudtwy
UniCel DxC SYNCHRON.

2YNOWH

O BaBuovountig HDL Twv cuotnudatwy UniCel DxC SYNCHRON cival évag Auo@iAoTToINuévog avBpuwTTivog
0pOG TToU TrEPIEXEl AITTOTTPWTEIVEG aATTO OIAPOPESG KATNYOPIEC AITTOTTPWTEIVWV, CUUTTEPIAAUPBAVOUEVWY TWV
NTTOTTPWTEIVWV UYPNARG TTUKVOTNTOG.

ZYZTATIKA ANTIAPAZHZ

AvBpWITIVOG 0pOG
XoAnoTtepdAn HDL MoIKiAAg!
Alidio vaTtpiou 0,30%

2 € TTEPITITWON ETTAPNG WE TO BEPUA, TTAUBEITE auéowg pe APBovo vepd. ETRAaBEG yia Toug udpdBious opyaviououg,
MTTOPEI VO TTPOKOAETEI HOKPOXPOVIEG DUTHEVEIG ETTITITWOEIS OTO UBATIVO TTEPIBAANOV. ATTOQUYETE TNV eAeUBEPWON
Tou oTo TrEPIBGANOV. AvaTpéfTe o€ OeATia Oedopuévwy ac@aAciac.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
MNa dilayvwaoTIKr XpAHon in vitro.

Mnv katarivete. EmMRAABEG o€ TTEPITITWON KATATIOONG.

A\ MPOZOXH

BIOAOIIKOZ KINAYNOZ: To uAiké auTd R/Kal o TTEPIEKTNG TOU TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAl WG
emikivouva amépAnta. Etreidf autd 1o Trpoidv gival avlpwtrivng mpoéAeuong, 8a trpérrel
VA AVTIMETWTTICETAI WG IKAVO va PETAdWOEl AoIpwdelg vooousg. Kdabe povada d6tn opou Kali
TAGOHATOG TTOU XPNOIJOTTOINONKE YIA TNV TTPOETOIJACIA TOU TTAPOVTOG UAIKOU SOKINAOTNKE
ME HEBODBOUG eyKeKpIPEVES aTTd TNV YTTnpeoia Tpo@ipwyv kai Pappdkwyv Twv H.M.A. (FDA) kai
Bpédnke apvnTiKN yia avTicwpata otoug 10Ug HIV-Ag, HIV-1/2 kau HCV, kal pn avTidpaoTiKi
yia HbsAg. Etreidi kapia pédodog Sokiyng dev ptropei va mpoo@épel TARpn diaBeBfaiwon
o611 amoucoidadouv o 166 HIV, o 16¢ nmaritidag B, o 16¢ nmartitidag C | dAAol poAuopaTiKoi
TTAPAYOVTEG, TO TTAPOV UAIKO Oa TTPETTEI VA AVTIHETWITIJETAI WG IKAVO VO METAdWOTEI AOINWSEIG
vOoooug. To TTapov TTpoidv evOeXOHEVWG va TTEPIEXEI Kal AAAO UAIKO avBpwTTivng TTpoéAEuong
yla To otroio dev UTTdpXEl eykekpipévn dokipy. H FDA ouvioTd o XeIpIoHOG TETOIWV SEIYNATWYV
va yivetal 6TTwg kabopiletal oTig KaTteuBuvTthpieg odnyieg «Centers for Disease Control’s
Biosafety Level 2» (Emimrédou Bioac@dAciag 2 Twv Kévipwv EAéyxou Noonudtwv).!

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

BaBuovounTrg H412 EmBAaBEG yia Toug udpodfioug
HDL ouoTtnudtwy OpYavIopoUg, JE HAKPOXPOVIEG
UniCel DxC SYNCHRON ETTITITWOEIG.

P273 Na atro@elyeTal n ameAeubépwaon

oTo TTEPIBGAAOV.
ACgidio vatpiou < 0,5%

To AeAtio dedopévwy ac@aheiag cival diabéaipyo otn dieubuvaon
techdocs.beckmancoulter.com
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OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

Edv dev avoixtei, o BaBuovounTtric HDL Ba mpétrel va guAdooetal o Beppokpacia +2 °C éwg +8 °C péxpr Tnv
nuepounvia Afgng mou avaypdeetal otn @IGAN Tou Babuovountd. O avacuoTapévol BaBpovounTég TTapapévouy
oTaBepoi yia 14 nuépeg o€ Bepuokpaoia +2 °C €wg +8 °C n yia 30 nuépeg aToug < —20 °C, ekTég €dv TTOPEADEI N
nuepounvia AREng. ‘Evag katewuyuévog Babuovountig Ba TpéTrel va atmmoyuyBei uoévo pia gopd. Opatég evoeielg
avAaTTugnG MIKpoRiwy, UTTEPBOAIKAS BOASGTNTAG N ICHKATOG OTOV BaBuovounTr evOEXETal va UTTOOEIKVUOUY aAAoiwan
Kal va emmpRaAouv Tn SI0KOTTH TNG Xpriong Tou.

NMPOETOIMAZIA BAOMONOMHTH

XPNOIYOTIOINCTE ATTIOVIOHEVO VEPO WG Babuovounth evog emTrédou. AQaipéoTe To PETAAAIKO KATTAKI a1rd TN
@IGAN Tou BaBuovounTr). XTUTTAOTE EAAPPA TN QIAAN OTO TPATTEC TTPOKEINEVOU VA ATTOPOKPUVETE T OKOVN TTOU
UTTAPXEI OTO ETTAVW MEPOG TOU TTWHATOG €Io0XWPENONG. AVOIETE TTPOOEKTIKA TN QIAAN Tou PBaBuovountr) HDL,
OTTOQPEUYOVTAG TNV ATTWAEI TTPOIOVTOG AuogiAotroinong. lMpooBéate tepitrou 1,00 mL aTmmioviopévou vepou oTn
@I1GAn Tou BaBuovounTrh. ETTavatoTroBeTACTE TO TTWHA EIGXWENONG Kal a@AoTE TN QIAAN va oTabei yia 5 AeTrTd o€
Bepuokpacia dwpaTiou.

AvaoTpEéWTE TTPOOCEKTIKA HEXPI TO TTEPIEXOMEVO va OIaAuBEi, atTo@eUyovTag Tov oXnuaTionoé agpou. MHN
ANAKINEITE. Ta Aetrtopepeic odnyieg BaBuovounong, avatpééte otnv evotnta Babuovounong Tou KatdAAnAou
eviumou UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) (Odnyieg xpriong Tou KAIVIKoU
ouoTAaTog UniCel DxC Synchron).

NMEPIEXOMENA

EZAPTHMA NMOZOTHTA
BaBuovounTtrig HDL 3 @IaAeg x 1 mL
DUAAO ekxWPNONG TIUAG 1

A\ NMPOZOXH

To ouvTnpenTikG alidio vaTpiou evBEXETAI VO OXNMUATIOE! EKPNKTIKEG EVWOEIG O METAAAIKOUG
aywyoug atroxéreuong. BA. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16/08/76) [AeAtio
EBvikoU IvoTitoutou EmrayyeApatikig Aoc@dAciag kai Yyegioag Twv HIMA: Kivduvog amré
EKPNKTIKA alidia (16/08/1976)].

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

YAIKA MOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN NMAPEXONTAI ME TO KIT:
KE diokétag BaBpovounong B32236 (£161k6g avd mTapTida)

MEPIOPIZMOI

O BaBuovounTtAg PTTopPEi va xpnoiuoTroindei pévo e cuvdUaoud HE TO avTIOPAOTAPIO XoAnoTepdAng HDL Twv
ouoTnudaTtwy UniCel DxC 600/800. O mapwyv BaBuovountig dev £xel doKIyaoTei o€ AAAo ouoTnua KAIVIKAG
Xnueiag. Ta atroteAéopara Tou AapBdavovTal ge autov Tov Babuovounth gapTwvtal atrd dIGPOoPOoUS TTAPAYOVTEG,
oupTtrepIAauBavopévng TG opBAg @UAAENG Tou BabuovounTtr, KaBwWS Kal Twv opBwv TEXVIKWY Kal XpHoNG Twv
ouoTnudaTwy UniCel DxC 600/800 Tng Beckman Coulter kai Twv avrioToixwv avtidpaotnpiwy Toug. Ta cwuaridia
oKOVNG N GAAa OTeped cwpaTidla oTo OIGAUMA avTiIOPAONG UTTOPEI VA €XOUV WG OTTOTEAEOUA €EWYEVH OruaTa
oKEdAONG PWTAG, 0OBNYWVTAG O€ METARAAAOUEVN avaAuCon TwV BEIYUATWY.

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEZ

Ma 1o AemrTouepeic TAnpo@opieg oxeTikG e Ta cuoTrpaTta UniCel DXxC SYNCHRON avaTtpé€te oto avrioToixo
EYXEIPIOIO CUOTANOTOG.

H emwvupia Beckman Coulter, To Tumrotroinuévo AOyOTUTTO KOl TG CAMATO TTPOIOVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter TTou ava@épovTtal aTo TTapdv gival eUTTopIKA ofpata  oApata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. omig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

Evdéxetal va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEQICOOTEPA DITTAWUATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégTe oTtn dlevbuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.
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ZHMIA KATA TH META®OPA
Edv rapaAngBei kateoTpapuévo Trpoidv, TrTapakaloupe evnuepwoTe To Kévtpo KAIVIKAG YTTooTrpIgng TG Beckman
Coulter.

IXNHAAZIMOTHTA

H perpoupevn xoAnotepoAn HDL (avaAudpevn ouoia) o€ autdv Tov BaBuovounTr) PTTopEi va IxvnAatnBei Katd Tn
pEBOSO avapopds xoAnoTepoAng HDL Twv Kévipwy EAéyxou NoonpdaTtwy (CDC) twv H.IN.A. Tuxov Tpotrottoinon
TOU OpYAVvOoU 1) TOU avTIOPACTNPIOU UTTOPEI va KATAOTHACElI AKUPN TNV EKXWPENUEVN TIUA.TOU

loTopik6é avaBewpnoewv

Ava@swpnon AD
Evnuepwoeig yia Tnv €miTEUEN CUPMOPQWONG ME TIS OTTAITACEIS TNG TTAYKOOMIAS TTOAITIKAG CAMAvOoNg NG
Beckman Coulter.

Avafswpnon AE
MpooTébnke véa amraitouuevn yAwooa: BouAyapikd, ZepPikd kai BieTvauédika. MpayuatommoinOnkav mpoobeTeg
OAAQYEG yIa CUPHOP@WON HE TIS ATTAITATEIC TNG TTayKOOoWIag TTOAITIKAG afjpavong Tng Beckman Coulter.

Avafswpnon AF

O1 TAnpogopieg yia T SIokETa BaBuovounong uetagépbnkav amd tnv evotnta NMEPIEXOMENA otnv evotnta
YAIKA MOY XPEIAZONTAI AAAA AEN MAPEXONTAI ME TO KIT kai avaBewprinke n evotnta NMPOETOIMAZIA
BAOMONOMHTH woTe va CUPQWVET JE TIG EVNUEPWOEIG TTEPIEXOUEVOU.

Ymépvnua cupBoAwyv

KwdIkdg kataAdyou In Vitro diayvwoTiKr Xprion
Mepiexopeva J[ Oplo Beppokpaaiag
wl KataokeuaoTAg g Huepounvia Afgng
KwdIkdg TTapTidag DUAAO Aedopévwv AaQAAEiag
A Mpoooxn (i ZupPBouleurTeite TIG 00NYieg
xerong
Alokéta Badpovounong Karaokeudletal otnv lattwyvia
E¢ouciodoTtnuévog ] Huepounvia KaTaoKeURg
avTITTPOCWTTOG OTNV
Eupwtraiki Koivotnta
c € ZAuavon CE \—-}h BioAoyikoi Kivouvol
VA SHEET DUANO eKXWPNONG TIMAG BaBuovounTtng
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UniCel DxC Synchron & AT A
HDL¥ ¥ ) 7/L—4&

B23634

A2 WA
E-29F ]

FHREMN

UniCel DxC SYNCHRON> AT AHDLF ¥ ) 7 L —& &, EEHUniCel DxC SYNCHRONZ AF AHDLIOL A
FO—J)LE%E (HDL ) ## A L =Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON> AF AIZ B &+ v 1)
TL—2ar IR ERBEHETRZELSEFETNATVET,

BmE

UniCel DXC SYNCHRON> AF LAHDLF ¥ U7 L —&R ik, BRHREVREZNIBEDEZDOVREZINI VS
ABEXROURER NV ZEEITHREZRENMETT,

%)
b~ miE
HDLOL AF0O-—) g
V4wl NUUAP N 0.30%

EEBICMALSERESICAEOKTHEVRL TKEETV. KEEYPIHULTHEE, KERRICHLTRB
MICEERREZEADTREMENI DY EIT. RENOKRHZRBITSEEV, Z2lT—8>—NE2SRL
TLEEV,

BEBIUEE
N
BRAIAFEBEVTLEE VY, RIDALEFE,

ViD= 3

NAANYT—KR . XRHDIVEEETREBRERVE L TERLY LTS EEV, XREZENA
ROBMRATIOT, BROBKRUNFHDENDELTERLTRYR>TLKEZV, AHHOHAR
CHEALEENBR-EnRKF—BNE, KERREXRR/ (FDA ) FERLI-HETRE
L. HIV-Ag. HIV-128 KRTHCVER T D kBT, HbsAgiCERBHTHDI ZENASH
CEhELE, HIV, BEFZEVMNILABSLTCEREVSNIINAFT GO BREOKREEKN E
ELBVWCLERLCRIATEIRBZEGEVEYD, COMHEBRROBRENI $D2EDELT
MYB>TLEE VW, BRREhERBRENfZVED, CORRBBGMMOENARMBESEETS
AREMEH YV ETET, FDAR, TORSBERER, KENREE> 22— (CDC ) N1 A L—7
TA—LRIW2HA R4 OREEY) CHYBRSCEZHRBLTVET, -

GHS/\Y— K48
UniCel DxC SYNCHRONZ, H412 EHMGENEECR ) KELEY
ATFLHDLF YL —2%& CEBEE,

P273 REANOHHZRITA &,
T2 NI T AL <05%

T2 M F—2S — K&, techdocs.beckmancoulter.com TAF TEE T,

BESLTRES ‘ _

AABOHBE, HOLX Y U T L -2, F+UTL—FRNLICHRENAMBRET+2°C ~+8°CTRE
LTLKEEV, BRELLFYUTL—2E, BMHRATHIIEFE, +2°C~+8°C TRIFLLBESRE14BHE
1213 -20°CTRIFL 2B ERB0BERETT, RELEFYUTL—20@BRE1ERY T, FrUTL—
SHOBICRAZHENRROBIR, £ANZEBETLENBRE. 2EERL, FAPLORBERYET,

FrUJL—20FER ‘
LARMFTUTL—RELTBA A KEBALTLKEEY, FrUTL—RRKNLOSEF v Y TEAL
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RNLZEEICHT, REEZRYOBREHEET, FYUTL—RORKNILICERIZ1.00MLOBE A 7> K
EMAET. #Z2L T, ERTST7EHELET,

BAOEREBITENS, ABRYNBBIDETERPHICRESEET, ESHEVTSESY, Hlzfr U7
L—>32oERICOVWTE, Bl UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) ( UniCel
DxC Synchronf& K> AT LAQOEIRHBAE (IFU) YDF YV TL -3 0BEESBLTLSESL,

NEY

K& 8
HDLF v+ U7 L —%& 3x1mLARKNIL
KREXR 1

ViN: 3 3

FIOAFNIIDALABRRERELTAVShETY, ERBEKEATRRAMLLAVEERTDC
N HV)ET, (NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (1976/8/16))

PORELADHIBRIDITHEMEZERID D, KBRORARERERL LEEHKEEKRTHEL
RLULET. PIHUFNIDVLARGBE BAAORBCHVETICERL TSEE W,

ZOMMELAETED
Fr+)TL—230F14ATY N HRESB32236 (OY NEF)

HIR

ZOFv1)7L—&E, UniCel DxC 600/8003 A7 AHDLIL A7 O—LRAKE L EILEATHBEDHKIER
ABET T, CcOFYVTL—REE, HOVThOUFESATATEREEZT>TVELA, COFYUTL—
RERAVTELERE., BYEFr VT L—20RKRE, BN & Beckman Coulter UniCel DxC 600/800
DATALAETNTFIhOBREOFEARE, BEHORFICKEFELET, REBRRPTOREXMOMN FE. Sk
HOBEXZELETE, REDPTOREEBICEEN BFET,

TOf

UniCel DxC SYNCHRON> AT AICEA T3 5FMBHIE, ZUITHIVATLAOEIKRTHAEZSBL TSEETL,
CCICREREET TV BBeckman Coulter, OOdN—7, BS8TICRY IR O=IlE2—0HRBB LY —F
AN—TF, Ry IOX>2 A= E2—DOXEBLRVCTOMOEICS TP HELEERHETT,
1D2BLEONY RTHAN—=LTELEVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z B L T & L\,
BXEPOES

HRICEENRSNZ2BEAICEEET I ZHI HR—FETITERKBLIEETL,

I\I/—*j‘lfij_'4

COFYUTL—FRTHELAHDLOLATO—) (#4&) (&, KECDCOHDLOL AFO—I/LEE5 %
TRL—HEUTAHABRENTVET, WVHEBIEEFLEEEREOZEELEY R G EZERICT S AEE
MDY ET,

o 5T R B

WETEHES AD

RYDI2 A=NLEZ2—070-—NILIGRD IRV —ICLDEEICENTE-HDEH,

HET &S AE _

EREREBEEHMLICEM : 7ILHVTEE. EIETEBROXRNF AR, RV I A=I)LE2—0J0—
NILSGRUDTRDD—ICLDEEICENUTDIEHODEMDEE,

HET &S AF

FYVTL—230FAARATYNOBEREZBRDSARIZHECBHL, BROEFCEDLEIRSICF T
D7L—20AAOEERETILEL I
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UniCel DxC Synchron &£
HDL & A

B23634

£t A5 i 8 R
MELT

1 A i
UniCel DxC SYNCHRON %4t HDL R/EmiZit AT A XA EE UniCel DxC SYNCHRON X 4 HDL BB & B2 i 5
(HDL) B9 I % & FE /R 4 UniCel DxC 600/800 SYNCHRON R &R EAEN R AR

iR
gknjiiﬁlgl DxC SYNCHRON 2 HDL REBEREEXREZTHEEQXY (BREERERER ) WEEANWETA
Bo

[ B1 5% 53
A I5E
SHEEREEHEEE TE
&AM 0.30%

BEMKERENMEAREBKF . WKEBHEEE , AXNKEHEERKBTRER. BRBRRIKRES,
BFZHRRE2HER.

EEAEREEM
HASKTHER .

TEFR, RREARNAGKRE,

VN3 3

EYFRBE  AMBHNZHEHBB/LAUFERLERNG ZLEB. 2REARMETR , NIREY
ZE2YRNAEERRE, HZFEFREEANSI M DEFIORM4GBECEIZERASHNER
[ (FDA) B AEM 553 TR |, HIV-Ag. HIV-1/2 fl HCV Hitki9 2 At , 3 B3 HbsAg FEER
B. AF&E—RB 5 ZEBENRIERE HV, ZRF#HKBE (HBY) IREF#HE (HCV)
RHMERERRE , AkARNREPRLSYRNOAEERRE. FREUATEASLERERR
HENEMARENR. FDA 21UZE Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 ( %%
BHPOLN2 FENPRE ) ENLEBHEER, -

GHS EREH 9%
UniCel DxC SYNCHRON % H412 FNAKEEYEEHEEKPEFE
2 HDL R &M A
P273 B RRBHES,
BREH <0.5%

{LZEmEL2HFHARHBEHB N techdocs.beckmancoulter.com

REZGRERNY

MRARFAH , HDL RERNFFET +2°C E+8°C T , EEXRERAEMEFMEDNNARBENLE, EXFBEHZ
B, BEARMEMRE +2° £ +8°C THRERE 14 X , 1 -20°C U TREMRTF 30 XK. AEREmRRANFEFR—
Ko BERERPARLMENERK, DEAESIUEYNER , MWRARERATEETR , FTEREFER,
BAEmAER

FEREEFRKEN1ERER. FTREBLNEESE. ERFLERRER , MEER BEMBHIB R, b
"TLL\;%?T% €H¢DL BER  BREBIXSET=Y. ORABRPBEHEFIM1.00mML WEEFK, KERE , EEET
T 5 0 %o

RREfR K EZNEYER  BRERER, TEER. AXFEHANBIEHR |, SR UniCel DxC Synchron
Clinical System Instructions for Use (IFU) ( UniCel DxC SYNCHRON ISR RS E A 88 [IFU] ) FEYREE 2
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Sistemos ,,UniCel DxC Synchron“
HDL kalibratorius

B23634

In vitro diagnostiniam naudojimui.
Tik pagal recepta

PASKIRTIS

Sistemy ,UniCel DxC SYNCHRON®“ HDL kalibratorius skirtas tinkamoms kalibravimo koncentracijoms sudaryti
.Beckman Coulter® sistemose ,UniCel DxC 600/800 SYNCHRON?®, kuriose naudojamas sistemy ,UniCel DxC
SYNCHRON* kiekybinis HDL cholesterolio reagentas (HDL).

SANTRAUKA
Sistemy ,UniCel DxC SYNCHRON® HDL Kkalibratorius yra liofilintas Zmogaus serumas, kuriame yra jvairiy
lipoproteiny klasiy lipoproteiny, jskaitant didelio tankio lipoproteinus.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Zmogaus kraujo serumas
HDL Cholesterolis Kintamasis dydis
Natrio azidas 0,30 %

Patekus ant odos, nedelsiant gerai nuplauti vandeniu. Kenksminga vandens organizmams, gali sukelti ilgalaikius
nepalankius vandens ekosistemy pakitimus. Saugoti, kad nepatekty j aplinkg. Zr. saugos duomeny lapus.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Diagnostikai in vitro.

Nenuryti. Kenksminga prarijus.

/\ DEMESIO

BIOLOGINIS PAVOJUS. Sios medziagos atliekos ir (arba) pakuoté turi bati $alinamos kaip
pavojingos atliekos. Kadangi Sis produktas yra zmogaus kilmés, su juo reikia elgtis kaip ir
su kitomis galin¢iomis sukelti infekcines ligas medziagomis. Visi serumo ar plazmos donoro
vienetai, naudojami ruosiant $ig medziaga, buvo iSbandyti Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty
administracijos patvirtintais metodais; nustatyta, kad jie yra neigiami ZIV-Ag, ZIV-1/2 ir HCV
antikiiny atzvilgiu ir nereaguoja su HbsAg. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiSkai
garantuoti ZIV, hepatito B viruso, hepatito C viruso ar kity infekciniy agenty nebuvimo, su Sia
medziaga reikia elgtis kaip ir kitomis galin€iomis sukelti infekcines ligas medziagomis. Sio
produkto sudétyje gali bati ir kity zmogaus kilmés medziagy, kurioms istirti néra patvirtinty
bady. JAV maisto ir vaisty administracija rekomenduoja tokius méginius tvarkyti pagal
»Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2“ (ligy kontrolés centry parengtas 2 lygio
biologinio saugumo) rekomendacijas."

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Sistemy ,UniCel DxC H412 Kenksminga vandens
SYNCHRON* HDL organizmams, sukelia ilgalaikius
kalibratorius pakitimus.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Natrio azidas < 0,5 %

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

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidarytas HDL kalibratorius turi bati laikomas +2 °C iki +8 °C temperaturoje iki galiojimo laiko, nurodyto
ant kalibratoriaus buteliuko, pabaigos. Atskiesti kalibratoriai stabilis 14 pary, jeigu laikomi nuo +2 ° iki +8 °C
temperatiroje, arba 30 pary, jeigu laikomi nuo < —20 °C temperatiroje, su salyga, jei nesibaigé galiojimo laikas.
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UzSaldytg kalibratoriy galima atitirpinti tik vieng kartg. Matomi bakterijy augimo pozymiai, didelis drumstumas,
nuosédos arba pakitusi kalibratoriaus spalva gali reiksti degradacijg ir rodo, kad nebegalima naudoti.

KALIBRATORIAUS RUOSIMAS

Kaip pirmojo lygmens kalibratoriy naudokite dejonizuotg vandenj. Nuo kalibratoriaus buteliuko nuimkite metalinj
dangtelj. Buteliukg nesmarkiai stuktelékite j stalg, kad nuo stabdiklio virSaus nukratytuméte miltelius. Atsargiai
atidarykite HDL kalibratoriaus buteliukg, kad neiSpiltuméte liofilizato. ] buteliukg su kalibratoriumi jpilkite lygiai
1.00 ml dejonizuoto vandens. Uzdékite stabdiklj ir turinj 5 minutés palaikykite kambario temperatiroje.

Atsargiai vartykite buteliukg, kol istirps turinys. Saugokite, kad nesusidaryty puty. NEKRATYTI. ISsamis
kalibravimo nurodymai pateikiami atitinkamos ,UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use*
(Klinikiniy sistemy ,UniCel DxC Synchron“ naudojimo instrukcijos) (NI) kalibravimo skyriuje.

TURINYS

KOMPONENTAS KIEKIS
HDL kalibratorius 3 x 1 ml buteliukai
Verciy priskyrimo lapas 1

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius
junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“ (Nacionalinio darby saugos ir
profesinés sveikatos instituto biuletenj: sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).
Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos sistemg
neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius. Natrio azidas turi
bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

REIKALINGOS MEDZIAGOS, NEPATEIKTOS SU REAGENTU RINKINIU:
Kalibravimo diskelis, P/N B32236 (kiekvienai partijai skirtingas).

RIBOJIMAI

Kalibratoriy galima naudoti tik kartu su sistemy ,UniCel DxC 600/800“ HDL cholesterolio reagentu. Sis kalibratorius
nebuvo i8bandytas su jokia kita cheminés analizés sistema. Rezultatai, gaunami naudojant §j kalibratoriy,
priklauso nuo keleto veiksniy, jskaitant tinkama kalibratoriaus laikyma, tinkamas metodikas ir ,Beckman Coulter®
sistemy ,,UniCel DxC 600/800“ bei jy atitinkamy reagenty naudojimg. Dulkiy arba kitos dalelés, esancios reakcijos
tirpale, gali sukelti pasalinius Sviesos sklaidos signalus, kurie savo ruoztu gali paveikti méginio analizés rezultaty
pastovuma.

PAPILDOMA INFORMACIJA
ISsamesnés informacijos apie sistemas ,UniCel DxC SYNCHRON® rasite atitinkamos sistemos vadove.

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

Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — Zzr. www.beckmancoulter.com/patents.

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

SIETIS

HDL cholesterolio matuojamasis dydis (analité¢) Siame kalibratoriuje susietas su JAV Ligy kontrolés centro HDL
cholesterolio etaloniniu metodu. Priskirtoji reikSmé gali nustoti galioti dél bet kokios prietaiso arba reagento
modifikacijos.

Duomeny perziuros

Perzitira AD

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter® visuotiniy Zenklinimo taisykliy reikalavimus.

Perziara AE

Pridéti nauji kalbos reikalavimai: bulgary k., serby k. ir vietnamie€iy k. Papildomi pakeitimai turi atitikti
.Beckman Coulter” bendrojoje Zenklinimo politikoje numatytus reikalavimus.
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Perziara AF

Informacija apie kalibravimo diskelj perkelta i$ skyriaus TURINYS | skyriy REIKALINGOS, BET SU RINKINIU
NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS, skyrius KALIBRATORIAUS RUOSIMAS perzitrétas atsizvelgiant j atnaujintg
turinj.

Simboliy sutartiniai zenklai

Katalogo numeris In Vitro diagnostika

Rinkinio sudétis )[ Temperatdros riba

wl Gamintojas g Galiojimo data

Serijos kodas Saugos duomeny lapas

A Démesio (i Skaitykite naudojimo

instrukcijg

Kalibratoriaus disketé Pagaminta Japonijoje

[Ec [rer] |galiotas atstovas Europos ] Pagaminimo data
Bendrijoje

c € CE Zenklas C\(}—% Biologiniai pavojai

VA SHEET Verciy priskyrimo lapas Kalibravimo medZiaga
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UniCel DxC Synchron rendszerek
HDL kalibrator

B23634

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az UniCel DxC SYNCHRON rendszerek HDL kalibrator a Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON
rendszereken alkalmazott UniCel DxC SYNCHRON rendszerekhez tartozé HDL-koleszterin reagenshez (HDL)
megfeleld kalibratorszintek biztositasara szolgal.

OSSZEFOGLALAS
Az UniCel DxC SYNCHRON rendszerekhez tartozé HDL kalibrator a kilénbdz6é lipoprotein-osztalyokbdl, tdbbek
kozott HDL-b8I szarmazo lipoproteineket tartalmazé liofilizalt human szérum.

REAKTIV OSSZETEVOK

Human szérum
HDL-koleszterin Valtozo
Natrium-azid 0,30%

Ha az anyag a bérre keriil, azonnal le kell mosni bé vizzel. Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben
hosszan tarté karosodast okozhat. Kibocsatasa a kdrnyezetbe kerlilendd. Lasd a biztonsagi adatlapokat.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Lenyelni tilos. Lenyelve artalmas.

/\ FIGYELEM!

BIOLOGIAI VESZELY : Ezt az anyagot és/vagy a tartalyat veszélyes hulladékként kell
elhelyezni. Mivel a termék human eredetii, kezelje fert6z6 betegségek terjesztésére
képes anyagként. A Kkalibrator elkészitéséhez felhasznalt minden egyes szérum-
vagy plazmadonoregységet megvizsgaltak az Amerikai Egyesiilt Allamok élelmiszer-
és gyogyszeriigyi hatosaga (Food and Drug Administration, FDA) altal jévahagyott
moédszerekkel, és megallapitottak, hogy negativ a HIV-antigén, a HIV-1/2 és HCV elleni
antitestek szempontjabél, és nem reagal a HbsAg antigénnel. Mivel egyetlen tesztelési
mddszer sem nyujthat teljes bizonyossagot arrél, hogy nincs jelen a HIV, a hepatitis B
virus, a hepatitis C virus vagy masféle, fert6z6 anyagok, ezt az anyagot fert6z6 betegségek
atvitelére alkalmas anyagként kell kezelni. A termék tartalmazhat egyéb olyan human eredetii
anyagokat is, amelyek kimutatasara nincs elfogadott tesztmodszer. Az FDA ajanlasa szerint a
mintakat a Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2 (az Egyesiilt Allamok jarvanyiigyi
hatésaga altal meghatarozott 2. biolégiai biztonsagi szint) szintnek megfeleléen kell kezelni.!

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

UniCel DxC SYNCHRON  H412 Artalmas a vizi élévilagra, hosszan
rendszerek HDL kalibrator tartd karosodast okoz.
P273 Kerilni kell az anyagnak a

koérnyezetbe valo kijutasat.
Natrium-azid < 0,5%

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez§ internetes helyen:
techdocs.beckmancoulter.com

TAROLAS ES STABILITAS

Felbontatlan allapotban a HDL kalibratorokat +2 °C és +8 °C kzotti hémérsékleten kell tarolni a kalibratoriivegen
feltiintetett lejarati id6ig. Az elkészitett kalibratorok +2 °C és +8 °C kozotti tarolas esetén 14 napig, < —20 °C kozotti
tarolas esetén pedig 30 napig maradnak stabilak, ha nem Iépték tul a lejarati id6t.
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A lefagyasztott kalibratort kiolvasztas utan tilos visszafagyasztani. A kalibratorban a mikrobialis névekedés jelei,
a nagymerték( zavarossag vagy csapadék bomlasra utalhatnak, és indokoljak a hasznalat felflggesztését.

KALIBRATORELKESZITES

1. szint( kalibratorként hasznaljon ioncserélt vizet. Tavolitsa el a kalibratorpalackon lévé fémkupakot. A
dugo tetején 1évd por eltavolitasahoz finoman lsse a palackot az asztalhoz. Ovatosan nyissa ki a HDL
kalibratorpalackot, hogy ne vesszen karba semennyi a liofilizalt anyagbdl. Adjon pontosan 1,00 mL ioncserélt
vizet egy palack kalibratorhoz. Helyezze vissza a dugot, és hagyja allni a palackot 5 percig szobahémérsékleten.

Ovatosan forgassa a palackot, amig az dsszetevék feloldddnak, igyelve arra, hogy ne képzédjon hab. NE RAZZA!
A részletes kalibralasi utasitasokat lasd a megfelelé UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use
(UniCel DxC Synchron klinikai rendszer hasznalati utasitas) dokumentumban, a kalibraciorél sz6l6 szakaszban.

TARTALOM

KOMPONENS MENNYISEG
HDL kalibrator 3 x 1 mL-es Uveg
Erték-hozzarendelési lap 1

/\ FIGYELEM!

A natrium-azid tartésitészer robbanékony vegyuleteket képezhet a fémes
lefolyévezetékekben. Lasd a NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) (NIOSH
kozlemény: A robbanékony azidokkal kapcsolatos veszélyek (1976. 08. 16.)) k6zleményt.

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

SZUKSEGES, DE A KESZLETTEL NEM SZALLITOTT ANYAGOK:
Kalibracios lemez, cikkszam: B32236 (tételspecifikus)

KORLATOZASOK

A kalibrator csak az UniCel DxC 600/800 rendszerek HDL koleszterin reagenssel egyltt hasznalhaté. A
kalibratort nem tesztelték mas kémiai rendszerekkel. A kalibratorral kapott eredmények szamos tényez6tél
flggnek, tobbek kozott a kalibrator megfelel$ tarolasatol, a megfelel technikaktol, valamint a Beckman Coulter
UniCel DxC 600/800 rendszerek és a vonatkozo reagensek hasznalatatdl. A reakcidoldatba kerdilt porrészecskék,
illetve egyéb részecske természetli anyagok a fény fokozott szérédasat okozhatjak; ez ingadozé mintaelemzési
eredmeényhez vezethet.

TOVABBI INFORMACIOK
Az UniCel DxC SYNCHRON rendszerekre vonatkozd tovabbi informacidkért tekintse at a megfelel
rendszerkézikdnyvet.

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

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

SZALLITASI SERULES

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

KIMUTATHATOSAG ,

Az ebben a kalibratorban talalhaté HDL-koleszterin meghatarozandd anyag visszavezethet6 az Egyesult Allamok

kézegészségi hatésaganak (CDC) a HDL-koleszterinre alkalmazott referenciamddszerre. A berendezés vagy a
reagens modositasa érvénytelenitheti a hozzarendelt értéket.

Atdolgozasok

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

AE verzié
Uj nyelvi kdvetelmény hozzaadva: bolgar, szerb és vietnami. A Beckman Coulter globalis cimkézési iranyelveinek
valé megfelelés érdekében végzett tovabbi valtoztatasok.
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AF verzié

A kalibracios lemezre vonatkozo informaciokat athelyeztik a TARTALOM c. fejezetbdl a SZUKSEGES, DE
A KESZLETHEZ NEM MELLEKELT ANYAGOK c. fejezetbe, tovabba a tartalom frissitéseinek megfelelGen
moddositottuk a KALIBRATOROK ELOKESZITESE c. fejezetet.

Szimbdélumok listaja

Katalégusszam In vitro diagnosztika

Tartalom i H&mérséklet-hatarérték

™ Gyarto g Lejarati id6

Tételkod Biztonsagi adatlap

A Figyelem! [ Olvassa el a hasznalati

utasitast

Kalibracios hajlékonylemez Készllt Japanban

[Ec [rer] Meghatalmazott képvisel6 az ] Gyartas datuma
Eurépai Kézbéssegben

c € CE jelzés & Bioldgiai veszélyek

VA SHEET Erték-hozzarendelési lap Kalibrator
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Systemy UniCel DxC Synchron
Kalibrator HDL

B23634

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

ZASTOSOWANIE

Kalibrator HDL systeméw UniCel DxC SYNCHRON jest przeznaczony do zapewniania wtasciwych pozioméw
kalibracji dla systemow UniCel DxC 600/800 SYNCHRON firmy Beckman Coulter z wykorzystaniem odczynnika
do oznaczania ilosciowego cholesterolu HDL przeznaczony do systemow UniCel DxC SYNCHRON.

PODSUMOWANIE
Kalibrator HDL systemow UniCel DxC SYNCHRON to liofilizowana surowica ludzka zawierajgca lipoproteiny
pochodzgce z réznych klas lipoprotein, w tym lipoprotein wysokiej gestosci.

SKLADNIKI AKTYWNE

Ludzka surowica
HDL Cholesterol Zmienna
Azydek sodu 0,30%

W razie kontaktu ze skoérg, natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody. Dziata szkodliwie na organizmy wodne; moze
powodowac diugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym. Unika¢ mozliwosci uwolnienia do
Srodowiska. Patrz karty charakterystyki produktu.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Do uzytku diagnostycznego in vitro.

Nie potykaé¢. Dziata szkodliwie po potknieciu.

/\ PRZESTROGA

ZAGROZENIE BIOLOGICZNE: Ten materiat i/lub opakowanie musi zostaé usuniety jako odpad
niebezpieczny. Poniewaz produkt jest pochodzenia ludzkiego, nalezy obchodzi¢ sie z nim jak
z materiatlem bedacym potencjalnym zrédlem zakazenia. Wszyscy dawcy osocza i surowicy
stosowanej do przygotowania tego materiatu zostali przebadani metodami zatwierdzonymi
przez Amerykanska Agencje d/s Zywnosci i Lekéw (FDA) i uzyskali negatywne wyniki badan
na obecnos¢ przeciwciat anty HIV-Ag, HIV-1/2 i HCV oraz niereaktywne w stosunku do HbsAg.
Poniewaz nie istniejg metody badawcze catkowicie wykluczajace obecnos$¢ wirusa HIV,
wirusa zapalenia watroby typu B oraz C, a takze innych zrédet infekcji, nalezy obchodzi¢ sie z
tym preparatem jak z materiatlem potencjalnie zakaznym. Preparat moze zawieraé takze inne
materiaty pochodzenia ludzkiego, dla ktérych nie istnieja zatwierdzone metody badawcze.
Agencja FDA zaleca, aby postepowa¢ z takimi probkami w sposob okreslony w wytycznych
Centers for Disease Control’s Biosafety Level 2 (2 poziom bezpieczenstwa biologicznego
Osrodkéw Zwalczania Choroéb).!

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Kalibrator HDL do systemoéow H412 Dziata szkodliwie na organizmy
UniCel DxC SYNCHRON wodne, powodujgc diugotrwate
skutki.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Azydek sodu < 0,5%

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Nieotwarty kalibrator HDL nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +2°C do +8°C, az do terminu waznosci
nadrukowanego na butelce z kalibratorem. Rekonstytuowane kalibratory sg stabilne przez 14 dni w temperaturze
od +2°C do +8°C lub przez 30 dni w temperaturze od < —20°C, jesli nie uptyneta data ich waznosci. Zamrozony
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kalibrator nalezy rozmrazac tylko raz. Widoczne oznaki wzrostu drobnoustrojow, znaczne zmetnienie lub osad
mogg oznaczac¢ degradacje kalibratora. W takiej sytuacji nalezy zaprzesta¢ korzystania z odczynnika.

PRZYGOTOWANIE KALIBRATORA:

Jako kalibrator pierwszego poziomu nalezy stosowa¢ wode dejonizowang. Usungé metalowg nakretke wokot
butelki z kalibratorem. Delikatnie postukaé butelkg o stét, aby usunaé pyt z wierzchu zatyczki S/B. Ostroznie
otworzy¢ butelke z kalibratorem HDL, unikajgc mozliwosci utraty liofilizatu. Dodaé doktadnie 1,00 mL wody
dejonizowanej do butelki z kalibratorem. Zamkng¢ butelke zatyczkg i pozostawi¢ na 5 minut w temperaturze
pokojowe;j.

Delikatnie odwrocic do momentu az zawarto$¢ zostanie rozpuszczona, unikajac wytwarzania piany. NIE
WSTRZASAC. Bardziej szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w rozdziale dotyczgcym kalibracji we wiasciwej
instrukcji UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) (Instrukcja uzycia (IFU) systemu
klinicznego UniCel DxC Synchron).

ZAWARTOSC
KOMPONENT ILOSC
Kalibrator HDL Butelki 3 x 1 mL
Karta przypisanych warto$ci 1

/N PRZESTROGA

Srodek konserwujacy, azydek sodu, moze tworzyé zwiazki wybuchowe w kanalizacji
hydraulicznej. Zob. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) (Biuletyn NIOSH:
Zagrozenie wybuchowe azydkami (16.08.1976)).

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

MATERIALY POTRZEBNE, ALE NIE DOSTARCZONE W ZESTAWIE:
Dyskietka kalibracyjna P/N B32236 (swoista dla serii)

OGRANICZENIA

Tego kalibratora nalezy uzywaé wytgcznie w potgczeniu z odczynnikiem cholesterolu HDL przeznaczonym do
systemow UniCel DxC 600/800. Opisywany kalibrator nie zostat przebadany przy zastosowaniu z zadnym
innym systemem biochemicznym. Woyniki otrzymane z zastosowaniem opisywanego kalibratora sg zalezne
od kilku czynnikow — miedzy innymi od tego, czy kalibrator jest przechowywany w prawidtowy sposoéb, czy
stosowane sg wiasciwe techniki oraz sposobu uzytkowania systemu (systeméw) UniCel DxC 600/800 System
firmy Beckman Coulter i odpowiadajgcych im odczynnikéw. Czgsteczki kurzu lub inne czastki state w roztworze
reakcyjnym mogg powodowac powstawanie pobocznych sygnatéw rozproszonego Swiatta, wywotujgc réznice
w analizie probek.

INNE INFORMACJE
Aby zapozna¢ sie ze szczegdtowymi informacjami dotyczacymi systeméw UniCel DxC SYNCHRON, nalezy sie
odwotac do odpowiedniej instrukcji systemu.

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

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

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

IDENTYFIKOWALNOSC

Sktadnik wykrywany (analit) cholesterolu HDL zawarty w opisywanym kalibratorze jest wykrywalny dla metody
referencyjnej US CDC oznaczania cholesterolu HDL. Wszelkie modyfikacje analizatora lub odczynnika mogtyby
spowodowac uniewaznienie przypisanej wartosci.
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Historia zmian
Wersja AD

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

Wersja AE

Dodano nowe wymagane jezyki: butgarski, serbskii wiethnamski. Dodatkowe zmiany w celu zapewnienia zgodno$ci
z wymogami globalnych zasad znakowania firmy Beckman Coulter.

Wersja AF

Przeniesiono informacje o dyskietce kalibracyjnej z punktu ZAWARTOSC do punktu MATERIALY POTRZEBNE,
ALE NIEDOSTARCZANE Z ZESTAWEM i zmodyfikowano punkt PRZYGOTOWANIE KALIBRATORA w celu

dostosowania do aktualizaciji tresci.

Legenda symboli

Numer katalogowy Diagnostyka in vitro

Zawartos¢ Jf Granica temperatury

™ Producent o Data waznosci

Kod partii Karta Charakterystyki
Bezpieczenstwa

A Przestroga [ Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia

Dyskietka kalibratora Wyprodukowano w Japonii

[ec [rer] Autoryzowany przedstawiciel ] Data produkgji

we Wspdlnocie Europejskiej
c € Znak CE @Q@ Zagrozenia biologiczne
VA SHEET Karta przypisanych wartosci Kalibrator
B53936-AF 46 of 69




Systémy UniCel DxC Synchron
HDL kalibrator

B23634

Pouze pro diagnostiku in vitro
Pouze na lékarsky predpis

URCENE POUZITI

HDL kalibrator systéma UniCel DxC SYNCHRON je navrzen tak, aby poskytoval vhodné kalibracni urovné pro
systémy Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON vyuzivajici kvantitativni reagencie HDL cholesterolu
systému UniCel DxC SYNCHRON (HDL).

SHRNUTI
HDL kalibrator systém( UniCel DxC SYNCHRON je lyofilizované lidské sérum obsahuijici lipoproteiny z riznych
tfid, zahrnuijici lipoproteiny s vysokou hustotou.

REAKTIVNi SLOZKY

Lidské sérum
HDL Cholesterol Variabilni
Azid sodny 0,30 %

Po styku s pokozkou, ihned umyjte velkym mnozstvim vody. Skodlivy pro vodni organismy, mGze vyvolat
dlouhodobé nepfiznivé ucinky ve vodnim prostfedi. Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Viz bezpecnostni
listy.

VAROVANI A OPATRENI
Pro diagnostické ucely in vitro.

Neuzivat vnitfné. Zdravi Skodlivy pfi poziti.

/\ UPOZORNENI

RIZIKO BIOLOGICKEHO ZAMORENI: Tento material a jeho obal musi byt zneskodnény jako
nebezpecny odpad. Protoze tento produkt je lidského pivodu, mélo by s nim byt nakladano
zplsobem uplatiovanym u materiali, které mohou zpusobit prenos infekénich nemoci.
KaZda jednotka darce séra nebo plazmy pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana
pomoci metod schvalenych Uradem pro kontrolu potravin a Ié€iv USA (FDA) a byla potvrzena
jeji negativita z hlediska obsahu protilatek proti HIV-Ag, HIV-1/2 a HCV a nonreaktivita vuci
HbsAg. Protoze zadna z testovacich metod nemize poskytnout uplnou jistotu absence
viru HIV, viru hepatitidy B a hepatitidy C nebo jiné infekce, s timto materidlem by mélo byt
nakladano jako s materialem, ktery mize zptsobit prenos infekénich nemoci. Tento produkt
muze obsahovat také jiny material lidského ptivodu, pro ktery neni k dispozici schvaleny test.
Organizace FDA doporucuje se vzorky tohoto druhu nakladat dle postupu specifikovanych
v pokynech Centers for Disease Control's Biosafety Level 2 (Centra pro kontrolu a prevenci
chorob pro biologickou ochranu urovné 2).!

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Kalibrator HDL systému H412 Skodlivy pro vodni organismy, s
UniCel DxC SYNCHRON dlouhodobymi Gginky.
P273 Zabrante uvolnéni do zivotniho
prostfedi.

Azid sodny < 0,5 %

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

SKLADOVANI A STABILITA

Neotevieny HDL kalibrator by mél byt skladovan pfi teploté +2 °C az +8 °C az do data expirace vytisknutého na
lahvi¢ce. Rekonstituované kalibratory jsou stabilni po dobu 14 dnu pfi teploté +2 °C az +8 °C nebo po dobu 30
dna pfi teploté < -20 °C, pokud nedojde k uplynuti data expirace. Zmrazeny kalibrator rozmrazujte pouze jednou.
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ViditeIné znamky mikrobialniho rdstu, tézkého zakalu nebo srazeniny mohou indikovat degradaci a vyzadovat
preruseni pouzivani.

PRIPRAVA KALIBRATORU

Pouzivejte deionizovanou vodu jako kalibrator hladiny 1. Sejméte kovovy uzavér z lahve kalibratoru. Jemné
poklepte lahvi o stll, aby byl odstranén prasek z horni ¢asti uzavéru. Opatrné oteviete lahev s HDL kalibratorem,
tak aby nedoslo ke ztraté lyofilizatu. Do lahve s kalibratorem pfidejte pfiblizné 1,00 ml deionizované vody. Znovu
nasadte uzavér a nechte stat 5 minut pfi pokojové teploté.

Opatrné obrat'te lahev tak aby se jeji obsah promichal a nedoslo k vytvofeni pény. NETREPTE. Podrobné pokyny
pro kalibraci naleznete v ¢asti UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) (Navod k pouziti
(IFU) Klinického systému UniCel DxC Synchron), popisujici kalibraci.

OBSAH
KOMPONENT MNOZSTVi
HDL kalibrator 3 x 1 ml lahve
List pfifazenych hodnot 1

/\ UPOZORNENI
Konzervaéni ¢inidlo azid sodny mize v kovovém odpadnim vedeni vytvaret vybusné
slouéeniny. Viz NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Bulletin NIOSH: Nebezpedi
vybusného azidu) (16. 8. 1976).

Po vypusténi nefedéné reagencie proplachnéte odpadni potrubi vodou, aby se nehromadily

azidové slouceniny. Likvidace azidu sodného musi byt provadéna podle prislusnych mistnich
predpis.

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODANE SE SOUPRAVOU:
Kalibracni disketa P/N B32236 (specificka pro danou 3arzi)

OMEZEN!I

Kalibrator je mozné pouzivat pouze v kombinaci s reagencii HDL cholesterolu systému UniCel DxC 600/800.
Tento kalibrator nebyl testovan s zadnym jinym chemickym systémem. Vysledky ziskané s pouzitim tohoto
kalibratoru jsou zavislé na nékolika faktorech, vCetné spravneho skladovani kalibratoru, spravnych technik a
pouzivani systémi Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 a pfisluSnych reagencii. Castice prachu nebo jiné
pevné Castice v reakénim roztoku mohou vést k nepatficnym signalim rozptylu svétla, které maiji za nasledek
kolisavé vysledky analyzy vzork.

DALSi INFORMACE

vvvvv

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

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

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

NAVAZNOST
Méfené mnozstvi HDL cholesterolu (analytu) v tomto kalibratoru je sledovatelné pro referenéni metodu HDL
cholesterolu US CDC. Jakakoli zména pfistroje nebo reagencie mlize zpUsobit neplatnost pfifazené hodnoty.

Historie revizi

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

Revize AE
Pfidan pozadavek nového jazyka: bulharstina, srbstina a vietnamstina. DalSi zmény s cilem zajistit shodu
s pozadavky podle dokumentu spole¢nosti Beckman Coulter Globalni zasady oznacovani.
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Revize AF

Informace o kalibraéni disketé byly presunuty z OBSAH do POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU
DODAVANY SPOLU SE SOUPRAVOU a cast PRIPRAVA KALIBRATORU byla revidovana, aby odpovidala
aktualizovanému obsahu.

Kli¢ k symbolim

Katalogové cislo Diagnostika in vitro
Obsah f Mezni teplota
™ Vyrobce o Datum exspirace
Kod davky Bezpeclnostni list
A Upozornéni [ Postupujte podle navodu
k pouziti

Kalibraéni disketa Vyrobeno v Japonsku
Opravnény zastupce o] Datum vyroby

v Evropském spoleCenstvi
c € Znacka CE é‘, Biologicka rizika
VA SHEET List pfifazenych hodnot Kalibrator
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UniCel DxC Synchron Sistemleri
HDL Kalibrator

B23634

in Vitro Diagnostik Kullamim igin
Recgete lle Kullanilir

KULLANIM AMACI

UniCel DxC SYNCHRON Sistemleri HDL Kalibratér, kantitatif UniCel DxC SYNCHRON Sistemleri HDL Kolesterol
reaktifi (HDL) kullanan Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON Sistemleri igin uygun kalibrasyon
dizeyleri saglamak Uzere tasarlanmistir.

OZET
UniCel DxC SYNCHRON Sistemleri HDL Kalibrator, yiksek dansiteli lipoproteinler dahil gesitli lipoprotein siniflari
iceren liyofilize insan serumudur.

REAKTIF MALZEMELERI

insan serumu
HDL Kolesterol Degisken
Sodyum Azid %0,30

Deri ile temas ettikten sonra, bol miktarda su ile derhal yikayin. Suda yasayan canlilar i¢in zararlidir, su gevresine
uzun vadede olumsuz etkilerde bulunabilir. Cevreye yayilmasini 6nleyin. Guvenlik Veri Belgelerine bagvurun.

UYARILAR VE ONLEMLER
In vitro diagnostik kullanim igindir.

Yutmayin. Yutuldugunda saghga zararlidir.

A\ DIKKAT

BiYOLOJIK TEHLIKE: Bu materyal ve/veya kabi tehlikeli atik olarak imha edilmelidir. Bu
iiriin insan kaynakli oldugundan, bulasici hastalik bulastirabilecekmis gibi kullaniimalidir.
Bu materyalin hazirlanmasinda kullanilan her bir serum veya plazma donoér linitesi, Amerika
Birlesik Devletleri Gida ve llag Dairesinin (FDA) onayladigi yontemler ile test edilmis ve
HIV-Ag, HIV-1/2 ve HCV antikorlari bakimindan negatif ve HbsAg yoniinden tepkisiz oldugu
saptanmistir. Higbir test HIV, hepatit B virusii ve hepatit C viriisii ya da diger bulasici ajanlarin
var olmadigina iligkin tam bir garanti saglamayacagi igin, bulasici hastalik bulastirabilecekmis
gibi kullanilmahdir. Bu iiriin onaylanmig bir test ile saptanmayan baska insan kaynakli
materyaller de igerebilir FDA bu tiir 6rneklerin Centers for Disease Control's Biosafety
Level 2 (Hastalik Kontrol Merkezi Biyolojik Glivenlik Diizeyi 2) kilavuzunda belirtildigi sekilde
isleme tabi tutulmasini onerir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

UniCel DxC SYNCHRON H412 Sucul ortamda uzun stire kalicl,
Sistemleri HDL Kalibrator zararli etki.
P273 Cevreye verilmesinden kaginin.

Sodyum Azid < %0,5

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

SAKLAMA VE STABILITE

Acilmamissa, HDL Kalibratér +2°C ila +8°C'de kalibrator sisesi Uzerinde basili son kullanma tarihine kadar
saklanmalidir.  Hazirlanan kalibratdrler, son kullanma tarihi ge¢medigi strece +2°C ile +8°C arasinda
saklandiginda 14 glin, < -20°C arasinda saklandiginda 30 giin stabildir. Dondurulmus kalibratér sadece bir kez
¢ozulmelidir. Kalibratérde gorinir mikrobiyal cogalma, fazla bulaniklik veya ¢okelti belirtileri indirgeme gdsterebilir
ve kullanimin sonlandiriimasini gerektirir.
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KALIBRATOR HAZIRLIGI

Dlzey bir kalibratér olarak deiyonize su kullanin.  Kalibratér sisesinin ¢evresindeki metal kapagi c¢ikarin.
durdurucunun Ustlindeki tozu gidermek igin siseyi masaya hafifge vurun. Liyofilizatin kaybindan kaginarak HDL
kalibrator sisesini dikkatlice agin. Kalibrator sisesine tam olarak 1,00 mL deiyonize su ekleyin. Durdurucuyu geri
takin ve oda sicakliginda 5 dakika bekletin.

Koépuk olusumundan kacinarak igerik tamamen ¢bzinene dek yavasca alt Ust edin. SALLAMAYIN. Ayrintili
kalibrasyon talimatlari i¢cin uygun UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use’un (UniCel
DxC Synchron Klinik Sistemi Kullanma Talimati) (IFU) kalibrasyon bdlumine bakin.

iCINDEKILER
BILESEN MIKTAR
HDL Kalibrator 3 x 1 mL Sise
Deger Belirleme Sayfasi 1
A\ DIKKAT

Sodyum azid koruyucu maddesi metal kanalizasyon hatlarinda patlayici bilesimler
olusturabilir. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) (NIOSH Biilteni: Patlayici
Azid Tehlikesi (16.08.1976)) belgesine bakin.

Azid bilesenlerinin olasi birikimini engellemek amaciyla, seyreltiimemis reaktifi bosalttiktan

sonra atik borularini bol suyla yikayin. Sodyum azid, uygun yerel duzenlemelere gore bertaraf
edilmelidir.

GEREKLIi OLAN ANCAK KIiT iLE BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEMELER:
Kalibrasyon Disketi P/N B32236 (lota 6zgl)

SINIRLAMALAR

Kalibrator sadece UniCel DxC 600/800 Sistemleri HDL Kolesterol reaktifi ile kullanilabilir. Bu kalibrator baska
herhangi bir kimya sistemi ile test edilmemistir. Bu kalibratér ile elde edilen sonuglar, kalibratériin uygun sekilde
saklanmasi, uygun teknikler ve Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 Sistemleri ve iligkili reaktiflerinin kullanimi
gibi cesitli faktorlere baghdir. Reaksiyon ¢ozeltisindeki toz partikilleri veya diger partikilli maddeler, yabanci 11k
sacilim sinyallerine neden olup, degisken érnek analizine yol acgar.

EK BILGILER
UniCel DxC SYNCHRON Sistemleri hakkinda daha ayrintili bilgi igin, uygun sistem kilavuzuna bakin.

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

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

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

IZLENEBILIRLIK
Bu kalibratérdeki HDL kolesterol 6lgimu (analiti) US CDC HDL Kolesterol referans yontemi ile izlenebilir. Herhangi
bir cihaz veya reaktif modifikasyonu atanan degeri gegersiz kilabilir.

Revizyon Tarihgesi

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

Revizyon AE
Yeni dil gerekliligi eklendi: Bulgarca, Sirpga ve Vietham Dili. Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasi’'nin
gerekliliklerine uyum icin ek degisiklikler.

Revizyon AF _ _ o
Kalibrasyon Disket bilgisi, ICERIKLER'den GEREKEN MALZEMELER'e tasinmis, FAKAT REAKTIF KITI ILE
VERILMEMISTIR, igerik glincellemelerine uyum saglamak icin KALIBRATOR HAZIRLAMA bolimi revize
edilmigtir.
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Cuctemu UniCel DxC Synchron
HDL Kanunb6patop

B23634

3a uH eumMpo puarHocTuka
Camo no npepgnucaHue

NMPEAHA3HAYEHUE

HDL kanubpartop 3a cuctemmn UniCel DxC SYNCHRON e cb3pageH oa npegocTaBs Moaxoasdlin HMBa Ha
kannbpupaHe 3a cuctemmn UniCel DxC 600/800 SYNCHRON Ha Beckman Coulter, nanonssaikm Konnmy4ecTBeH
peaktmB 3a HDL xonectepon (HDL) 3a cuctemmn UniCel DxC SYNCHRON.

KPATKO ONMCAHUE
HDL kanubpatopbT 3a cuctemn UniCel DxC SYNCHRON e nvodunusmMpaH 4YOBELLUKUM CepyM, CbAbpiall
NMNOMPOTENHN OT PasfNYHU KIacoBe, BKITHOUYUTENHO NMMONPOTENHN C BUCOKA MITbTHOCT.

PEAKTUBHU CHCTABKU

Human serum
HDL Xonectepon Mpomennuea
Hatpues asug 0,30 %

Cnepn KOHTaKT € koxaTta He3abaBHO Aa ce nsammne obunHo ¢ Boga. BpegeH 3a BOOHW OpraHnM3mmn, Moxe Aa NpuyanHn
AbIroTpanHn HebnaronpusTHN edpekTy BbB BogHaTa cpeaa. [la ce nsbarea nanyckaHe B okonHarta cpega. Buxre
NHdopmaumoHHuTe nuctose 3a 6e3onacHOCT.

NPEOAYNPEXOEHUE U NPEONA3HU MEPKU
3a in vitro gpnarHocTuka.

[a He ce nornblya. BpeaeH npu nornbLiaHe.

/A BHUMAHME

BUONOIN'M4YHA OMNMACHOCT: To3u matepman u/unu HeroBaTta onakoBKa Aa ce TpeTupar KaTto
onaceH otnaabk. TbW KaTo TO3U NPOAYKT € C YOBeLKU Npousxod, ¢ Hero TpsAbBa pa ce
6opaBu KaTo € TaKkbB, CNOCO6EH Aa npeHacs MHEKLMO3HM 3abonsaBaHusA. Beska aoHopcka
eAVHMLIA HA cCepyM MNM nNnasma B npenapara Ha To3u matepuan e 6una TecTBaHa upe3
opo6peHn meToamn Ha AreHuusaTa no xpaHute n nekapcteara (FDA) B CALL n e ycTtaHOBeHO, 4e
€ HeraTuBHa 3a aHTuTena Ha HIV-Ag, HIV-1/2 n HCV n HepeaktuBHa Ha HbsAg. Tb#i kaTo HAMA
MeToA Ha uscneaBaHe, KOUTO Aa MOXe Aa Npeasioku NbliHa curypHocT, Yye HIV, BupycbT Ha
xenaTtut B n BupycHT Ha xenatut C unu apyru nHhekLMo3Hn areHTU nMncear, To3n matepuan
TpA6Ba ga 6bAe obpaboTrBaH KaTo cnocobeH ga npeHacA MHGEKUMO3HM 3abonsaBaHus.
To3u npoaykT MoXxe Aa cbAbpXa CbLO UM APYr MaTepuan OT YOBELKN U3TOYHUK, 3a KOUTO
HAMa opobpeH TecT. AreHumsTa nNo xpaHute u nekapctBata (FDA) npenopbuBa TakuBa
npobu ga 6bLAaT obpaboTBaHU, KaKTO € NOocoYeHO B yKa3aHusATa Ha Centers for Disease
Control's Biosafety Level 2 (Huso Ha 6uonornyHa 6e3onacHocT 2 Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTpO
M NnpeBeHUUs Ha 3abonABaHMATA).

KNACUNOULIMPAHE HA ONACHOCTUTE MO NMOBANHATA XAPMOHU3UPAHA CUCTEMA (GHS)

UniCel DxC SYNCHRON H412 BpeneH 3a BogHUTE opraHnsmu ¢
Cucremn HDL Kannbpatop ObnroTpaeH eqgexT.
P273 [a ce n3bsarea mnanyckaHe B

OoKoOmnHarta cpega.
Hatpues asng < 0,5 %

NHdopMaumoHHUAT nncT 3a 6e30nacHOCT € HannyeH Ha agpec
techdocs.beckmancoulter.com
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CbXPAHEHUE U CTABUITHOCT

AKo e HeoTBOpeH, kanubpatopbT Ha HDL TpsibBa gaa ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypa ot +2°C go +8°C pgo
M3TM4aHe Ha cpoka Ha rogHoCT, oTneyaTtaH Ha OyTunkata Ha kanubpatopa. PasTBopeHu kanubpatopu ca
crabunHn B pamkute Ha 14 gHn npn +2°C go +8°C mnnu 30 aHm npu < —20°C, OCBEH aKO He e U3TeKbJ1 CPOKbT
Ha rogHocT. 3ampaseHusiT kanubpatop TpsibBa ga ce pa3MpassiBa caMO BedHbX. Buaumu npusHaum 3a
MUKpOOMONornyeH pacTtex, NMOMbTHSABAHE UMK yTarka B kKanubpaTtopa nHamumpar paspyLluaBaHe 1 ca OCHOBaHue
3a npekpaTaBaHe Ha Non3BaHeTo My.

NnoaroTtoBKA HA KAJIMBPATOPA

Manonseante geroHM3upaHa Boga kato kanubpatop Hueo 1. Ceanete MeTanHata kanadka oT OyTurnkaTta Ha
kannbpaTtopa. BHumaTenHo noTtynaWte B macaTa, 3a Aa NpemaxHeTe npaxa OT ropHarta CTpaHa Ha cTtonepa.
OTBopeTe BHMMaTenHo bytunkata ¢ HDL kanubpatopa, kato nsbarsarte 3aryba Ha nuodpunuaat. Hanente To4HO
1,00 mL genoHusunpaHa Boga B OytunkaTta Ha kanubpartopa. NoctaBeTe oGpaTHO cTonepa 1 ocTaBeTe 5 MUHYTH
npu ctarHa Temnepartypa.

BHumatenHo obpbluaiiTe, O0OKaTO CbObpXaHWETO Ce pasTBOpPW, Kato BHMMaBaTe Aa He ce obpasysa nsHa.
HE PASKNALLANTE. 3a nogpobHU MHCTPYKUMM OTHOCHO KannbpupaHeTo BUXTE pasgena 3a KanvbpupaHe Ha
cboTtBeTHUTE UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) (MHCcTpykumm 3a ynoTpeba Ha
cucteMa 3a knuHudHa xumuna UniCel DxC Synchron).

CbAbPXAHUE
CBbCTABHA YACT KOJNTMYECTBO
HDL Kanubpatop 3 x 1 mL 6yTunku
Cnucbk ¢ onpegeneHnTe CTOMHOCTH 1

/A BHUMAHUE
KoHcepBaHTHLT HaTpueB asup MoOXe Aa obpa3yBa €KCMIO3UBHU ChbeAUHEeHUs B MeTaslHu
oTBoAHUTENHU TpbbobonpoBoau. Buxrte NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (BronetuH
Ha HauMoHanHMsA MHCTUTYT NO 6€30NacHOCT U XUrneHa Ha Tpyaa: OnacHOCT OT eKCNNo3us Ha
a3up) (08/16/1976).

3a pa wun3berHeTe BbL3MOXHO HaTpynBaHe Ha asvMgHU CbeguHeHuA, npoMuBanTe
KaHanu3auuMoHHUTe TPbLOM C Boga cnen U3XBLPMIsiHE Ha Hepa3TBOPEH peakTUB.
YHuWoXaBaHeTO Ha HaTpueB a3ug TpsibBa ga 6bAe B CLOTBETCTBUE CbC CbLOTBETHUTE
MeCTHM pa3nopeaom.

HEOBXOOAMMU MATEPUATIN, KOUTO HE CA JOCTABEHU C KOMITJIEKTA:
IuckeTta 3a kanubpupaHe ¢ Homep Ha YacTtTa B32236 (cneumduryHo 3a naptvaa)

OrPAHUYEHUA

KannbpaTtopbT MOXe ga ce u3non3ea camo 3aegHo ¢ peaktuB 3a HDL xonectepon 3a cuctemu UniCel
DxC 600/800. Toswn kanubpaTtop He e TecTBaH C gpyra xumudyecka cuctema. Pesyntatute, nornyyYyeHn c
TO3M KanmbpaTtop, 3aBUCAT OT HSKOMKO (PaKkTopa, BKMYUTENHO NPAaBUITHOTO CbXpaHeHMe Ha kanubpaTtopa,
npaBuiHNTE TEXHUKM K ynoTpeba Ha cuctemm UniCel DxC 600/800 Ha Beckman Coulter n cbOTBETHUTE peaKkTUBMW.
Yactuum npax unu gpyrn ouHM NpaxoBu 4acTuLM B peakLMOHHWUS pa3TBOp MoraTt Aa gosegaTt A0 HenpucbLum
CUrHanu Ha cBeTopascelBaHe, KOeTo Aa AoBee 40 M3MEHEeHUs1 B aHanun3a Ha npobaTa.

OONMBbJIHUTENNTHA NHO®OPMALIUA
3a no-nogpobHa nHdopmaumsa otHocHo cuctemm UniCel DxC SYNCHRON BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a CbOTBETHATA
cuctema.

Beckman Coulter, cTunMsamMpaHoTOo NOro U MapkMpoBKUTE 3a npoayktute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter,
NPUCbCTBALLM B TO3M [LOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKMm WM pPerncTtpmpaHnm TbpProBCKM MapkM Ha
Beckman Coulter, Inc. 8 CALL n B gpyru cTtpaHu.

Moxe ga ce obxBalla OT e4uH UinM NoBeYe naTeHTn — BMkTe www.beckmancoulter.com/patents.

nOoBPEAOU NPU TPAHCINOPTUPAHE
AKO ce nonyuun noBpeaeH nNpoaykT, ysegomete LieHTbpa 3a knMHMYHa nogapbxkka Ha Beckman Coulter.
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NMPOCNEOAEMOCT

NamepBaHoTO BewecTBO (aHanuT) Ha HDL xonectepon B T03u kanubpaTtop e Nnpocneanmo B CbOTBETCTBME CbC
ctaHgapTHusa metof 3a HDL xonectepon Ha US CDC. Becsako mogmdukaums B UHCTPYMEHTa UMW peakThBa MOXe
Aa Hanpasu HeBanugHa onpegeneHara CTOMHOCT.

MpeauwHn pegakummn

Pepakuua AD
AKTyanusaumm 3a CbOTBETCTBME C U3NCKBaHMATA Ha [NobanHaTa nonutuka 3a eTnkeTupaHe Ha Beckman Coulter.

Penakuusa AE
[lo6aBeHO HOBO N3NCKBaHe 3a e3nUn: 6bnrapcku, cpbOCKM N BUETHAMCKN. [ONbIHUTENHN NPOMEHN 3a OTroBapsiHe
Ha n3nckBaHusiTa cbrnacHo MmobanHa nonuTtuka 3a eTuketTupaHe Ha Beckman Coulter.

Pepakuusa AF

MHdopmaumata ot aucketata 3a kanubpupaHe e npemecteHa ot CbAbPXAHWE B8 HEOBXOOMMW
MATEPUANW, KONTO HE CA OOCTABEHW C HABOPA, wu pasgen NPUTOTBAHE HA KAJIMBPATOP e
penakTupaH, 3a Aa 6bae B CbOTBETCTBME C akTyanu3auumnTe Ha CbabpXKaHMETO.

JlereHpa Ha cumBoOnuUuTe

KatanoxeH Homep 3a WH BUTPO AnarHocTuka
CobabpxaHue J{ TemnepaTypHa rpaHuua
™ Mpounssoguten g Cpok Ha rogHocT
Koa Ha naptuaa MHdopmalnoHeH nnucT 3a
GesonacHocT
ﬁ BHumaHune (i BwxTe MHCTpyKUMUTE 3a
ynotpeba
[vcketa 3a kannbpupaHe MpownsseneHo B AnoHusa
OTopusnpaH npeacraBuTen B (] [ata Ha Nnpon3BOACTBO
EBponelickata obwHocT
c € CE mapkupoBka @‘% BronornyHm puckose
VA SHEET Cnncek ¢ onpegeneHnTe Kannbpatop
CTOMHOCTHU
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Sisteme UniCel DxC Synchron
Calibrator HDL

B23634

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Calibratorul HDL pentru sistemele UniCel DxC SYNCHRON este conceput astfel incat sa furnizeze niveluri de calibrare
adecvate pentru sistemele Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON care utilizeaza reactivul cantitativ pentru
colesterol HDL pentru sistemele UniCel DxC SYNCHRON (HDL).

REZUMAT
Calibratorul HDL pentru sisteme UniCel DxC SYNCHRON este un ser uman liofilizat care contine lipoproteine din diverse
clase, inclusiv lipoproteine de fnalta densitate.

COMPONENTE REACTIVE

Ser uman
Colesterol HDL Variabila
Azida de sodiu 0,30%

Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu multa apa. Nociv pentru organismele acvatice. Poate provoca efecte adverse
pe termen lung asupra mediului acvatic. Evitati dispersarea in mediu. Consultati fisele tehnice de securitate.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
Pentru utilizare in diagnosticarea in vitro.

A nu se Tnghiti. Nociv in caz de inghitire.

/N\ ATENTIE

PERICOL BIOLOGIC: acest material si/sau recipient trebuie eliminate ca deseuri periculoase. Dat fiind
ca acest produs este de origine umana, trebuie manipulat considerandu-se ca este capabil sa transmita
boli infectioase. Fiecare unitate de ser sau plasma de la donator utilizata la prepararea acestui material
a fost testata prin metode aprobate de Administratia Statelor Unite pentru alimente si medicamente
(FDA - United States Food and Drug Administration), fiind negativd pentru anticorpii HIV-Ag, HIV-1/2
si HCV si nereactiva la HBsAg. Pentru ca nicio metoda de testare nu poate oferi o garantie totala
privind absenta virusului HIV, al hepatitei B si C sau al altor agenti infectiosi, acest material trebuie
manipulat considerandu-se ca este capabil sa transmita boli infectioase. De asemenea, acest produs
poate contine si alte materiale de origine umana pentru care nu exista test aprobat. FDA recomanda
manipularea unor astfel de probe in modul indicat in Centers for Disease Control's Biosafety Level 2
guidelines (instructiunile de nivel 2 referitoare la biosecuritate ale Centrelor pentru Controlul Bolilor).:

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Calibrator HDL pentru sisteme H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte
UniCel DxC SYNCHRON pe termen lung.
P273 Evitati dispersarea in mediu.

Azida de sodiu < 0,5%

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

DEPOZITARE S| STABILITATE

Daca nu este deschis, calibratorul HDL trebuie depozitat la o temperatura cuprinsd intre +2°C si +8°C pana la data
expirarii, tiparitd pe flaconul calibratorului. Calibratoarele reconstituite sunt stabile timp de 14 zile la o temperatura
cuprinsa Intre +2°C si +8°C sau timp de 30 de zile la £ -20°C in cazul in care data expirarii nu este depasita. Calibratorul
congelat trebuie decongelat o singura datda. Semnele vizibile de dezvoltare microbiana, turbiditate mare sau precipitat
in calibrator ar putea indica degradarea produsului si reprezintd un motiv pentru intreruperea utilizarii.
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PREGATIREA CALIBRATORULUI

Utilizati apad deionizatd drept calibrator de nivel 1. Tndepértati capacul metalic al flaconului calibratorului. Loviti usor
flaconul de masa pentru a elimina pudra din partea de sus a dopului. Deschideti cu atentie flaconul calibratorului HDL,
evitand pierderea de liofilizat. Adaugati exact 1,00 ml de apa deionizata in flaconul calibratorului. Puneti la loc dopul si
|asati sa stea 5 minute la temperatura camerei.

intoarceti usor flaconul pand cand continutul este dizolvat, evitind formarea de spum&. A NU SE SCUTURA. Pentru
instructiuni detaliate privind calibrarea, consultati sectiunea referitoare la calibrare din documentul UniCel DxC
Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) [Instructiuni de utilizare (IU) a sistemului clinic UniCel DxC Synchron]
corespunzator.

CUPRINS
COMPONENTA CANTITATE
Calibrator HDL 3 flacoane x 1 ml
Fisa de atribuire valori 1
/N ATENTIE

Conservantul din azida de sodiu poate crea compusi cu risc de explozie in conductele de drenaj
metalice. Consultati NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Buletinul NIOSH: Azida cu risc de explozie)
(08/16/1976).

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

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE CU SETUL:
Discheta pentru calibrare P/N B32236 (specificd lotului)

LIMITARI

Calibratorul poate fi utilizat doar impreuna cu reactivul pentru colesterol HDL pentru sistemele UniCel DxC 600/800.
Acest calibrator nu a fost testat cu niciun alt sistem chimic. Rezultatele obtinute cu acest calibrator depind de mai multi
factori, inclusiv depozitarea corespunzatoare a calibratorului, tehnicile adecvate si utilizarea corespunzatoare a sistemelor
UniCel DxC 600/800 de la Beckman Coulter si a reactivilor asociati. Particulele de praf si alte tipuri de particule din solutia
de reactie pot genera semnale externe de difuzie a luminii care pot duce la rezultate variabile ale analizei probelor.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Pentru a obtine informatii mai detaliate despre sistemele UniCel DxC SYNCHRON, consultati manualul corespunzator.

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. Tn Statele Unite si Tn alte tari.
Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents.

DAUNE IN URMA TRANSPORTULUI
in cazul receptionarii unui produs deteriorat, informati centrul de asistentd clinicd Beckman Coulter.

TRASABILITATE

Marimea masuratd (analitul) de colesterol HDL utilizat in acest calibrator poate fi identificat prin metoda de referinta
privind colesterolul HDL stabilitd de Centrul pentru Controlul Bolilor din SUA. Orice modificare a unui instrument sau
reactiv poate invalida valoarea atribuita.

Istoric Revizuiri

Revizuire AD
Actualizari pentru conformitate cu cerintele Politicii de etichetare globala Beckman Coulter.

Revizie AE
A fost addugata o cerinta de limbi suplimentare: bulgara, sarba si viethameza. Modificari suplimentare pentru
conformitate cu cerintele Politicii de etichetare globald Beckman Coulter.
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Revizie AF

Informatiile despre dischetele pentru calibrare au fost mutate din sectiunea CONTINUT in sectiunea MATERIALE NECESARE,
DAR NEFURNIZATE CU SETUL si a fost revizuitda sectiunea PREGATIRE CALIBRATOR pentru alinierea cu actualizarile din
continut.

Cheie simboluri

Numar catalog Diagnosticare in vitro

Cuprins )I Limita de temperatura

wl Producator g Data expirarii

Cod lot Fisa tehnicd de securitate
ﬁ Atentie (g Consultati Instructiunile de

utilizare
CAL DISKETTE Discheta pentru calibrare Fabricat Tn Japonia
[ [rer ] Reprezentant autorizat in ] Data fabricatiei
Comunitatea Europeana

c € Marcaj CE C“;&D Riscuri de natura biologica
VA SHEET Fisd de atribuire valori Calibrator

B53936-AF 61 of 69



Sistemi UniCel DxC Synchron
HDL kalibrator

B23634

Za in vitro dijagnosticku upotrebu
Izdaje se samo na recept

NAMENA

Kalibrator HDL za sisteme UniCel DxC SYNCHRON dizajniran je da obezbedi odgovarajuée nivoe kalibracije za
Beckman Coulter sisteme UniCel DxC 600/800 SYNCHRON u kojima se koristi kvantitativni reagens za HDL
holesterol (HDL) za sisteme UniCel DxC SYNCHRON.

KRATAK PREGLED
Kalibrator HDL za sisteme UniCel DxC SYNCHRON je liofilizovani humani serum koji sadrzi lipoproteine iz razlicitih
lipoproteinskih klasa, uklju€ujuci lipoproteine velike gustine.

REAKTIVNI SASTOJCI

Human serum
HDL Cholesterol Promenljiva
Natrijum azid 0,30%

Posle kontakta sa koZom odmah isprati sa dovoljno vode. Stetno po vodene organizme, moZe izazvati dugotrajne
Stetne efekte u vodenoj zZivotnoj sredini. Izbegavati ispustanje sadrzaja u zivotnu sredinu. Pridrzavati se
bezbednosnih listova.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
Za in vitro dijagnostiCku upotrebu.

Ne gutati. Stetno ako se proguta.

AN\ PAZNJA

BIOLOSKI OPASNA MATERIJA: Ova supstanca i/lili ambalaza moraju se odloziti kao
opasan otpad. Zbog toga Sto je ovaj proizvod ljudskog porekla, njime treba rukovati pod
pretpostavkom da ima sposobnost prenosenja zaraznih bolesti. Svaka donorska jedinica
seruma ili plazme koja je koriSéena u pripremi ovog materijala testirana je metodama koje je
odobrila Administracija za hranu i lekove (FDA) Sjedinjenih Americ¢kih Drzava i utvrdeno je
da su negativne za antitela na HIV-Ag, HIV-1/2 i HCV i nereaktivhe za HbsAg. Zbog toga sto
nijedna metoda testiranja ne moze sa potpunom sigurnoséu potvrditi odsustvo HIV virusa,
virusa hepatitisa B i virusa hepatitisa C, ili drugih infektivnih agenasa, ovim materijalom
treba rukovati pod pretpostavkom da ima sposobnost prenosSenja zaraznih bolesti. Ovaj
proizvod moze da sadrzi i drugi materijal ljudskog porekla za koji ne postoji odobreni test.
FDA preporucuje da se takvim uzorcima rukuje na na€in utvrden u dokumentu ,,Centers for
Disease Control's Biosafety Level 2“ (BioloSka bezbednost nivoa 2 Centara za kontrolu i
prevenciju bolesti).!

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

HDL kalibrator za UniCel H412 Stetno za Zivi svet u vodi s
DxC SYNCHRON sisteme dugotrajnim posledicama.
P273 Izbegavati ispustanje/oslobadanje

u zivotnu sredinu.
Natrijum azid < 0,5%

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com

SKLADISTENJE | STABILNOST

Ako nisu otvoreni, HDL kalibrator treba ¢uvati na temperaturi od +2°C do +8°C do datuma isteka roka trajanja
odStampanog na bocici kalibratora. Rekonstituisani kalibratori su stabilni 14 dana na temperaturi od +2°C do +8°C
ili 30 dana na temperaturi £ —20°C, osim ako se prekoraci rok trajanja. Smrznuti kalibrator treba odmrznuti samo
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jednom. Vidljivi znaci rasta mikroba, pove¢ana zamucenost ili talog u kalibratoru mogu ukazivati na smanjenje
funkcionalnosti i opravdati prekid koris¢enja.

PRIPREMA KALIBRATORA

Koristite dejonizovanu vodu kao kalibrator prvog nivoa. Skinite metalni poklopac sa bocice kalibratora. Lagano
udarite bocicu o sto da biste uklonili prah na vrhu ¢epa. Pazljivo otvorite boCicu sa HDL kalibratorom, kako biste
sprecili gubitak liofilizata. Dodajte tacno 1,00 ml dejonizovane vode u bocicu sa kalibratorom. Vratite Eep i ostavite
da odstoji 5 minuta na sobnoj temperaturi.

Lagano okrecite dok se sadrzaj ne rastvori, vodeéi rauna da ne dode do stvaranja pene. NEMOJTE TRESTI.
Detaljna uputstva za kalibraciju potrazite u odeljku za kalibraciju odgovaraju¢eg dokumenta ,UniCel DxC Synchron
Clinical System Instructions for Use (IFU)* (Uputstvo za upotrebu (IFU) za UniCel DxC Synchron klini¢ki sistem).

SADRZAJ

DEO KOLICINA
HDL kalibrator 3 x 1 ml bocice
Value Assignment Sheet (List za dodelu 1

vrednosti kalibratoru)

AN\ PAZNJA

Konzervans natrijum azid moze formirati eksplozivha jedinjenja u metalnim odvodnim
cevima. Pogledajte ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“ (16.08.1976.) (Bilten
Nacionalnog instituta za bezbednost i zdravlje na radu: Opasnost od eksplozivnih azida).

Da biste izbegli mogucée talozenje jedinjenja azida, isperite cevi za otpad vodom nakon
odbacivanja nerazblazenog reagensa. Odbacivanje natrijum azida mora biti u skladu sa
odgovarajué¢im lokalnim propisima.

POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU UZ KOMPLET:
Disketa za kalibraciju sa kataloSkim brojem B32236 (za odredeni lot)

OGRANICENJA

Kalibrator se mozZe koristiti samo sa reagensom za HDL holesterol na UniCel DxC 600/800 sistemima. Ovaj
kalibrator nije testiran sa drugim hemijskim sistemima. Rezultati dobijeni sa ovim kalibratorom zavise od nekoliko
faktora, ukljuCujuci pravilno skladistenje kalibratora, praviline tehnike i koris¢enje Beckman Coulter UniCel DxC
600/800 sistema i odgovarajuéih reagenasa za te sisteme. Cestice prasine ili druge ¢estice u reakcionom rastvoru
mogu uzrokovati irelevantne signale refleksije, Sto za rezultat ima varijabilnu analizu uzoraka.

DODATNE INFORMACIJE
Dodatne informacije o sistemima UniCel DxC SYNCHRON potrazite u uputstvu odgovarajuéeg sistema.

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 Americkim Drzavama i drugim
zemljama.

Moze biti zasticeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.

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

SLEDLJIVOST

Merena veli¢ina za HDL holesterol (analit) u ovom kalibratoru moze se slediti do referentne metode ameri¢kog
CDC-a za HDL holesterol. Bilo koja modifikacija instrumenta ili reagensa moze ponistiti dodeljenu vrednost.
Istorija revizija

Revizija AD

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

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

Informacije o disketi za kalibraciju premestene iz odeljka SADRZAJ u odeljak POTREBNI MATERIJALI KOJI SE
NE ISPORUCUJU SA KOMPLETOM REAGENSA i revidiran odeljak PRIPREMA KALIBRATORA radi uskladivanja
sa azuriranjima sadrzZaja.

Kljué za simbole

KataloSki broj In Vitro dijagnostika
Sadrzaj i Limit temperature
wl Proizvodac g Datum isteka roka trajanja
Kod serije Bezbednosni list
A Paznja (i Pogledati Uputstvo za
upotrebu
Kalibraciona disketa Proizvedeno u Japanu
Ovlasceni predstavnik u o] Datum proizvodnje
Evropskoj zajednici
c € CE oznaka & Bioloske opasnosti
VA SHEET Value Assignment Sheet Kalibrator
(List za dodelu vrednosti
kalibratoru)
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Cac hé théng UniCel DxC Synchron
Chat hiéu chuan HDL

B23634

Chi dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét hiéu chuan HDL cho cac Hé théng UniCel DxC SYNCHRON duorc thiét ké dé cung cap cac mirc hiéu chuan
thich hop cho cac Hé thong Beckman Coulter UniCel DxC 600/800 SYNCHRON st dung thuéc thir Cholesterol
HDL (HDL) cho cac Hé théng UniCel DxC SYNCHRON dinh lugng.

TOM TAT
Chét hiéu chuén HDL cho Hé théng UniCel DxC SYNCHRON la huyét thanh nguwoi dong khd chira cac lipoprotein
tr cac loai lipoprotein khac nhau bao gébm céc lipoprotein mat dé cao.

THANH PHAN HOAT TiNH

Huyét thanh nguoi
HDL Cholesterol Thay ddi
Natri azit 0,3%

Sau khi tiép xuc v&i da, phai rira ngay bang nhiéu nuwéc. C6 hai dbi véi sinh vat thay sinh, cé thé gay anh hwéng
c6 hai kéo dai trong méi treéng thay sinh. Tranh thai vao méi trwdrng. Tham khdo cac Bang dir liéu an toan.

CANH BAO VA THAN TRONG
Dung cho chan doan in vitro.

Khéng dwoc nudt. Co hai néu nubt phai.

/A THAN TRONG

NGUY CO SINH HOC: Vat liéu va/hoac binh chira vat liéu nay phal dwoc xtr ly virt bé nhw rac
thai nguy hiém. Vi san pham nay cé nguon goc tlr ngwoi, nén can xw ly san pham nhw chét
¢6 kha nang lay bénh truyén nhiém. M6i dorn vi hién huyét thanh hoac huyét twong dwoc st
dung trong didu ché vat liéu nay déu da dwoc xét nghiém bang cac phwong phap da du’o’c
Cuc quan ly Thwc pham va Dwoc pham Hoa Ky (FDA) phé duyét va dwoc phat hién am tinh
v&i cac khang thé khang HIV-Ag, HIV-1/2 va HCV, ciing nhw khong phan wng véi HbsAg. Vi
khong phu’o’ng phap xét nghiém nao cé thé dam bao hoan toan rang khong co6 HIV, vi-rat viém
gan B va vi-rat viém gan C hoac cac tac nhéan lay nhiém khac, nén can xtv ly vat liéu nay nhw
chat c6 kha nang Iay bénh truyén nhiém. San pham nay ciing cé thé chira vat liéu khac c6
nguon goc tir nguei chwa trai qua xét nghlem dwoc phé duyet FDA khuyen cao xw ly cac
mau dé theo quy dinh trong hwéng dan vé An toan sinh hoc mirc 2 cta cac Trung tam Kiém
soat Dich bénh.'

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS

Chét hiéu chudn HDL danh H412 C6 hai dbi vai sinh vat thiy sinh véi
cho cac hé théng UniCel DxC anh hwéng kéo dai.
SYNCHRON

P273 Tranh thai vao méi trwong.

Natri azit < 0,5%

Bang di¥ liéu an toan co sén tai techdocs.beckmancoulter.com

BAO QUAN VA DO ON DINH

Néu chwa mé&, can bao quan Chat hiéu chudn HDL & +2°C dén +8°C cho dén ngay hét han in trén lo chat hiéu
chuén. Chét hiéu chuan da hoan nguyén 6n dinh trong 14 ngay & +2°C dén +8°C hodc trong 30 ngay & < -20°C
neu chwa qua ngay het han. Chi nén ra dong mét lan doi v&i chat hiéu chuan da déng lanh. Dau hiéu rd rang ve
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sy phat trién cla vi khuén, tdng dd van duc hodc can lang trong chét hiéu chuén co6 thé biéu thi sw bién chat va
khdéng nén tiép tuc st dung.

CHUAN B| CHAT HIEU CHUAN ] , , ]

S dung nwéc da khir ion lam chat hiéu chuan mirc mét. M& nap kim loai cua lo chat hiéu chuan. Go nhe lo 1én
ban dé loai bd bdt & phia trén nit lo. M& lo chét hiéu chudn HDL cén than, tranh lam mét lyophilizate. Thém chinh
xac 1 mL nwéc da khir ion vao lo chat hiéu chuan. Béng nut chai lai va dé yén trong 5 phut & nhiét dé phong.
Dao nhe dén khi cac thanh phan tan hét Gé tranh tao bot. KHONG LAC. Dé biét huéng dan hiéu chuén chi tiét,

hay tham khao phan hiéu chuén ctia UniCel DxC Synchron Clinical System Instructions for Use (IFU) (Hwéng dan
str dung (IFU) Hé théng Iam sang UniCel DxC Synchron) thich hop.

THANH PHAN
THANH PHAN LUONG
Chét hiéu chuan HDL 31ox1mL
Bang an dinh gia tri 1

/A THAN TRONG

Chét bao quan natri azit cé6 thé hinh thanh hop chat né trong 6ng dan bang kim loai. Xem
NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16/08/1976) (Bao cao cua NIOSH: Nguy co’ azit nd).
Dé tranh kha nang tich tu hop chét azit, hay xa sach cac 6ng thai bang nwéc sau khi xir ly virt
bo thuoc thir chwa pha lodng. Phai xtr ly virt bé natri azit theo ding quy dinh sé tai.

VAT LIEU CAN THIET KHONG PU'QC CUNG CAP KEM THEO BO THUOC THU:
Dia hiéu chuén Sé hiéu bd phan B32236 (theo 10)

GIOI HAN

Chi c6 thé st dung chét hiéu chuan két hop véi thude thir HDL Cholesterol clia cac hé théng UniCel DxC 600/800.
Chét hiéu chuan nay chuwa dugc xét nghiém bang béat ky hé thdng héa hoc nao khac. Két qua thu duoc véi chat
hiéu chuan nay phu thudc vao nhiéu yéu t6, bao gém bao quan hop ly chat hiéu chuan, ky thuat phu hop va st
dung dung cach cac Hé théng UniCel DxC 600/800 clia Beckman Coulter ciing cac thudc thir twong trng. Cac hat
bui hodc vat chat dang hat khac trong dung dich phan &rng cé thé tao ra nhiéu tin hiéu tan xa anh sang khéng lién
quan, dan t&i két qua phan tich mau bién thién.

THONG TIN BO SUNG

D& biét thém thong tin chi tiét vé cac hé thédng UniCel DxC SYNCHRON, hay tham khao sach hwéng dan hé théng
thich hop.

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong vén ban
nay déu la nhan hiéu hodc nhan hiéu dwgc dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac qudc gia khac.
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.

HU HAI DO VAN CHUYEN }

Néu ban nhan dwgc san pham bj hdong, hay thong bao cho Trung tdm ho tro 1am sang clia Beckman Coulter.
KHA NANG TRUY NGUYEN , ] o

Gia trj do (chat phan tich) HDL Cholesterol trong chat hiéu chuan nay c6 kha nang lién két chuan véi phwong phap
tham chiéu US CDC HDL Cholesterol. Bat c&r thay doi nao véi thiét bi hay thudc thtr déu coé thé lam mat hiéu lwc
gia tri dwoe chi dinh.

Lich str stra doi

Phién ban AD . ) .

Céc cap nhat dé tuan tha yéu ciu theo Chinh sach gén nhan toan cau ciia Beckman Coulter.

Phién ban AE

Bo sung yéu cau cho ngon ngr moi: tleng Bulgari, tiéng Serbia va tiéng Viét. Cac thay dbi khac dé tuan thi yéu
cau theo Chinh sach gan nhan toan ciu ctia Beckman Coulter.
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Phié[l ban AF . . . R . i A .
Chuyén thong tin vé bia hiéu chuan tr muc THANH PHAN sang muc VAT LIEU CAN THIET, KHONG KEM THEO
BO THUOC THU va stra déi phan CHUAN BI CHAT HIEU CHUAN cho phu hop v&i ndi dung cép nhat.

Bang chu giai cac ky hiéu

S6 danh muc Chan doan In Vitro
Thanh phan i Gidi han nhiét do
wl Nha san xuét 2 Ngay hét han
Ma 16 Bang di¥ liéu an toan
A Than trong (& Tham khao Hwéng dan st
dung

Pia hiéu chuén San xuét tai Nhat Ban
[Ec Trer] Dai dién dwoc Gy quyén tai M Ngay san xuét

Céng dong Chau Au
c € DAu CE C\@@ Nguy co sinh hoc
VA SHEET Bang &n dinh gia tri Chét hiéu chuan
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Beckman Coulter Eurocenter SA
22, rue Juste-Olivier, Case Postale 1044,
CH-1260 Nyon 1, Switzerland.
Telephone: +41 (0)22 365 36 11

H 358 JE MR KA 5], 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.

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, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

BIERGEEE: RV I -O—-I)L2—#%K&4
T 135-0063
KRR IRXEHA=THS H75
TOCEHIJIAKNRD—
N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
www.beckmancoulter.com
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