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iQ Control/Focus Set
800-3104

Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE
iQ Control/Focus Set is intended for in vitro diagnostic use with iQ 200 and DxU Microscopy Series Analyzers.

PRINCIPLE

iQ Positive Control and iQ Focus are suspensions of fixed human red blood cells in a buffered, isotonic balanced
solution. They are used to control and focus the iQ200 and DxU Microscopy Series Analyzers. iQ Positive Control
is used as an abnormal, and iQ Negative Control is used as a normal control to verify accurate counting by the
instrument. iQ Focus is used to check light level and focus the instrument.

Barcode labels that contain Lot number, Expiration date and Expected value are provided for each product. An
accurate concentration count of these cells is certified and the expected counting reference value (accurate to
+10%) is printed on each label.

WARNING AND PRECAUTIONS

* The iQ Control/Focus has been determined to be nonhazardous under the guidelines issued by OSHA in 29
CFR 1910. 1200(d).

» Appropriate precautions in the collection, handling, storage and disposal of specimens should be exercised
accordingly.

* Wear appropriate personal protective equipment when handling.
* Avoid skin and eye contact. Refer to the Safety Data Sheet for first aid measures.
* Consult local or state authorities with regard to recommended method of disposal.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

iQ Positive Control, EUH208 May produce an allergic reaction.

iQ Focus reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin
-3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC#
220-239-6](3:1) < 0.05%

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NON-REACTIVE INGREDIENTS
iQ Negative Control: Water, salts and preservatives.

iQ Positive Control/iQ Focus: Human erythrocytes, water, salts, dyes and preservatives. The stabilized human
erythrocytes are <1% in an aqueous suspension and are non-reactive for HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24
Ag, RPR and ALT <82 |U/mL. Stabilized human erythrocytes are chemically fixed, which minimizes any hazardous
characteristics.

STORAGE AND STABILITY

+ Store iQ Focus and iQ Positive Control at 2° C to 8° C (35.6° F to 46.4° F)

+ Store iQ Negative Control at 2° C to 28° C (35° F to 82.4° F)

» iQ Control/Focus is stable for eight months from the date of manufacture

* Open expiration: 30 days from bottle open date

* Do not freeze

* Do not store in direct sunlight

» Bring to room temperature before use

* Do not save leftover material or mix Control/Focus material from different bottles

* Do not use iQ Control/Focus after the expiration date printed on the bottle labels
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MATERIALS PROVIDED

« 2 X125 mL iQ Focus

+ 1 X 125 mL iQ Positive Control

+ 1 X 125 mL iQ Negative Control

*+ 1 X 40iQ Positive Control Barcode Labels

* 1 X 40 iQ Negative Control Barcode Labels

* 1 X 50iQ Focus Control Barcode Labels
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

* Approved tubes listed in the iQ200 or DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use. Do not use
preservative tubes.

* iQ200 or DxU Microscopy Series Analyzer
» Personal Protective Equipment

PROCEDURE

Follow the directions for control rack, focus, and daily control as described in the iQ200 or DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use. Shake the Positive Control and Focus prior to use. DO NOT SHAKE THE NEGATIVE
CONTROL. The included barcodes inform the instrument of the lot number, expiration date, and expected value.
If the results are within the allowable range, the date and time of the QC will appear on the “Last Micro QC” field of
the Instrument screen. Daily control results and statistics can be printed from the iQ QC Review and QC Statistics
sections.

iQ CONTROL/FOCUS SET NOMINAL ASSAY VALUES AND RANGES

CONTROL NOMINAL ASSAY VALUE RANGE
POS 1000 (particles/uL) + 100
FOCUS 1100 (particles/uL) + 100
NEG 0 (particles/uL) + 20

Important Note: The actual assay values for the iQ Control/Focus Set may change from LOT number to LOT
number.

TECHNICAL SUPPORT

For additional information, or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at
800-854-3633 (USA or Canada) or contact your local Beckman Coulter Representative.

A Glossary of Symbols (PN C27648) is available at beckmancoulter.com/techdocs.

TRADEMARKS

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

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

Revision AA, 03/2021

Initial Release

Revision AB, 08/2021

Updated Proprietary Name

Updated copyright year
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION
Le set Contrbéle iQ/Mise au point est congu pour une utilisation en diagnostic in vitro effectuée a l'aide des
analyseurs de microscopie de série iQ 200 ou DxU.

PRINCIPE

Le contrble positif iQ et la solution de mise au point iQ sont des suspensions de globules rouges humains fixés
dans une solution isotonique équilibrée et tamponnée. lIs sont utilisés pour contrdler et focaliser les analyseurs
de microscopie de la série iQ200 et DxU. Le contrdle positif iQ est utilisé comme contrdle anormal, et le controle
négatif iQ est utilisé comme contrdle normal pour vérifier la précision du comptage par I'instrument. La solution de
mise au point iQ est utilisé pour vérifier le niveau de lumiére et focaliser I'instrument.

Les étiquettes code-barres contenant le numéro du lot, la date de péremption et la valeur attendue sont fournies
pour chaque produit. La concentration précise de ces cellules est certifiée et la valeur de référence de numération
attendue (avec une précision de + 10 %) est imprimée sur chaque étiquette.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

+ Le setiQ Control (contréle)/Focus (mise au point) a été jugé non dangereux d’apres les directives de TOSHA
dans la 29 CFR 1910. 1200(d).

* Prendre les précautions nécessaires pour le prélévement, la manipulation, la conservation et I'élimination des
échantillons.

» Porter 'équipement de protection individuelle approprié lors de la manipulation.

« Eviter tout contact avec la peau et les yeux. Consulter la Fiche technique santé-sécurité pour connaitre les
mesures de premiers secours.

« Contacter les autorités nationales ou locales concernant la méthode de mise au rebut recommandée.
CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

iQ Positive Control, EUH208 Peut produire une réaction
allergique.
iQ Focus masse de réaction de:

5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one
[no CE 247-500-7] et
2-méthyl-4-isothiazolin-3-one

[no CE 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTS NON-REACTIFS
iQ Negative Control (controle négatif) : eau, sels et conservateurs.

iQ Positive Control (contrdle positif)/Focus (mise au point) : érythrocytes humains, eau, sels, colorants et
conservateurs. Les érythrocytes humains stabilisés sont <1 % dans une suspension aqueuse et sont non réactifs
pour 'HbsAg, le HCV 3,0 Ab, le HIV1/2, le HIV-1 p24 Ag, le RPR et 'ALT <82 Ul/mL. Les érythrocytes humains
stabilisés sont fixés chimiquement, ce qui minimise les caractéristiques dangereuses.

CONSERVATION ET STABILITE

» Conserver la solution iQ Focus (mise au point) et le contrdle iQ Positive Control (contréle positif) entre 2 °C
et 8 °C (35,6 °F a 46,4 °F)

+ Conserver le contrdle iQ Negative Control (contréle négatif) entre 2 °C et 28 °C (35 °F a 82,4 °F)
+ Le setiQ Control (contréle)/Focus (mise au point) est stable pendant huit mois aprés la date de fabrication
» Expiration aprés ouverture : 30 jours aprés la date d’ouverture du flacon

* Ne pas les congeler
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+ Conserver a 'abri de la lumiére directe
» Laisser réchauffer a température ambiante avant utilisation

* Ne pas conserver de matériel restant ou mélanger du matériel de Control (contrdle)/Focus (mise au point) de
différents flacons

* Ne pas utiliser le set iQ Control (controle)/Focus (mise au point) aprées la date de péremption imprimée sur
les étiquettes du flacon

MATERIEL FOURNI

* 2 X 125 mL de solution iQ Focus (mise au point)

*+ 1 X 125 mL de contrble iQ Positive Control (contrble positif)

*+ 1 X 125 mL de contréle iQ Negative Control (contrble négatif)

« 1 X 40 Etiquettes code-barres du contrdle iQ Positive Control (contrdle positif)

« 1 X 40 Etiquettes a code-barres du contréle iQ Negative Control (contréle négatif)

« 1 X 50 Etiquettes & code-barres de la solution iQ Focus (mise au point)
MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

* Les tubes approuvés sont listés dans I'iQ200 ou DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Mode
d’emploi de I'analyseur de microscopie de série iQ200 ou DxU). Ne pas utiliser de tubes de préservation.

* Analyseur de microscopie de série iQ200 ou DxU
« Equipement de protection individuelle

PROCEDURE

Suivre les instructions pour le portoir de controle, la mise au point, le contréle quotidien comme décrit dans I''iQ200
ou DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Mode d’emploi de I'analyseur de microscopie de série
iQ200 ou DxU). Agiter le controle positif et la solution de mise au point avant utilisation. NE PAS AGITER LE
CONTROLE NEGATIF. Les codes-barres inclus informent I'instrument sur le numéro de lot, la date de péremption
et la valeur attendue. Siles résultats sont compris dans la plage admissible, la date et I'heure du CQ apparaitront
dans le champ « Last Micro QC » (Dernier CQ Micro) de I'écran Instrument (Instrument). Les statistiques et les
résultats des contréles quotidiens peuvent étre imprimeés a partir des sections iQ QC Review (Examen du CQ iQ)
et QC Statistics (Statistiques du CQ).

PLAGES ET VALEURS DE DOSAGE NOMINALES POUR LE SET iQ CONTROL (CONTROLE)/FOCUS (MISE AU POINT)

CONTROLE VALEUR DE DOSAGE PLAGE
NOMINALE
POS 1 000 (particules/uL) + 100
MISE AU POINT 1 100 (particules/yL) + 100
NEG 0 (particules/uL) + 20

Remarque importante : Les valeurs du dosage actuelles pour le set iQ Control (contréle)/Focus (mise au point)
peuvent varier d’'un numéro de lot a 'autre.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter
au 800-854-3633 (USA ou Canada), ou votre représentant Beckman Coulter local.

Un glossaire des symboles (Réf. C27648) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs.

MARQUES

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

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

Révision AA, 03/2021

Publication initiale

Révision AB, 08/2021
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Nom du propriétaire mis a jour
Mise a jour de I'année du copyright
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iQ Control/Focus Set
800-3104

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

Das iQ-Kontroll-/-Fokus-Set ist als In-vitro-Diagnostikum fiir die Mikroskopie-Analysensysteme der iQ200- und der
DxU-Serie vorgesehen.

PRINZIP

Positive iQ-Kontrolle und iQ-Fokus sind Suspensionen fixierter Humanerythrozyten in einer gepufferten, isotonisch
ausgeglichenen Lésung. Sie werden benutzt, um die Mikroskopie-Analysensysteme der iQ200- und der DxU-Serie
zu kontrollieren und zu fokussieren. Die positive iQ-Kontrolle wird als abnormale und die negative iQ-Kontrolle als
normale Kontrolle verwendet, um das Instrument auf ein genaues Zahlen zu kontrollieren. Der iQ-Fokus wird
benutzt, um die Lichtstarke zu Uberprifen und das Instrument zu fokussieren.

Barcode-Etiketten mit Chargennummer, Verfallsdatum und erwartetem Wert sind im Lieferumfang enthalten. Eine
genaue Konzentrationszahlung dieser Zellen wurde zertifiziert und der erwartete Referenzwert der Zahlung (bis
auf £ 10 % genau) ist auf jedem Etikett aufgedruckt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

+ iQ Control/Focus (iQ-Kontrolle/-Fokus) wird gemal® den von der OSHA in 29 CFR 1910 1200(d)
veroffentlichten Richtlinien als ungefahrlich eingestuft.

+ Bei der Entnahme, Handhabung, Aufbewahrung und Entsorgung von Proben sind entsprechende
VorsichtsmalRnahmen zu befolgen.

* Bei der Handhabung angemessene Schutzausristung tragen.

* Haut- und Augenkontakt vermeiden. Siehe Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt) fur
Erste-Hilfe-MalRnahmen.

» Bezuglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behdrden zu konsultieren.
GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

iQ Positive Control, EUH208 Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.
iQ Focus Reaktionsmasse aus

5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 247-500-7] und
2-Methyl-4-isothiazolin-3-on

[EG-Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verflgbar.

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE
iQ Negative Control (negative iQ-Kontrolle): Wasser, Salze und Konservierungsmittel.

iQ Positive Control (positive iQ-Kontrolle) / iQ Focus (iQ-Fokus): Human-Erythrozyten, Wasser, Salze,
Farbstoffe und Konservierungsmittel. Die stabilisierten Human-Erythrozyten sind <1 % in einer wassrigen
Suspension und sind im Hinblick auf HbsAg, HCV 3.0 Ak, HIV-1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR und ALT <82 IU/mL nicht
reaktiv. Stabilisierte Human-Erythrozyten sind chemisch fixiert, was samtliche gefahrlichen Merkmale minimiert.

LAGERUNG UND STABILITAT

* iQ Focus (iQ-Fokus) und iQ Positive Control (positive iQ-Kontrolle) bei 2 °C bis 8 °C (35,6 °F bis 46,4 °F)
lagern

* iQ Negative Control (negative iQ-Kontrolle) bei 2 °C bis 28 °C (35 °F bis 82,4 °F) lagern

» Das iQ Control/Focus-Set (iQ-Kontroll-/-Fokus-Set) ist acht Monate ab Herstellungsdatum stabil
+ Haltbarkeit nach dem Offnen: 30 Tage nach dem Offnungsdatum der Flasche

* Nicht einfrieren

C74938-AB 7 of 83



* Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen
* Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen

* Restmaterial nicht aufbewahren oder mit Control/Focus-Material (Kontroll-/Fokus-Material) von anderen
Flaschen mischen

» Das iQ Control/Focus-Set (iQ-Kontroll-/-Fokus-Set) nicht nach dem auf den Flaschenetiketten aufgedruckten
Verfallsdatum verwenden

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* 2 x 125 mL iQ Focus (iQ-Fokus)
* 1 x 125 mL iQ Positive Control (positive iQ-Kontrolle)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (negative iQ-Kontrolle)
*+ 1 x40iQ Positive Control (positive iQ-Kontrolle) — Barcode-Etiketten
* 1 x40 iQ Negative Control (negative iQ-Kontrolle) — Barcode-Etiketten
* 1 x50iQ Focus Control (iQ-Fokuskontrolle) — Barcode-Etiketten

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

» Zugelassene Rohrchen sind im Dokument ,iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use"
(Gebrauchsanweisung fur Mikroskopie-Analysensystem der iQ200-Serie) bzw. ,DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use“ (Gebrauchsanweisung flr Mikroskopie-Analysensystem der DxU-Serie)
aufgelistet. Keine Rdhrchen mit Konservierungsmitteln verwenden.

» Mikroskopie-Analysensystem der iQ200- oder DxU-Serie
» Schutzausristung

VERFAHREN

Folgen Sie den Anweisungen fiir Kontroll-Rack, Fokus und tagliche Kontrollen, wie sie im Dokument ,iQ200
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use“ (Gebrauchsanweisung flr Mikroskopie-Analysensystem
der iQ200-Serie) oder ,DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use“ (Gebrauchsanweisung flr
Mikroskopie-Analysensystem der DxU-Serie) beschrieben werden. Schitteln Sie die positive Kontrolle und
Fokuskontrolle vor Gebrauch. SCHUTTELN SIE NICHT DIE NEGATIVE KONTROLLE. Die beiliegenden
Barcodes teilen dem Instrument die Chargennummer, das Verfallsdatum und den erwarteten Wert mit. Wenn die
Ergebnisse innerhalb des erlaubten Bereichs liegen, werden das Datum und die Uhrzeit der QK im Feld ,Last Micro
QC* (Letzte Mikro-QK) auf dem Bildschirm ,Instrument® (Instrument) angezeigt. Tagliche Kontrollergebnisse und
Statistiken kénnen in den Abschnitten ,iQ QC Review” (iQ-QK-Uberprifung) und ,QC Statistics (QK-Statistiken)
ausgedruckt werden.

iQ Control/Focus-Set (iQ-Kontroll-/-Fokus-Set) —- NOMINALE ASSAY-WERTE UND BEREICHE

KONTROLLE NOMINALER ASSAY-WERT BEREICH
POS (POSITIV) 1 000 (Partikel/pL) + 100
FOCUS (FOKUS) 1 100 (Partikel/pL) + 100
NEG (NEGATIV) 0 (Partikel/uL) + 20

Wichtiger Hinweis: Die tatsachlichen Assay-Werte fur das iQ Control/Focus-Set (iQ-Kontroll-/-Fokus-Set) kénnen
sich von Chargennummer zu Chargennummer andern.

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei Ihnen eintrifft, setzen Sie sich
(innerhalb der USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-854-3633 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter
bzw. auRerhalb dieser beiden Lander mit Ihrem zustandigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

Ein Glossar der Symbole (Bestell-Nr. C27648) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs.
MARKEN

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

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

Revision AA, 03.2021

Erste Version

Revision AB, 08.2021
Markennamen aktualisiert
Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO

Il set Controllo/Messa a fuoco iQ € inteso per uso diagnostico in vitro con gli analizzatori della serie iQ200 e DxU
Microscopy.

PRINCIPIO

Controllo positivo iQ e Messa a fuoco iQ sono sospensioni di globuli rossi umani fissati in una soluzione isotonica
tamponata bilanciata. Vengono utilizzati per il controllo e la messa a fuoco degli analizzatori della serie iQ200
e DxU Microscopy. Controllo positivo iQ viene utilizzato come controllo anomalo e Controllo negativo iQ viene
utilizzato come controllo normale per verificare I'accuratezza del conteggio eseguito dallo strumento. Messa a
fuoco iQ viene utilizzato per controllare il livello di luce e la messa a fuoco dello strumento.

Per ogni prodotto vengono fornite etichette con codice a barre che contengono numero di lotto, data di scadenza
e valore atteso. Un conteggio di concentrazione accurato di queste celle & certificato e il valore di riferimento del
conteggio atteso (accurato al £ 10%) viene stampato su ogni etichetta.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« E stato determinato che iQ Control/Focus (Controllo/Messa a fuoco) non presenta pericoli ai sensi delle linee
guida pubblicate da OSHA in 29 CFR 1910. 1200(d).

» Attenersi alle precauzioni appropriate per la raccolta, la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei
campioni.

* Durante la manipolazione indossare un adeguato abbigliamento protettivo.

» Evitare il contatto con la cute e gli occhi. Per le misure di primo soccorso, vedere la scheda tecnica sulla
sicurezza.

» Per il sistema di smaltimento consigliato, consultare le autorita locali o statali.
CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

iQ Positive Control, EUH208 Puo provocare una reazione
allergica.
iQ Focus miscela di: 5-cloro-2-metil

- 4-isotiazol-3-one [n. CE
247-500-7]; 2-metil-4-isotiazol-3-
one [n. CE 220-239-6] (3:1) <
0,05%

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile all'indirizzo
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTI NON REATTIVI
iQ Negative Control (Controllo negativo): acqua, sali e conservanti.

iQ Positive Control (Controllo positivo)/iQ Focus (Messa a fuoco): eritrociti umani, acqua, sali, coloranti e
conservanti. Gli eritrociti umani stabilizzati sono

CONSERVAZIONE E STABILITA

» Conservare iQ Focus (Messa a fuoco) e iQ Positive Control (Controllo positivo) a una temperatura compresa
tra 2 e 8 °C (35,6—46,4 °F)

+ Conservare iQ Negative Control (Controllo negativo) a una temperatura compresa tra 2 e 28 °C (35-82,4 °F)
* iQ Control/Focus (Controllo/Messa a fuoco) € stabile per otto mesi dalla data di produzione

» Scadenza dall’'apertura: 30 giorni dalla data di apertura del campione

* Non congelare

* Non conservare alla luce solare diretta
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* Portare a temperatura ambiente prima dell’uso

* Non conservare il materiale residuo o miscelare il materiale Control/Focus (Controllo/Messa a fuoco)
proveniente da altri flaconi

* Non utilizzare iQ Control/Focus (Controllo/Messa a fuoco) dopo la data di scadenza stampata sulle etichette
dei flaconi

MATERIALI FORNITI

+ 2 X125 mL iQ Focus (Messa a fuoco)

* 1 X125 mL iQ Positive Control (Controllo positivo)

*+ 1 X125 mL iQ Negative Control (Controllo negativo)

* 1 X 40 Etichette con codice a barre iQ Positive Control (Controllo positivo)

» 1 X 40 Etichette con codice a barre di iQ Negative Control (Controllo negativo)

* 1 X 50 Etichette con codice a barre di iQ Focus Control (Controllo di messa a fuoco)
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Provette approvate indicate in iQ200 o DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Istruzioni per
'uso degli analizzatori della serie per microscopia iQ200 o DxU). Non utilizzare provette con conservante.

* Analizzatore della serie iQ200 e DxU Microscopy
* Indossare dispositivi di protezione individuale.

PROCEDURA

Leggere iQ200 o DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Istruzioni per I'uso degli analizzatori
della serie per microscopia iQ200 o DxU) per indicazioni su rack, messa fuoco e controllo giornaliero. Agitare
Controllo positivo e Messa a fuoco prima delluso. NON AGITARE CONTROLLO NEGATIVO. | codici a barre
inclusi forniscono allo strumento il numero di lotto, la data di scadenza e il valore atteso. Se i risultati rientrano
nellintervallo di accettabilita, data e ora del QC vengono visualizzati nel campo “Last Micro QC” (Ultimo QC
micro) della schermata Instrument (Strumento). | risultati del controllo giornaliero e le statistiche possono essere
stampati dalle sezioni iQ QC Review (Revisione QC iQ) e QC Statistics (Statistiche QC).

VALORI E INTERVALLI ANALITICI NOMINALI DEL SET IQ CONTROL/FOCUS (CONTROLLO/MESSA A FUOCO)

CONTROLLO VALORI ANALITICI NOMINALI INTERVALLO
POS 1.000 (particelle/pL) + 100
FOCUS 1.100 (particelle/pL) + 100
NEG 0 (particelle/pL) + 20

Nota importante: i valori analitici attuali per il set iQ Control/Focus (Controllo/Messa a fuoco) possono essere
modificati da numero di LOTTO a numero di LOTTO.

ASSISTENZA TECNICA

Per ulteriori informazioni o in caso di ricezione di prodotto difettoso, rivolgersi all’Assistenza clienti Beckman Coulter
al numero 800-854-3633 (USA e Canada) o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

Il Glossario dei simboli (PN C27648) € disponibile sul sito beckmancoulter.com/techdocs.
MARCHI COMMERCIALI

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.
CRONOLOGIA REVISIONI

Revisione AA, 3/2021

Pubblicazione iniziale

Revisione AB, 8/2021

Aggiornato il nome proprietario
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

El conjunto de control/centrado iQ esta disefiado para uso diagndstico in vitro con los analizadores de microscopia
de las series iQ200 y DxU.

PRINCIPIO

El control positivo iQ y el centrado iQ son suspensiones de eritrocitos humanos fijos en una solucion isoténica
tamponada equilibrada. Se utilizan para controlar y centrar los analizadores de microscopia de las series iQ200
y DxU. El control positivo iQ se utiliza como control anémalo y el control negativo iQ como control normal para
comprobar que el instrumento esta realizando un recuento exacto. El centrado iQ se utiliza para comprobar el
nivel de iluminacion y centrar el instrumento.

Se proporcionan etiquetas de codigo de barras que contienen el numero de lote, la fecha de caducidad y el valor
esperado de cada producto. Se certifica un recuento de concentracién preciso de estas células y se imprime el
valor de referencia del recuento esperado (con una precision de +10 %) en cada etiqueta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Se ha determinado que iQ Control (control)/Focus (centrado) no son peligrosos segun las directrices
publicadas por OSHA en 29 CFR 1910. 1200(d).

» Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recoleccién, manipulacién, almacenamiento y
eliminacion de las muestras.

» Podngase el equipo de proteccion individual apropiado cuando manipule el producto.

» Evite el contacto con la piel y los ojos. Consulte la hoja de datos de seguridad para tomar las medidas
necesarias de primeros auxilios.

« Consulte las autoridades locales o estatales con relacion al método de eliminacién recomendado.
CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

iQ Positive Control, EUH208 Puede provocar una reaccion
alérgica.
iQ Focus masa de reaccion de: 5-cloro-2-

metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3-
ona [n.o CE 220-239-6] (3:1) < 0,05
%

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

INGREDIENTES NO REACTIVOS
iQ Negative Control (control negativo): agua, sales y conservantes.

iQ Positive Control (control positivo)/iQ Focus (centrado): eritrocitos humanos, agua, sales, tintes y
conservantes. Los eritrocitos humanos estabilizados se encuentran en <1 % en una suspensién acuosa y no
son reactivos para HbsAg, HCV 3,0 Ab, VIH 1/2, VIH-1 p24 Ag, RPR y ALT <82 UIl/mL. Los eritrocitos humanos
estabilizados se fijan quimicamente, lo que reduce al minimo cualquier caracteristica peligrosa.
CONSERVACION Y ESTABILIDAD
* Almacene iQ Focus (centrado) y el iQ Positive Control (control positivo) a una temperatura comprendida entre
2y 8 °C (de 35,6 a 46,4 °F).
+ Almacene el iQ Negative Control (control negativo) a una temperatura comprendida entre 2 y 28 °C (de 35 a
82,4 °F).

* iQ Control (control)/Focus (centrado) permanece estable durante ocho meses a partir de la fecha de
fabricacion
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» Caducidad tras abertura: 30 dias a partir de la fecha en la que se abri6 el frasco

* No congelar

* No debe almacenarse en lugares con exposicion directa al sol

* Llévelo a temperatura ambientes antes de usarlo

* Noguarde los restos de material ni mezcle material de Control (control)/Focus (centrado) de diferentes frascos

* No utilice iQ Control (control)/Focus (centrado) después de la fecha de caducidad impresa en las etiquetas
de los frascos

MATERIALES SUMINISTRADOS
* iQ Focus (centrado), 2 de 125 mL
+ iQ Positive Control (control positivo), 1 de 125 mL
* iQ Negative Control (control negativo), 1 de 125 mL
» Etiquetas del cddigo de barras de iQ Positive Control (control positivo), 1 de 40
+ Etiquetas del codigo de barras de iQ Negative Control (control negativo), 1 de 40
+ Etiquetas del codigo de barras de iQ Focus Control (control y centrado), 1 de 50

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

* La lista de tubos aprobados se encuentra en iQ200/DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Instrucciones de uso del analizador de microscopia de las series iQ200 o DxU). No utilice tubos con
conservantes.

* Analizador de microscopia de las series iQ200 o DxU
* Equipo de proteccion individual
PROCEDIMIENTO

Siga las pautas para la gradilla de control, el centrado y el control diario, tal como se describe en iQ200/DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrucciones de uso del analizador de microscopia de las series
iQ200 o DxU). Agite el control positivo y el centrado antes de usarlos. NO AGITE EL CONTROL NEGATIVO.
Los codigos de barras incluidos informan al instrumento acerca del nimero de lote, la fecha de caducidad y el
valor esperado. Si los resultados se encuentran dentro del rango permitido, la fecha y la hora del CC apareceran
en el campo “Last Micro QC” (CC del ultimo micro) de la pantalla Instrument (Instrumento). Los resultados y las
estadisticas de los controles diarios pueden imprimirse desde las secciones iQ QC Review (Revision de CC de
iQ) y QC Statistics (Estadisticas de CC).

VALORES E INTERVALOS NOMINALES DEL ENSAYO DEL CONJUNTO DE iQ CONTROL (CONTROL)/FOCUS
(CENTRADO)

CONTROL VALOR NOMINAL DEL RANGO
ENSAYO
POS 1000 (particulas/uL) + 100
FOCUS (CENTRADO) 1100 (particulas/uL) + 100
NEG 0 (particulas/uL) + 20

Nota importante: Los valores reales del ensayo para el conjunto iQ Control (control)/Focus (centrado) pueden
cambiar segun el numero de lote.

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

Para obtener informacion adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de
Beckman Coulter en el 800-854-3633 (EE. UU. o Canada) o pongase en contacto con su representante local de
Beckman Coulter.

Hay disponible un glosario de simbolos (ref. C27648) en beckmancoulter.com/techdocs.

MARCAS COMERCIALES

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

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

Revision AA, 03/2021

Lanzamiento inicial

Revision AB, 08/2021

Se ha actualizado la denominacién registrada
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGCAO PREVISTA

O Conjunto de Controlo/Foco iQ destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro com Analisadores da Série de
Microscopia iQ200 e DxU.

PRINCIiPIO

O Controlo Positivo iQ e o Foco iQ sao suspensdes de gldbulos vermelhos fixos numa solugéo equilibrada isotonica
tamponada. Estes sao utilizados para controlar e focar os Analisadores da Série de Microscopia iQ200 e DxU.
O Controlo Positivo iQ ¢é utilizado como controlo anormal e o Controlo Negativo iQ como controlo normal para
verificar a contagem exata do instrumento. O Foco iQ é utilizado para verificar o nivel de luz e focar o instrumento.

Sao fornecidas etiquetas de codigos de barras que contenham Numero de lote, Data de validade e Valor esperado
para cada produto. E certificada uma contagem de concentragéo precisa destas células e o valor de referéncia
da contagem esperado (precisao até +10%) € impresso em cada etiqueta.

AVISOS E PRECAUGCOES

+ 0iQ Control/Focus (Controlo/foco) foi determinado como nao perigoso de acordo com as diretrizes emitidas
pela OSHA em 29 CFR 1910. 1200(d).

* Deverao ser tomadas as devidas precaucdes relativamente a colheita, ao manuseamento, armazenamento
e a eliminacdo de amostras.

+ Utilize equipamento de protecao individual adequado durante o manuseamento.

» Evite o contacto com a pele e os olhos. Consulte a Ficha de dados de segurancga para obter mais informacgdes
sobre as medidas de primeiros socorros.

 Entre em contacto com as autoridades locais ou estatais relativamente ao método de descarte recomendado.
CLASSIFICA(}AO DE PERIGO GHS

iQ Positive Control, EUH208 Pode provocar uma reagao
alérgica.
iQ Focus mistura reacional de:

5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTES NAO REATIVOS
iQ Negative Control (Controlo negativo): agua, sais e conservantes.

iQ Positive Control (Controlo positivo)/iQ Focus (Foco): eritrocitos humanos, agua, sais, corantes e
conservantes. Os eritrocitos humanos estabilizados estdo <1% em suspensdo aquosa e sdo nao reativos a
HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT <82 Ul/mL. Os eritrocitos humanos estabilizados séo
fixados quimicamente, o que permite minimizar as caracteristicas de risco.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazene 0 iQ Focus (Foco) e 0 iQ Positive Control (Controlo positivo) entre 2 °C e 8 °C (35,6 °F a 46,4 °F)
* Armazene 0 iQ Negative Control (Controlo negativo) a uma temperatura entre 2 °C e 28 °C (35 °F a 82,4 °F)
+ 0iQ Control/Focus (Controlo/foco) mantém-se estavel durante oito meses apds a data de fabrico
* Prazo de validade depois de aberto: 30 dias apds a data de abertura do frasco
» Nao congelar
* Nao armazenar a luz solar direta
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» Coloque a temperatura ambiente antes de utilizar

* N&o armazene restos de material nem misture material de controlo/foco de frascos diferentes

* N&o utilize 0 iQ Control/Focus (Controlo/foco) apds a data de validade impressa nas etiquetas do frasco
MATERIAIS FORNECIDOS

+ 2 X125 mL de iQ Focus (Foco)

* 1 X125 mL de iQ Positive Control (Controlo positivo)

+ 1 X125 mL de iQ Negative Control (Controlo negativo)

+ 1 X 40 etiquetas de cédigo de barras do iQ Positive Control (Controlo positivo)

* 1 X 40 etiquetas de codigo de barras de iQ Negative Control (Controlo negativo)

* 1 X 50 etiquetas de cédigo de barras de controlo de iQ Focus (Foco)
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

» Tubos aprovados listados nas iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrug¢des de utilizagéo
dos Analisadores da Série de Microscopia iQ200) e nas DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Instrucdes de utilizagao dos Analisadores da Série de Microscopia DxU). Nao utilize tubos conservantes.

* Analisadores da Série de Microscopia iQ200 e DxU
* Equipamento de protegao individual
PROCEDIMENTO

Siga as instrugdes de controlo da rack, foco e controlo diario conforme descrito nas iQ200 Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (Instru¢des de utilizagdo dos Analisadores da Série de Microscopia iQ200) e nas
DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrugbes de utilizagdo dos Analisadores da Série de
Microscopia DxU). Agite o controlo positivo e o foco antes de utilizar. NAO AGITE O CONTROLO NEGATIVO. Os
cédigos de barras incluidos transmitem ao instrumento as informa¢des sobre niumero de lote, prazo de validade
e valor esperado. Se os resultados se encontrarem dentro do intervalo permitido, a data e a hora do CQ irdo
aparecer no campo «Last Micro QC» (Ultimo micro CQ) do ecra Instrument (Instrumento). Os resultados e as
estatisticas dos controlos diarios podem ser impressos a partir das secgdes QC Review (Revisdo de CQ) e QC
Statistics (Estatisticas de CQ) do iQ.

VALORES E INTERVALOS NOMINAIS DO CONJUNTO DE iQ CONTROL/FOCUS (CONTROLO/FOCO)

CONTROLO VALOR DE ENSAIO NOMINAL INTERVALO
POS 1000 (particulas/uL) + 100
FOCO 1100 (particulas/uL) + 100
NEG 0 (particulas/uL) + 20

Notas importantes: os valores de ensaio atuais para o conjunto de iQ Control/Focus (Controlo/foco) podem
mudar consoante o numero de LOTE.

ASSISTENCIA TECNICA

Para obter informacgdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, contacte o servigo de assisténcia
ao cliente da Beckman Coulter, através do telefone 800-854-3633 (EUA ou Canada) ou o representante local da
Beckman Coulter.

Esta disponivel um Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) (PN C27648) em beckmancoulter.com/techdocs.

MARCAS COMERCIAIS

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

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

Revisdo AA, 3-2021

Versao inicial

Revisao AB, 08-2021
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Receptpligtig kun i USA.

TILSIGTET BRUG

iQ-kontrol/fokussaet er beregnet til in vitro diagnostisk brug sammen med iQ200- og DxU-seriens
mikroskopianalysatorer.

PRINCIP

iQ-positiv kontrol og iQ-fokus er suspensioner af fikserede, humane rgde blodceller i en isotonisk, afbalanceret
bufferoplgsning. De anvendes til at kontrollere og fokusere iQ200- og DxU-seriens mikroskopianalysatorer.
iQ-positiv kontrol anvendes som en unormal kontrol, og iQ-negativ kontrol anvendes som en normal kontrol
til at verificere ngjagtig teelling af instrumentet. iQ-fokus anvendes til at kontrollere lysniveauet og fokusere
instrumentet.

Stregkodeetiketter, som indeholder Lot-nummer, viser udlgbsdato og forventet vaerdi for hvert produkt. En ngjagtig
koncentrationsopteelling af disse celler er certificeret, og den forventede optalling referenceveerdi (ngjagtig til
+10%) er trykt pa hver etiket.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

+ iQ Control/Focus (Kontrokl/Fokus) er blevet fastlagt til ikke at veere farlig under de retningslinjer, som er udstedt
af OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).

» Tag korrekte forholdsregler under indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse af praver.
» Beer korrekt personligt beskyttelsesudstyr under handteringen.

* Undga kontakt med huden og gjnene. Se sikkerhedsdataarket for vejledning i farstehjeelp.

+ Kontakt de offentlige myndigheder angdende den anbefalede bortskaffelsesmetode.

GHS FAREKLASSIFIKATION

iQ Positive Control, EUH208 Kan udlgse allergisk reaktion.

iQ Focus en blanding af:
5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EF nr. 247-500-7] og
2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EF nr.
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
iQ Negative Control (Negativ kontrol): Vand, salte og konserveringsmidler.

iQ Positive Control (Positiv kontrol)/iQ Focus (Fokus): Menneske-erytrocytter, vand, salte, farvestoffer
og konserveringsmidler. De stabiliserede menneske-erytrocytter er <1% i en vandholdig suspension og
er ikke-reaktive for HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1 / 2, HIV-1 p24 Ag, RPR og ALT <82 IE/mL. Stabiliserede
menneske-erytrocytter er kemisk faste, hvilket minimerer alle farlige kendetegn.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
*  Opbevar iQ Focus (Fokus) og iQ Positive Control (Positiv kontrol) ved 2 °C til 8 °C (35,6 °F til 46,4 °F)
» Opbevar og iQ Negavtive Control (Negativ kontrol) ved 2 °C til 28 °C (35 °F til 82,4 °F)
+ iQ Control/Focus (Kontrol/Fokus) er stabile i otte maneder efter fremstillingsdatoen
+ Udlgb efter abning: 30 dage fra datoen for flaskens abning
* Ma ikke nedfryses
* Opbevar ikke i direkte sollys
* Opvarm til stuetemperatur for brug
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+ Du ma ikke gemme overskydende materiale af blandet Control/Focus-materiale (Kontrol/Fokus) fra forskellige
flasker

* Brug ikke iQ Control/Focus (Kontrol/Fokus) efter den udlgbsdato, der er trykt pa flaskeetiketterne
LEVEREDE MATERIALER

+ 2 x 125 mL iQ Focus (Fokus)

* 1x 125 mL iQ Positive Control (Positiv kontrol)

* 1x125 mL iQ Negative Control (Negativ kontrol)

* 1 x40iQ Positive Control (Positiv kontrol) stregkodeetiketter

* 1 x40 iQ Negative Control (Negativ kontrol) stregkodeetiketter

* 1 x50iQ Focus Control (Fokuskontrol) stregkodeetiketter
PAKRZAVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

* Godkendte pravergr, anfgrt i iQ200 eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(brugsanvisningen til iQ200- eller DxU-seriens mikroskopianalysator). Der ma ikke anvendes prgvergr med
konserveringsmidler.

* iQ200- eller DxU-seriens mikroskopianalysator
» Personligt beskyttelsesudstyr

PROCEDURE

Falg vejledningen for kontrol-rack, fokus og daglig kontrol, der er beskrevet i iQ200 eller DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (brugsanvisningen for iQ200- eller DxU-seriens mikroskopianalysator). Ryst den
positive kontrol og fokus fagr brug. RYST IKKE DEN NEGATIVE CONTROL. De medfglgende stregkoder oplyser
instrumentet om lotnummer, udlgbsdato og forventet vaerdi. Hvis resultatet er inden for det tilladte omrade,
vises kvalitetskontrollens dato og klokkeslaet i feltet “Last Micro QC” (sidste mikrokvalitetskontrol) pa skaermen
Instrument (Instrument). Daglige kontrolresultater og statistik kan udskrives fra sektionerne iQ QC Review (iQ
kvalitetskontrolgennemgang) og QC Statistics (kvalitetskontrolstatistik).

iQ CONTROL/FOCUS SET NOMINEL ASSAY-VARDIER OG OMRADER

KONTROL NOMINEL ASSAY-VARDI V/ERDIOMRADE
POS 1000 (partikler/uL) + 100
FOKUS 1100 (partikler/uL) + 100
NEG 0 (partikler/pL) + 20

Vigtig note: De faktiske assay-veerdier for iQ Control/Focus Set (Kontrol/Fokusseet) kan aendres fra LOT-nummer
til LOT-nummer.

TEKNISK SUPPORT

Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-854-3633 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale
repraesentant for Beckman Coulter for at fa flere oplysninger, eller hvis du modtager et beskadiget produkt.

Du kan fa en ordliste over symboler (PN C27648) pa beckmancoulter.com/techdocs.
VAREMARKER

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

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

Revision AA, 03.2021

Forste udgivelse

Revision AB, 08.2021

Opdatering af det varemaerkebeskyttede navn

Opdateret ophavsretsar
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Uppsattningen med iQ-kontroll/fokus ar avsedd for in vitro-diagnostik med analysatorer i iQ 200 och DxU
mikroskopiserien.

PRINCIP

iQ positiv kontroll och iQ fokus ar suspensioner av fasta humana réda blodkroppar i en buffrad, isotoniskt
balanserad 16sning. De anvands for att kontrollera och fokusera analysatorer i iQ200 och DxU mikroskopiserien,
iQ positiv kontroll anvands som anvands som abnormal och iQ negativ kontroll som normal kontroll fér att bekrafta
att instrumentets rakning ar exakt. iQ-fokus anvands for att kontrollera ljusnivaer och fokusera instrumentet.

Streckkodsetiketter som lotnummer, utgangsdatum och férvantade varden tillhandahalls for varje produkt. En
exakt koncentrationsrdkning av dessa celler certifieras och det férvantade berdkningsreferensvardet (med en
noggrannhet pa +10 %) trycks pa varje etikett.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
* iQ Control (Kontroll)/Focus (Fokus) har bestamts vara ofarlig enligt riktlinjernai OSHA 129 CFR 1910. 1200(d).

» Passande forsiktighetsatgarder for insamling, hantering, forvaring och kassering av prover ska utforas i
enlighet darmed.

+ Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid hantering.
* Undvik hud- och 6gonkontakt. Se sakerhetsdatabladet for atgarder for forsta hjalpen.
» Konsultera lokala eller statliga myndigheter for att fa information om rekommenderad kasseringsmetod.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

iQ Positive Control, EUH208 Kan orsaka en allergisk reaktion.
iQ Focus reaktionsblandning av:
5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EG-nr 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER
iQ Negative Control (Negativ kontroll): Vatten, salter och konserveringsmedel.

iQ Positive Control (Positiv kontroll)/iQ Focus (Fokus): humana erytrocyter, vatten, salter, fargdmnen och
konserveringsmedel. De stabiliserade humana erytrocyterna ar <1 % i ett vattenbaserat suspensionsmedel och
ar icke-reaktiva for HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR och ALT <82 IE/mL. Stabiliserade humana
erytrocyterna ar kemiskt fasta vilket minimerar farliga egenskaper.

FORVARING OCH STABILITET
* Fdrvara iQ Focus (Fokus) och iQ Positive Control (Positiv kontroll) i 2 °C till 8 °C (35,6 °F till 46,4 °F).
* Fdrvara iQ Negative Control (Negativ kontroll) vid 2 °C till 28 °C (35 °F till 82,4 °F)
» iQ Control (Kontroll)/Focus (Fokus) ar stabil i atta manader fran tillverkningsdatumet
» Utgangsdatum for 6ppnad: 30 dagar fran datumet flaskan 6ppnas
* Far gj frysas
» Forvara €j i direkt solljus
» Lat uppna rumstemperatur innan anvandning
+ Spara inte kvarvarande material och blanda inte material fér Control (Kontroll)/Focus (Fokus) fran olika flaskor
« Anvand inte iQ Control (Kontroll)/Focus (Fokus) efter utgangsdatumet tryckt pa flaskans etiketter
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MEDFOLJANDE MATERIAL
*+ 2x125 mL iQ Focus
+ 1x 125 mL iQ Positive Control (Positiv kontroll)
* 1x125 mL iQ Negative Control (Negativ kontroll)
+ Streckkoder for 1 x 40 iQ Positive Control (Positiv kontroll)
» Streckkoder for 1 x 40 iQ Negative Control (Negativ kontroll)
» Streckkoder for 1 x 50 iQ Focus Control (Fokuskontroll)

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

* Godkanda ror listas i iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200-mikroskopiseriens
bruksanvisning) eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (DxU-mikroskopiseriens
bruksanvisning). Anvand inte konserveringsprovror.

* Analysatorer i iQ200 eller DxU mikroskopiserien
* Personlig skyddsutrustning

PROCEDUR

Folj anvisningarna for kontrollrack, fokus och daglig kontroll enligt beskrivningen i iQ200 Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (iQ200-mikroskopiseriens bruksanvisning) eller DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (DxU-mikroskopiseriens bruksanvisning). Skaka positiv kontroll och fokus innan
anvandning. SKAKA INTE NEGATIV KONTROLL. Streckkoderna som medféljer informerar instrumentet om
lothummer, utgadngsdatum och férvantat varde. Om resultaten ar inom det tilldtna intervallet visas datum
och tid for kvalitetskontrollen i faltet "Last Micro QC” (Senaste mikrokvalitetskontrol) skarmen Instrument
(Instrument). Resultat och statistik fran dagliga kontroller kan skrivas ut fradn sektionerna iQ QC Review
(iQ-kvalitetskontrollgranskning) och QC Statistics (Kvalitetskontrollstatistik).

NOMINELLA ANALYSVARDEN OCH INTERVALL FOR UPPSATTNINGEN MED iQ CONTROL (KONTROLL)/FOCUS
(FOKUS)

KONTROLL NOMINELLT ANALYSVARDE OMRADE
POS 1 000 (partiklar/uL) + 100
FOCUS (FOKUS) 1 100 (partiklar/uL) + 100
NEG 0 (partiklar/uL) + 20

Viktig anmarkning: De faktiska analysvardena fér uppsattningen med iQ Control (Kontroll)/Focus (Fokus) kan
andras fran lotnummer till lotnummer.

TEKNISK SUPPORT

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-854-3633
(USA eller Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.

En ordlista for symboler (Art.nr C27648) finns pa beckmancoulter.com/techdocs.

VARUMARKEN

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

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

Revision AA, mars 2021

Forsta utgava

Revision AB, augusti 2021

Uppdaterat proprietart namn

Uppdaterade angivet ar for upphovsratt

C74938-AB 22 of 83



iQ Control/Focus Set

800-3104

Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

iQ-kontroll/-fokus-sett er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk med analysatorer i iQ200- og DxU-mikroskopiserien.

PRINSIPP

iQ positiv kontroll og iQ-fokus er suspensjoner av faste humane rgde blodceller i en bufret, isotonisk balansert
lasning. De brukes til a kontrollere og fokusere analysatorer i iQ200- og DxU-mikroskopiserien. iQ positiv kontroll
brukes som en unormal kontroll, og iQ negativ kontroll brukes som en normal kontroll, for & verifisere ngyaktig
telling av instrumentet. iQ-fokus brukes til & kontrollere lysnivaet og fokusere instrumentet.

Strekkodeetiketter som inneholder lotnummer, utlapsdato og forventet verdi, medfelger hvert produkt. En ngyaktig
konsentrasjonstelling av disse cellene er sertifisert, og den forventede referanseverdien for tellingen (ne@yaktig inntil
+10 %) skrives ut pa hver etikett.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
* iQ kontroll/fokus er klassifisert som ufarlig i henhold til retningslinjene gitt av OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).
+ Utvis tilsvarende ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og kassering av praver.
» Bruk egnet personlig verneutstyr ved handtering.
» Unnga kontakt med hud og @yne. Se sikkerhetsdatabladet for farstehjelpstiltak.
+ Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for kassering.

GHS-FAREKLASSIFISERING

iQ Positive Control, EUH208 Kan gi en allergisk reaksjon.

iQ Focus reaksjonsmasse av:
5-kloro-2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EC# 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
iQ negativ kontroll: vann, salter og konserveringsmidler.

iQ positiv kontroll / iQ fokus: Humane erytrocytter, vann, salter, fargestoffer og konserveringsmidler. De
stabiliserte humane erytrocyttene er <1 % i en vandig suspensjon, og de er ikke-reaktive for HbsAg, HCV 3.0
Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR og ALT <82 IU/mL. Stabiliserte humane erytrocytter er kjemisk faste, noe som
minimerer eventuelle farlige egenskaper.

OPPBEVARING OG STABILITET
* iQ fokus og iQ positiv kontroll skal oppbevares ved 2 til 8 °C (35,6 til 46,4 °F).
» iQ negativ kontroll skal oppbevares ved 2 til 28 °C (35 til 82,4 °F)
* iQ kontroll/fokus er stabil i atte maneder fra produksjonsdato
» Holdbarhet etter apning: 30 dager fra datoen da flasken ble apnet
* Ma ikke fryses
* Ma ikke oppbevares i direkte sollys
* Ma oppna romtemperatur far bruk
» lkke ta vare pa restmateriale, og ikke bland kontroll/fokus-materiale fra forskjellige flasker
* iQ kontroll/fokus skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som star pa flaskeetikettene.
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MEDFOLGENDE MATERIALER
+ 2 X125 mL iQ fokus
+ 1 X125 mL iQ positiv kontroll
* 1 X 125 mL iQ negativ kontroll
* 1 X 40 strekkodeetiketter til iQ positiv kontroll
+ 1 X 40 strekkoder til iQ negativ kontroll
* 1 X 50 strekkoder til iQ fokuskontroll
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

* Godkjente rar oppfart i iQ200 eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (bruksanvisning for
analysator i iQ200- eller DxU-mikroskopiserien). |Ikke bruk konserveringsrgr.

* Analysator i iQ200- eller DxU-mikroskopiserien
* Personlig verneutstyr

PROSEDYRE

Falg instruksjonene for kontrollstativ, fokus og daglig kontroll, slik det er beskrevet i iQ200 eller DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (bruksanvisning for analysator i iQ200- eller DxU-mikroskopiserien). Positiv
kontroll og fokus skal ristes for bruk. NEGATIV KONTROLL SKAL IKKE RISTES. De inkluderte strekkodene
informerer instrumentet om lothummeret, utlgpsdatoen og forventet verdi. Hvis resultatene er innenfor det tillatte
omradet, vil dato og klokkeslett for kvalitetskontroll vises i feltet «Last Micro QC» (Siste mikrokvalitetskontroll) pa
skjermbildet Instrument (Instrument). Daglige kontrollresultater og statistikk kan skrives ut fra iQ QC Review (iQ
kvalietskontrollgiennomgang) og QC Statistics (kvalitetskontrollstatistikk).

NOMINELLE ANALYSEVERDIER OG -OMRADER FOR SETT MED iQ KONTROLL/FOKUS

KONTROLL NOMINELL ANALYSEVERDI OMRADE
POS 1 000 (partikler/uL) + 100
FOKUS 1 100 (partikler/uL) + 100
NEG 0 (partikler/uL) + 20

Merk: De faktiske analyseverdiene for settet med iQ kontroll/fokus kan endres fra LOT-nummer til LOT-nummer.

TEKNISK STOTTE

Hvis du trenger ytterligere informasjon eller har mottatt et skadet produkt, kan du ringe Beckman Coulters
kundeservice pa 800 854 3633 (USA eller Canada) eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

En symboloversikt (art. nr. C27648) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs.

VAREMERKER

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

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

Revisjon AA, 03.2021

Forste utgave

Revisjon AB, 08.2021

Oppdatert beskyttet navn

Oppdatert ar for opphavsrett
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iQ Control/Focus Set
800-3104

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To o€t papTupa/pdpTupa eotioong iQ TTpoopileTal yia in vitro dlIayvwOTIKN XPAOoN ME AVAAUTEG PIKPOOKOTTIKAG
avaAuong Twv ogipwv iQ200 kar DxU.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O BeTIKOG HAPTUPAG IQ Kal 0 PAPTUPAG £0TioONG IQ cival evalwpAPaTa OTABEPOTTOINKEVWY aVOPWTTIVWYV EPUBPLIV
AlOCPaAIPiWY O PUBNIOTIKO, 1I00TOVO, ICOPPOTTNUEVO OIAAUNA. XPNOIWMOTTIOIOUVTAI VIO TOV EAEYXO KaI TNV £0TiAoN
TWV aQVAAUTWYV PIKPOOKOTTIKNG avaAuong Twv ogipwyv iQ200 kai DxU. O BeTIKOG papTupag iQ xpnoiyoTTolEiTal yia ToV
EAEYXO YN QUOIOAOYIKWY ATTOTEAECHATWY KAl O ApVNTIKOG HAPTUPAG IQ XPNOIUOTIOIEITAI VI TOV EAEYXO PUOIOAOYIKWV
aTTOTEAEOUATWY, WOTE VA £TTAANBEUTEI OTI Ol KATAPETPROEIG TOU opydvou gival akpifeic. O ydpTupag eoTtiaong iQ
XPNOIUOTTOIEITAI YIa TOV €AEYXO TOU ETTITTEOOU QWTOG KAl TNG €0TIOONG TOU 0pydvou.

MNa kKaBe TTPOIdV TTAPEXOVTAI ETIKETEG YPAPMUWTOU KWAIKA OTTOU avaypd@eTal 0 apIBuog TTapTidag, n nuUepounvia
MENG kal n avapevouevn TIPn. MNapéxetal moToTToinon akpIBoUg HETPNONG TWV ETTITTEDWY CUYKEVTPWONG QUTWYV
TWV KUTTAPWV Kal N avapevopevn TIuA ava@opds uETpnong (ue akpiBeia repitrou £10%) eival TuTTwuévn o€ KABE
ETIKETA.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

+ ’Exel diamoTwOei 611 To 0T iQ Control/Focus (Mdptupag/MdapTupag eotiaong iQ) dev gival eTmikivduvo TTpoidv
oUpQwva JeE TIG kKateuBuvTrpieg odnyieg Tou OSHA oTtnv ékdoon 29 CFR 1910. 1200(d).

* Tpémer va Aappavovtal o1 KatdAANAEG TTPOQUAGELEIC GUAANOYAG, XEIPIOWOU, QUAAENG Kal amoppiyng Twv
OeIyudaTWV.

*  ®opdTte KATAAANAO €EOTTAIOUO ATOUIKNG TTPOCTACIAG KATA TOV XEIPIOUO.

* ATTOQelyeTe TNV €TTA@N ME TO Ofpua Kal Ta paTia. Ma pérpa TpwTwy Pondeiwyv, avaTpéfTe oTo OEATIO
Oedopévwv aoPAAEIag.

*  2UMPOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG A €BVIKEG ApXEC GO0V apopd TN CUVIOTWHEVN HEBODO aTTOPPIYNC.
TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

iQ Positive Control, EUH208 MrTTopei va TTpoKaAETEl AAAEPYIKN
avTidpaon.
iQ Focus pada avtidpaong atrd:

5-xAwpo-2-ueburo-4-1006€1aloAIv-3-6vn
[apiB. EK 247-500-7] kai
2-peBUA-4-10008¢c1al0A-3-6vn [apiB.

EK 220-239-6] (3:1) < 0,05%

To deATio dedopévwyv ac@aeiag diatiBetal otn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs
MH ANTIAPQNTA XYZITATIKA
iQ Negative Control (ApvnTikoG pdpTupag iQ): "YOwp, ahata Kal cuvTnpnTikd.

iQ Positive Control/iQ Focus (OcTik6g pdptupag iQ/MapTupag eotiaong iQ): AvBpwTriva epuBpokuTTapa, Udwp,
GAaTa, XPWOTIKEG KAl ouvTnenTIKA. Ta povipgotroinuéva avBpwTTiva epuBpokUTTapa €Xouv OUyKEVTPWONn <1%
o€ €va udaTikd evalwpnua Kai givar un avridpwvta yia HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR kai
ALT <82 IU/mL. Ta povigotroinuéva avlpwtriva epuBpokUTTapa gival XNUIKA oTaBepotroinuéva, yeyovog TTou
eAaXIOTOTTOIET TUXOV ETTIKIVOUVA XAPAKTNPIOTIKA.

®YAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

+ ®uldooete 10 IQ Focus (MdpTtupag eotioong iQ) kair 1o iQ Positive Control (OeTikdg pdaptupag iQ) o€
Beppokpacia amd 2 °C éwg 8 °C (35,6 °F €éwg 46,4 °F)

+  Q®uldooete 10 iQ Negative Control (ApvnTikdg pdpTupa iQ) o€ Bepuokpaaia 2 °C £wg 28 °C (35 °F £wg 82,4 °F)
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* To oer iQ Control/Focus (MdapTtupag/MapTupag eoTiaong iQ) Tapapével oTabepd yia OKTW PAVEG OTTO TNV
NUEPOUNVia TTOPAOKEUNG

*  AN&N uetd 10 dvoryua: 30 nuUEPES atTd TNV NUEPOUNVIA avoiyuaTog TG GIAGANg
*  Mnv KatawuxeTe

*  Mnv QUAGGOETE eKTEDEINEVO OTO APETO NAIOKO QWG

* AgnoTe va TTepIEABel o€ Bepuokpaaia dwpaTiou TTpIv atrd TN XPHRon

*  Mnv @uAdooeTe evaTtodévov UAIKO Kal punv avapiyvuete ulikd Control/Focus (MapTupag/MdépTtupag eaTtiaong)
atro SIOPOPETIKEG PIANEG

*  Mnv xpnoipotroicite To 0€T iQ Control/Focus (Maptupag/MdapTupag eoTiaong iQ) YETG TRV nUEpoOUNVia AféENg
TTOU avVayPAPETAl OTIG ETIKETEG TWV QIOAWYV
NMAPEXOMENA YAIKA
+ 2 X125 mL iQ Focus (Mdptupag eoTtiaong iQ)
*+ 1 X125 mL iQ Positive Control (OeTikdg pdptupag iQ)
« 1 X 125 mL iQ Negative Control (ApvnTik6g pdpTupag iQ)
* 1 X 40 eTkéteg ypauuwToU kKwdika iQ Positive Control (OeTikdg pdpTupag iQ)
« 1 X 40 eTkéTeg YpauuwToU KWIKa iQ Negative Control (ApvnTikdg pdpTupag iQ)
« 1 X 50 eTikéTeg ypappwToU kwdika iQ Focus (MapTtupag eotiaong iQ)
AMAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

+ Ta gykekpipyéva owAnvapia avaypdeovtal oTo £yypago iQ200 rj DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Odnyieg xpriong avaAuTh PIKPOOKOTTIKNG avdAuong Tng ocipdg iQ200 r} DxU). Mnv xpnoidoTrolgite
OwANVAapIa cuvTNPENTIKWV.

*  AVOAUTAG PIKPOOKOTTIKAG avdaAuong ocipds iQ200 4 DxU
*  E&ommAioudg atouikAg TTpocTaciag
AIAAIKAZIA

AkoAouBeiTe TIG 0dnyieg TTOU aPopoUV Tov UTTODOXEQ HAPTUPWYV, TOV JAPTUPA £0TIAONG Kal TOV NUEPROIO HAPTUPQ,
OTTWG TTEPIYPAPETal aTO £yypago iQ200 A DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Odnyicg xpriong
QVOAUTH PIKPOOKOTTIKAG avaAuong Tng oelpds iQ200 r; DxU). Avakiveite TIG QIAAEG BETIKOU PAPTUPA KAl JAPTUPA
eotiaong mpiv atrd mn xperion. MHN ANAKINEITE TH ®IAAH APNHTIKOY MAPTYPA. O cupTtrepiAauavouevol
YPOHUMUWTOI KWOIKOI EVNUEPWVOUV TO OpYyavo OXETIKA WE TOV apIBud TTapTidag, Tnv nuepoupnvia AAENG kai Tnv
avapevouevn TiPn. Edv Ta atroteAéopara BpiokovTal EVTOG TOU ETTITPETTOMEVOU EUpOUG, oTo TTedio «Last Micro QC»
(TeAeuTaiog ME pikpookoTtrikAg avédAuong) tng 08évng Tou Instrument (Opyavo) Ba gu@avioTolv n nuepounvia
Kal n wpa Tou MNE. MTopeite va EKTUTTWOETE ATTOTEAECUATA KAl OTATIOTIKA OTOIXEI NUEPAOIWY PHAPTUPWV aTTO TIG
evoTnTeg « iQ QC Reviewy (Avaokotnon MNE Tou iQ) kai « iQ QC Statistics» (ZTamioTikd oToixeia MNE Tou iQ).

ONOMAZTIKEZ TIMEZ KAI EYPH ANAAYZHZ MAPTYPA/MAPTYPA EZTIAZHZ iQ

MAPTYPAZ ONOMAZTIKH TIMH MEPIOXH TIMQN
ANAAYZHZ
OET 1.000 (cwparidia/ul) + 100
FOCUS (MAPTYPAZ EXTIAZHY) 1.100 (owparTidia/uL) + 100
APN 0 (cwpartidia/uL) + 20

ZnMavTiKA onueiwon: O1 ovopaoTIKEG TINEG avaAuong yia To €T iQ Control/Focus (MapTupag/MdapTupag eoTiaong
iQ) ytropei va dlagépouv avaloya Pe Tov apiBud TapTidag.

TEXNIKH YNOZTHPI=ZH

MNa tmepIocdTePEG TTANPOYOpPIEC A OE TTEPITITWON TTAPAAGBAS EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE HE TNV
uttnpeoia eguttnpétnong TreAatwy NG Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA kai Kavadd) r} pe Tov ToTTiké
avTITpdowTro TG Beckman Coulter.

‘Eva yAwoodpio cuppoAwyv (PN C27648) sival diaBéoipyo otn disuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.
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EMIMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, T0 TuttOoTIOINUEéVO AOYOTUTIO KOl TOL OAUATA TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Trou ava@épovTtal aTo TTapdyv gival eUTTopIKA ofjparta  oApata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

Evdéxetal va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEQICOOTEPA DITTAWUATA E€UPECITEXVIOG. - avaTpégTe oTn dleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 03/2021

Apxikn €kdoon

AvaBewpnon AB, 08/2021

Evnuépwon Tng 1016KTNTNG OVOouaaiag
Evnuépwaon £€Toug TTVEUPATIKAG IBIOKTNTIOG
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iQ Control/Focus Set

[REF] 800-3104

XKECTELFSE

Hi&

QO NO=NLI7A—HADOEY M, IQ008 K U'DXUTEMES J—ATF+FSA ¥ —%2AV\3 #£52ZMA
T9,

RE

QMDY NO—LBFTIQ7 #—H AR, BREFRARICEBS A ECEEE NFMKTY, 5k, iQ00
H’SJ:U“D?(UEE%SIﬁ:/U—XTd‘ﬁ*Nf—G):I‘/ RO=ILBRLROCEREDBICERALET, QBEMEI NO—
WNET77/—xILEeLT, QeI NO—-ILE /=<)L MO—-)LELTERAL., ZEICLXDEREZAE
ERIALET, Q7 —HAR, XOLXRILEFIVILEY), EEOE N EZEDEZLEHICHEALET,
Oy hN&ES, FRER, HEFEFr BB iEN—"O—RIRIIIFIEGRRBICHEFETATVET, Chsniife

gIEﬁE’&/EJ# (RWFH) FRIAESNTEY, SN FROEEE (KFEEB210% ) FEFRIICHRZEZ ATV
EE

E“‘BJ'\UE&
iQ Control ( > MA—JL ) /Focus ( 7 #—HRA ) Ik, OSHAN 29 CFR/N— K~1910.1200#EDTH 1T L
EHARSAVIZRY, BETHHEHMHEATVERT,

- BREORE, YKL, RE, BRCOVTR, BYIZZ2NKREEERKIDILENHYET,
- BYBRVOBRICEBSEARARBEEZEAL TEETL,

BEXRBICEMLBEVLSICLTSEZL, BRABICODVWTR, 22722 — M Z2ZRLTEE
(A

e WREENDZBPEEAZICHOVTCR., iBlF-rREOZYUEBICBSHVELESEEL,
GHS/\Y¥— k4%

iQ Positive Control, EUH208 TFLILF—MHREZEEZTHT
o
iQ Focus 5-000-2-XFI-4-4VFTFY

1)> 3-#> [ECES 247-500-7] &
2-XFIN-4-AVFFTII>-3-F>
[ECE B 220-239-6] O [ IS4 BB
a4 (3:1) < 0.05%

Z4e2MF—AR — KNIk, beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

RS
iQ Negative Control ( B#>hO—J)L ) : Kk, &, BHEH

iQ Positive Control (B> hO—JL )/iQFocus ( 7#—HA): & ~FMmE, Kk, &, XK. BHEH.
REL b N RMIRA KB R IC<1%EE N, HbsAg. HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1p24 Ag. RPR
BRUTALT <82 IUMLIZKH L ERIBSETT, ZEAL EE NFOERFEEHNICEELENRTEY, HSsWdE
BERMENRDPRICHHFHEATVET,

ﬁ':%‘ils&t)‘?iiﬁ

iQ Focus ( 7 # —H A ) & &£ TiQ Positive Control ( EHEI> rO—JL ) (F2°C~8°C ( 35.6°F ~46.4°F )
THRELTLSEEZL,

iQ Negative Control ( 2> hO—JL ) &2°C~28°C ( 35°F ~82.4°F ) THREL T E&E L),
iQControl ( d> RA—JL ) /Focus ( 7#—HRA ) EHEBHN S8 AERLRETT,
FEFERHR: RNLEHBAALS30BM

s RELBLTLSEZV

s BEFAXRNHESBEVEAMTRELTSLEEL,

s FRIIEICERICRLTLSEZL,
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BYDODYEERELEY ., BORKNILASDControl (A MO—JL ) /Focus ( 74 —HRA ) WE&EM
LBEVWTLSEEL,

o RRNILFRINICEBHEN-FEAHAREZBE LiQ Control ( A "O—JL ) /Focus ( 72 —HAR ) ZFEAL
BOVWTLEEL,

"‘Fﬂmkﬁih%:&d)
2X125mLiQFocus ( 7#—7HRA)
1 X 125 mL iQ Positive Control ( B> hO—JL )
1 X 125 mL iQ Negative Control ( B> hO—JL )
1 X 40 iQ Positive Control ( B> hO—J)L ) N—=O—RKRI X)L
1 X 40 iQ Negative Control ( B> bO—J)L ) N—O—RKRI X)L

« 1X50iQ Focus Control ( 7 #—AAd> A=) )/ N—O—RZX)L

CRABWEES<EHEOD

iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200S8$E> ) — AT+ 4 H—EUIRHBEE )

ﬁ 7= l& DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DxUSEEES ) — A7+ 5 4 ' —EURF B
E)IIBEENTVRERBZHAOF1—7, BB F1—T7Z2EALBVTIEE,

. |Q200¥7UIDXUE1%&$§/U A7 FZA4F—
- BARREEE

FE

iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200B8#M#ES ) — X7+ 54 W —EIRFHHEE ) £ 1=
l&DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DxUBB#ES ) —X 7+ 54 ' —HEIRHAE ) ICEH
ThTWad>MA-LZY9, EVREDE, AEOEBICETRHBICK > TKLEEY, FANICEME
O hA-LET7A—HAZRYVET, BEIMO—-LRBEIRSBVTLSEEV, RffEchTVWBA/N—-0—
Rik, Ov hES, FHHR, BHEEEEEICBALET., BRENSFFREEANTHDHESE. Instrument (
E ) BHE® "LastMicroQCy 71— )L RICQCORABARRENET, BHOID NO—IIBEREHKTT—2Z
ik. iQ QC Review (IQQCL E' 1 — ) & & 'QC Statistics ( QCHEtF—2 ) EoY 3 A SHRITEE T,

iQ CONTROL (> RO—JL ) [FOCUS ( 74 —HR ) £y NROAKT Y LA EE HHE

adrs~Aa-Ji N AR | £ H
[k 1,000 ( f&/uL ) + 100
FOCUS (7#—71R) 1,100 ( f&/uL ) + 100
fe 0 ( f&/uL ) + 20

BERXFR: iQControl (A RO—JL ) /Focus (7 #—HA )Y NOEBOT7YA/fEK, OY NBESZ
EILERBRBEENBYET,
HE#WR—b

EMBEHRICEALT, FEEREBELTVRERREBSZTEYICE2EHE. RYIX Y A=ILEZ—0HAR
Y —H—FE 2800-854-3633 ( KEELRFHFTH ) CHBFELLE2H. BEYOREFICESBL I
W

ST ICEITIHAEE (BRRES C27648 ) &, beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

[}

CCICEE#EE hTWABBeckman Coulter, OJNX—2, BSCICRY I I=)ILE2—OHBH LT —E
A=, RYIXY A= E2—DKEBXVOCZTOMOEICET2EELEREETT,
1D2BLEONY RTHAN—=LTEDLEVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z BB L T & L\,

o AT i B

WETHES AA. 2021/3

#] hix

WET&ES AB. 2021/8

BERBEZEM
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iQ Control/Focus Set

800-3104

AEREXEBNELTHE

T HA A i

iQ AER/AERASEASE Q200 M DxU EMBEB R DT NEER T #4512 K.

R

iQFAMRERN IQ AERRBINEEN ALHMRD %XEUE/EF FRMFHRBRPMERNBFR. ENAT
iQ200 M DxU EHER I 2 XA FTEMFE. QEMERZERENREREZR , IQ AR nE:IYEjJIE.%)ﬁT“
m, ENTATRIEMEREEBNITEBITHR. iQ FERA ?*AEJ'I:7J<$J«X&5(‘I’N%§L?T1JEJEO

BN RmEEMEEHS., ANBHANTPESEENZFERE, XEARMNBFRETHRELEIRIE , B
BME LT THHANUTRSEE (KBRE £10% ) -
E“‘iﬂl}iﬁ$1ﬁ

BEXZERIEZ£E5RFEEER (OSHA) £ 29 CFR 1910.1200(d) # X W #Y$ER , iQ Control/Focus ( 1%
RIBER ) ZRERKM,

- W, LE, EERLCERANEREGE S ER,

- ERENBEFEEINDIABTES

- BREEBKRNRBEEM. BXSKERE , FSALERZERAREA R,
- AXREBUNLERZE , FEWIBRERNRAINY,

GHS ERFHR 9 H
iQ Positive Control, EUH208 RS T R,
iQ Focus REYR : 5-8-2-FE-4-RE

14 I -3- Bl [EC# 247-500-7]
2-FE 4 R 12 W0 -3-F [EC#
220-239-6](3:1) < 0.05%

L2 mEZ 2 AR P % % E beckmancoulter.com/techdocs L

EI 313 %)
iQ Negative Control ( BAMER#EMm ) : K. thFBHEF.
iQ Positive Control ( FAMEE12 M ) /iQ Focus ( WREMA ) : AL, K. 2. FEFMPHEN. XERENL
ATAREKERFETNEEN <1% , BH HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1p24 Ag. RPR # ALT
<82 IU/mL M ZPAY, BREMALARELICFEE , XRHEARRSEREIZ .
FRNREM
« iEf iQFocus ( A& ) M iQ Positive Control ( FAM R M ) #F1E 2-8°C ( 35.6-46.4°F ) 3RET
« i5fF iQ Negative Control ( FAtEFI#E m ) & F1E 2-28°C ( 35-82.4°F ) IFE T
- MEFHHEERE , iQ Control/Focus (IQ RiIER/AER ) UL \NMNARBERE
- FHEXRSH: FHEBAHEI0X
. BAORF
BOERXEFKETHE
EEAEERERER
ENRE AR M ESES TR FH Control/Focus ( it m/AER )
ERREMRRNAMBEEE , B2 A iQ Control/Focus ( RER/AER )
Eﬁ*ﬂgﬁﬂ
+ 2X125mL iQ Focus ( AR )
. 1 X 125 mL iQ Positive Control ( BAM RIS )
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1 X 125 mL iQ Negative Control ( AR M )

1 X 40 ¥ iQ Positive Control ( FHMERE R ) K FEBHRE

1 X 40 # iQ Negative Control ( AR M ) KEBIHRE
1 X 50 ¥ iQ Focus Control ( BERRER ) FEBHERZ

m%L*E#WMﬁ
iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200 E 4% R % 2 A X E A BEF ) = DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DxU E &R %% ’Fﬂ){ﬁﬁﬁ WE ) REIE T LSRR
B, FAEAEHBERNRE,
iQ200 = DxU & & R 5l 2 # X
« MABTER
BF
% B & iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200 & M4 R 5 2 #{ £ 89 ) = DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DxU & {4 & 5l 2 A7 fE FH 15 89 ) ':F'%?Dﬁ: ZminER, B
ERMBERENNE, EEAMRERE ﬁ:*ﬂﬂﬁﬁﬁZEﬁﬁf‘Eﬁﬁ% P 7NERBHERER. BEHHNKBAT
M ESREERS, HEHRATNBEEERE. UREREATNTEERN , ZARENBHANANERE

Instrument ( 428§ ) E&H Last Micro QC ( J:—}iiﬁ((ﬁi??é ) FEHF, LM iQ QC Review (iIQREEEZ ) M
QC Statistics ( B4t ) A ITENAEREERNS TR,

iQ CONTROL/FOCUS SET ( 2R/ AKBAE ) RHRAUERTEE

B EHasRE B B
FE & 1,000 ( RLF/uL ) + 100
Focus ( HER ) 1,100 ( L F/uL ) + 100
RA 14 0 (R F/uL) + 20

EE#M : iQ Control/Focus Set ( MER/AERES ) VRN ETERE TS MR,

BRX%

BXEMER K RENRRIZHm , BRENREEREFLTER 800-854-3633 ( ZEHMEAK ) , =SBk
RYEMMW N REERBFLTREK,

FF &1L %k (PN C27648) . beckmancoulter.com/techdocs,

[

Beckman Coulter, fiEARNHPRENN R EERF = mANBRSHIEHREENREFERFERAREXEMN
H it B R/ X B AR RO M AR

AREZ R —MRZMEFFRP . — SN www.beckmancoulter.com/patents.
BiThE

&iTHR AA , 2021 £ 3 B

DIPN &l

1&iTHR AB , 2021 & 8 A

EHTEEEN

B TRIES
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iQ Control/Focus Set
800-3104

JAV parduodamas tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

LIQ" kontrolinés medziagos / fokusavimo priemonés rinkinys skirtas naudoti su ,,iQ200“ ir,DxU* mikroskopijos serijos
analizatoriais in vitro diagnostikai.

PRINCIPAS

JQ" teigiama kontroliné medziaga ir ,iQ" fokusavimo priemoné yra fiksuoty Zmogaus raudonuyjy kraujo kineliy
suspensijos buferiniame, izotoniniame subalansuotame tirpale. Jos naudojamos ,iQ200“ ir,DxU“ mikroskopijos
serijos analizatoriy kontrolei atlikti ir jiems fokusuoti. ,iQ" teigiama kontroliné medziaga naudojama kaip nenormali,
o ,iQ“ neigiama kontroliné medziaga — kaip normali kontroliné medziaga siekiant patikrinti, ar prietaisas tiksliai
skaiciuoja. ,iQ“ fokusavimo priemoné naudojama Sviesos lygiui tikrinti ir prietaisui fokusuoti.

Kiekvienam produktui pateikiamos bruk3niniy kody etiketés, kuriose yra nurodytas siuntos numeris, galiojimo data
ir tikétina verté. Tikslus Siy Igsteliy koncentracijos kiekis yra sertifikuotas, o kiekvienoje etiketéje yra atspausdinta
tikétina skaiCiavimo etaloniné verté (tikslumas iki £10 %).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

* iQ kontroliné medzZiaga / Zidinys pripazinti nepavojingais pagal JAV profesineés saugos ir sveikatos
administracijos (OSHA) gaires, paskelbtas taisykliy dokumente ,29 CFR 1910. 1200(d)".

» Imant, tvarkant, laikant ir Salinant méginius batina taikyti atitinkamas atsargumo priemones.

» Tvarkydami dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones.

» Saugokités, kad nepatekty ant odos ar j akis. Dél pirmosios pagalbos priemoniy Zr. saugos duomeny lapa.
* Dél rekomenduojamo Salinimo budo konsultuokités su vietos ar valstybinémis valdzios institucijomis.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

iQ Positive Control, EUH208 Gali sukelti alergine reakcija.

iQ Focus misinys:
5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono
[EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB
Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

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

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS
iQ neigiama kontrolé: vanduo, druskos ir konservantai.
iQ teigiama kontroliné medziaga / iQ zidinys: Zmogaus eritrocitai, vanduo, druskos, daZzomosios medzZiagos
ir konservantai. Stabilizuoti Zmogaus eritrocitai yra <1 % vandeninéje suspensijoje ir neveikia HbsAg, HCV 3.0
Ab, ZIV 1/ 2, ZIV 1 p24 Ag, RPR ir ALT <82 TV/ml. Stabilizuoti Zmogaus eritrocitai yra chemiskai fiksuoti, todél
sumazéja bet kokiy pavojingy savybiy.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

» Laikykite iQ zidinj ir iQ teigiama kontroline medziagg 2—8 °C (35,6—46,4 °F) temperatiroje

» Laikykite iQ neigiamg kontroline medziagg 2—28 °C (35-82,4 °F) temperatiroje

* iQ kontroliné medZiaga / Zidinys yra stabilis astuonis ménesius nuo pagaminimo datos

» Tinkamumo laikas atidarius: 30 dieny nuo buteliuko atidarymo datos

* NeuzSaldyti

* Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose

* Prie$ naudodami atneSkite j kambario temperatirg

C74938-AB 33 of 83



* Netaupykite likusios medziagos ir nemaisykite kontrolinés medziagos / zidinio medziagy i$ skirtingy buteliuky
* Nenaudokite iQ kontrolinés medziagos / iQ zZidinio pasibaigus tinkamumo datai, nurodytai ant buteliuky
etikeciy
PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
+ 2 X125 mliQ zidinio
+ 1 X125 mliQ teigiamos kontrolinés medzZiagos
+ 1 X125 ml iQ Zidinio
1 X 40iQ teigiamos kontrolinés medZziagos braksniniy kody etikeciy
* 1 X 40 iQ neigiamos kontrolés bruksniniy kody etikeciy
+ 1 X 50 iQ neigiamos kontrolés bruksniniy kody etikeCiy

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

+ Patvirtinti mégintuvéliai iSvardyti ,iQ200“ arba ,DxU“ ,Microscopy Series Analyzer Instructions for Use"
(,iQ200“ arba ,DxU* mikroskopijos serijos analizatoriaus naudojimo instrukcijoje). Nenaudokite mégintuvéliy
su konservantais.

Q200" arba ,DxU“ mikroskopijos serijos analizatorius
* Asmeninés apsaugos priemonés

PROCEDURA

Laikykités kontroliniy medziagy stovo, fokusavimo priemonés ir kasdienés kontrolés nurodymy, aprasyty
,iQ200“ arba ,DxU*“ ,Microscopy Series Analyzer Instructions for Use“ (,iQ200“ arba ,DxU*“ mikroskopijos serijos
analizatoriaus naudojimo instrukcijoje). Pries naudodami pakratykite teigiamg kontroling medziagg ir fokusavimo
priemone. NEKRATYKITE NEIGIAMOS KONTROLINES MEDZIAGOS. |traukti brikSniniai kodai prietaisui
nurodo partijos numerj, galiojimo datg ir numatomg verte. Jei rezultatai yra leistiname diapazone, KK data ir laikas
bus rodomi ekrano ,Instrument® (Prietaisas) lauke ,Last Micro QC* (Paskutiné mikroskopijos KK). Kasdienés
kontrolés rezultatus ir statistinius duomenis galima spausdinti i$ sri¢iy ,iQ QC Review" (iQ KK perzidra) ir ,QC
Statistics® (KK statistika).

NOMINALIOSIOS iQ KONTROLINES MEDZIAGOS / ZIDINIO RINKINIO TYRIMO VERTES IR INTERVALAI

KONTROLINE NOMINALIOJI TYRIMO DIAPAZONAS
VERTE
POS 1 000 (daleliy/pL) + 100
ZIDINYS 1 100 (daleliy/pL) + 100
NEG 0 (daleliy/ pL) + 20

Svarbus pranesimas: iQ kontrolinés medziagos / Zidinio rinkinio faktinés tyrimo vertés gali skirtis nuo LOT numerio
iki LOT numerio.

TECHNINIS PALAIKYMAS

Prireikus papildomos informacijos, arba gave sugadintg gaminj skambinkite | ,Beckman Coulter” klienty
aptarnavimo skyriy telefonu 800-854-3633 (JAV arba Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter*
atstovu.

Simboliy terminy Zodynas (PN C27648) pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs.

PREKIY ZENKLAI

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

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

Perzitra AA, 2021-03

Pradinis leidimas

PerziGra AB, 2021-08
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Atnaujintas patentuotas pavadinimas.
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithatoé.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az iQ kontroll/fékusz készlet in vitro diagnosztizalasra szolgal az iQ 200 és a DxU sorozati mikroszkopos
analizatorokkal.

MUKODESI ELV

Az iQ pozitiv kontroll és az iQ fékusz reagensek fixalt human vorésveértestek szuszpenzidjat tartalmazzak pufferelt,
izotonias, kiegyensulyozott oldatban. Ezek az iQ200 és DxU sorozatu mikroszkopos analizatorok kontrolljaként
és fokuszaként hasznalatosak. Az iQ pozitiv kontroll kéros, az iQ negativ kontroll pedig normal értékl kontrollként
hasznalatos a berendezés altal végzett szamlalas pontossaganak megerfsitéséhez. Az iQ fokusz a fényerd
ellen6rzésére és a berendezés fokuszalasahoz hasznalatos.

Minden termékhez mellékeljuk a tételszamot, a lejarati id6t és a varhato értékeket tartalmazo vonalkodcimket.
A sejtek pontos koncentraciéja hitelesitve van, és minden cimkére ra van nyomtatva a varhaté szamlalasi
referenciaérték (£10% pontossaggal).

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* Az iQ Control (kontroll)/Focus (fokusz) az OSHA altal kiadott, 29 CFR el6iras 1910.1200 paragrafusanak (d)
bekezdése alapjan nem minésul veszélyesnek.

* Ennek megfelel6 ovintézkedéseket kell megtenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa és hulladékként valo
kezelése soran.

* A kezeléséhez viseljen megfelel6 személyi védéfelszerelést.

» Kertlni kell a bérrel vald érintkezést és a szembe jutast. Az elsdsegély-nyuijtasi intézkedések a biztonsagi
adatlapon talalhatok.

* Ajavasolt hulladékkezelési médszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

iQ Positive Control, EUH208 Allergias reakciot valthat ki.

iQ Focus keveréke;
5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-on
[EK-szam: 247-500-7] és
2-metil-4-izotiazolin-3-on
[EK-szam: 220-239-6] (3:1)
keveréke < 0,05%

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

NEM REAKTIV OSSZETEVOK
iQ Negative Control (negativ kontroll): Viz, sék és tartésitdszerek.

iQ Positive Control (pozitiv kontroll)/iQ Focus (fékusz): Human vorosvértestek, viz, sok, festékek és
tartositoszerek. A stabilizalt human vérésvertestek koncentracioja a vizes szuszpenzidoban <1%, és nem reaktiv
a kovetkezbkre: HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1 / 2, HIV-1 p24 Ag, RPR és ALT (<82 IU/mL koncentraciéban).
A stabilizalt human vordsvertestek vegyszeres fixalassal vannak kezelve, ami minimalisra csdkkenti a
veszélyességeét.

TAROLAS ES STABILITAS

*+ Az iQ Focus (fékusz) és az iQ Positive Control (pozitiv kontroll) 2—8 °C (35,6—46,4 °F) hémérsékleten
tarolando.

* Az iQ Negative Control (negativ kontroll) 2—-28 °C (35-82,4 °F) hémérsékleten tarolandé.
* Az iQ Control (kontroll)/Focus (fokusz) reagensek a gyartas idejétél szamitott nyolc hénapig stabilak
* Felbontas utani felhasznalhatésagi id6: a palack felbontasa utani 30 nap
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* Fagyasztani tilos
* Ne tarolja kézvetlen napfénynek kitett helyen
* Hasznalat el6tt melegitse szobahémeérsékletiire

* Ne tegye félre a megmaradt anyagot, és ne keverje 6ssze a kilénb6zé palackokbdl szarmazé Control
(kontroll)/Focus (fékusz) reagenseket

* Ne hasznalja az iQ Control (kontroll)/Focus (fokusz) reagenseket a palack cimkéjén feltlintetett lejarati id6
utan.

SZALLITOTT ANYAGOK
*+ 2x 125 mL iQ Focus (fékusz)
* 1x 125 mL iQ Positive Control (pozitiv kontroll)
* 1x 125 mL iQ Negative Control (negativ kontroll)
* 1 x40iQ Positive Control (pozitiv kontroll) vonalkédcimke
* 1 x40 iQ Negative Control (negativ kontroll) vonalkédcimke
* 1 x50iQ Focus Control (fékusz kontroll) vonalkédcimke

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

+ Ajoévahagyott csovek listajat az iQ200 vagy DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 vagy
a DxU sorozatu mikroszkdpos analizator hasznalati utasitasa) tartalmazza. Ne hasznaljon tartositészeres
csoveket.

+ iQ200 vagy DxU sorozatu mikroszk6pos analizator

+  Személyi védbfelszerelés
ELJARAS
A kontrollallvanyra, a fokuszalasra és a napi kontrollra vonatkozéan kdvesse az iQ200 vagy DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 vagy DxU sorozati mikroszkopos analizator hasznalati utasitasanak)
lépéseit. A Pozitiv kontroll és a Fokusz reagens hasznalat el6tt felrazand6. A NEGATIV KONTROLL REAGENST
NEM SZABAD FELRAZNI. A reagens vonalkddja tartalmazza a berendezés szamara a tételszamra, a lejarati
datumra és a varhat6 értékekre vonatkozo informacidkat. Ha az eredmények a megengedett tartomanyon belll
esnek, a mindség-ellenérzés datuma és ideje megjelenik az Instrument (Berendezés) képernyd ,Last Micro QC”
(Berendezés utolsé mindség-ellenbrzése) terlletén. A napi kontroll eredményei és a statisztikai adatok az iQ QC
Review (Min6ség-ellendrzés attekintése) és a QC Statistics (Mindség-ellenérzési statisztika) részbdl nyomtathatdk
ki.
AZ iQ CONTROL (KONTROLL)/FOCUS (FOKUSZ) KESZLET NEVLEGES ERTEKEI ES TARTOMANYAI

KONTROLL A VIZSGALAT NEVLEGES TARTOMANY
ERTEKEI
POZITIV 1000 (részecske/uL) + 100
FOCUS (FOKUSZ) 1100 (részecske/uL) + 100
NEGATIV 0 (részecske/uL) + 20

Fontos megjegyzés: Az iQ Control (kontroll)/Focus (fékusz) készlet aktualis vizsgalati értékei kilénbdzbek
lehetnek a kildnbdz6 tételszamok esetén.

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter (gyfélszolgalatat
a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy forduljon helyi
Beckman Coulter-képvisel6jéhez.

A szimbolumok magyarazata (cikkszam: C27648) elérheté a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon.

VEDJEGYEK

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

A termékre egy vagy tébb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter.com/patents.
C74938-AB 37 of 83



ATDOLGOZASOK

AA verzio, 2021. 03.

Els6 kiadas

AB verzio, 2021. 08.
Frissitett szabadalmazott név
Frissitettiik a szerzdi jog évét
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

PRZEZNACZENIE

Zestaw Kontrola/Ogniskowanie iQ jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro z analizatorami
mikroskopowymi serii iQ200 oraz DxU.

ZASADA DZIALANIA

Kontrola dodatnia iQ oraz kontrola ogniskowania iQ sg zawiesinami utrwalonych ludzkich krwinek czerwonych
w buforowanym, izotonicznym, zréwnowazonym roztworze. Stuzg one do kontroli i ogniskowania analizatoréw
mikroskopowych serii iQ200 oraz DxU. Kontrola dodatnia iQ jest stosowana jako kontrola nieprawidtowa,
a kontrola ujemna iQ jest stosowana jako kontrola prawidlowa do weryfikacji doktadnos$ci zliczania przez
analizator. Odczynnik iQ Ogniskowanie stuzy do kontroli poziomu Swiatta i zogniskowania analizatora.

Do kazdego produktu dotgczone sg etykiety z kodem kreskowym, ktére zawierajg numer serii, termin waznosci
i warto$¢ oczekiwang. Dokfadne stezenie tych komorek jest potwierdzone certyfikatem, a oczekiwana wartos¢
referencyjna dla zliczania (z doktadnoscig do £10%) jest nadrukowana na kazdej etykiecie.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

+ Ustalono, ze odczynniki iQ Control/Focus (Kontrola/Ogniskowanie iQ) nie sg niebezpieczne, pod warunkiem
przestrzegania wytycznych wydanych przez OSHA w przepisach 29 CFR 1910. 1200(d).

*  Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie zbidrki, przechowywania i utylizaciji
probek.

» Podczas pracy nalezy stosowaé odpowiednie srodki ochrony indywidualne;.
+ Nalezy unika¢ kontaktu odczynnika ze skérg i z oczami. Srodki pierwszej pomocy, patrz karta charakterystyki.
» Aby uzyskac informacje o zalecanych metodach utylizacji, nalezy skontaktowac sie z wtadzami lokalnymi lub

regionalnymi.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
iQ Positive Control, EUH208 Moze powodowaé wystgpienie
reakcji alergicznej.
iQ Focus masa poreakcyjna:

5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu
[nr WE 247-500-7]

i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr
WE 220-239-6] (3:1) < 0,05%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs
SKLADNIKI NIEREAKTYWNE
iQ Negative Control (Kontrola negatywna iQ): woda, sole i Srodki konserwujgce.

iQ Positive Control/iQ Focus (Kontrola pozytywna iQ/Ogniskowanie iQ): erytrocyty ludzkie, woda, sole, barwniki
i srodki konserwujgce. W zawiesinie wodnej stezenie stabilizowanych erytrocytéw ludzkich jest < 1%. Erytrocyty
nie wykazujg reakcji z odczynnikami przeznaczonymi do badan na obecno$¢ HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1 /2, HIV-1
p24 Ag, RPR oraz ALT < 82 j.m./mL. Stabilizowane erytrocyty ludzkie sg utrwalone chemicznie, co minimalizuje
wszelkie zagrozenia biologiczne.

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

» Kontrole iQ Focus (Kontrola ogniskowania iQ) oraz iQ Positive Control (Kontrola pozytywna iQ) nalezy
przechowywac¢ w temperaturze od 2 do 8°C (od 35,6 do 46,4°F)

+ Kontrole negatywng iQ nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 28°C (od 35 do 82,4°F)
» iQ Control/Focus Set (Zestaw iQ Kontrola/Ogniskowanie) jest stabilny przez osiem miesiecy od daty produkciji
* Po otwarciu: 30 dni od daty otwarcia butelki
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* Produktu nie nalezy zamrazac
* Nie przechowywaé w bezposrednim Swietle stonecznym
* Przed uzyciem przenie$¢ do temperatury pokojowej

» Nie nalezy zachowywac pozostatego materiatu ani miesza¢ materialu Kontrola/Ogniskowanie z réznych
butelek

» Nie uzywac zestawu iQ Control/Focus (Kontrola/Ogniskowanie iQ) po uptywie daty waznosci nadrukowanej
na etykiecie butelki

MATERIALY DOSTARCZONE
+ 2x125 mL iQ Focus
* 1 x 125 mL kontroli iQ Positive Control (Kontrola pozytywna iQ)
« 1 x 125 mL kontroli iQ Negative Control (Kontrola negatywna iQ)
« 1 x40 etykiet z kodem kreskowym kontroli iQ Positive Control (Kontrola pozytywna iQ)
* 1 x40 etykiet z kodem kreskowym kontroli iQ Negative Control (Kontrola negatywna iQ)
* 1 x50 etykiet z kodem kreskowym kontroli iQ Focus Control (Kontrola ogniskowania iQ)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

» Zatwierdzone probowki wymieniono we wskazéwkach zawartych w dokumencie iQ200 Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatoréw mikroskopowych z serii iQ200) lub DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatoréw mikroskopowych z serii
DxU). Nie uzywac¢ probéwek ze srodkami konserwujgcymi.

* Analizatory mikroskopowe serii iQ200 oraz DxU
« Srodki ochrony indywidualnej

PROCEDURA

Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi statywu na kontrole, ogniskowania i kontroli codziennych,
ktore zawierajg dokumenty iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatoréw
mikroskopowych z serii iQ200) oraz DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia
analizatorow mikroskopowych z serii DxU). Przed uzyciem nalezy potrzgsngC butelkg z kontrolg dodatnig
i odczynnikiem Ogniskowanie. NIE POTRZASAC BUTELKA Z KONTROLA UJEMNA. Dostepne w zestawie
kody kreskowe informujg analizator o numerze serii, dacie waznosci oraz o wartosciach oczekiwanych. Jesli
wyniki mieszczg sie w dozwolonym zakresie, data i godzina kontroli jakosci pojawig sie w polu ,Last Micro QC”
(Ostatnia kontrola Micro QC) na ekranie Instrument (Analizator). Wyniki kontroli codziennych i statystyk mozna
wydrukowac z sekcji iQ QC Review (Przeglad wynikéw iQ QC) oraz QC Statistics (Statystyki QC).

WARTOSCI ZNAMIONOWE | ZAKRESY OZNACZENIA ZA POMOCA ZESTAWU iQ KONTROLA/OGNISKOWANIE

KONTROLA WARTOSC ZNAMIONOWA ZAKRES
OZNACZENIA
POz 1000 (czagstek/uL) + 100
OGNISKOWANIE 1100 (czastek/uL) + 100
NEG 0 (czagstek/pL) + 20

Wazna uwaga: faktyczne wartosci oznaczenia dla zestawu iQ Control/Focus Set (Kontrola iQ/Ogniskowanie)
mogag by¢ rézne dla roznych numerdéw partii.
WSPARCIE TECHNICZNE

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-854-3633 (USA
lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Stownik symboli (Nr kat. C27648) jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs.

ZNAKI TOWAROWE

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktéw i ustug firmy
Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.
w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORIA ZMIAN

Wersja AA, 03.2021

Pierwsze wydanie

Wersja AB, 08.2021
Zaktualizowano nazwe zastrzezong
Zaktualizowano rok praw autorskich

C74938-AB 41 of 83



iQ Control/Focus Set

800-3104

V USA pouze na lékaisky predpis

URCENE POUZITI

So[l)J)E)LrJava kontrola / fokusacni roztok iQ je ur¢ena pro diagnostiku in vitro s mikroskopickymi analyzatory fady iQ200

PRINCIP

Produkty pozitivni kontrola iQ a fokusacéni roztok iQ jsou suspenze fixovanych lidskych €ervenych krvinek
v pufrovaném, isotonicky vyvazeném roztoku. Pouzivaji se ke kontrole a fokusaci mikroskopickych analyzatoru
fady iQ200 a DxU. Pozitivni kontrola iQ se pouziva jako abnormalni a negativni kontrola iQ se pouziva jako
normalni kontrola pro ovéfeni pfesného pocitani pfistrojem. Fokusacni roztok iQ se pouziva pro kontrolu hladiny
svétla a zaostfeni pfistroje.

Pro kazdy produkt jsou dodavany Sstitky s carovym kdédem, které obsahuji Cislo SarZe, datum exspirace
a oCekavanou hodnotu. PFesna koncentrace téchto bunék je certifikovana a na kazdém Stitku je vytisténa
oCekavaneé referenéni hodnota poctu (s pfesnosti + 10 %).

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Podle smérnic vydanych organizaci OSHA v dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d) bylo stanoveno, Ze produkt
iQ Control/Focus (Kontrola / fokusa&ni roztok) neni nebezpecny.

« Pfi sbéru vzorkd, manipulaci s nimi, jejich skladovani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfisluSna bezpecnostni
opatreni.
» Pfi manipulaci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky.
» Zabrarite styku s pokozkou a o€ima. Opatieni tykajici se prvni pomoci naleznete v bezpe&nostnim listu.
» Doporucené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.
KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
iQ Positive Control, EUH208 Muze vyvolat alergickou reakci.
iQ Focus reakéni smeés:
5-chlor-2-methyl-4-isothiazol-3(2H)-on
[Cislo ES 247-500-7] a
2-methyl-4-isothiazol-3(2H)-on
[Cislo ES 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Bezpecnostni list je k dispozici na internetové adrese
beckmancoulter.com/techdocs.
NEREAKTIVNi SOUCASTI
iQ Negative Control (Negativni kontrola): Voda, soli a konzervacni latky.

iQ Positive Control (Pozitivni kontrola) / iQ Focus (Fokusaéni roztok): Lidské erytrocyty, voda, soli, barviva
a konzervacni latky. Stabilizované lidské erytrocyty jsou < 1 % ve vodné suspenzi a nejsou reaktivni na HbsAg,
HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR a ALT < 82 IU/ml. Stabilizované lidské erytrocyty jsou chemicky fixované,
coz minimalizuje nebezpelné charakteristiky.

SKLADOVANI A STABILITA
* Produkty iQ Focus (Fokusacni roztok) a iQ Positive Control (Pozitivni kontrola) skladujte pfi teploté 2 °C az
8 °C (35,6 °F az 46,4 °F)
* Produkt iQ Negative Control (Negativni kontrola) skladujte pfi teploté 2 °C az 28 °C (35 °F az 82,4 °F).
* Produkt iQ Control/Focus (Kontrola / fokusa&ni roztok) je stabilni po dobu osmi mésict od data vyroby
* Pouzitelnost po otevieni: 30 dni od otevieni lahve
* Nezmrazujte.
* Neskladujte na pfimém sluneénim svétle
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* Pred pouZitim pfivedte na pokojovou teplotu

* Neuschovavejte si zbytkovy material a nemichejte material produktu Control/Focus (Kontrola / fokusaéni
roztok) z raznych lahvi

* Nepouzivejte produkt iQ Control/Focus (Kontrola / fokusacni roztok) po uplynuti data exspirace vytisténého
na Stitcich lahvi

POSKYTNUTE MATERIALY
» 2 x 125 ml produktu iQ Focus (Fokusacni roztok)
* 1 x 125 ml produktu iQ Positive Control (Pozitivni kontrola)
* 1 x 125 ml produktu iQ Negative Control (Negativni kontrola)
* 1 x40 stitk( s ¢arovym kdédem produktu iQ Positive Control (Pozitivni kontrola)
» 1 x40 stitk( s ¢arovym kédem produktu iQ Negative Control (Negativni kontrola)
» 1 x 50 §titk( s ¢arovym kédem produktu iQ Focus Control (Kontrola fokusacéniho roztoku)

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

» Schvalené zkumavky uvedené v iQ200 nebo DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Navod
k pouziti mikroskopického analyzatoru fady iQ200 nebo DxU). Nepouzivejte zkumavky s konzervacnimi
latkami.

* Mikroskopické analyzatory fady iQ200 nebo DxU
* Osobni ochranné prostfedky

POSTUP

Postupujte podle pokynt pro kontrolni stojan, fokusacéni roztok a denni kontrolu podle popisu v iQ200 nebo DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Navod k pouziti mikroskopickych analyzatoru fady iQ200 a DxU).
Produkty pozitivni kontrola a fokusacni roztok pfed pouzitim protfepejte. NEPROTREPAVEJTE PRODUKT
NEGATIVNI KONTROLA. Priilozené ¢arové kody informuji pfistroj o Cislu 3arze, datu exspirace a oCekavané
hodnoté. Pokud se vysledky nachazeji v pfipustném rozsahu, pak se na obrazovce Instrument (Pfistroj) v poli
,Last Micro QC* (Posledni mikro QC) objevi datum a ¢as dané QC. Vysledky dennich kontrol mizete vytisknout
v Castech iQ QC Review (Posouzeni QC iQ) a QC Statistics (Statistika QC).

NOMINALNi HODNOTY A ROZSAHY ANALYZY PRO SOUPRAVU iQ CONTROL/FOCUS (KONTROLA / FOKUSACNI
ROZTOK)

CONTROL (KONTROLA) NOMINALNi HODNOTA ROZSAH
ANALYZY
POz 1 000 (Castice/ul) + 100
FOCUS (FOKUSACNI ROZTOK) 1100 (Castice/ul) + 100
NEG 0 (Castice/pl) + 20

Dulezita poznamka: Skutecné hodnoty analyzy pro soupravu iQ Control/Focus (Kontrola / fokusacni roztok) se
mohou mezi jednotlivymi €isly SARZ| liSit.
TECHNICKA PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni &islo zakaznické
sluzby spole¢nosti Beckman Coulter 800-854-3633 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce
spole¢nosti Beckman Coulter.

Slovni¢ek symbolu (PN C27648) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OCHRANNE ZNAMKY

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

Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIE REVIZI
Revize AA, 3.2021

Prvni vydani
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Revize AB, 8. 2021
Aktualizace chranéného nazvu
Byl aktualizovan rok v oznameni o autorskych pravech
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iQ Control/Focus Set
800-3104

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Suprava kontrolnych/fokusa&nych roztokov iQ je uréena na diagnostické pouzitie in vitro pomocou mikroskopickych
analyzatorov radu iQ200 a DxU.

PRINCIP

Pozitivny kontrolny roztok iQ a fokusacny roztok iQ su suspenzie fixovanych fudskych &ervenych krviniek
v pufrovanom izotonickom vyvazenom roztoku. Pouzivaji sa na kontrolu a fokusaciu mikroskopickych
analyzatorov radu iQ200 a DxU. Pozitivny kontrolny roztok iQ sa pouziva ako abnormalny kontrolny roztok
a negativny kontrolny roztok iQ sa pouziva ako normalny kontrolny roztok na overenie presného pocitania
pristrojom. Fokusacny roztok iQ sa pouziva na kontrolu intenzity svetla a fokusacie pristroja.

Ku kazdému produktu sa dodavaju Stitky s Ciarovymi kddmi, ktoré obsahuju Cislo SarZe, datum exspiracie
a oCakavanu hodnotu. Presna hodnota koncentracie tychto buniek je certifikovana a na kazdom §titku je vytlaceny
oCakavany referenény pocet buniek (s presnostou na £10 %).

VYSTRAHA A OPATRENIA

+ Suprava iQ Control/Focus (Kontrola/fokusacny roztok) bola vyhodnotena ako nepredstavujuca
nebezpecenstvo v sulade so smernicami vydanymi organizaciou OSHA v ¢lanku 29 CFR 1910. 1200(d).

* Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek je potrebné dodrZiavat prislusné bezpeénostné
opatrenia.

» Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.
» Zabrarte kontaktu s o€ami a pokozkou. Opatrenia prvej pomoci najdete v dokumente Safety Data Sheet
(Bezpecnostny list).
* O odporu¢anom spbsobe likvidacie sa poradte s prislusSnym miestnym alebo Statnym organom.
KLASIFIKACIA RIZiK PODLA GHS

iQ Positive Control, EUH208 Mbze vyvolat alergicku reakciu.
iQ Focus reakéna zmes zlozena
z tychto latok:
5-chlor-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n
[ES ¢&. 247-500-7] a
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES
¢. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

NEREAGUJUCE ZLOZKY
iQ Negative Control (Negativna kontrola): voda, soli a konzervacné latky.

iQ Positive Control (Pozitivnha kontrola)/iQ Focus (Fokusaény roztok): fudské erytrocyty, voda, soli, farbiva
a konzervacéné latky. Stabilizované ludské erytrocyty predstavuju < 1 % vo vodnej suspenzii a su nereagujuce na
HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR a ALT < 82 IU/ml. Stabilizované ludské erytrocyty su chemicky
fixované, ¢im sa minimalizuju pripadné nebezpeéné vlastnosti.

SKLADOVANIE A STABILITA
* Roztoky iQ Focus (Fokusaény roztok) a iQ Positive Control (Pozitivna kontrola) skladujte pri teplote 2 °C az
8 °C (35,6 °F az 46,4 °F)
* Roztok iQ Negative Control (Negativna kontrola) skladujte pri teplote 2 °C az 28 °C (35 °F az 82,4 °F)
« Suprava iQ Control/Focus (Kontrola/fokusagny roztok) je stabilna osem mesiacov od datumu vyroby
» Exspiracia po otvoreni: 30 dni od datumu otvorenia flase
* Nezamrazujte
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* Neskladujte na priamom slne¢nom svetle
* Pred pouZzitim nechajte ohriat na teplotu miestnosti
. ][Tl'e(v)dkladajte zvySny material ani nemieSajte material Control/Focus (Kontrola/fokusaény roztok) z réznych
ias
« Supravu iQ Control/Focus (Kontrola/fokusacny roztok) nepouzivajte po datume exspiracie vytlatenom na
Stitku flase
POSKYTOVANY MATERIAL
+ 2 X125 ml iQ Focus (Fokusa&ny roztok)
1 X125 ml iQ Positive Control (pozitivha kontrola)
+ 1 X125 ml iQ Negative Control (Negativna kontrola)
» 1 X 40 stitkov s Ciarovym kédom iQ Positive Control (Pozitivna kontrola)
* 1 X 40 stitkov s Ciarovym kédom iQ Negative Control (Negativna kontrola)
* 1 X 50 stitkov s Ciarovym kédom iQ Focus Control (Fokusacny kontrolny roztok)

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

+ Schvalené skumavky uvedené v dokumente iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Navod
na pouzitie mikroskopickych analyzatorov radu iQ200) alebo DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for
Use (Navod na pouzitie mikroskopickych analyzatorov radu DxU). Nepouzivajte skumavky s konzerva¢nymi
latkami.

» Mikroskopicky analyzator radu iQ200 alebo DxU
* Osobné ochranné vybavenie

POSTUP

Riadte sa pokynmi pre stojan na kontrolné roztoky a pokynmi pre fokusaéné a denné kontrolné roztoky uvedenymi
v dokumente iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Navod na pouzitie mikroskopickych
analyzatorov radu iQ200) alebo DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Navod na pouZitie
mikroskopickych analyzatorov radu DxU). Pozitivny kontrolny roztok a fokusacny roztok pred pouzitim pretrepte.
NEGATIVNY KONTROLNY ROZTOK NEPRETREPAVAJTE. Prilozené c&iarové kody informuju pristroj o Cisle
Sarze, datume exspiracie a oCakavanej hodnote. Ak su vysledky v pripusthnom rozsahu, datum a ¢as danej
kontroly kvality sa zobrazi v poli ,Last Micro QC“ (Posledna kontrola kvality mikroskopickej analyzy) na obrazovke
Instrument (Pristroj). Vysledky dennej kontroly a prislusné Statistiky je mozné vytlacit v Castiach iQ QC Review
(Revizia kontroly kvality iQ) a QC Statistics (Statistiky kontroly kvality).

NOMINALNE HODNOTY ANALYTICKEHO TESTU A ROZSAHY PRE SUPRAVU iQ CONTROL/FOCUS
(KONTROLA/FOKUSACNY ROZTOK)

CONTROL (KONTROLA) NOMINALNA HODNOTA ROZSAH
ANALYTICKEHO TESTU
POz 1000 (castic/ul) + 100
FOCUS (FOKUSACNY ROZTOK) 1100 (Castic/pl) + 100
NEG 0 (Castic/pl) + 20

Délezita poznamka: Skutocné hodnoty analytického testu pre supravu iQ Control/Focus (Kontrola/fokusacny
roztok) sa mézu medzi jednotlivymi Cislami Sarze lisit.
TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok poskodeny, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb
spolocnosti Beckman Coulter na telefénne Cislo 800-854-3633 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo
kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

Slovnik symbolov (kat. €. C27648) je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto
dokumente su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA
a dalSich krajinach.
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Mbze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORIA REVizii

Revizia AA, 3. 2021

Prvotné vydanie

Revizia AB, 8. 2021

Aktualizovany patentovany nazov
Aktualizovany rok pri autorskych pravach
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iQ Control/Focus Set
800-3104

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI

iQ Kontroli/Odaklama Seti, iQ 200 ve DxU Mikroskopi Serisi Analizérlerle in vitro diagnostik kullanim igindir.
ILKE

iQ Pozitif Kontrol ve iQ Odaklama, tamponlu ve izotonik dengeli bir solisyon igindeki sabit insan kirmizi kan
hicrelerinden olusan sispansiyonlardir. iQ200 ve DxU Mikroskopi Serisi Analizdrleri kontrol etmek ve odaklamak
icin kullanilir. Cihaz tarafindan yapilan sayimin dogrulugunu onaylamak igin iQ Pozitif Kontrol anormal, iQ Negatif

Kontrol ise normal kontrol olarak kullanilir. iQ Odaklama 1sik seviyesini kontrol etmek ve cihazi odaklamak igin
kullanilr.

Her bir Urlin icin Lot numarasi, Son kullanma tarihi ve Beklenen deder iceren barkod etiketleri saglanir. Bu
hicrelerin dogru konsantrasyon sayimi onaylidir ve beklenen sayim referans degeri (+%10 dogruluga sahiptir)
her bir etiketin Uzerine yazdiriimigtir.

UYARILAR VE ONLEMLER

* iQ Control/Focus’un (Kontrol/Odaklama) OSHA tarafindan yayimlanan 29 CFR 1910.1200(d) sayili yénerge
kapsaminda tehlikeli olmadigi belirlenmistir.

* Numunelerin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun 6nlemler uygulanmalidir.
+ Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.

+ Cilt ve gdzle temastan kacinin. ilk yardim dnlemleri icin Giivenlik Bilgi Formuna bakin.

+  Onerilen bertaraf yéntemi icin yerel veya resmi kurumlara danigin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

iQ Positive Control, EUH208 (Hassaslastirici maddenin ismi)
icerir. Alerjik reaksiyona yol acabilir.
iQ Focus reaksiyon kutlesi:

5-kloro-2-metil-4-izotiazolin
-3-one [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-one [EC#
220-239-6] (3:1) < %0,05

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER
iQ Negative Control (Negatif Kontrol): Su, tuzlar ve koruyucular.

iQ Positive Control (Pozitif Kontrol)/iQ Focus (Odaklama): insan eritrositleri, su, tuzlar, boyalar ve koruyucular.
Stabilize insan eritrositleri, sulu bir stispansiyonda <%1’dir ve HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR
ve ALT <82 IU/mL icin reaktif degildir. Stabilize insan eritrositleri kimyasal olarak fikse edilerek tehlikeli 6zellikleri
en aza indirilmistir.

SAKLAMA VE STABILITE

* iQ Focus (Odaklama) ve iQ Positive Control (Pozitif Kontrol) 2°C ila 8°C (35,6°F ila 46,4°F) sicakliklarda
saklayin

* iQ Negative Control'i (Negatif Kontrol) 2°C ila 28°C (35°F ila 82,4°F) sicakliklarda saklayin
* iQ Control/Focus (Kontrol/Odaklama), retim tarihinden itibaren sekiz ay boyunca stabildir
* Acik son kullanim: Sisenin agildigi tarihten itibaren 30 gin

* Dondurmayin

* Dogrudan gines isiginda saklamayin

+ Kullanmadan 6énce oda sicakligina getirin
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+ Kalan malzemeyi saklamayin veya farkli siselerden Control/Focus (Kontrol/Odaklama) malzemelerini
karistirmayin

* iQ Control/Focus’u (Kontrol/Odaklama) sise etiketlerinin Gzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin

SAGLANAN MALZEMELER

+ 2 X 125 mL iQ Focus (Odaklama)

*+ 1 X125 mL iQ Positive Control (Pozitif Kontrol)

*+ 1 X125 mL iQ Negative Control (Negatif Kontrol)

+ 1 X40iQ Positive Control (Pozitif Kontrol) Barkod Etiketleri

*+ 1 X 40 iQ Negative Control (Negatif Kontrol) Barkod Etiketleri

*+ 1 X 50iQ Focus Control (Odaklama Kontroli) Barkod Etiketleri
GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

* iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 Mikroskopi Serisi Analizér Kullanma Talimati)
veya DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (DxU Mikroskopi Serisi Analizér Kullanma Talimati)
belgesinde listelenen onayli tipler. Koruyucu tipler kullanmayin.

* iQ200 veya DxU Mikroskopi Serisi Analizor
» Kisisel Koruyucu Ekipman

PROSEDUR

iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 Mikroskopi Serisi Analizér Kullanma Talimati)
veya DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (DxU Mikroskopi Serisi Analizér Kullanma Talimati)
belgesinde agiklanan kontrol raki, odaklama ve glnlik kontrol yénergelerini izleyin. Pozitif Kontrol ve Odaklamay:
kullanmadan 6énce galkalayin. NEGATIF KONTROLU CALKALAMAYIN. Eklenen barkodlar, cihaz lot numarasi,
son kullanma tarihi ve beklenen deger hakkinda bilgi verir. Sonugclar izin verilebilir aralik dahilindeyse, Instrument
(Cihaz) ekraninin “Last Micro QC” (Son Mikro KK) alaninda KK tarih ve saati gérintr. Gunlik kontrol sonuglari ve
istatistikler, iQ QC Review (iQ KK Inceleme) ve QC Statistics (KK Istatistikleri) bélimlerinden yazdirilabilir.

iQ CONTROL/FOCUS (KONTROL/ODAKLAMA) SETi NOMINAL TEST DEGERLERI VE ARALIKLARI

KONTROL NOMINAL TEST DEGERI ARALIK
POS 1.000 (pargacik/uL) + 100
FOCUS (ODAKLAMA) 1.100 (pargacik/uL) + 100
NEG 0 (pargacik/uL) + 20

Onemli Not: iQ Control/Focus (Kontrol/Odaklama) Setinin gercek test degerleri, LOT numarasindan LOT
numarasina farklihk goésterir.

TEKNIK DESTEK

Ek bilgi almak isterseniz veya aldidiniz Grin hasarli ¢iktiysa, 800-854-3633 numarall telefondan (ABD veya
Kanada) Beckman Coulter Migteri Hizmetlerini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

Semboller S6zligu (PN C27648), beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir.
TiCARIi MARKALAR

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

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

Revizyon AA, 03.2021

ik Stirim

Revizyon AB, 08.2021

Tescilli Ad glncellendi
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1Q Control/Focus (KoHTponb/®okyc)
800-3104

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

Ha6op iQ Control/Focus (KoHTponbHbIn MaTepuan iQ/®okyc) npegHasHadeH ans in vitro aunarHoctukm ¢ iQ200
Microscopy Series Analyzer (AHanusatop AN MWUKPOCKOMUYECKOro uccregoBaHus mounm cepumn iQ200) un
aHanM3aTopoM Ansi MUKPOCKOMMYECKOro uccnegoBanms Moun cepmm DxU.

NMPUHLUUN PABOTDI

iQ Positive Control (Mo3nTuBHbIN KOHTPOrb) M iQ Focus (Pokyc) npeactaBnatoT cO6omn CycneH3nmn PUKCUMpoBaHHbIX
apuUTpOUUTOB Yenoseka B Bydepn3oBaHHOM, M3OTOHUYECKM ypaBHOBeLLeHHOM pacTtBope. OHM UCNOoMb3yrTCH
ana koHTpons u dokycmpoBkm iQ200 Microscopy Series Analyzer (AHanusaTop ANs MUKPOCKOMMYECKOro
uccnegosaHust moun cepumn iQ200) n aHanusatopa ANS MUKPOCKOMMYECKOro uccnenosaHus moun cepum DxU.
iQ Positive Control ([103UTUBHBIN KOHTPOIb) NUCMOMb3YETCA Kak OTKNOHeHMe OT HopMbl, a iQ Negative Control
(OTpuuaTenbHbIN KOHTPOSb) MCNONBb3YETCS Kak 00bIYHbLIA KOHTPOMb 45151 MPOBEPKM TOYHOCTM nogcyeTa npubopom.
iQ Focus (Pokyc) ncnonb3yerca Ana NnpoBEpPKN yPOBHSA OCBELLEHHOCTU U (POKYCUPOBKN nNprbopa.

OTUKETKN CO LUTPUXKOOOM, coaepallume HOMepP NapTum, CPOK rOAHOCTU U OXMOaeMoe 3HavyeHue, npunararTcs
AN Kaxgoro npogykta. ToyHoe onpefeneHve KOHUEHTpauuMu 3TUX KNeToK CepTUMUMpPOBaHO, U OXuagaemoe
cnpaBoYHOe 3HaveHue nogcyeTa (C To4HocThio £10%) HaneyaTaHO Ha KaXaon 3TUKETKE.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NMPEQOCTOPOXHOCTU

+ PactBop ans koHTpons/dokycuposkn iQ Control/Focus npusHaH 6e3onacHbIM COrfacHO HopmaTvBam,
BbiNyLeHHbIM YnpasrneHmeMm CLUA no oxpaHe Tpyga v npombiwneHHon rurmeHe (OSHA) B 29 CFR 1910.

1200(d).
 [lpn cbope, o06paboTke, XxpaHeHUn wn yTunu3aumm o6pas3yoB Heobxogumo cobnogate Mepbl
NpPeaoCTOPOXKHOCTW.

* Vcnonb3ynte COOTBETCTBYHOLUNE MHOMBUAYamNbHbLIE CPEACTBA 3aLlMThl Npu paboTe.
* W3beranTte nonagaHusa Ha KOXy 1 B rnasa. Mepbl nepBon noMoLm cM. B nacnopte 6e30nacHOCTy.
* PekomeHOOBaHHbIM MeTOL YTUNU3aLUUN MOXHO y3HaTb Y MECTHbIX OpraHOB BNacTu.

KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

iQ Positive Control, EUH208 MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyto
peakuuio.
iQ Focus peakuMoHHaa cCMecb U3

5-xnopo-2-metun-
4-n30TnasonmH -3-oH

[EC Ne 247-500-7] un
2-MeTnn-4-n30TmnasonuH -3-oH
[EC Ne 220-239-6](3:1) < 0,05%

MacnopT 6e3onacHOCTM OOCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

HEPEATUPYIOLWUME UHITPEOUEHTDI
OTtpuuatenbHbIn KOHTponb iQ Negative Control: Boga, conu 1 KOHCEPBaHTHI.

MNonoxutenbHbin KoHTponb iQ Positive Control/PactBop ana dokycupoBku iQ Focus: uyenoseveckue
apuTpOUUTLI, BOAA, CONW, KpacuTenu n KoHcepBaHTbl. CTabunuanpoBaHHble YernoBeyvyeckue IpUTPOLUTHI
npeacTtaenaoT <1% B BOAHOW cycneHsun u He patoT peakuuto Ha HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24
Ag, RPR n ALT <82 ME/mn. CtabunuanpoBaHHbIE YeNoBEYECKNE IPUTPOLUTEI XUMNYECKN DUKCUPOBAHbI, YTO
MWHUMN3NPYET ONacHble OCOOEHHOCTN.

XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb

+ XpaHute pactBop Ana dokycupoBku iQ Focus v nonoxutenbHbIn KOHTponb iQ Positive Control npwu
Temnepatype ot 2°C go 8°C (ot 35,6°F oo 46,4°F).
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* XpaHuTe oTpuuatenbHbli KOHTponb iIQ Negative Control npu Temnepatype ot 2°C go 28°C (ot 35°F po
82,4°F).

+ PactBop gns koHTponsi/dokycupoBkn iQ Control/Focus ctabuneH B TeyeHMe BOCbMW MeCSLEB C AaThbl
npon3BoacTBa

» Cpok rogHoCTM nocre BCKpbITUA ynakoBku: 30 AHeW ¢ AaTtbl BCKPbITUS (priakoHa

* He 3amopaxuBaTb

* He xpaHuTe noa BO3aenCTBMEM NPAMbIX CONTHEYHbIX Jyden

+ [oBeguTe 0O KOMHATHOWM TemnepaTypbl Nepes UCnofib30BaHNEM

* He coxpaHanTe ocTtaBMACS MaTepuan 1 He CMeLlnBanTe MaTepuan Ans KOHTPONs/(OKYCUPOBKM U3 pasHbIX
OyTbInen

+ 3anpewaetcsa ucnonb3oBaHue pactsopa Anga KoHtpons/dokycupoBku iQ Control/Focus nocne ucteveHus
Cpoka rogHOCTM, YKa3aHHOro Ha aTMKeTKe ByTbinn

NMPEOOCTABIJIAEMbIE MATEPUATDbI
* 2 X 125 mn, pactBop ansa dokycnpoBku iQ Focus
* 1 X 125 Mn, nonoxuTenbHbIN KOHTPOsb iIQ Positive Control
* 1 X 125 mn, oTpuuartenbHbi KOHTporb iIQ Negative Control
* 1 X 40, 3TUKETKN CO LUTPMUXKOAOM MONoXuTensHoro kKoHTpons iQ Positive Control
* 1 X 40, 3TUKETKN CO LUTPUXKOAOM oTpuuarternbHoro koHTpons iQ Negative Control
* 1 X 50, 9aTUKETKM CO LUTPUXKOOOM pacTBopa ans dokycmpoBkn iQ Focus

HEOBXOAUMBIE, HO HE NMPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUAIbI

* OpobpeHHble Npobupkun nepedrcneHsbl B iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (MHCTpyKumm
Nno NPUMEHEHNI0 aHanu3aTopa 419 MUKPoOCKonuyeckoro nccnegosaHusa modm cepum iQ200) n DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (MHCTpyKuMn No NpMMeHeHM0 aHanuaatopa Ans MMKPOCKONMUYECKOro
nccnegosaHust moumn cepum DxU). He ncnonb3yiite npobrpKkn ¢ KOHCEPBAHTOM.

* iQ200 Microscopy Series Analyzer (AHanu3aTop Ans MUKPOCKONUYEeCKoro nccnegosaHms moun cepum iQ200)
M aHanusaTop ANs MUKPOCKOMUYECKOro uccregoBaHms moum cepumn DxU

*  WMHamBuayanbHble cpeacTsa 3aluThbl

NMPOLIEQYPA

Cnenynte ykasaHUAM AONS KOHTPONBbHOro LWTaTMBa, (POKYCUPOBKM U €XeOHEBHOro KOHTPOMs, Kak OnuMcaHo
B iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (MHCTpyKuMM No npuMeHeHWo aHanusaTopa Ans
MUKpockonuyeckoro uccnegosaHus moum cepumn iQ200) n DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (MHCTpykuuM no npuMeHeHuo aHanmsaTopa AN MUKPOCKOMUYECKOro MCCNeaoBaHWs MOYM cepumn
DxU). Bctpsixuante nonoxurtenbHbld KOHTponb Positive Control u pacteop ons d¢okycupoBkn Focus nepeq
ncnonb3osaHnem. HE BCTPAXMBANTE OTPUUATENbHbIA KOHTPOJfb.  [MpunoXeHHble LUTPUXKOAbI
NHOPMUPYIOT NpMBOP O HOMEepe NapTUK, CPOKEe FOAHOCTU U OXMOAeMOM 3HavyeHun. Ecnu pesynstaT HaxoauTes
B JOMNYyCTUMOM Amanas3oHe, JaTa U Bpemsa KOHTpons kadectsa byaer otobpaxartbca B none «Last Micro QC»
(MocnegHun KOHTPONb KayecTBa MUKpocKomnun) Ha akpaHe Instrument (Mpubop). Pesynbratbl exegHEBHOro
KOHTPOMS MU CTaTUCTUKY MOXHO pacnedvaTtatb u3 pasgenos iQ QC Review ([Nposepka koHTpons kadecTtsa) n QC
Statistics (CtatucTka KOHTpOns Ka4yecTsa).

HOMWHAIbHbBIE 3HAYEHUA OBPA3LA U OUANA30OHOB NPUMEHEHNA HABOPA ONA
KOHTPONA/®OKYCUPOBKU iQ CONTROL/FOCUS

KOHTPONbHbLIN MATEPUAN HOMWHAIbHbLIE 3HAYEHUA  OUAMNA30OH NMPUMEHEHUA

OBPA3LUA
MNnonoxX. 1 000 (yacTtuu/mkr) + 100
®OKYCUNPOBKA 1 100 (vyacTuu/mkn) + 100
OTPUU. 0 (vyactmu/mkn) + 20
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BaxHoe npumeyvaHue: paKTMyeckMe 3HadeHus KONMUYECTBEHHOro onpegeneHna nns Habopa Aans
kKoHTpons/dokycnpoBku iQ Control/Focus MOryT MeHATbCS OT ogHOro K agpyromy Homepy MAPTUN.

CNYXXBA TEXHUWYECKOWN NOAOEPXKN

3a JONONHUTENBHON MHGOPMaUME NN NPU NONYYEHUN NOBPEXOEHHON NPOAYKLUMKN obpaLlanTecb B CEPBUCHbIN
ueHTp komnaHum Beckman Coulter no tenedony 800-854-3633 (B CLUA nnun Kanage) nnu cBSXuTecb ¢ MECTHLIM
npegcrasutenem Beckman Coulter.

Mmoccapun cnmeonoB (kaT. Ne C27648) goctyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs.

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunuaoBaHHbIN NOroTMN U ynoMMHaeMble 30ecb 3Haku npoaykuumn n yenyr Beckman Coulter
SIBNSAIOTCH TOBAPHbIMU 3HAKaMKN UK 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBaApHbIMKU 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIx LUTatax n gpyrmux ctpaHax.

MoryT ObITb OXBa4YeHbl 0gHUM Unn 6onee nateHTamu. — cMm. www.beckmancoulter.com/patents.
OOMNONHUTEJNIbHAA UHOOPMALIUA
MHPOPMALIUA TOJIBKO AJ1Ad POCCUN

CTABUNIBHOCTb

PeareHT B HEBCKpPbITbIX yNaKOBKax ctabuneH go 8 mecsues (LI,O AaTtbl NCTEYEHNA CPOKa roaHOCTH, yKa3aHHOIZ Ha
3TVIKeTKe) npn XpaHeHnn B COOTBETCTBUAU C Tpe6OBaHVIFIMVI. He pekoMeHayeTca Ucnonb3oBaTb peareHT nocrne
NCTe4YeHnA CpoKa XpaHEeHUA, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKeE.

KAYECTBO MNMPOAYKTA

[nsa nony4yeHunsa nHopmaumm o kKayecTBe NpoaykTa obpalantech K NpeacTaBUTeNto U3rotoButensa B Poccumnckon
degepaumn.

FAPAHTUA

1. WN3rotoBuTenb rapaHTMpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbIX NPOAYKTOB TpeboBaHWAM HOPMaTUBHOW U
TEXHUYECKOW AOKyMeHTauun. BesonacHOCTb M Ka4yecTBO NPOAYKTOB rapaHTUPYeTCsl B TEYEHUE BCEro Cpoka
XpaHeHus.

2. lMpounsBoanTenb OTBEYAET 3a HeOQOCTaTKM M3OENnus, 3a UCKNOYEeHNeM AedeKToB, BO3HUKLLMX BCNeacTBue
HapyLIeHNs1 NpaBuSl NONb30BaHUSA, YCIOBUN TPAHCMNOPTUPOBAHUS U XpaHeHUs, NMnbo TpeTbux nuy, nnbo
HenpeoaonMMON CUSbI.

3. B cny4ae, ecnu TexHM4eckne 1 yHKUMoHanbHble (NoTpebntenbckme) CBONCTBA NPOAYKTA HE COOTBETCTBYIOT
HOPMaTUBHOM W TEXHWYECKON AOKYMEeHTauum M 9T HepocTaTku Obinv Bbl3BaHbl CKPbITbIM OedEeKTOM
MaTepuanos Uy Ka4ecTBOM paboT N3roTOBMTENS, U3rOTOBUTENDb BbINOSHUT 3aMeHy 3a COOCTBEHHbIN CYET.

CBEOEHUA O BEPCUAX

Bepcusa AA, 03.2021
MepBOHaYanbHbIN BbIMYyCK

Bepcusa AB, 08.2021

O6HOBNEHO NpoNpUeTapHOE Ha3BaHUe
O6HoBMEH rog aBTOPCKOro npaea
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Ainult Rx Ameerika Uhendriikides.

KASUTUSOTSTARVE

iQ kontrollmaterjali / Fokuseerimise kontrolimaterjali komplekt on ette nahtud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks
iQ200 ja DxU Microscopy seeria anallsaatoritega.

POHIMOTE

iQ positiivne kontrolimaterjal ja iQ fokuseerimise kontrolimaterjal on fikseeritud inimese punaliblede suspensioonid
puhverdatud isotoonilises tasakaalustatud lahuses. Neid kasutatakse iQ200 ja DxU Microscopy seeria
analUsaatorite juhtimiseks ja fokuseerimiseks. iQ positiivset kontrollmaterjali kasutatakse ebanormaalse
kontrollina ja iQ negatiivset kontrolimaterjali kasutatakse tavalise kontrollina, et kontrollida instrumendi tapset
loendamist. iQ fokuseerimise kontrollmaterjali kasutatakse valguse taseme kontrollimiseks ja instrumendi
fokuseerimiseks.

Iga toote kohta esitatakse vootkoodiga sildid, mis sisaldavad partii numbrit, kdlblikkusaega ja eeldatavat vaartust.
Nende rakkude tapne kontsentratsioonide arv on sertifitseeritud ja eeldatav loendamise kontrollvaartus (tapsusega
1+10%) prinditakse igale sildile.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD

+ iQ Control (Kontrollmaterjal) / Focus (Fokuseerimise kontrolimaterjal) on Euroopa té6ohutuse ja tétervishoiu
teabeagentuuri (OSHA) valjastatud dokumendi 29 CFR 1910.1200(d) juhiste alusel tunnistatud ohutuks.

+ Kohaldada tuleb proovide kogumise, kasitsemise, sailitamise ja koérvaldamise kohta kaivaid sobivaid
ettevaatusabindusid.

* Kandke kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.
+ Valtige kokkupuudet silmade ja nahaga. Vt esmaabimeetmeid ohutuse andmelehelt.
+ Votke soovitatud kdrvaldamismeetodi osas Uhendust kohaliku véi riikliku asutusega.

GHS-l OHUKLASSIFIKATSIOON

iQ Positive Control, EUH208 Voéib esile kutsuda allergilise
reaktsiooni.
iQ Focus reaktsioonimass:

5-kloro-2-metul-4-isotiasoliin-3-oon
[EU nr 247-500-7] ja
2-metuilil-4-isotiasoliin-3-oon [EU

nr 220-239-6] (3:1) < 0,05%

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

MITTEREAKTIIVSED KOOSTISOSAD
iQ Negative Control (Negatiivne kontrollmaterjal): vesi, soolad ja séilitusained.

iQ Positive Control (Positiivne kontrollmaterjal) / iQ Focus (Fokuseerimise kontrolimaterjal): inimese
erltrotstitidid, vesi, soolad, varvained ja sailitusained. Stabiliseeritud inimese eritrotsiidid on <1%
vesisuspensioonist ning HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR ja ALT <82 IU/ml suhtes
mittereageerivad. Stabiliseeritud inimese eritrotsiidid on keemiliselt fikseeritud, mis minimeerib mis tahes
ohtlikke omadusi.

SAILITAMINE JA STABIILSUS

« Sailitage kontrollmaterjale iQ Focus (Fokuseerimise kontrollmaterjal) ja iQ Positive Control (Positiivne
kontrolimaterjal) temperatuuril 2-8 °C (35,6-46,4 °F).

« Sailitage iQ kontrollmaterjali Negative Control (Negatiivne kontrollmaterjal) temperatuurii 2-28 °C
(35-82,4 °F).

* iQ Control (Kontrollmaterjal) / Focus (Fokuseerimise kontrollmaterjal) pusib parast tootmiskuupaeva
stabiilsena kaheksa kuud
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+ Kalblikkusaeg parast avamist: 30 paeva pudeli avamise kuupaevast
+ Arge kilmutage

* Mitte hoida otsese paikesevalguse kaes

* Enne kasutamist lasta saavutada toatemperatuur

« Arge saastke Ulejaanud materjali ega segage kontrollmaterjali Control (Kontrollmaterjal) / Focus
(Fokuseerimise kontrolimaterjal) eri pudelitest

« Arge kasutage kontrollmaterjale iQ Control (Kontrolimaterjal) / Focus (Fokuseerimise kontrolimaterjal) parast
pudelite siltidele prinditud kélblikkusaja [6ppu

KAASASOLEVAD MATERJALID
*+ 2x125 mliQ Focus (Fokuseerimise kontrollmaterjal)
* 1 x125 mliQ Positive Control (Positiivne kontrollmaterjal)
* 1x125 ml iQ Negative Control (Negatiivne kontrollmaterjal)
*+ 1 x40iQ Positive Controli (Positiivne kontrollmaterjal) vé6tkoodiga sildid
* 1x40iQ Negative Controli (Negatiivne kontrollmaterjal) vootkoodiga sildid
* 1 x50iQ Focuse (Fokuseerimise kontrollmaterjal) voétkoodiga sildid

VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

+ Heakskiidetud katsutid on loetletud loendis iQ200 v6i DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(iQ200 vbi DxU Microscopy seeria anallisaatorite kasutusjuhised). Arge kasutage sailitustorusid.

* iQ200 voi DxU Microscopy seeria anallisaator
» Isikukaitsevahendid

PROTSEDUUR

Jargige kontrollstatiivi, fokuseerimise ja igapaevase kontrolli juhiseid loendist iQ200 vdéi DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 v&i DxU Microscopy seeria anallsaatorite kasutusjuhised).
Loksutage positiivset kontrolimaterjali ja fokuseerimise kontrolimaterjali enne kasutamist. ARGE LOKSUTAGE
NEGATIIVSET KONTROLLMATERJALI. Lisatud vo6tkoodid annavad instrumendile teavet partiinumbri,
kolblikkusaja ja eeldatava vaartuse kohta. Kui tulemused jaadvad lubatud vahemikku, kuvatakse kuva Instrument
(Instrument) valjal ,Last Micro QC* (Viimane mikro kvaliteedikontroll) kvaliteedikontrolli kuupdev ja kellaaeg.
Igapaevased kontrollitulemused ja statistika saab printida jaotise iQ QC Review (iQ kvaliteedikontrolli Glevaade)
ja QC Statistics (Kvaliteedikontrolli statistika) alt.

iQ CONTROLI (KONTROLLMATERJAL) / FOCUSE (FOKUSEERIMISE KONTROLLMATERJAL) NOMINAALSED
TESTVAARTUSED JA VAHEMIKUD

REGULEERIMINE NOMINAALNE VAHEMIK
TESTVAARTUS
POS 1000 (osakest/ul) + 100
FOCUS (FOKUSEERIMISE 1100 (osakest/pl) + 100
KONTROLLMATERJAL)
NEG 0 (osakest/pl) + 20

Oluline markus: iQ Controli (Kontrollmaterjal) / Focuse (Fokuseerimise kontrollmaterjal) komplekti tegelikud
proovivaartused vdivad partii numbrite 16ikes erineda.

TEHNILINE TUGI

Lisateabe hankimiseks voi kahjustatud toote saamisel helistage Beckman Coulteri klienditeenindusse numbril
800-854-3633 (USA vbi Kanada) vdi votke ihendust kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

Sumbolite sdnastik (PN C27648) on saadaval veebisaidil beckmancoulter.com/techdocs.

KAUBAMARGID

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

Voib olla kaitstud Gihe vb6i enama patendiga — vt www.beckmancoulter.com/patents.
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VERSIOONI AJALUGU
Redaktsioon AA, 03.2021

Algne valjaanne

Redaktsioon AB, 08.2021
Uuendatud kaubanduslik nimetus
Varskendatud autoridiguse aasta
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Komplet kontrola/fokusa iQ
800-3104

Samo na lije€éni€ki recept [RX] u SAD-u

NAMJENA

Komplet kontrole / materijala za izoStravanje iQ namijenjen je in vitro dijagnostici na mikroskopskim analizatorima
serije iQ200 i DxU.

NACELO

Pozitivna kontrola iQ i materijal za izoStravanje iQ suspenzije su fiksiranih humanih eritrocita u puferiranoj,
izotoni¢noj uravnotezenoj otopini. Upotrebljavaju se za kontrolu i izoStravanje mikroskopskih analizatora serije
iQ200 i DxU. Pozitivna kontrola iQ koristi se kao abnormalna, dok se negativna kontrola iQ koristi kao normalna
kontrola za provjeru to€nosti brojanja na instrumentu. Materijal za izoStravanje iQ koristi se za provjeru razine
svjetlosti i izoStravanje instrumenta.

Uz svaki su proizvod priloZzene etikete s barkodovima koje sadrZze broj serije, datum isteka roka trajanja i
oCekivanu vrijednost. ToCna je koncentracija tih stanica potvrdena, a na svakoj je etiketi otisnuta oCekivana
referentna vrijednost brojanja (uz preciznost od £ 10 %).

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

* Za iQ Control/Focus (Kontrole / materijal za izoStravanje iQ) utvrdeno je da nisu opasni prema smjernicama
koje je OSHA izdao u dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d).

» Pri prikupljanju, rukovanju, pohrani i odlaganju uzoraka u otpad potrebno je primjenjivati odgovaraju¢e mjere
opreze.

» Prilikom rukovanja nosite odgovarajué¢u osobnu zastitnu opremu.
* lIzbjegavajte dodir s kozom i o€ima. Mjere za prvu pomoc potraZite na sigurnosnom listu.
» Posavjetujte se s lokalnim ili drzavnim tijelima o preporu¢enoj metodi odlaganja u otpad.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

iQ Positive Control, EUH208 MoZe izazvati alergijsku reakciju.

iQ Focus reakcijska smjesa
5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona
[EZ br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ
br. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVNI SASTOJCI
iQ Negative Control (Negativna kontrola 1Q): voda, soli i konzervansi.

iQ Positive Control (Pozitivna kontrola iQ) / iQ Focus (Materijal za izostravanje iQ): humani eritrociti, voda,
soli, boje i konzervansi. Stabilizirani humani eritrociti prisutni su u koncentraciji < 1 % u vodenoj suspenziji i
nereaktivni su na HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1 / 2, HIV-1 p24 Ag, RPR i ALT < 82 IU/mL. Stabilizirani humani
eritrociti kemijski su fiksirani, Cime se opasne karakteristike smanjuju na minimum.

POHRANA | STABILNOST

* iQ Focus (Materijal za izoStravanje iQ) i iQ Positive Control (Pozitivha kontrola iQ) Cuvajte na temperaturi od
2 °C do 8 °C (od 35,6 °F do 46,4 °F)

* iQ Negative Control (Negativna kontrola 1Q) Cuvajte na temperaturi od 2 °C do 28 °C (od 35 °F do 82,4 °F)
* iQ Control/Focus (Kontrole / materijal za izo&travanje iQ) stabilan je osam mjeseci od datuma proizvodnje
* Rok trajanja nakon otvaranja: 30 dana od datuma otvaranja bocice

* Nemojte zamrzavati

* Nemojte Cuvati na izravhom Suncevu svjetlu

» Prije upotrebe zagrijte na sobnu temperaturu
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» Ostatke materijala nemoijte Cuvati i nemojte mijeSati kontrolni materijal / materijal za izo$travanije iz razlicitih
bocica

* iQ Control/Focus (Kontrole / materijal za izoStravanje iQ) nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja otisnutoga
na etiketama bocica

DOSTAVLJENI MATERIJALI
* 2 x 125 mL materijala za izostravanje iQ
*+ 1x125 mL iQ Positive Control (Pozitivna kontrola iQ)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (Negativna kontrola 1Q)
* 1 x40 etiketa s barkodom za iQ Positive Control (Pozitivna kontrola iQ)
* 1 x40 etiketa s barkodom za iQ Negative Control (Negativna kontrola IQ)
* 1 x50 etiketa s barkodom za iQ Focus Control (Kontrole materijala za izoStravanje iQ)

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

* Odobrene epruvete navedene su u u dokumentu iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Upute za uporabu mikroskopskih analizatora serije iQ200) ili DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Upute za uporabu mikroskopskih analizatora serije DxU). Nemojte upotrebljavati epruvete za uzorke
s konzervansom.

* Mikroskopski analizator serije iQ200 ili DxU
» Osobna zastitna oprema

POSTUPAK

Pridrzavajte se uputa za stalak za kontrolu, materijal za izoStravanje i dnevnu kontrolu opisanih u u dokumentu
iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Upute za uporabu mikroskopskih analizatora serije
iQ200) ili DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Upute za uporabu mikroskopskih analizatora
serije DxU). Pozitivhu kontrolu i materijal za izoStravanje protresite prije upotrebe. NEGATIVNU KONTROLU
NEMOJTE PROTRESATI. Prilozeni barkodovi sadrze informacije za instrument o broju serije, datumu isteka roka
trajanja i oCekivanoj vrijednosti. Ako se rezultati nalaze u dopustenom rasponu, u polju ,Last Micro QC” (Zadnja
kontrola kvalitete mikroskopske analize) na zaslonu Instrument prikazat ¢e se datum i vrijeme kontrole kvalitete.
Rezultati i statisticki podaci o dnevnoj kontroli kvalitete mogu se ispisati iz odjeljaka iQ QC Review (Pregled
kontrole kvalitete iQ) i QC Statistics (StatistiCki podaci o kontroli kvalitete).

NAZIVNE VRIJEDNOSTI MUERENJA | RASPONI ZA KOMPLET iQ CONTROL/FOCUS (KONTROLE / MATERIJAL
ZA IZOSTRAVANJE iQ)

KONTROLA NAZIVNA VRIJEDNOST RASPON
MJERENJA
POZ. 1000 (&estica/uL) + 100
MATERIJAL ZA 1IZOSTRAVANJE 1100 (Cestica/uL) + 100
NEG. 0 (Cestica/pL) + 20

Vazna napomena: stvarne vrijednosti mjerenja kompleta iQ Control/Focus (Kontrole / materijal za izoStravanje
iQ) mogu se mijenjati iz serije u seriju.

TEHNICKA PODRSKA

Ako Zelite dodatne informacije ili ako ste dobili oSteCen proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke
Beckman Coulter na 800-854-3633 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Pojmovnik simbola (broj dijela C27648) dostupan je na web-mjestu beckmancoulter.com/techdocs.
ZIGoVI

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

Mozda je pokriveno nekim patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents.
POVIJEST REVIZIJA

Revizija AA, ozujak 2021.

Pocetno izdanje
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Revizija AB, kolovoz 2021.
Azuriran je zasti¢eni naziv
Azurirana je godina autorskih prava
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iQ CeT 3a koHTpon/c¢okyc
800-3104

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOAHA3HAYEHUE

HabopbT KoHTpona/®okyc iQ e npegHasHayeH 3a UH 8UumpO QUArHOCTUKa C MUKPOCKOMCKWM aHanusaTtopu OT
cepuute iQ200 n DxU.

nPUHUUN

MonoxutenHa koHTpona iQ n dokyc iQ ca cycneHaun oT PUKCUPaHM YOBELLKM YepBEHW KPBBHU KMETKN B
BydepupaH n3oToHNYeH 6anaHcupaH pasTBop. Te ce M3Mnons3saTt 3a KOHTPON U (hoKycrpaHe Ha MUKPOCKOMCKU
aHanusatopu ot cepunte iQ200 n DxU. MNonoxutenHata koHTpora iQ ce u3non3ea kato abHopMHa, a
oTpuuaTtenHata KoHTpona iQ ce usnonasa Kato HopMarsiHa KOHTpona 3a npoBepka Ha TOYHOTO npebposiBaHe OT
UHCTpyMeHTa. dokyc iQ ce n3nonssa 3a NPOBEPKa Ha HMBOTO Ha OCBETHABaHe U 3a (POKycupaHe Ha MHCTPYMEHTA.

ETnketnTe ¢ 6apkog, KOMTO CbabpXKaT HOMEP Ha NapTMAAa, CPOK Ha FOQHOCT M OYaKkBaHa CTOMHOCT, Ce NPpefoCTaBAT
3a BCEKM NpoayKT. TovyHaTa KOHLEHTpaums kaTo 6por Ha Te3un KneTku € yaoCToBepeHa, a 04akBaHaTa pepepeHTHa
CTOMHOCT oT npebposiBaHe (TodHa o £10 %) e oTnevyaTtaHa Ha BCEKU ETUKET.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HUA MEPKU

+ iQ Control/Focus (KoHTpona/®okyc) ca onpeneneHu Kato HeornacHu CbrmacHo HacokuTe, nagageHyn ot OSHA
B obxBaTta Ha 29 CFR 1910. 1200(d).

+ Tpsibea Oa ce npunaraT NoaxoAdsiiy NpPeanasHn Mepku npu cbOupaHeTo, paboTaTta, CbXPaHEHWETO U
N3XBbPNSAHETO Ha obpasuuTte.

» T[lpn paboTa HoceTe NOAXOASLLN NUYHU NpeanasHn cpeacTea.

*  W3bareante KOHTaKT C Koxata u ounte. Buxre MH(bOpMaU,VIOHHI/IFI nuct 3a 6e3onacHoOCT 3a MEepKn npu
OKa3BaHe Ha nNbpBa NOMOLL.

* KoHcynTupanTte ce C MECTHUTE UK ObPXKaBHU OpraHn BbB Bpb3Ka C NPenopbyYBaHNS METOA Ha U3XBBbPIISHE.
KINACUonunAa HA ONACHOCTUTE NO GHS

iQ Positive Control, EUH208 Moxe ga npeansBuKa aneprmyHa
peakuusi.
iQ Focus peakunoHHa maca OrT:

2-MeTun-5-xnopo-4-n3oTnasonmH-3-oH
[EC Ne 247-500-7] w
2-MeTun-4-n3otmasonunnH-3-oH [EC

Ne 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

MHdopMaumnoHHMAT NUCT 3a 6e30nacHOCT € HanMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHU CBHbCTABKU
iQ Negative Control (OtpuuatenHa koHTpona): Boga, conu n kKoHcepBaHTH.

iQ Positive Control/iQ Focus (IMonoxutenHa koHTpona/®okyc:): YoBeLlkn eputpounTi, Boga, Conu, oLBETUTENN
1 koHcepBaHTN. CTabunuampaHuTe 4YoBeLLKn epuTpoumTn ca <1 % BbB BoAHa CycneH3usa u He pearupat ¢ HbsAg,
HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPRn ALT <82 |[U/mL. CtabunuanpaHuTe YOBELLKM EPUTPOLUTM Ca XUMUYECKM
duKCcnpaHun, KOETO MUHUMU3NPA BCSAKAKBU XapaKTEPUCTUKM Ha ONaCHOCT.
CbXPAHEHUE U CTABUINTHOCT
* CobxpangsanTe iQ Focus (Pokyc) n iQ Positive Control (MonoxutenHa koHTpona) npu Temnepatypu ot 2°C
0o 8°C (ot 35,6°F oo 46,4°F)
* Cwobxpangasante iQ Negative Control (OTpuuaTtenHa koHTpona) npu temnepatypu ot 2°C go 28°C (o1 35°F oo
82,4°F)

* iQ Control/Focus (KoHTpona/®okyc) ca ctabunHu B npoabilKEHMe Ha oceM Meceua OT gaTtara Ha
NPON3BOACTBO
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» Cpok Ha rogHocT crnieg otBapsHe: 30 oHuW OT AataTta Ha oTBapsaHe Ha GyTunkarta
* He 3ampasaBaite

* He cbxpaHaBanTe Ha npska cnbHYeBa CBETNIMHA

+ T[lpean ynotpeba ro nspaBHeTe CbC CTarHaTa Temnepartypa

* He 3anasBaiite octaHanusa marepuan u He cmecsanTe matepman ot Control/Focus (KoHTpona/®okyc) ot
pasnuyHn By TUIKK

* He wnsnonseante iQ Control/Focus (KoHTpona/®okyc) cnen gatata Ha M3TM4aHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT,
oTrnevyataHa BbpXy eTuKeTa Ha byTunkara

NMPEOOCTABEHU MATEPUAITIUN
* 2 x 125 mL iQ Focus (Pokyc)
* 1 x125 mL iQ Positive Control (MNMonoxuTtenHa koHTpona)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (OTpuuaTtenHa KoHTpona)
* 1 X 40 etuketa c 6apkog 3a iQ Positive Control (lMonoxutenHa koHTpona)
* 1 X 40 etuketa c 6apkog 3a iQ Negative Control (OTpuuartenHa koHTpona)
* 1 X 50 etuketa ¢ 6apkog 3a iQ Focus Control (Pokyc KoHTpona)

HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATN

* OpobpeHn enpyseTku, nocoyveHn B iQ200 wnm DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(MHCTpyKuMn 3a ynotpeba 3a MUKpPOCKOMNCKM aHanusatopu ot cepunte iQ200 unu DxU). He nanonaeavite
€npyBeTKN C KOHCEPBAHTU.

*  Mukpockoncku aHanusaTop ot cepuute iQ200 nnmn DxU
* JlnyHn npeanasHu cpeacrtea

NMPOLUEOYPA

CneaBanTe ykasaHuATa 3a KaceTkaTa 3a KOHTPONWU, (OKycuMpaHe U exedHeBeH KOHTPOS, KakTo ca OnvcaHu B
iQ200 vnn DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (MHcTpykumm 3a ynotpeba 3a MUKPOCKOMCKM
aHanusatopu oT_cepunte iQ200 nnu DxU). Pasknatete nonoxwuTenHata koHTpona un ®okyc npeau ynotpeba.
HE PASKITALWLAWUTE OTPULATEJTHATA KOHTPOIJIA. BkniodeHnte 6apkogoBe MHGOpMUpAT MHCTPYMEHTa 3a
HOMepa Ha napTugaTta, cpoka Ha rogHOCT U 04akBaHaTa CTOMHOCT. AKO pe3ynTaTute ca B paMKUTe Ha A40NyCTMMUS
obxBart, gatata u JaceT Ha KK we ce nokaxar B noneto ,Last Micro QC* (MocnegeH mukpo KK) Ha ekpaHa
Instrument (MHcTpymMeHT). Pesyntatute oT exeaHEeBHUSA KOHTPOS M CTaTUCTUYEeCKuTe AaHHW moraT da OGbaar
otnevatanu ot pasgenute iQ QC Review (MNposepka Ha KK 3a iQ) n QC Statistics (Ctatnctnyeckn gaHHm 3a KK).

HOMWHAIHU PE3YNTATU OT AHAJNU3A 3A HABOPA iQ CONTROL/FOCUS (KOHTPOJITA/®OKYC) U OUANA3OHU

CONTROL (KOHTPOIA) HOMWUHANEH PE3YNTAT OUANA3O0H
OT AHANU3A
MofJ. 1000 (yactumum/uL) + 100
dOKYC 1100 (vactmum/pL) + 100
OTP. 0 (vactuum/pL) + 20

BaxHa 3abenexka: [lencTtButenHute CTOMHOCTM OT aHanm3a 3a Habopa iQ Control/Focus (KoHTpona/®okyc)
MoOXe aa ca pasnunyHu 3a NMAPTULON ¢ pa3nuyHu Homepa.

TEXHUYECKA NOAAPBXKA

3a ponbnHuTENHa MHGOPMaUMS UNU NpU MosflydaBaHe Ha NOBPedEeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL nnn KaHaga) unu ce cBbpXeTe ¢
MecCTHus1 npeacTaBuTen Ha Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH peyHuk cbe cumBonute (Homep Ha yactta C27648).

TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunusmpaHoTo noro n Mapkute Ha npoaykTute n ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbereaiym
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKuU UM perncTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B ApYrY ObpXaBu.

Moxxe ga ce obxBalla OT e4uH UM NoBeYe naTeHTn — BmkTe www.beckmancoulter.com/patents.
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XPOHOIIOINMA HA PEOAKUUANTE
Pepakunsa AA, 03/2021

lMbpBOHAYanHo M3gaHune

Pepakunsa AB, 08/2021

AKTyanuampaHo naTeHTOBaHO HaMMeEHOBaHUe
AKTyanuaupaHa e rogmHaTta 3a aBTOPCKO Mpaeo
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iQ Control/Focus Set
800-3104
EXREBRAEENMEA.

FH A&
iQ B R/YEREHARE iQ200 M DxU BRI EBERAREHSNDHE,

R

QEMEEAMN I QHERREENABIMKERGES S FHBRS E’J%&A& A M iQ200 M DxU FEHR
JoEssERNNE, QBUEEERITFERAREEHR  QBRMERRFEREFER  UREER[ERST
. QUERARRERRAEIHEESR.

REGSHE, ARHARAPEENGBERCEEER. ELERNERREHKERE K BERHEFH
BEME (ERE £10% ) HESEER L.
E“‘iﬁlﬁ%%ﬁ
& #& OSHA /1 29 CFR 1910.1200(d) #B 0 & MAVESIFEE IQ R m/BERER S
FERLREEEREER , WK, B2, RENIZREDS,
RENFFREENEARZERE,
BREBRENRE, ARSRER , F2RTEHENK.
FARERNERSEFABE SN I HE,

GHS & 498
iQ Positive Control, EUH208 OEEeELE B E,
iQ Focus 5-8-2-FE-4-ZEMWIH-3-FF [EC#

247-500-7] 1 2- FF B -4- 2 188 14
-3-Ff [EC# 220-239-6](3:1) HY [z FE
YE < 0.05%

Z42MHE R REFER beckmancoulter.com/techdocs

FEEM R 2
iQ BMEERMR k. EENBEEAE,

iQ EHEEREmIQ BiSM : AFLmX, K, BE RENBLER. BEN ABLIR<EKBIRFE 1% ,
BT &% HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1p24 Ag. RPR # ALT <82 IU/mL X &, RBEMN AR MR
HEE , BT UK ARE KD EMBRE .

#ﬁiﬁmiﬁ
B QBMHELERN IQYUERMELRE 2°C £ 8°C ( 35.6°F £ 46.4°F ) HIREH
EEIQEMEERFEREBRE2°CE28°C (35°F £ 824°F ) WIREF
QEZR/MERBRERREG/EANEBEY
FEEENMYR : AMARE 30X
VIRIRY
YNFEHRAB KBS Z BT
FERE , FBERETNER
FTERERAMPIESTRBN R E/HEMR
MEEHELNERFHR , FOERAEBLLERY IQEER/EER
Eﬂiﬂgﬁﬂ
2 X125 mLiQ YER
1X125mLiIQBBHERER
1X125mLiIQ et E#E M
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1X40iQFEHELERFHER
1X40iIQ e ELERIRHER
1X50iIQ HEEERIRHBERER

REHMUBAZTENHSH
RO AR E B 55 iQ200 = DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200 % DxU B &
o ESBERARE ) . FOAEARNBEBEBENHAE.
iQ200 =% DxU BRI 7 T 1% 2=
BABEEE
BF

Hzﬁg iQ200 = DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( Q200 = = DxU MRS D TES[EAR

H ) EF'F)?LI?EBAEE A ER, HERVSHEEZERNESIRE. CATEERGHERRNYEER. B2E
%KE’I‘EE? 2 Mo MTI‘EE’HI%E%‘%JE%’!{%%%HI:EJ’% ﬁx‘iﬁﬂl@%ﬂﬂﬂéﬁo MRFBFREAFEER , QC BHNSEERE
RE Instrument ( &85 ) BE M Last Micro QC ( £)X Micro QC ) . ATEA#E iQ QC Review (iIQ QC #%2B8 ) A
QC Statistics ( QC #5t ) ERIIENE A mERFERNKFTER .

QERR/BAREAEERRENKE

g2 m EBRAUE i m
R 1 1000 (EEHI/uL) + 100
HEM 1100 ( FEHI/uL ) + 100
fe 0 (EEhI/uL) + 20
BEEIEER . QEER/EHEREENEBRREETEHEE TS RE,

Bl &
WEBBESEH , IWRKBCEENEM , FRIT 800-854-3633 ( XEIHMEKX ) Wit RS ERBEEF
RS, IBEEE BN RS ERERE,

FFERMTEE R (PN C27648) H M beckmancoulter.com/techdocs.

[

Beckman Coulter, HEARANARN EREERB AR ERNBRERCREXBEAREERBARAAEXE
MHEMBERNEERNEMER,

ARERE —RZIEER, - F2 B www.beckmancoulter.com/patents,
BITERC &K
1&ETAR AA | 2021/3
BIRELT
1&5ThR AB , 2021/8
CEFERER
EEMEERFED
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Set de control/focalizare iQ

800-3104

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

Setul pentru control/focalizare iQ este destinat utilizarii pentru diagnosticele in vitro cu analizoarele pentru microscopie
din seriile DxU si iQ200.

PRINCIPIU

Controlul pozitiv iQ si Focalizare iQ sunt suspensii de eritrocite umane fixate intr-o solutie tamponata, echilibrata izotonic.
Acestea sunt utilizate pentru controlul si focalizarea analizoarelor pentru microscopie din seriile DxU si iQ200. Controlul
pozitiv iQ se utilizeaza ca un control anormal, iar controlul negativ iQ se utilizeaza ca un control normal pentru a verifica
daca instrumentul efectueaza numararea in mod corect. Focalizare iQ se utilizeaza pentru verificarea nivelului de lumina
si focalizarea instrumentului.

Etichetele cu coduri de bare care contin numarul lotului, data expirdrii si valoarea preconizata sunt furnizate pentru
fiecare produs. Se certifica o concentratie numerica precisa a acestor celule, iar valoarea de referinta preconizata (cu o
precizie de +10%) este imprimata pe fiecare eticheta.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

e S-a stabilit ca materialul de control/focalizare iQ nu este periculos in conformitate cu orientarile publicate de OSHA
in standardul 29 CFR 1910. 1200(d).

e Se impune adoptarea unor masuri de precautie corespunzatoare in timpul prelevarii, manipularii, depozitarii si
eliminarii esantioanelor.

e Utilizati echipamente individuale de protectie in timpul manipularii.
e Evitati contactul cu pielea si ochii. Consultati Fisa tehnica de securitate pentru masuri de prim ajutor.
e Consultati autoritatile locale sau nationale pentru informatii cu privire la metoda de eliminare recomandata.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

iQ Positive Control, EUH208 Poate provoca o reactie alergica.

iQ Focus amestec de:
5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona
[nr.  CE 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolin-3-onad [nr. CE
220-239-6](3:1) < 0,05%

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

COMPONENTE NEREACTIVE
Control negativ iQ: apa, saruri si conservanti.

Control pozitiv iQ/material de focalizare iQ: eritrocite umane, apd, saruri, coloranti si conservanti. Eritrocitele umane
stabilizate sunt <1% intr-o suspensie apoasa si sunt nereactive pentru HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1 / 2, HIV-1 p24 Ag, RPR
si ALT <82 Ul/ml. Eritrocitele umane stabilizate sunt fixate chimic, fapt care minimizeaza caracteristicile periculoase.

DEPOZITAREA S| STABILITATEA
e Pastrati materialul de focalizare iQ si controlul pozitiv iQ la 2°C-8°C (35,6°F-46,4°F)
e Pastrati controlul negativ iQ la 2°C-28°C (35°F—82,4°F)
e Setul pentru control/focalizare iQ este stabil timp de opt luni de la data fabricatiei
e Expirare cu ambalajul deschis: 30 de zile de la data deschiderii flaconului
¢ Nu congelati
e Nu depozitati in lumina directd a soarelui
e Aduceti la temperatura camerei inainte de utilizare
e Nu economisiti materialul ramas si nu amestecati material de control/focalizare din flacoane diferite
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e Nu utilizati materialul de control/focalizare iQ dupa data expirarii imprimata pe etichetele flacoanelor

MATERIALE FURNIZATE
e 2 X 125 ml de material de focalizare iQ
e 1 X 125 ml de control pozitiv iQ
e 1 X 125 ml de control negativ iQ
e 1 X 40 de etichete cu cod de bare pentru controlul pozitiv iQ
e 1 X 40 de etichete cu cod de bare pentru controlul negativ iQ
e 1 X 50 de etichete cu cod de bare pentru controlul de focalizare iQ

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Eprubetele aprobate enumerate in iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instructiuni de utilizare
pentru analizorul pentru microscopie din seria iQ200) sau DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Instructiuni de utilizare pentru analizorul pentru microscopie din seria DxU). Nu utilizati eprubete de conservare.

e Analizorul pentru microscopie din seria DxU sau iQ200

e Echipament de protectie personala

PROCEDURA

Urmati instructiunile pentru stativul de control, focalizare si controlul zilnic, conform descrierii din iQ200 Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (Instructiuni de utilizare pentru analizorul pentru microscopie din seria iQ200) sau
DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instructiuni de utilizare pentru analizorul pentru microscopie din
seria DxU). Agitati controlul pozitiv si suspensia de focalizare Thainte de utilizare. NU AGITATI CONTROLUL NEGATIV.
Codurile de bare incluse informeaza instrumentul cu privire la numarul lotului, data expirarii si valoarea preconizata.
Daca rezultatele se Tncadreaza in intervalul admisibil, data si ora controlului de calitate (QC) vor aparea in campul , Last
Micro QC” (,,Ultimul micro QC”) de pe ecranul Instrument (Instrument). Rezultatele si statisticile controalelor zilnice pot
fi imprimate din sectiunile iQ QC Review (Examinare QC iQ) si QC Statistics (Statistici QC).

VALORI NOMINALE SI INTERVALE DE VALORI ALE REZULTATELOR TESTELOR CU SETUL DE CONTROL/FOCALIZARE iQ

CONTROL VALOARE NOMINALA A TESTULUI INTERVAL
POZITIV 1000 (particule/pl) + 100

FOCALIZARE 1100 (particule/pl) + 100
NEGATIV 0 (particule/pl) + 20

Observatie importanta: valorile efective ale testelor pentru setul de control/focalizare iQ se pot modifica de la un numar
de LOT la altul.

ASISTENTA TEHNICA

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul Clienti Beckman Coulter la
800-854-3633 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

Un glosar de simboluri (PN C27648) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs.

MARCI COMERCIALE

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. n Statele Unite si Tn alte tari.

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

Revizia AA, 03/2021

Eliberare initiala

Revizia AB, 08/2021

A fost actualizata denumirea comuna

A fost actualizat anul drepturilor de autor
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Komplet iQ kontrola/fokus je namenjen za in vitro dijagnostiCku upotrebu sa mikroskopskim analizatorima serije
iQ200 i DxU.

PRINCIP

iQ pozitivna kontrola i iQ fokus su suspenzije fiksnih humanih eritrocita u puferovanom, izotoni€nom
uravnotezenom rastvoru. Koriste se za kontrolu i fokusiranje mikroskopskih analizatora serije iQ200 i DxU. iQ
pozitivna kontrola koristi se kao abnormalna, a iQ negativna kontrola kao normalna kontrola za potvrdivanje
tatnog merenja instrumenta. iQ fokus se koristi za proveru nivoa svetla i fokusiranje instrumenta.

Bar kod nalepnice koje sadrze broj lota, rok trajanja i oekivanu vrednost obezbedene su za svaki proizvod. Tacan
broj ovih ¢éelija u koncentraciji je sertifikovan, a oCekivana referentna vrednost prebrojavanja (taéno do +10%) je
odStampana na svakoj nalepnici.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

» Utvrdeno je da su iQ Control/Focus (Kontrola/Fokus) bezopasni na osnovu smernica koje je objavila OSHA
u dokumentu 29 CFR 1910. 1.200(d).

* U skladu s tim treba preduzeti odgovaraju¢e mere opreza prilikom prikupljanja, rukovanja, skladistenja i
odlaganja uzoraka u otpad.

» Pri rukovanju nosite odgovarajuéu li¢nu zastitnu opremu.
* lIzbegavati kontakt sa kozom i o€ima. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomoci.
» Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim na¢inom odlaganja u otpad.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

iQ Positive Control, EUH208 MozZe da izazove alergijsku
reakciju.
iQ Focus reakciona masa:

5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-
3-on [EC br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br.
220-239-6](3:1) < 0,05%

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs
NEREAKTIVNI SASTOJCI
iQ Negative Control (Negativna kontrola): voda, soli i konzervansi.

iQ Positive Control (Pozitivha kontrola)/iQ Focus (Fokus): humani eritrociti, voda, soli, boje i konzervansi.
Stabilizovani humani eritrociti su <1% u vodenoj suspenziji i nisu reaktivni na HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2,
HIV-1 p24 Ag, RPR i ALT <82 IU/ml. Stabilizovani humani eritrociti su hemijski fiksirani, $to smanjuje opasne
karakteristike.

SKLADISTENJE | STABILNOST

» iQ Focus (Fokus) i iQ Positive Control (Pozitivha kontrola) Cuvajte na temperaturi od 2°C do 8°C (35,6°F do
46,4°F)

* iQ Negative Control (Negativna kontrola) uvajte na temperaturi od 2°C do 28°C (35°F do 82,4°F)
+  Komplet iQ Control/Focus (Kontrola/Fokus) je stabilan osam meseci od datuma proizvodnje

* Rok trajanja nakon otvaranja: 30 dana od datuma otvaranja bocice

* Ne zamrzavati

* Ne Cuvati na direktnoj suncevoj svetlosti
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* Pre upotrebe dovesti na sobnu temperaturu
* Nemojte Cuvati preostali materijal niti me$ati materijal za Control/Focus (Kontrola/Fokus) iz razli¢itih bocica

* Nemojte koristiti iQ Control/Focus (Kontrola/Fokus) nakon datuma isteka roka trajanja odStampanog na
nalepnici bocice

ISPORUCENI MATERIJALI
+ 2 X125 mliQ Focus (Fokus)
+ 1 X125 ml iQ Positive Control (Pozitivha kontrola)
+ 1 X125 ml iQ Negative Control (Negativnha kontrola)
* 1 X 40 bar kod nalepnica za iQ Positive Control (Pozitivnha kontrola)
* 1 X 40 bar kod nalepnica za iQ Negative Control (Negativna kontrola)
* 1 X 50 bar kod nalepnica za kontrolu iQ Focus (Fokus)
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

* Odobrene epruvete navedene u iQ200 ili DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Uputstvo za
upotrebu za mikroskopski analizator serije iQ200 ili DxU). Ne koristiti epruvete sa konzervansom.

* Mikroskopski analizatori serije iQ200 ili DxU
* Li¢na zastitna oprema

POSTUPAK

Pratite uputstva za nosac za kontrole, fokusiranje i dnevne kontrole kao $to je opisano u iQ200 ili DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (Uputstvo za upotrebu mikroskopskih analizatora serije iQ200 ili DxU). Pre
upotrebe protresite Pozitivnhu kontrolu i Fokus. NEMOJTE PROTRESATI NEGATIVNU KONTROLU. Postojeéi
bar kodovi obavestavaju instrument o broju lota, roku trajanja i oekivanoj vrednosti. Ako se rezultati nalaze u
dozvoljenom opsegu, datum i vreme kontrole kvaliteta (QC) pojavice se u polju ,Last Micro QC* (Poslednja mikro
QC) na ekranu Instrument (Instrument). Rezultati i statistika dnevnih kontrola mogu se Stampati iz odeljaka iQ QC
Review (iQ pregled kontrole kvaliteta (QC)) i QC Statistics (Statistika kontrole kvaliteta (QC)).

NOMINALNE VREDNOSTI | OPSEZI ZA KOMPLET iQ CONTROL/FOCUS (KONTROLA/FOKUS)

KONTROLA NOMINALNA VREDNOST OPSEG
TESTA
POZ. 1.000 (Cestica/ul) + 100
FOCUS (FOKUS) 1.100 (Cestica/ul) + 100
NEG. 0 (Cestica/ul) + 20

Vazna napomena: stvarne vrednosti testa za komplet iQ kontrola/fokus mozZe se razlikovati od broja LOTA do
broja LOTA.

TEHNICKA PODRSKA

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisnicki servis kompanije Beckman Coulter na
broj 800-854-3633 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Recnik simbola (katalo&ki broj C27648) je dostupan na stranici beckmancoulter.com/techdocs.

ZIGOVI

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

Moze biti zastiéeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.
ISTORIJA REVIZIJA

Revizija AA, 03.2021.

Prvobitno izdanje

Revizija AB, 08.2021.

AZuriran je zasti¢eni naziv
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Azurirana je godina autorskog prava
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iQ Control/Focus Set
800-3104

ASV tikai ar arsta norikojumu.

PAREDZETA LIETOSANA
iQ kontrole/fokusa komplekts paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika ar iQ200 un DxU mikroskopijas sérijas analizatoriem.
PRINCIPS

iQ pozitiva kontrole un iQ fokuss ir fiksetu cilvéka sarkano asinskermeniSu suspensijas, kas sajauktas ar buferétu
un izotoniski lidzsvarotu $kidumu. Sis kontroles izmanto, lai vaditu un fokusétu iQ200 un DxU mikroskopijas sérijas
analizatorus. iQ pozitivo kontroli lieto ka arkartéju kontroli, un iQ negativo kontroli lieto ka parastu kontroli, lai
parbauditu, vai instruments veic precizu uzskaiti. iQ fokusu izmanto, lai parbauditu gaismas limeni un fokusétu
instrumentu.

Katram izstradajumam tiek nodroSinata svitru kodu etikete, kura ir ieklauts partijas numurs, deriguma termins un
paredzama veértiba. So Sunu preciza koncentracija ir sertificeta, un uz katras etiketes tiek uzdrukata paredzama atsauces
vértiba (ar + 10% precizitati).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Kontrole iQ Control/Focus (iQ kontrole/fokuss) nav bistama, kas ir noteikts atbilstosi OSHA izdotajam
pamatnostadném 29 CFR 1910. 1200(d).

e Paraugu savaksana, apstrade, uzglabasana un izmesana ir jaievéro atbilstosi piesardzibas pasakumi.
e \eicot apstradi, lietojiet piemérotus individualos aizsardzibas lidzek]us.

e [zvairieties no kontakta ar adu un acim. Pirmas palidzibas pasakumus skatit drosibas datu lapa.

e Par ieteicamo izmeSanas metodi konsultéjieties ar vietéjam vai valsts iestadém.

KIMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIJA

iQ Positive Control, EUH208 Var izraisit alergisku reakciju.

iQ Focus reakcijas masa:
5-hlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ons
[EK Nr. 247-500-7] un
2-metil-4-izotiazolin-3-ons [EK
Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVAS SASTAVDALAS
iQ Negative Control (iQ negativa kontrole): Gdens, sali un konservanti.

iQ Positive Control/iQ Focus (iQ pozitiva kontrole/fokuss): cilvéka eritrociti, Gdens, sali, krasvielas un konservanti. Udens
suspensija ir <1% stabilizeétu cilvéka eritrocitu, kas nav reaktivi attieciba uz HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag,
RPR un ALT <82 IU/ml. Stabilizeti cilvéka eritrociti ir kimiski fikséti, un tas samazina jebkadas bistamas 1pasibas.

GLABASANA UN STABILITATE

e Kontroles iQ Focus (iQ fokuss) un iQ Positive Control (iQ pozitiva kontrole) jaglaba no 2 °C lidz 8 °C temperatira
(no 35,6 °F lidz 46,4 °F).

e iQ Negative Control (iQ negativa kontrole) jaglaba no 2 °C idz 28 °C temperatira (no 35 °F [idz 82,4 °F).
e Kontrole iQ Control/Focus (iQ kontrole/fokuss) ir stabila astonus ménesus no izgatavosanas datuma.

e Deriguma termin$ péc atvérSanas: 30 dienas no pudeles atvérSanas datuma.

* Nedrikst sasaldét.

e Neglabjjiet tiesa saules gaisma.

e Pirms lietoSanas uzgaidit, lidz sasniedz istabas temperatiru.
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e Neglabajiet materiala parpalikumu vai nejauciet kontroles Control/Focus (Kontrole/fokuss) kontroles materialu no
atskirigam pudelém.

¢ Nelietojiet kontroli iQ Control/Focus (iQ kontrole/fokuss) péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelu
etiketes.

PIEGADATIE MATERIALI
e 2 X 125 ml iQ Focus (iQ fokuss)
e 1 X 125 ml iQ Positive Control (iQ pozitiva kontrole)
e 1 X 125 ml iQ Negative Control (iQ negativa kontrole)
e 1 x 40 iQ Positive Control (iQ pozitiva kontrole) svitrkoda etiketes
e 1 X 40 iQ Negative Control (iQ negativa kontrole) svitrkoda etiketes
e 1 X 50iQ Focus Control (iQ fokusa kontrole) svitrkoda etiketes
NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

e Apstiprinatas mégenes ir uzskaititas iQ200 vai DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 vai DxU
mikroskopijas sérijas analizatora lietoSanas instrukcijas). Nelietojiet mégenes ar konservantiem.

e iQ200 vai DxU mikroskopijas sérijas analizators

¢ Individualie aizsardzibas lidzekli

RICIBA

Izpildiet kontroles stativam, ka arT fokusa komplektam un ikdienas kontrolei sniegtos noradijumus, kas pieejami iQ200
vai DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 vai DxU mikroskopijas sérijas analizatora lietosanas
instrukcijas). Pirms lietoSanas sakratiet pozitivo kontroli un fokusa komplektu. NESAKRATIET NEGATIVO KONTROLI.
leklautie svitrkodi norada instrumenta partijas numuru, deriguma terminu un sagaidamo veértibu. Ja rezultati ir pielaujama
diapazona robezas, ekrana Instrument (Instruments) lauka ,Last Micro QC” (Pédéja mikro QC) tiks paradits kvalitates
kontroles datums un laiks. Ikdienas kontroles rezultatus un statistikas datus var izdrukat no sadalam ,,iQ QC Review” (iQ QC
parskats) un ,,QC Statistics” (QC statistika).

KOMPLEKTA iQ CONTROL/FOCUS (iQ KONTROLE/FOKUSS) NOMINALAS TESTA VERTIBAS UN VERTIBU DIAPAZONI

CONTROL (KONTROLE) NOMINALA TESTA VERTIBA DIAPAZONS
POS 1000 (dalinas/uL) + 100
FOCUS (FOKUSS) 1100 (dalinas/ul) + 100
NEG 0 (dalinas/ul) + 20

Svariga piezime. Atkariba no partijas numura komplekta iQ Control/Focus (iQ kontrole/fokuss) faktiskas testa véertibas
var atskirties.

TEHNISKAIS ATBALSTS

Lai iegltu papildu informaciju vai ari ja sanemtais produkts ir bojats, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni
800-854-3633 (ASV vai Kanada) vai sazinieties ar vietéjo Beckman Coulter parstavi.

Simbolu glosarijs (PN C27648) pieejams vietné beckmancoulter.com/techdocs.

PRECU ZIMES

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

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

Redakcija AA, 2021. gada marts

Sakotnéja versija

Redakcija AB, 2021. gada augusts.

Atjauninats patentétais nosaukums

Atjauninats autortiesibu gads
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

Habip KoHTponb/®okyc iQ npusHayeHwn ANs JiarHoCTUKM in vitro 3 aHanisatopamu Ans MiKpOCKOMNIYHOro
pocnimkeHHs cepii iQ200 i DxU.

nPAHUMUN

Mo3nTuBHUIA KOHTPOMb IQ | Pokyc iIQ ABNATL COBO0 cycneHsil hiKCOBaHUX YEPBOHUX KPOB’AHUX KMITUH SIHOOMHM
y 6ycdhepHOMY i30TOHIYHOMY 36anaHCOBaHOMY PO34UHi. BOHWM BUKOPUCTOBYIOTLCA O1151 KOHTPOMIO Ta POKYCYBaHHSA
aHanisatopis A4na mikpockoniyHoro gocnigxeHHsa cepii iQ200 i DxU. Mo3nTnBHMIA KOHTPOMb iIQ BUKOPUCTOBYETHCH
SIK KOHTPONb pe3ynbTaTiB 3 BIAXUIIEHHSAM Big HOPMU, @ HEFATUBHUIN KOHTPOIb iQ BUKOPUCTOBYETBCS SIK KOHTPOSb
pesynbraTis, WO BiAMNOBIAalOTb HOPMI, ANA NepeBipkn TOYHOro nigpaxyHKy 3a gonomorot npunagy. ®Pokyc iQ
BUKOPUCTOBYETBLCA 1151 NEPEBIPKN PiBHA OCBITAEHOCTI Ta OKYCyBaHHS npunaay.

[lo KOXHOro NpPoayKTy AOAAKTbCA €TUKETKM 3i LUTPUX-KOAOM, AKi MICTATb HOMep napTil, TepMiH NpMaaTHOCTI 1
ovikyBaHe 3HadeHHsd. TOoYHWMI nigpaxyHOK KOHLUEHTPaUin UuX KNiTUH € cepTUdIKOBaHUM i OYiKyBaHe KOHTPOSbHE
3HAYEeHHSs NigpaxyHKy (3 TouHicTio £10%) HagpyKOBaHO Ha KOXHIi eTUKETL.

9}

NOMNEPEOXEHHA U SACTEPEXEHHA

* iQ Control/Focus (koHTponb iQ/Focus) BM3HaHUN Ge3nedYHUM 3rigHO 3 HopMaTuBamu, ki Oynv BUNyLLEHI
YnpaeniHHam CLUA 3 oxopoHu npadi Ta npomucrosoi ririenn (OSHA) B 29 CFR 1910. 1200(d).

» BignosigHi 3anobixHi 3axogn nig 4vac 36opy, o06pobkn, 30epiraHHA Ta yTuMi3auii 3paskiB MOBUHHI
34iricHIOBaTUCA BignoBigHUM YMHOM.

* BukopuctoBynTe BignoBigHi 3acobu iHOMBIAyanbHOrO 3axX1cTy nig Yac poboTw.
*  YHuKanTe KOHTAKTy 3 O4MMa Ta LWKipot. 3BepHiTbCca 40 MNacnopTy 6e3nekn ansa 3axogis nepLuoi 4oNOMOru.
» 3BepHiTbCa A0 MicueBmx abo gepXaBHMX OpPraHiB LWoa0 PEKOMEHAOBAHOIO METOAY yTunisauii.

KNACUDIKALIA HEBE3INEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

iQ Positive Control, EUH208 Moxe BUKNUKaTU aneprivyHy
peakuito.
iQ Focus PeaktuBHa maca:

5-xnop-2-meTun-4-i3oTiazoniH-3-oH
[wndp K 247-500-7] i
2-MeTnn-4-i3oTiasoniH-3-oH [wndp
Ko 220-239-6] (3:1) < 0,05%

MacnopT 6e3nekn JOCTYNHUIA Ha CTOpiHLi beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHI IHTPEQIEHTU
iQ Negative Control (HeratTuBHUM KOHTpONb iQ): BOAa, Coni i KOHCEPBAHTN.

iQ Positive Control/iQ Focus (no3utuBHun KoHTponb iQ/iQ Focus): epuTpountn noguHu, Boga, coni,
GapBHUKM | KOHcepBaHTW. CTabinizoBaHi epuTpouMTM NoguHU cknagatTs <1% y BOOHIN cycneHsii Ta €
HepeakTUBHUMU NS NOBEPXHEBOro aHTUreHy Bipycy renatuty B, aHtuTina go renatuty C 3,0, BIJ1 1/2, aHTureny
0o BIJ-1 p24, cndinicy i ALT npu <82 MO/mn. CtabinisoBaHi epuTpoLuTU NIIOAMHU € XiMiYHO 3addikCOBaHMMW, LLLO
MiHiMi3ye Oyab-siki HeGe3ne4Hi xapakTepUCTUKN.

3BEPIFTAHHA TA CTABIJIbHICTb

» 3b6epiranTte iQ Focus Ta iQ Positive Control (no3anTtnsHuii koHTponb iQ) npu Temnepartypi Big 2°C go 8°C (Big
35,6°F pno 46,4°F)

+ 3b6epiravte iQ Negative Control (HeratusHui koHTpOnb iQ) npu TemnepaTtypi Big 2°C po 28°C (Big 35°F go
82,4°F)

* iQ Control/Focus (koHTponb iQ/Focus) 36epiraloTb CTabiNbHICTE NPOTArOM BOCbMW MicAUIB 3 AaTu
BWUIOTOBIIEHHS
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+ [JocTtynHui TepMmiH npuaatHocTi: 30 gHiB Big AaTtu BigkpuTTa briakoHa

* He 3amopoxyinTe

* He 36epirante nig BAAMBOM NPAMUX COHSAYHUX NMPOMEHIB

* [lepen BUKOPUCTaAHHAM OOBeAiTb OO KIMHATHOI TemnepaTtypu

* He 36epirante pewwTty matepiany Ta He 3MilWlynTe MaTtepian KoHTposnto/Focus 3 pi3HNX donakoHiB

* He BukopuctoByiTe KoHTponb iIQ/Focus nicnsa 3aBepLUeHHs TepMiHY NPUAATHOCTI, HAAPYKOBAHOMO Ha eTUKeTLI
MASLLKA

MATEPIAJIN, WO HAOAIOTbCA
* iQ Focus 2 ¢pnakoHa x 125 mn
+ iQ Positive Control (no3auTneHMi KOHTPOrb iIQ) 1 donakoH x 125 mn
* iQ Negative Control (HeraTnBHUM KOoHTponb iQ) 1 dnakoH x 125 mn
* iQ Positive Control Barcode Labels (eTUKeTKM 3i LUTPUX-KOOOM MO3UTUBHOIO KOHTponto iQ) 1 X 40
+ 1 X 40iQ Negative Control Barcode Labels (eTukeTkn 3i LUTPUX-KOOOM HeraTMBHOro KoHTporo iQ 1 X 40)
+ 1 X50iQ Focus Control Barcode Labels (eTukeTku 3i wutpmx-kogom kKoHTponto iQ Focus 1 X 50)

NOTPIBHI MATEPIANN, WLO HE HAOAKOTbCA

» 3areepakeHi Npobipkn nepenideHi B iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (IHCTpykuil 3
BMKOPUCTAHHS aHanisatopa Aans MikpockoniyHoro gocnigxkeHHst cepii iQ200) ado DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (IHCTpyKUiT 3 BUKOPUCTaAHHA aHanizatopa Afs MiKpOCKOMNIYHOro AOCHILKEHHS
cepii DxU). He BukopucToByiTe npobipkn 3 KOHCEpBaHTaMU.

* AHanizatop gns MikpockonidHoro gocnigkeHHs cepii iQ200 abo DxU
+ 3acobu iHauBigyanbHOro 3axmcTy

METOAOUKA

JoTpumyintech iHCTPYKUIA WOAO0 WTaTuMBY ANA KOHTPOMiB, POKYCyBaHHSA Ta LLOAEHHOIO0 KOHTPOM, K ONUCaHOo
B iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (IHCTpykuii 3 BMKOpUCTaHHS aHanisatopa Ans
MikpockonivyHoro gocnigxeHHs cepii iQ200) abo DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (IHCcTpykuii
3 BUKOPUCTaHHS aHanisatopa Ans MikpockonivyHoro gocnigpkeHHsa cepii DxU). CTpYCHITb NO3UTUBHUIN KOHTPOSb i
dokyc nepen BukopuctanHsm. HE CTPYLUIYNTE HETATUBHUW KOHTPOIMb. MpuknageHi LWTpUX-Koam MiCTATb
HOMep cepii, TepMiH NPNOATHOCTI N OYiKyBaHe 3HaAYEeHHsA AN npunagy. AKWwo pesynstath 3HaxogAaTbCsa y Mexax
AOoNycTMMOro Aianas3ony, gaTa Ta Jac npoeeaeHHst KA 3'aBnstbes B noni Last Micro QC (OctaHHin KA mikpockonii)
Ha ekpaHi Instrument (npunagy). Pesynbraty LWOAEHHOMO KOHTPOMNIO Ta CTAaTUCTUKY MOXHA po3gpykyBaTu 3
po3ginis iQ QC Review (Mepernsaa KA iQ) i QC Statistics (Ctatuctuka KA).

HOMIHATIbHI 3HAYEHHA | AIANA30HU AHANI3Y AJ1A iQ CONTROL/FOCUS SET (HABOPY KOHTPOIIB iQ/FOCUS)

KOHTPOIb HOMIHANbHE 3HAYEHHA DIANA30H
AHANI3Y
MosuT. 1000 (yacTnHOK/MKN) + 100
FOCUS 1100 (YacTMHOK/MKI) + 100
NEG 0 (yacTtuHok/MKn) + 20

Baxnuea npumitka. PakTnyHi s3HaveHHs aHanisy ans iQ Control/Focus Set (Habopy koHTponis iQ/Focus) MoxyTb
6ytu pisHummn ana MNMAPTIN 3 pisHMMu HOMepamum.

TEXHIYHA NIATPUMKA

Llo6 oTpumatn pogatkoBy iHopmauito abo noBigOMUTM NP0  OTPUMAaHHS  MOLUKOMXKEHOrO MPOAYKTY,
3atenedoHynte oo Cnyxbu obcnyroByBaHHS knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA abo
KaHapa) 4m 3BepHiTbCs A0 MicueBoro npeacrasHuka komnaHii Beckman Coulter.

mocapin cumeonie (ApT. C27648) goctynHui 3a nocunaHHAm beckmancoulter.com/techdocs.

TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku N cepBicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOProBerbHUMM Mapkamn abo 3apeecTpoBaHMMK TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4deHunx Ltatax AMepukn i iHWKX KpaiHax.
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Moxe nignagartu nig gito ogHoro ym Binblue naTeHTiB. - AnB. www.beckmancoulter.com/patents.
ICTOPIA 3MIH

Pepakuis AA, Big 03.2021

BuxigHa pegakuisa

Pepakuis AB, Big 08.2021

OHoBEHO NaTeHTOBaHy Ha3sBy

OHOBNEHO piK BCTAHOBMEHHA aBTOPCLKOro nNpasa
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iQ Control/Focus Set
800-3104

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

O conjunto de foco/controle iQ é destinado ao uso em diagnéstico in vitro com os analisadores de microscopia
das séries iQ200 e DxU.

PRINCIPIO

O controle positivo iQ e o foco iQ sdo suspensdes de hemacias humanas fixadas em uma solugao tamponada,
isotdnica, equilibrada. Eles sdo usados para controlar e focar os analisadores de microscopia das séries iQ200
e DxU. O controle positivo iQ € usado como um controle anormal e o controle negativo iQ é usado como um controle
normal para verificar a contagem exata do instrumento. O foco iQ é usado para verificar o nivel de luminosidade
e focar o instrumento.

Etiquetas de cddigo de barras que contém o numero do lote, a data de validade e o valor esperado s&o fornecidas
para cada produto. E certificada uma contagem de concentragido exata destas células e o valor de referéncia de
contagem esperado (com uma precisao de +10%) esta impresso em cada etiqueta.

AVISOS E PRECAUCOES

» Foi determinado que o iQ Control/Focus (Foco/Controle iQ) ndo é perigoso de acordo com as diretrizes da
OSHA na norma 29 CFR 1910. 1200(d).

+ Devem ser tomadas as devidas precaugdes na coleta, no manuseio, ho armazenamento e no descarte de
espécimes.

* Use equipamento de protecao individual apropriado no manuseio.

» Evite o contato com a pele e os olhos. Consulte a folha de dados de seguranga para obter informagdes sobre
as medidas de primeiros socorros.

* Entre em contato com as autoridades locais ou estatais em relagdo ao método de descarte recomendado.
CLASSIFICA(}AO DE PERIGO DO GHS

iQ Positive Control, EUH208 Pode provocar reagao alérgica.

iQ Focus massa reacional de:
5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 220-239-6] (3:1) < 0,05%

A Folha de dados de segurancga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
COMPONENTES NAO REATIVOS
iQ Negative Control (Controle negativo iQ): Agua, sais e conservantes.

iQ Positive Control (Controle positivo iQ)/iQ Focus (Foco iQ): Eritrocitos humanos, agua, sais, corantes e
conservantes. Os eritrocitos humanos estabilizados estdo <1% em suspensao aquosa e sdo nao reativos para
HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT <82 Ul/mL. Os eritrocitos humanos estabilizados séo
quimicamente fixados, 0 que minimiza quaisquer caracteristicas perigosas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

» Armazene o iQ Focus (Foco iQ) e o iQ Positive Control (Controle positivo iQ) entre 2°C e 8°C (35,6°F e
46,4°F)

* Armazene o iQ Negative Control (Controle negativo iQ) entre 2°C e 28°C (35°F e 82,4°F)

+ 0iQ Control/Focus (Foco/Controle iQ) permanece estavel durante oito meses apds a data de fabricagéo
* Validade apods abertura: 30 dias apds a data de abertura do frasco

* N&o congelar
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* N&o armazene sob luz solar direta

* Deixe a temperatura ambiente antes de usar

» Nao guarde sobras de materiais ou misture material de Control/Focus (Foco/Controle) de diferentes frascos

* Na&o utilize 0 iQ Control/Focus (Foco/Controle iQ) apds a data de validade impressa no rétulo do frasco
MATERIAIS FORNECIDOS

+ 2 XiQ Focus (Foco iQ) de 125 mL

* 1 X iQ Positive Control (Controle positivo iQ) de 125 mL

+ 1 X iQ Negative Control (Controle negativo iQ) de 125 mL

* 1 X 40 Etiquetas de cddigo de barras de iQ Positive Control (Controle positivo iQ)

* 1 X 40 Etiquetas de cddigo de barras de iQ Negative Control (Controle negativo iQ)

« 1 X 50 Etiquetas de codigo de barras de Control iQ Focus (Controle Foco iQ)
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

» Tubos aprovados listados nas iQ200 ou DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrugdes de
uso do analisador de microscopia da série iQ200 ou DxU). Nao use tubos com conservantes.

* Analisador de microscopia da série iQ200 ou DxU
+ Equipamento de protegao individual
PROCEDIMENTO

Siga as instrugdes para controlar o rack, o foco e o controle diario conforme descrito nas iQ200 ou DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (Instru¢Ges de uso do analisador de microscopia da série iQ200 ou DxU). Agite
o controle positivo e o foco antes de usar. NAO AGITE O CONTROLE NEGATIVO. Os codigos de barras incluidos
fornecem ao instrumento o numero de lote, a data de validade e o valor esperado. Se os resultados se situarem
dentro da faixa permitida, a data e a hora do CQ seréo apresentadas no campo “Last Micro QC” (Ultimo CQ micro)
da tela Instrument (Instrumento). Os resultados e as estatisticas do controle diario podem ser impressos a partir
das secgdes iQ QC Review (Revisdo do CQ do iQ) e QC Statistics (Estatisticas do CQ).

VALORES E INTERVALOS DE ENSAIO NOMINAIS DO CONJUNTO DE iQ CONTROL/FOCUS (FOCO/CONTROLE iQ)

CONTROL (CONTROLE) VALOR DE ENSAIO NOMINAL INTERVALO
POS 1.000 (particulas/uL) + 100
FOCUS (FOCO) 1.100 (particulas/uL) + 100
NEG 0 (particulas/uL) + 20

Nota importante: Os valores reais do ensaio para o Conjunto de iQ Control/Focus (Foco/Controle iQ) podem
mudar de numero do lote para numero do lote.

SUPORTE TECNICO

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o servigo
de atendimento ao cliente da Beckman Coulter através do niumero 800-854-3633 (EUA e Canada) ou entre em
contato com o seu representante da Beckman Coulter local.

Um Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) (PN C27648) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs.

MARCAS COMERCIAIS

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

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

Revisdo AA, 03/2021

Versao inicial

Revisdo AB, 08/2021

O nome proprietario foi atualizado
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B6 iQ Control/Focus (Chéat kiém chuan/Dung dich chinh tiéu cw iQ)
800-3104

Chi ké don & Hoa Ky.

MUC PIiCH SU’ DUNG

B6 chat kiém chuén/dung dich chinh tiéu cw iQ duoc ding dé chan doan in vitro véi May phan tich dong iQ200 va
May phan tich dwdi kinh hién vi dong DxU.

NGUYEN TAC

Chét kiém chuén duong tinh iQ va Dung dich chinh tiéu cy iQ 1a cac dang huyén ph trong té bao hong cau duoc
cO dinh cia ngudi trong mot dung dich dém céan bang dang trwong. Chang dwoc dung dé kieém chuan va chinh
tieéu cy May phan tich d(‘)ng iQ200 va May phén tich dwai kinh hién vi dong DxU. Chat kiém chyén duo’ng tinh iQ
dugc dung lam chat kiém chuan bat thuong va Chét kiém chudn am tinh iQ dwoc dung l1am chat kiém chuan binh
thwdng dé xac minh thiét bi dém dang sé lwong. Dung dich chinh tiéu cw iQ dwoc dung dé kiém tra mic anh sang
va chinh tiéu cy thiét bi.

M®Gi san phédm déu di kém v&i nhan ma vach chiva thong tin vé S6 16, Ngay hét han va Gia tri dw kién. Kha nang
do chinh xac nong d6 cua cac té bao nay dwgc chirng nhan va gia tri tham chieu so lwgng dw kién (chinh xac toi
£10%) dwoc in trén moi nhan.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUFA

» iQ Control/Focus (Chéat kiém chu&n/Dung dich chinh tiéu cw iQ) da duoc xac dinh la khdng nguy hiém theo
huwéng dan do OSHA ban hanh trong tiéu chuan 29 CFR 1910. 1200(d).

« Phai thwc hién cac bién phap phong ngtra thich hop lién quan dén thu thap, xt ly, bdo quan va thai béd mau
xét nghiém.

+ S@ dung thiét bj bao hd ca nhan thich hop khi xt ly.
« Tranh tiép xuc véi da va mat. Tham khdo Bang di¥ liéu an toan dé biét cac bién phap so ctru.
«  Tham khao y kién clia co quan c6 thdm quyén tai dia phwong hodc tiéu bang vé phuong phap thai bé duoc

khuyén nghi.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
iQ Positive Control, EUH208 C6 thé gay ra phan (rng di &ng.
iQ Focus khéi lwong phan (ng:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin
-3-1 [EC# 247-500-7] va
2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC#
220-239-6](3:1) < 0,05%
Phiéu di liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

iQ Negative Control (Chat kiém chuan am tinh iQ): Nuwéc, mudi va chat bdo quan.

iQ Positive Control (Chat kiém chuan dwong tinh iQ)/iQ Focus (Dung dich chinh tiéu cy iQ): Bach cau ngudi,
nwédce, mudi, thubc nhudm mau va chét bao quan Bach cau nguoi dwoc 6n dinh chiém <1% trong méi trwong
huyén phu dang nwéc va khong phan (rng ddi vOi HbsAg HCV 3 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR va ALT <82
IU/mL. Bach cau nguw¢i duwgre On dinh la bach cau 6n dinh vé héa hoc, giup giam thiéu moi dac tinh doc hai.
BAO QUAN VA PO ON PINH

- Ba&o quan iQ Focus (Dung dich chinh tiéu cy iQ) va iQ Positive Control (Chét kiém chuén dwong tinh iQ) &
2°C den 8°C (35,6°F dén 46,4°F)

« Bao quan iQ Negative Control (Chat kiém chudn am tinh iQ) & 2°C dén 28°C (35°F dén 82,4°F)

- iQ Control/Focus (Chat kiém chuén/Dung dich chinh tiéu cy iQ) s& 6n dinh trong tdm thang ké tr ngay san
xuat

« Han s dung sau khi mé&: 30 ngay ké tr ngay mé lo
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* Khéng déng lanh
« Khéng bao quan duéi anh ndng mat troi truc tiép
«  Pé& san pham dat dén nhiét do phong trwdc khi st dung

+ Vat liéu con thira phai bé di va khéng tron 1an vat liéu Control/Focus (Kiém chudn/Chinh tiéu cw) tir cac lo
khac nhau

« Khéng st dung iQ Control/Focus (Chat kiém chuan/Dung dich chinh tiéu cw iQ) sau ngay hét han duoc in
trén nhan lo
VAT LIEU BUQ'C CUNG CAP
« 2 X 125 mL iQ Focus (Dung dich chinh tiéu cy iQ)
« 1 X 125 mL iQ Positive Control (Ché4t kiém chuan duong tinh iQ)
« 1 X 125 mL iQ Negative Control (Chat kiém chuan am tinh iQ)
« 1 X 40 nhan ma vach iQ Positive Control (Chat kiém chudn dwong tinh iQ)
« 1 X 40 nhan ma vach iQ Negative Control (Chat kiém chudn am tinh iQ)
« 1 X 50 nhan ma vach iQ Focus Control (Chat kiém chuan dung dich chinh tiéu cv iQ)

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG DU'O'C CUNG CAP

+ Cac 6ng dwoc phé duyét duwgc néu trong iQ200 Series Analyzer Instructions for Use (Hwéng dén str dung
May phan tich dong iQ200) hogc DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Hwdng dan st dung
May phan tich dwdi kinh hién vi dong DxU). Khéng st dung cac ong dwng chat bao quan.

« May phan tich dong iQ200 hodc May phan tich dwdi kinh hién vi dong DxU
+  Thiét bi bdo hd ca nhan
QUY TRINH

Tuan theo chi dan vé khay chra chat kiém chuan, dung dich chinh tiéu cw va kiém chuadn hang ngay nhu mé
ta trong iQ200 Series Analyzer Instructions for Use (Hwdng dan sir dung May phan tich dong iQ200) hoac DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Hwéng dan sir dung May phan tich dwai kinh hi_én vi dong DxU).
Léc Chat kiém chuén dwong tinh va Dung dich chinh tiéu cy tru¢c khi st dung. KHONG LAC CHAT KIEM‘CHUAN
AM TINH. Cac mé vach di kém cho biét s0 16, ngay hét han va gla tri dy kién cua thiét bi. Neu két qua nam trong
pham vi cho phép, ngay va thoi glan kiém chuén chét lwong sé xuét hién trén truong ‘Last Micro QC” (Lan kiém
chuan chét lvong gan day nhat) ctia man hinh Instrument (Thiét bi). Co thé in két qua kiém chuén ‘hang ngay va
s6 liéu thong keé tir cac phan iQ QC Review (Danh gia kiém soat chat lwong iQ) va QC Statistics (S liéu théng ké
kiém soat chéat lwong).

CAC GIA TRI VA PHAM VI XET NGHIEM DANH DINH CUA BQ iQ CONTROL/FOCUS (CHAT KIEM CHUAN/DUNG
DICH CHINH TIEU CV iQ)

CONTROL (CHAT KIEM CHUAN) GIA TRI XET NGHIEM PHAM VI
DANH PINH
DUONG TINH 1.000 (hat/pL) + 100
FOCUS (DUNG DICH CHINH 1.100 (hat/pL) + 100
TIEU CU)
AM TINH 0 (hat/pL) + 20

Lwu y quan trong: Cac gia tri xét nghiém thirc té cho B6 iQ Control/Focus (Chét kiém chuan/Dung dich chinh tiéu
cy iQ) coé thé thay doi tuy theo s6 LO.

HO TRQ KY THUAT

pé b|et thém thong tin, hodc néu nhan dwoc san pham bi hong hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter
theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hodc Canada) ho&c lién hé véi Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

Danh muc ky hiéu (PN C27648) c6 san tai beckmancoulter.com/techdocs.

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phdm ciing nhw dich vu clia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da 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.
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LICH SU SUA bOI

Phién ban AA, 03/2021

Ban phat hanh ban dau
Phién ban AB, 08/2021

D& cap nhat Tén Boc Quyén
Cap nhat nam ban quyén
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