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COULTER Body Fluid Control
628030

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

INTENDED USE

Body Fluid Control is a hematology quality control material used to monitor the performance and verify the measuring range of the body fluid cycle of UniCel
DxH Coulter Cellular Analysis Systems listed in the TABLE OF EXPECTED RESULTS, in conjunction with specific COULTER reagents. Refer to the System
HELP or Instructions for Use.

The assigned values and expected ranges on the TABLE OF EXPECTED RESULTS can be used to monitor performance, and verify the measurable range.
This product can also be used to establish your own laboratory mean.

INTENDED USER

This device is intended to be used by a laboratory professional.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The Body Fluid Control is a reference product prepared from stabilized human erythrocytes to confirm and monitor instrument accuracy and precision
performance by providing quantitative measurements during counting.

The COULTER Body Fluid Control TNC and RBC concentrations span the instrument measurable range. Results for each concentration are compared to
the established expected range, to assess the instrument performance and to verify the measurable range.

REACTIVE INGREDIENTS
Stabilized and/or fixed erythrocytes from:
Human < 55% w/w

Avian < 1% w/w

NON REACTIVE INGREDIENTS

Buffers, Stabilizers and Preservatives

REAGENTS

Body Fluid Control consists of treated, stabilized human erythrocytes in a buffered, isotonic medium. The control also contains fixed erythrocytes to simulate
leukocytes.

WARNING AND PRECAUTIONS
POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

Product contains biologically sourced material: Human, Avian and Ungulate.

Each human donor unit used in preparation of this material was tested by an FDA approved method for the presence of the antibodies to Human
Immunodeficiency Virus (HIV-1 and HIV-2) and Hepatitis C Virus (HCV) as well as for hepatitis B virus surface antigen and found to be negative (were not
repeatedly reactive).

Because no test method can offer complete assurance that hepatitis B virus, Human Immunodeficiency Virus (HIV-1 and HIV-2), or other infectious agents
are absent, this specimen/reagent should be handled at Biosafety Level 2, as recommended for any potentially infectious human serum or blood specimen.

Product contains <0.1% Sodium Azide. Sodium Azide preservative may form explosive compounds in metal drain lines.?

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

The Body Fluid Control is shipped in a thermally insulated container designed to keep it cool. Reagents in unopened packs are stable for up to 120 days (until
the expiration date stated on the label) when stored according to requirements. It is not recommended to use the reagent after shelf life expiration indicated
on the label. When stored at 2 to 8°C, sealed/unopened tubes are stable until the expiration date shown on the TABLE OF EXPECTED RESULTS. Opened
vials are stable for 16 days assuming that the Instructions for Use section of the package insert is performed a maximum of 18 times within the 16 days.
Storage of product with cap down (inverted) position may require additional mixing for complete resuspension of cellular components.

Dispose of waste product, unused product and contaminated packaging in compliance with federal, state and local regulations.

EVIDENCE OF DETERIORATION

Inability to obtain expected values in the absence of known instrument problems or gross hemolysis (darkly colored supernatant) is indicative of product
deterioration. A slight pink color to the supernatant is normal and should not be confused with deterioration of the product.

INSTRUCTIONS FOR USE: DAILY QUALITY CONTROL

Before analyzing Body Fluid Control, review the following to ensure accurate results are obtained:

MATERIALS PROVIDED
*  Body Fluid Control.
*  Table of EXPECTED RESULTS containing Assigned Values and EXPECTED RANGES.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

«  Sufficient COULTER reagents to complete analysis. For the reagents used on the system refer to the IFU specific for the UniCel DxH Coulter Cellular
Analysis Systems in use.

¢ Online System HELP or Instructions for Use.
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INSTRUMENT SET UP

Prepare your instrument: Follow the instructions for Setting Up Controls in System HELP or the Instructions for Use when a new lot of controls is received.

Analyzing Body Fluid Controls:
1. Remove Body Fluid Control tube(s) from refrigerator and warm at AMBIENT TEMPERATURE for 10 to 15 minutes.
2. After warming, mix by hand as follows:
A. Roll the tube slowly between the palms of the hands eight times in an upright position.
B. Invert the tube and slowly roll it between the palms eight times.
C. Gently invert the tube eight times.

8 TURNS 8 TURNS 8 INVERSIONS
3. Repeat steps 2A to 2C.
NOTE: DO NOT use any other type of mechanical mixer.

4. Run the control using the Single Tube Presentation on the instrument. Run Body Fluid Control tubes in consecutive order beginning with Level 1 and
ending with Level 3.

. Return the tube(s) to the refrigerator within 30 minutes.
6. Compare instrument values to those given in the TABLE OF EXPECTED RESULTS.

ASSIGNED VALUES AND EXPECTED RESULTS
Refer to TABLE OF EXPECTED RESULTS.

Mean values should recover within the ranges. The ranges established by Beckman Coulter should be used as a guideline. Each laboratory must establish
its own criteria for acceptable results.

ASSIGNED VALUES are determined on validated systems using specific COULTER reagents. The values are confirmed by multiple analyses of the control.
EXPECTED RANGES include variation between instruments, and represent 95% confidence limits for well maintained instrument systems.

4+ DxH Reagents for use on DxH 800 / 600 / 900 / 690T @ DxH ECO Reagents for use on DxH 900 / 690T

Whether you use the Beckman Coulter Assigned Value or your own laboratory mean, the instrument is considered well maintained and operating correctly
(in control) if:

*  295% of the recovered values fall within the EXPECTED RANGE of the Beckman Coulter Assigned Value.
* Recovered values do not trend OUTSIDE the EXPECTED RANGE.

Before your current cell control lot(s) expire, perform the following on your new lot(s):
*  Confirm that recovered values are within the TABLE OF EXPECTED RESULTS.

OR
»  Establish your own laboratory mean.
IMPORTANT:

Flags, Codes and Messages
+ DO NOT ignore System messages (R).

« Level 3 has a TNC high enough to trigger the TNC Carryover System Message if the TNC of the following sample is less than or equal to 200 cell/uL or
the WBC Carryover System Message if the WBC of the following sample is less than or equal to 0.20 x 10° cell/uL. Samples giving carryover system
messages should be repeated.

PERFORMANCE LIMITS

Individual laboratories can expect better repeatability than that shown in the EXPECTED RANGE column. Refer to your System HELP and Instructions for
Use for precision performance specifications for your UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems.

The report generated by IQAP/elQAP will include an assessment of the measuring range.

TROUBLESHOOTING PROCEDURE

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

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

»  Expiration dates, lot numbers, and supporting data for all reagents, for control(s) in question and for other Body Fluid Control and COULTER 6C Control
lots currently in use.

*  Previous Body Fluid Control lot numbers and the data for these previous lots.

*  Data history for COULTER LATRON CP-X Control analyses.

« Data from the last calibration.

«  Data from current repeatability study (N=10) using a fresh whole blood specimen and performed according to System HELP and Instructions for Use.
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. Data from the IQAP survey as well as data from your last instrument calibration, where appropriate.

PRODUCT AVAILABILITY

COULTER Body Fluid Control:

628030

4 x 3.5 mL Level 1

4 x 3.5 mL Level 2
4 x3.5mL Level 3

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.

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

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

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NOTICE TO USER

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

REVISION HISTORY

REVISION DATE DESCRIPTION

AA February 2025 Initial release to include documentation updates for compliance to European In Vitro
Diagnostic Regulations (IVDR) (2017/746). No changes were made to the product.

AB June 2025 Updated wording in EXPECTED RANGES
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Contréle des liquides biologiques COULTER
628030

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

UTILISATION

Le controle des liquides biologiques est un matériel de contréle qualité en hematologie utilisé pour contréler la performance et vérifier la plage de mesures
du cycle des liquides biologiques sur les systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter listés dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS, couplés
aux réactifs spécifiques COULTER. Consulter 'AIDE du systéme ou le mode d’emploi.

Les valeurs attribuées et les plages attendues dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS peuvent étre utilisées pour contrdler la performance, et
vérifier la plage de mesures. Ce produit peut également étre utilisé pour établir votre propre moyenne de laboratoire.

UTILISATEUR PREVU

Ce dispositif est congu pour étre utilisé par un professionnel de laboratoire.

RESUME ET PRINCIPE

Le contréle des liquides biologiques est un produit de référence préparé a partir d’érythrocytes humains stabilisés pour confirmer et contréler I'exactitude de
linstrument et les performances de précision en fournissant des mesures quantitatives pendant le comptage.

Les concentrations TNC (nombre total de cellules nucléées) et GR (globules rouges) du contréle des liquides biologiques COULTER couvrent la plage de
mesures de l'instrument. Les résultats de chaque concentration sont comparés a la plage attendue établie afin d’évaluer les performances de I'instrument et
de vérifier la plage de mesures.

INGREDIENTS REACTIFS

Erythrocytes stabilisés et/ou fixes & partir de :
Humaine < 55 % wiw

Aviaire < 1 % w/w

INGREDIENTS NON REACTIFS

Solutions tampons, stabilisants et conservateurs

REACTIFS

Le contrdle des liquides biologiques consiste en des érythrocytes humains traités et stabilisés dans un milieu tampon isotonique. Le contréle contient
également des érythrocytes fixés pour simuler les leucocytes.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
MATERIAU PRESENTANT UN RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL

Le produit contient du matériel d’origine biologique : humain, aviaire et ongulé.

Chaque unité de donneur humain utilisée en préparation dans ce matériel a été testée par une méthode approuvée par la FDA pour la présence d’anticorps
aux virus du HIV (HIV-1 et HIV-2), de I'hépatite C (HCV) ainsi que pour I'antigéne de surface du virus de I'hépatite B. Les résultats se sont avérés négatifs
(n’étaient pas réactifs a plusieurs reprises).

Aucune méthode de test ne pouvant garantir 'absence totale des virus de I'hépatite B, du VIH (VIH-1 et VIH-2) ou d’autres agents infectieux, cet échantillon /
ce réactif qoit étre manipulé avec un niveau de biosécurité 2, comme cela est recommandé pour tout échantillon de sang ou de sérum humain potentiellement
infectieux.

Ce produit contient < 0,1 % d’azide de sodium. L'azide de sodium employé comme agent de conservation peut former des composés explosifs dans les
tuyaux d’évacuation métalliques.?

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

Le contréle des liquides biologiques est expédié dans un récipient isolé thermiquement, congu pour le garder frais. Les packs de réactifs non ouverts
sont stables pendant 120 jours (jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette) lorsqu’ils sont conservés conformément aux exigences. Il n’est pas
recommandé d'utiliser le réactif au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette. Lorsqu’ils sont conservés entre 2 et 8 °C, les tubes scellés/fermés
sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée dans le TABLEAU DES RESULTATS ESCOMPTES. Les flacons ouverts sont stables pendant 16 jours
en supposant que la section Mode d’emploi de la notice d’utilisation soit effectuée au maximum 18 fois dans les 16 jours. La conservation de produit avec le
bouchon vers le bas (en position retournée) peut nécessiter un mélange additionnel pour une resuspension compléte des composants cellulaires.

Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

PREUVE DE DETERIORATION

L'incapacité a obtenir les valeurs attendues en dehors de problémes connus de I'instrument ou d’hémolyse important (surnageant de couleur foncé) indique
que le produit est détérioré. Une couleur de surnageant Iégérement rose est normale et ne devrait pas étre prise pour une détérioration du produit.

MODE D’EMPLOI : CONTROLE DE QUALITE QUOTIDIEN

Avant d’analyser le contrdle des liquides biologiques, vérifier les points suivants afin de vous assurer d’obtenir des résultats précis :

MATERIEL FOURNI

*  Contréle des liquides biologiques.
«  Tableau des RESULTATS ATTENDUS contenant les valeurs attribuées et les PLAGES ATTENDUES.
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MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

»  Des réactifs COULTER en quantité suffisante pour terminer I'analyse. Pour les réactifs utilisés dans le systéme, consulter le mode d’emploi spécifique
des systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter utilisés.

*  AIDE systéme en ligne ou Mode d'emploi.

CONFIGURATION DE L'INSTRUMENT

Préparer votre instrument : Suivre les instructions pour le paramétrage des contréles dans I'’AIDE du systéme ou dans le mode d’emploi lorsqu’un nouveau
lot de contrbles est regu.

Analyse des contréles des liquides biologiques :
1. Retirer le(s) tube(s) du contrdle des liquides biologiques du réfrigérateur et réchauffer 8 TEMPERATURE AMBIANTE pendant 10 & 15 minutes.

2. Une fois réchauffé, mélanger manuellement comme suit :

A. Faire rouler le tube doucement entre les paumes des mains huit fois dans une position verticale.
B. Retourner le tube et le faire rouler entre les paumes de mains huit fois.
C. Retourner doucement le tube huit fois.
\lg ? % y g 21/
(D) (’ )
8 TOURS 8 TOURS 8 INVERSIONS

3. Répéter les étapes 2A a 2C.
REMARQUE : N'UTILISEZ AUCUN autre type de mélangeur mécanique.

4. Analyser le controle en utilisant la présentation d’un tube individuel sur I'instrument. Analyser les tubes de contréle des liquides biologiques dans un
ordre consécutif en commengant par le niveau 1 et en finissant par le niveau 3.

5. Remettre le(s) tube(s) au réfrigérateur dans les 30 minutes.
6. Comparer les valeurs de l'instrument avec celles données dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

VALEURS ATTRIBUEES ET RESULTATS ATTENDUS
Consulter le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

Les valeurs moyennes devraient recouvrir parmi les plages. Les plages établies par Beckman Coulter devraient étre utilisées comme référence. Chaque
laboratoire doit établir ses propres criteres de résultats acceptables.

Les VALEURS ATTRIBUEES sont déterminées sur les systémes validés en utilisant les réactifs spécifiques COULTER. Les valeurs sont confirmées par de
multiples analyses du contrdle.

Les PLAGES ATTENDUES incluent les variations entre les instruments, et représentent les limites de confiance a 95 % pour les systémes d’instruments
bien entretenus.

4 Réactifs DxH pour une utilisation sur les systémes DxH @ Réactifs DxH ECO a utiliser sur le systéme DxH 900/690T
800/600/900/690T

Que vous utilisiez la valeur attribuée Beckman Coulter ou votre propre moyenne de laboratoire, I'instrument est considéré bien entretenu et fonctionnant
correctement (en contréle) si :

*  295% des valeurs de récupérations sont comprises dans la PLAGE ATTENDUE des valeurs attribuées de Beckman Coulter.

. Les valeurs de recouvrement n'ont pas tendance a étre HORS de la PLAGE ATTENDUE.
Avant I'expiration de votre (vos) lot(s) actuel(s) de contréle cellulaire, procéder comme suit sur votre (vos) nouveau(x) lot(s) :

«  Veérifier que les valeurs de recouvrement sont comprises dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

Oou
. Etablir votre propre moyenne de laboratoire.

IMPORTANT :

Indicateurs, codes et messages
* NE PAS ignorer les messages systeme (R).

* Le niveau 3 a un TNC assez élevé pour déclencher le message systeme TNC Carryover (Contamination TNC) si le TNC de I'échantillon suivant est
inférieur a ou égal a 200 cellules/pL, ou le message systéme WBC Carryover (Contamination WBC) si le WBC de I'échantillon suivant est inférieur a
ou égal a 0,20 x 10° cellules/uL. Les échantillons déclenchant des messages systéme de contamination doivent étre répétés.

LIMITES DE PERFORMANCES

Les laboratoires individuels peuvent s’attendre a une meilleure répétabilité que celle indiquée dans la colonne PLAGE ATTENDUE. Consultez votre AIDE du
systéme et votre mode d’emploi pour connaitre les caractéristiques des performances de précision de vos systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter.

Le compte-rendu généré par IQAP/elQAP inclura une évaluation de la plage de mesures.

PROCEDURE DE DEPANNAGE

L'AIDE du systeme et le mode d’emploi contiennent des procédures de dépannage pour résoudre les problémes de recouvrement du contréle. Si vous
avez besoin d'une aide supplémentaire, appelez le service client de Beckman Coulter au 800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada), ou votre représentant
Beckman Coulter local.
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Pour permettre une prise en charge plus rapide de votre demande, veuillez disposer des informations suivantes quand vous nous appelez :
. Modéle et numéro de série de l'instrument.

« Dates de péremption, numéros de lots et données a I'appui de tous les réactifs pour le(s) contrdle(s) en question et pour les autres contrbles des
liquides biologiques et autres lots de contréles COULTER 6C actuellement en cours d'utilisation.

. Numéros de lot des contrbles antérieurs et données de ces lots antérieurs.
»  Historique des données pour les analyses COULTER LATRON CP-X Control.
*  Données depuis la derniére calibration.

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

. Les données issues de I'étude IQAP et les données issues de la derniére calibration de votre instrument, le cas échéant.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

Contréle des liquides biologiques COULTER :

628030

4 x 3,5 mL Niveau 1
4 x 3,5 mL Niveau 2
4 x 3,5 mL Niveau 3

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.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Le Glossary of Symbols (glossaire des symboles) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs en recherchant la Réf. C07163.
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

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

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

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

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

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

HISTORIQUE DES REVISIONS

REVISION DATE DESCRIPTION

AA Février 2025 Ajout, a la premiére parution, de mises a jour de documentation pour la conformité aux
Réglementations européennes en matiére de diagnostic in vitro (IVDR) (2017/746). Aucun
changement n’a été apporté au produit.

AB Juin 2025 Formulation mise a jour dans les PLAGES ATTENDUES
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COULTER-Korperfliissigkeiten-Kontrolle
628030

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

VERWENDUNGSZWECK

Die Kérperfliissigkeiten-Kontrolle ist ein hadmatologisches Qualitatskontrolimaterial. Sie dient der Uberwachung der Leistung und der Priifung des
Messbereichs des Korperflissigkeitenzyklus von UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen, der in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE in
Verbindung mit spezifischen COULTER-Reagenzien aufgefiihrt wird. Siehe Systemhilfe oder Gebrauchsanweisung.

Die Sollwerte und erwarteten Bereiche in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE kénnen zur Uberwachung der Leistung und zur Verifikation des
Messbereichs verwendet werden. Dieses Produkt kann ferner dazu verwendet werden, eigene Labormittelwerte zu etablieren.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Die Kérperfliissigkeiten-Kontrolle ist ein aus stabilisierten humanen Erythrozyten hergestelltes Referenzprodukt und dient der Bestatigung und Uberwachung
der Leistung des Instruments hinsichtlich Genauigkeit und Prazision, indem wahrend des Zahlens quantitative Messungen durchgefiihrt werden.

Die GKZ- und ERY-Konzentration der COULTER-K&rperflissigkeiten-Kontrolle decken den Messbereich des Instruments ab. Die Ergebnisse fir jede
einzelne Konzentration werden mit dem festgesetzten erwarteten Bereich verglichen, um die Leistung des Instruments zu bewerten und den Messbereich
zu verifizieren.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Stabilisierte und/oder fixierte Erythrozyten aus:
Mensch < 55 % w/w

Vogel <1 % wiw

NICHTREAKTIVE BESTANDTEILE

Puffer, Stabilisatoren und Konservierungsmittel

REAGENZIEN

Die Korperflissigkeiten-Kontrolle besteht aus behandelten, stabilisierten humanen Erythrozyten in einem isotonischen Medium. Die Kontrolle enthalt
aulerdem fixierte Erythrozyten zur Simulation von Leukozyten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
POTENZIELL BIOLOGISCH KONTAMINIERTES MATERIAL

Produkt enthalt Material biologischen Ursprungs: Mensch, Vogel und Huftier.

Jede menschliche Blutspende, die zur Vorbereitung dieses Materials verwendet wurde, wurde mit einer von der FDA zugelassenen Methode auf Antikorper
gegen den humanen Immundefizienzvirus (HIV-1 und HIV-2) und den Hepatitis C-Virus (HCV) sowie Hepatitis-B-Oberflachenantigene getestet und als negativ
befunden (waren nicht wiederholt reaktiv).

Da keine Testmethode vollstéandige Sicherheit bieten kann, dass weder Hepatitis-B-Virus, humanes Immundefizienz-Virus (HIV-1 und HIV-2) noch andere
infektiose Erreger in der Probe vorhanden sind, ist diese Probe/dieses Reagenz gemaR Biosicherheitsstufe 2 zu handhaben, wie es fir alle potenziell
infektidsen Humanserum- oder Blutproben empfohlen wird."

Das Produkt enthalt < 0,1 % Natriumazid. Das Konservierungsmittel Natriumazid kann in metallischen Abflussleitungen explosive Verbindungen bilden.?

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die Korperflissigkeiten-Kontrolle wird in einem warmeisolierten Behalter versandt, der die Kontrolle kuhl halten soll. Bei vorschriftsmaRiger Lagerung sind
Reagenzien in ungedffneten Packungen bis zu 120 Tage (bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum) haltbar. Von einer Verwendung des
Reagenz Uber das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum hinaus wird abgeraten. Verschlossene/ungedffnete Réhrchen sind bei einer Lagerung bei 2
bis 8 °C bis zu dem in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE angegebenen Verfallsdatum haltbar. Die Haltbarkeit des gedffneten Flaschchens
betragt 16 Tage, wenn der Abschnitt ,Gebrauchsanweisung“ der Packungsbeilage innerhalb von 16 Tagen héchstens 18 Mal ausgefiihrt wird. Wenn das
Produkt mit dem Deckel nach unten (umgedrehte Position) gelagert wird, ist ggf. ein zusatzliches Mischen erforderlich, um die Zellkomponenten vollstandig
zu resuspendieren.

Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen Regulierungen
entsorgen.

VERFALLSANZEICHEN

Sollten die erwarteten Werte nicht erzielt werden kénnen, obwohl keine Instrumentenprobleme oder eine starke Hamolyse (dunkel geférbter Uberstand)
vorliegen, verweist dies auf einen Produktverfall. Eine leichte rosa Farbung des Uberstands ist normal und sollte nicht mit einem Produktverfall verwechselt
werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG: TAGLICHE QUALITATSKONTROLLE

Vor der Analyse der Korperflissigkeiten-Kontrolle sind die folgenden Punkte zu priifen, um eine Erzielung genauer Ergebnisse zu gewahrleisten:

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

+  Korperflussigkeiten-Kontrolle.

+  Tabelle der ERWARTETEN ERGEBNISSE mit Sollwerten und ERWARTETEN BEREICHEN.
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ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

*  Ausreichend COULTER-Reagenzien zum AbschlieBen der Analyse. Die in dem System verwendeten Reagenzien sind in der IFU des verwendeten
Coulter UniCel DxH-Zellanalysesystems aufgefiihrt.

*  System-Online-HILFE oder Gebrauchsanweisung.

INSTRUMENTENEINRICHTUNG

Instrumentenvorbereitung: Die Anweisungen unter ,Setting Up Controls” (Einrichtung von Kontrollen) in der Systemhilfe oder der Gebrauchsanweisung
befolgen, wenn eine neue Kontrollencharge empfangen wird.

Analysieren von Korperflussigkeiten-Kontrollen:

1. Das/die Korperflissigkeiten-Kontrollréhrchen aus dem Kuhlschrank nehmen und 10 bis 15 Minuten bei UMGEBUNGSTEMPERATUR aufwarmen
lassen.

2. Nach dem Aufwarmen wie folgt von Hand mischen:

A. Das Roéhrchen achtmal in aufrechter Position langsam zwischen den Handflachen rollen.
B. Roéhrchen umdrehen und achtmal langsam zwischen den Handflachen rollen.
C. Das Rohrchen achtmal vorsichtig umdrehen.
l )
@ 'Q @%
8 DREHUNGEN 8 DREHUNGEN 8 INVERSIONEN

3. Schritte 2A bis 2C wiederholen.
HINWEIS: KEINEN mechanischen Mischer verwenden.

4. Die Kontrolle tiber ,Single Tube Presentation“ (Einzelréhrchen) auf dem Instrument analysieren. Réhrchen mit der Kérperflussigkeiten-Kontrolle in
aufeinanderfolgender Reihenfolge, beginnend mit Level 1 und abschlieRend mit Level 3, analysieren.

5. Das bzw. die Réhrchen innerhalb von 30 Minuten zurtick in den Kuhischrank legen.
6. Instrumentenwerte mit denen in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE vergleichen.

ZUGEWIESENE WERTE UND ERWARTETE ERGEBNISSE
Siehe TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE.

Mittelwerte sollten sich innerhalb der Bereiche wiederfinden. Die von Beckman Coulter etablierten Bereiche sind als Richtlinie heranzuziehen. Jedes Labor
muss seine eigenen Kriterien fiir akzeptable Ergebnisse etablieren.

ZUGEWIESENE WERTE werden mithilfe von spezifischen COULTER-Reagenzien auf validierten Systemen ermittelt. Die Werte werden durch mehrfache
Analyse der Kontrolle bestétigt.

Bei ERWARTETEN BEREICHEN werden Abweichungen zwischen gut gewarteten Systemen mit einem 95 %igen Konfidenzgrad beriicksichtigt.

4+ DxH Reagenzien zur Verwendung im DxH 800 / 600 / @ DxH ECO-Reagenzien zur Verwendung mit DxH 900
900 / 690T / 690T

Unabhangig davon, ob der Beckman Coulter-Sollwert oder ein eigener Labormittelwert verwendet wird, gilt das Instrument als gut gewartet und
ordnungsgemaf funktionierend (in Kontrolle), wenn:

*  295% der Wiederfindungswerte fallen in den ERWARTETEN BEREICH des Beckman Coulter-Sollwerts.

*  Wiederfindungswerte liegen nicht im Trend AUSSERHALB des ERWARTETEN BEREICHS.
Vor Ablauf des Verfallsdatums der derzeitigen Zellkontrollencharge ist wie folgt mit der bzw. den neuen Charge(n) umzugehen:

*  Prufen, dass die Wiederfindungswerte innerhalb der Werte in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE liegen.

ODER
»  Eigenen Labormittelwert etablieren.
WICHTIG:

Meldungen, Codes und Nachrichten
*  KEINE Systemmeldungen ignorieren (R).

. Level 3 beinhaltet eine GKZ-Konzentration, die hoch genug ist, um die Systemmeldung zur GKZ-Verschleppung auszulésen, wenn die GKZ der
folgenden Probe kleiner oder gleich 200 Zellen/uL ist, oder um die Systemmeldung zur LEU-Verschleppung auszulésen, wenn die LEU-Konzentration
der folgenden Probe kleiner oder gleich 0,20 x 10° Zellen/pL ist. Proben, die Systemmeldungen beziiglich einer Verschleppung auslésen, sollten
erneut analysiert werden.

LEISTUNGSGRENZEN

Einzelne Labore kdnnen mit einer besseren Wiederholbarkeit als der in der Spalte ERWARTETER BEREICH angegebenen rechnen. Weitere Informationen
zu den genauen Leistungsdaten lhres UniCel DxH Coulter Zellanalysesystems finden Sie in der System-HILFE und der Gebrauchsanweisung.

Der von IQAP/elQAP erstellte Bericht beinhaltet eine Beurteilung des Messbereichs.

FEHLERSUCHVERFAHREN

Die Systemhilfe und Gebrauchsanweisung enthalten Verfahren zur Fehlersuche, mit denen Probleme bezlglich der Kontrollenwiederfindung behoben werden
kénnen. Wenn Sie weitere Unterstutzung benétigen, wenden Sie sich an den Beckman Coulter-Kundendienst unter 800-526-7694 (USA und Kanada) oder
an Ihren Beckman Coulter-Vertreter vor Ort.
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Halten Sie die folgenden Informationen bereit, wenn Sie sich an uns wenden, damit wir Ihre Anfrage schneller bearbeiten kénnen:
*  Modell und Seriennummer des Instruments.

*  Verfallsdaten, Chargennummern und unterstiitzende Daten fir alle Reagenzien, fir die betreffende(n) Kontrolle(n) und fiir andere, aktuell verwendete
Chargen der Koérperflissigkeiten-Kontrolle und COULTER 6C-Kontrolle.

*  Vorherige Chargennummern der Korperflissigkeiten-Kontrolle und Daten dieser vorherigen Chargen.
. Datenverlauf fir Analysen mit der COULTER LATRON CP-X Kontrolle.
. Daten der letzten Kalibrierung.

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

»  Daten aus der IQAP-Untersuchung sowie Daten der letzten Instrumentenkalibrierung, sofern zutreffend.

PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER-Koérperflissigkeiten-Kontrolle:

628030

4 x 3,5 mL Level 1
4 x 3,5 mL Level 2
4 x3,5mL Level 3

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.

WEITERE INFORMATIONEN
Das ,Glossary of Symbols* (Glossar der Symbole) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs, wenn Sie nach der Bestell-Nr. C07163 suchen.
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschutzt sein — sieche www.beckmancoulter.com/patents

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

BENUTZERHINWEIS

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

REVISIONSVERLAUF
REVISION DATUM BESCHREIBUNG
AA Februar 2025 Erstversion; umfasst Aktualisierungen der Dokumentation zur Einhaltung der Verordnung
(EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR). Es wurden keine Anderungen an dem
Produkt vorgenommen.
AB Juni 2025 Aktualisierter Text fir ERWARTETE BEREICHE
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Controllo per liquido biologico COULTER
628030

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

USO PREVISTO

Il controllo per liquido biologico & un materiale di controllo di qualita per ematologia usato per monitorare le prestazioni e verificare I'intervallo di misurazione
del ciclo dei liquidi biologici dei Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter riportati nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI congiuntamente a specifici
reagenti COULTER. Fare riferimento alla GUIDA del sistema o alle istruzioni per I'uso.

| valori assegnati e gli intervalli attesi indicati nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI possono essere utilizzati per monitorare le prestazioni e verificare
l'intervallo misurabile. Questo prodotto pud anche essere usato per stabilire la media del laboratorio.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Il controllo per liquido biologico & un prodotto di riferimento preparato a partire da eritrociti umani stabilizzati per confermare e monitorare le prestazioni di
accuratezza e precisione dello strumento fornendo le misurazioni quantitative durante il conteggio.

Le concentrazioni TNC e RBC del controllo per liquido biologico COULTER sono comprese nell’intervallo misurabile dello strumento. | risultati di ciascuna
concentrazione sono confrontati con l'intervallo atteso stabilito per valutare le prestazioni dello strumento e verificare I'intervallo misurabile.

INGREDIENTI REATTIVI
Eritrociti stabilizzati e/o fissati da:
Umano < 55% p/p

Aviario < 1% p/p

INGREDIENTI NON REATTIVI

Tamponi, stabilizzanti e conservanti

REAGENTI

Il controllo per liquido biologico & costituito da eritrociti umani stabilizzati, trattati, in un mezzo isotonico tamponato. Il controllo contiene anche eritrociti fissati
per simulare i leucociti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO

Il prodotto contiene materiali di origine biologica: umani, aviari e ungulati.

Ogni unita proveniente da un donatore usata nella preparazione di questo materiale & stata testata con un metodo approvato dalla FDA per verificare la
presenza di anticorpi contro il virus dell'immunodeficienza umana (HIV-1 e HIV-2) e dell'epatite C (HCV), nonché per I'antigene di superficie dell’epatite B ed
¢ risultata negativa (non era ripetutamente reattiva).

Poiché nessun metodo di analisi € in grado di assicurare completamente I'assenza del virus dell’epatite B, del virus dellimmunodeficienza umana (HIV-1 e
HIV-2) o di altri agenti infettivi, questo campione/reagente deve essere manipolato al livello 2 della sicurezza biologica, come raccomandato per qualunque
campione di sangue o siero umano potenzialmente infettivo.

Il prodotto contiene azoturo di sodio allo < 0,1%. Il conservante azoturo di sodio pud formare composti esplosivi nelle tubazioni di scarico metalliche.?

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE

Il controllo per liquido biologico viene consegnato in un contenitore termicamente isolato progettato per tenerlo a fresco. Se la confezione non viene aperta
e si rispettano i requisiti specificati, i reagenti restano stabili per 120 giorni (fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta). Si sconsiglia di utilizzare il
reagente dopo la scadenza del periodo di validita indicato sull’etichetta. Se conservate a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, le provette sigillate/non
aperte sono stabili fino alla data di scadenza riportata nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI. Le fiale aperte sono stabili per 16 giorni, presupponendo che
la sezione Istruzioni per I'uso del foglietto illustrativo venga eseguita un massimo di 18 volte entro 16 giorni. La conservazione del prodotto con il tappo in
basso (invertito) puo richiedere miscelazione aggiuntiva per una completa risospensione dei componenti cellulari.

Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto inutilizzato e la confezione contaminata in conformita alle normative statali, regionali e locali.

INDICI DI DETERIORAMENTO

L'impossibilita di ottenere i valori attesi in assenza di problemi evidenti dello strumento o di emolisi macroscopica (surnatante di colore scuro) indica il
deterioramento del prodotto. Un colore leggermente rosato del surnatante € normale e non deve essere confuso con il deterioramento del prodotto.

ISTRUZIONI PER L’'USO: CONTROLLO QUALITA QUOTIDIANO

Prima di analizzare il controllo per liquido biologico, rivedere quanto segue per assicurare che siano ottenuti risultati accurati:

MATERIALI FORNITI

»  Controllo per liquido biologico.
*  Tabella dei RISULTATI ATTESI contenente i valori assegnati e gli INTERVALLI ATTESI.
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MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Reagenti COULTER sufficienti a completare I'analisi. Consultare le IFU specifiche dei sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter in uso per
informazioni sui reagenti usati sul sistema.

*«  GUIDA in linea o istruzioni per l'uso.

IMPOSTAZIONE DELLO STRUMENTO

Preparare lo strumento: quando si riceve un nuovo lotto di controlli, seguire le istruzioni per 'impostazione dei controlli riportate nella GUIDA del sistema o
nelle Istruzioni per 'uso.

Analisi dei controlli per liquido biologico:
1. Prelevare le provette del controllo per liquido biologico dal frigorifero e lasciare a TEMPERATURA AMBIENTE per 10—15 minuti.
2. Dopo il riscaldamento, miscelare manualmente come segue:

A. Ruotare lentamente la provetta tra il palmo delle mani otto volte, mantenendola in posizione verticale.
B. Capovolgere la provetta e ruotarla lentamente otto volte tra il palmo delle mani.
C. Capovolgere delicatamente la provetta otto volte.

8 ROTAZIONI 8 ROTAZIONI 8 INVERSIONI

3. Ripetere i punti da 2A a 2C.
NOTA: NON usare alcun tipo di miscelatore meccanico.

4. Eseguire il controllo usando la presentazione a provetta singola sullo strumento. Eseguire le provette per il controllo per liquido biologico in ordine
consecutivo cominciando dal livello 1 e terminando col livello 3.

5. Rimettere le provette in frigorifero entro 30 minuti.
6. Confrontare i valori dello strumento con quelli indicati sulla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

VALORI ASSEGNATI E RISULTATI ATTESI
Fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

| valori medi devono trovarsi entro gli intervalli. Gli intervalli stabiliti da Beckman Coulter devono essere usati come linee guida. Ciascun laboratorio deve
stabilire i propri criteri per i risultati accettabili.

| VALORI ASSEGNATI vengono determinati sulla base di sistemi convalidati utilizzando reagenti specifici COULTER. | valori sono confermati da piu analisi
del controllo.

Gli INTERVALLI ATTESI comprendono la variazione tra strumenti e rappresentano il 95% dei limiti di confidenza per sistemi di strumenti mantenuti in buone
condizioni.

4+ Reagenti DxH per 'uso su DxH 800/600/900/690T @ Reagenti DxH ECO per I'uso su DxH 900/690T

Sia che si utilizzi il valore assegnato da Beckman Coulter che la propria media di laboratorio, lo strumento viene considerato ben tenuto e correttamente
funzionante (nel controllo) se:

*  295% dei valori ottenuti rientra nellINTERVALLO ATTESO del valore assegnato da Beckman Coulter.
» | valori ottenuti non presentano un andamento OLTRE I'INTERVALLO ATTESO.
Prima che i lotti del controllo cellulare corrente scadano, eseguire I'analisi dei nuovi lotti:
»  Confermare che i valori ottenuti siano entro la TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.
IN ALTERNATIVA
»  Stabilire la propria media di laboratorio.

IMPORTANTE:

Allarmi, codici e messaggi
*  NON ignorare i messaggi del sistema (R).

« lllivello 3 ha un TNC abbastanza alto da innescare il messaggio di sistema carryover TNC se il TNC del campione che segue € inferiore o uguale a
200 cellule/uL o il messaggio di sistema carryover WBC se il WBC del campione che segue & inferiore o uguale a 0,20 x 10° cellule/uL. | campioni che
generano messaggi di sistema carryover devono essere ripetuti.

LIMITI DI PRESTAZIONE

| singoli laboratori possono aspettarsi una ripetibilita migliore di quella riportata nella colonna INTERVALLO ATTESO. Fare riferimento alla GUIDA del sistema
e alle Istruzioni per I'uso per le specifiche sulle prestazioni di precisione dei propri sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter.

Il referto generato da IQAP/elQAP comprende una valutazione dell'intervallo di misurazione.

PROCEDURA DI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La GUIDA del sistema e le Istruzioni per I'uso contengono le procedure per la risoluzione dei problemi per risolvere problemi di recupero del controllo.
In caso sia necessaria ulteriore assistenza, contattare I'assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694 (USA e Canada) o il rappresentante
Beckman Coulter di zona.

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

« Date di scadenza, numeri di lotto e altri dati di riferimento relativi a tutti i reagenti, per i controlli in questione e per altri controlli per liquido biologico e
lotti di controllo 6C COULTER attualmente in uso.

. Numeri di lotto dei controlli per liquido biologico precedenti e dati relativi a tali lotti.
*  Cronologia dei dati per analisi del controllo COULTER LATRON CP-X.
. Dati dell’'ultima calibrazione.

. Dati provenienti da uno studio attuale sulla riproducibilita (N=10) che utilizza un campione di sangue intero fresco e che & stato condotto secondo la
GUIDA del sistema e le Istruzioni per I'uso.

»  Dati del sondaggio IQAP nonché dati provenienti dall’'ultima calibrazione dello strumento, dove appropriato.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Controllo per liquido biologico COULTER:

628030

4 x 3,5 mL livello 1
4 x 3,5 mL livello 2
4 x 3,5 mL livello 3

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.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Il Glossary of Symbols (Glossario dei simboli) & disponibile alla pagina beckmancoulter.com/techdocs (codice articolo C07163).
E possibile che siano attivi uno o pil brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

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

La sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni & disponibile nel database EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

NOTA PER L'UTENTE

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

CRONOLOGIA REVISIONI

REVISIONE DATA DESCRIZIONE

AA Febbraio 2025 Versione iniziale per includere aggiornamenti della documentazione per la conformita al
Regolamento Europeo relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVDR) (2017/746).
Nessuna modifica apportata al prodotto.

AB Giugno 2025 Aggiornamento del testo di INTERVALLI ATTESI
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Control de liquidos biologicos COULTER
628030

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

USO PREVISTO

El control de liquidos bioldgicos es un material de control de calidad hematoldgico utilizado para monitorizar el rendimiento y verificar el intervalo de medicion
del ciclo de liquidos corporales de los sistema de analisis celular de UniCel DxH Coulter indicados en la tabla de resultados previstos junto con los reactivos
especificos COULTER. Consulte la ayuda del sistema o las instrucciones de uso.

Pueden utilizarse los valores asignados y los intervalos previstos de la tabla de resultados previstos para monitorizar el rendimiento y verificar el intervalo
medible. Este producto también puede utilizarse para establecer su propia media de laboratorio.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo esta concebido para que lo utilice un profesional de laboratorio.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El control de liquidos biolégicos es un producto de referencia preparado con eritrocitos humanos estabilizados para confirmar y monitorizar el rendimiento
de la exactitud y la precision del instrumento; para ello, se proporcionan mediciones cuantitativas durante el recuento.

Las concentraciones de células nucleadas totales (CNT) y eritrocitos (ERIT) del control de liquidos biolégicos COULTER comprenden el rango medible del
instrumento. Los resultados para cada concentracién se comparan con el rango esperado establecido para evaluar el rendimiento del instrumento y verificar
el rango medible.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Eritrocitos estabilizados y/o fijados procedentes de:
Humano < 55 % p/p
Aviar <1 % p/p

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Tampones, estabilizadores y conservantes

REACTIVOS

El control de liquidos bioldgicos consta de eritrocitos humanos tratados y estabilizados en un medio isoténico tamponado. El control también contiene
eritrocitos fijados para simular los leucocitos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
MATERIAL CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO

El producto contiene material de origen biolégico: humano, aviar y ungulado.

Cada unidad de persona donante que se utilice para la preparacion de este material se ha analizado mediante un método con licencia de la FDA y ha arrojado
resultados negativos (no resultd reactivo de forma repetida) para la presencia de anticuerpos al virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1y VIH-2) y el
virus de la hepatitis C (VHC), asi como el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

Debido a que ningiin método de analisis puede garantizar por completo la ausencia del virus de la hepatitis B, el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1
y VIH-2) u otros agentes infecciosos, debe manipularse esta muestra/reactivo segun el nivel de bioseguridad 2, como se recomienda para cualquier suero
humano o muestra de sangre potencialmente infecciosos."

El producto contiene <0,1 % de azida sédica. El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las tuberias metalicas del desagiie.?

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

El control de liquidos bioldgicos se transporta en un recipiente aislado térmicamente disefiado para mantenerlo fresco. Los reactivos en el envase cerrado
son estables durante hasta 120 dias (hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta) si se almacenan siguiendo los requisitos. No es recomendable
utilizar el reactivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Cuando se almacena a una temperatura de 2 °C a 8 °C, los tubos sellados y sin
abrir permanecen estables hasta la fecha de caducidad mostrada en la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS. Los viales abiertos son estables durante
16 dias, suponiendo que la seccion de Instrucciones de uso del prospecto se realice un maximo de 18 veces en un plazo de 16 dias. El almacenamiento
del producto en posicion con el tapon hacia abajo (invertido) puede requerir un mezclado adicional para completar la resuspension de los componentes
celulares.

Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases contaminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y locales.

SIGNOS DE DETERIORO

La incapacidad para obtener resultados previstos cuando no se han producido problemas conocidos del instrumento o hemodlisis intensa (sobrenadante de
color oscuro) es un indicador del deterioro del producto. Un color ligeramente rosa del sobrenadante es normal y no debe confundirse con una situacién de
deterioro del producto.

INSTRUCCIONES DE USO: CONTROL DE CALIDAD DIARIO

Antes de analizar el control de liquidos biolégicos, revise los siguientes aspectos para garantizar que se obtienen resultados precisos:

MATERIALES SUMINISTRADOS
»  Control de liquidos corporales.
« Tabla de resultados previstos con los valores asignados y los intervalos previstos.
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

»  Suficientes reactivos COULTER para poder completar el analisis. Para los reactivos que se utilizan en el sistema, consulte las IFU especificas de los
sistemas de andlisis celular de UniCel DxH Coulter en uso.

*  AYUDA del sistema en pantalla o instrucciones de uso.

CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO

Prepare su instrumento: siga las instrucciones para configurar los controles en la ayuda del sistema o las instrucciones de uso cuando se recibe un nuevo
lote de controles.

Analisis de los controles de liquidos bioldgicos:
1. Retire los tubos del control de liquidos bioldgicos del refrigerador y déjelos templar a temperatura ambiente durante 10-15 minutos.
2. Después de calentarlo, mézclelo a mano de la siguiente manera:

A. Haga rodar el tubo lentamente entre las palmas de las manos ocho veces en posicion vertical.
B. Invierta el tubo y hagalo rodar lentamente entre las palmas de las manos ocho veces.
C. Invierta suavemente el tubo ocho veces.
{ ) ! )
* (S
%f % 8 INVERSIONES

3. Repita los pasos del 2A al 2C.
NOTA: NO utilice ningtn otro tipo de mezcladora mecanica.

4. Analice el control empleando una presentacion de tubo Unico en el instrumento. Analice los tubos de control de liquidos bioldgicos en orden consecutivo
a partir del nivel 1 hasta el nivel 3.

5. Devuelva los tubos al refrigerador en un plazo maximo de 30 minutos.
6. Compare los valores del instrumento con los de la tabla de resultados previstos.

VALORES ASIGNADOS Y RESULTADOS ESPERADOS

Consulte la tabla de resultados previstos.

Los valores medios deben recuperarse dentro de los intervalos. Los intervalos establecidos por Beckman Coulter deben utilizarse como guia. Cada
laboratorio debe establecer sus propios criterios para los resultados aceptables.

Los VALORES ASIGNADOS se determinan en los sistemas validados empleando los reactivos especificos COULTER. Los valores se confirman mediante
varios analisis del control.

Los INTERVALOS PREVISTOS incluyen la variacion entre los instrumentos, y representan el 95 % de los limites de confianza para sistemas de instrumentos
con un mantenimiento 6ptimo.

4 Reactivos DxH para uso en DxH 800/ 600 /900 /690T @ Reactivos DxH ECO para uso en DxH 900 / 690T

Si utiliza el valor asignado de Beckman Coulter o su propia media de laboratorio, se considera que el instrumento tiene un mantenimiento éptimo y funciona
correctamente (en el control) si:

*  295% de los valores recuperados se encuentran dentro del intervalo previsto del valor que ha asignado Beckman Coulter.
*  Los valores recuperados tienden a NO ajustarse al INTERVALO ESPERADO.

Antes de que caduque sus lotes de control celular actuales, realice lo siguiente en sus nuevos lotes:
»  Confirme que los valores recuperados estan dentro de la tabla de resultados previstos.

(6]
. Establezca su propia media de laboratorio.
IMPORTANTE:

Marcadores, cédigos y mensajes
* NO ignore los mensajes del sistema (R).

«  El nivel 3 tiene una CNT lo suficientemente alta como para activar el mensaje del sistema de arrastre de CNT si el valor de CNT de la siguiente
muestra es menor o igual a 200 células/pL; o bien, el mensaje del sistema de arrastre de WBC (glébulos blancos) de la siguiente si el valor de WBC
de la siguiente muestra es menor o igual a 0,20 x 10° células/uL. Las muestras que generen mensajes del sistema de arrastre deben repetirse.

LIMITES DE RENDIMIENTO

Los laboratorios individuales pueden esperar una mejor repetibilidad que la mostrada en la columna RANGO ESPERADO. Consulte la AYUDA del sistema
y las instrucciones de uso para ver las especificaciones del rendimiento de la precision de sus sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter.

El informe generado por el programa de garantia de calidad entre laboratorios (IQAP, por sus siglas en inglés) y el IQAP electrénico incluirdn una evaluacion
del intervalo de medicion.

PROCEDIMIENTO DE SOLUCION DE PROBLEMAS

La ayuda del sistema y las instrucciones de uso contienen procedimientos para solucionar problemas relacionados con la recuperacién de control. Si necesita
mas ayuda, llame al Servicio de atencién al cliente de Beckman Coulter en el 800 526-7694 (EE. UU. o Canada) o péngase en contacto con su representante
local de Beckman Coulter.
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Para poder procesar mas rapido su consulta, tenga a su disposicién la siguiente informacién cuando realice la llamada:
*  Modelo y numero de serie del instrumento.

*  Fechas de caducidad, numeros de lote y datos de respaldo de todos los reactivos, de los controles en cuestion y de otros lotes de control de liquidos
biolégicos y COULTER 6C actualmente en uso.

*  Numeros de lotes de control de liquidos biolégicos anteriores y los datos de estos lotes anteriores.
» Historial de datos para los andlisis del control COULTER LATRON CP-X.
* Fecha de la ultima calibracion.

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

* Los datos de la encuesta del IQAP y los datos de la dltima calibraciéon del instrumento cuando sea aplicable.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Control de liquidos biolégicos COULTER:

628030

Nivel 1, 4 x 3,5 mL
Nivel 2, 4 x 3,5 mL
Nivel 3, 4 x 3,5 mL

MARCAS COMERCIALES

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

INFORMACION ADICIONAL

El Glossary of symbols (Glosario de simbolos) esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs buscando la ref. C07163.
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

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

El Resumen de seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

AVISO AL USUARIO

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento 2017/746/UE sobre los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o0 como resultado de su uso, se produjese un incidente grave, informe al fabricante y/o a su
representante autorizado y a la autoridad nacional.

HISTORIAL DE REVISIONES

REVISION FECHA DESCRIPCION

AA Febrero 2025 Publicacion inicial para incluir actualizaciones de documentacién para el cumplimiento de
las regulaciones de diagnostico in vitro europeas (IVDR) (2017/746). No se han realizado
cambios en el producto.

AB Junio 2025 Redaccion actualizada en INTERVALOS PREVISTOS
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Controlo de fluidos corporais COULTER
628030

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O Controlo de fluidos corporais € um material de controlo de qualidade hematoldgico utilizado para monitorizar o desempenho e verificar o intervalo de
medigao do ciclo de fluidos corporais dos sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADQOS, em conjunto
com os reagentes COULTER especificos. Consulte a AJUDA do sistema ou as Instrugdes de utilizagao.

Os valores atribuidos e os intervalos esperados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS podem ser utilizados para monitorizar o desempenho e verificar
o intervalo mensuravel. Este produto também pode ser utilizado para estabelecer o seu préprio meio laboratorial.

UTILIZADOR PREVISTO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratério.

SUMARIO E PRINCIPIO

O Controlo de fluidos corporais € um produto de referéncia preparado a partir de eritrécitos humanos estabilizados para confirmar e monitorizar o desempenho
do instrumento em termos de exatidao e precisdo ao fornecer medigdes quantitativas durante a contagem.

As concentragdes de TNC e RBC do Controlo de fluidos corporais COULTER abrangem o intervalo mensuravel do instrumento. Os resultados de cada
concentragédo sdo comparados com o intervalo esperado estabelecido, para avaliar o desempenho do instrumento e verificar o intervalo mensuravel.

INGREDIENTES REATIVOS

Eritrocitos estabilizados e/ou fixos de:
Humano <55% p/p
Ave <1% p/p

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Tampdes, estabilizadores e conservantes

REAGENTES

O Controlo de fluidos corporais € composto por eritrécitos humanos tratados e estabilizados num meio isoténico tamponado. O controlo contém também
eritrocitos fixos para simular leucécitos.

AVISOS E PRECAUGOES
MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO

O produto contém material de origem bioldgica: humana, aviaria e ungulada.

Cada unidade de dador humano utilizada na preparacéo deste material foi testada através de um método aprovado pela FDA para verificar a presenga de
anticorpos dos virus de imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2) e do virus da hepatite C (HCV), bem como do antigénio superficial do virus da hepatite B,
néo se tendo revelado positiva (ndo foi repetidamente reativa).

Uma vez que nenhum método de teste consegue garantir totalmente a auséncia do virus da hepatite B, dos virus da imunodeficiéncia humana (VIH-1 e
VIH-2) ou de outros agentes infeciosos, este reagente/amostra deve ser manuseado de acordo com o Nivel 2 de Biosseguranca, conforme recomendado
para qualquer amostra de sangue ou soro humano potencialmente infeciosa."

O produto contém <0,1% de azida sédica. A azida sdédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas de canalizagbes
metalicas.?

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Controlo de fluidos corporais € enviado num recipiente com isolamento térmico, concebido para manter a temperatura baixa do produto. Os reagentes
em kits fechados mantém-se estaveis por um maximo de 120 dias (até a data de validade indicada na etiqueta), quando armazenados de acordo com os
respetivos requisitos. Nao é recomendada a utilizagdo do reagente apds a expiragéo do prazo de validade indicado na etiqueta. Quando armazenados
a 2-8 °C, os tubos selados/por abrir permanecem estaveis até a data de validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Os frascos
abertos mantém-se estaveis durante 16 dias, assumindo que os procedimentos da secgao Instrugdes de utilizagdo do folheto informativo séo realizados um
maximo de 18 vezes em 16 dias. Se se armazenar o produto com a tampa para baixo (posi¢éo invertida), podera ser necessario agita-lo para que ocorra a
ressuspensao completa dos componentes celulares.

Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

A incapacidade de obter valores esperados na auséncia de problemas conhecidos com o instrumento ou de hemdlise intensa (sobrenadante com cor escura)
indica que o produto esta deteriorado. Se o sobrenadante apresentar uma ligeira cor rosada € normal, ndo devendo ser considerado um produto deteriorado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: CONTROLO DE QUALIDADE DIARIO

Antes de analisar o Controlo de fluidos corporais, consulte os pontos a seguir para garantir que obtém resultados exatos:

MATERIAIS FORNECIDOS

*  Controlo de fluidos corporais.
*  Tabela de RESULTADOS ESPERADOS que contém valores atribuidos e INTERVALOS ESPERADOS.
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER suficientes para concluir a analise. Para conhecer os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instru¢des de utilizagao
(IFU) especificas dos sistemas de andlise celular UniCel DxH Coulter em utilizagéo.

«  Sistema de AJUDA Online ou Instrugdes de utilizagao.

CONFIGURAGAO DO APARELHO

Preparacgéo do instrumento: siga as instrugdes de configuracdo dos controlos na AJUDA do sistema ou as Instru¢des de utilizacdo aquando da rececéo de
um novo lote de controlos.

Analise de Controlo de fluidos corporais:
1. Remova o(s) tubo(s) do Controlo de fluidos corporais do frigorifico e deixe-o(s) aquecer a TEMPERATURA AMBIENTE durante 10 a 15 minutos.
2. Depois de aquecer, misture manualmente da seguinte forma:

A. Esfregue lentamente o tubo oito vezes entre as palmas das maos na posicéo vertical.
B. Inverta o tubo e esfregue-o lentamente oito vezes entre as palmas das maos.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
L )
Q@ @)
8 INVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS

3. Repita os passos 2A a 2C.
NOTA: NAO utilize qualquer outro tipo de misturador mecanico.

4. Processe o controlo utilizando a Apresentacdo de tubo Unico no instrumento. Processe os tubos do Controlo de fluidos corporais por ordem
consecutiva, comegando no Nivel 1 e terminando no Nivel 3.

5. Cologue novamente o(s) tubo(s) no frigorifico nos 30 minutos seguintes a utilizagao.
6. Compare os valores do instrumento com os apresentados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS
Consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

Os valores médios recuperados deverdo estar dentro dos intervalos. Os intervalos estabelecidos pela Beckman Coulter deverdo ser utilizados como
referéncia. Cada laboratério tem de estabelecer os seus proprios critérios relativamente aos resultados aceitaveis.

Os VALORES ATRIBUIDOS s3o determinados em sistemas validados utilizando reagentes COULTER especificos. Os valores s3o confirmados através de
varias analises do controlo.

Os INTERVALOS ESPERADOS incluem a variagéo entre instrumentos, representando limites de confian¢a de 95% para sistemas de instrumentos em bom
estado de conservagéao.

4+ Reagentes DxH para utilizagdo no DxH 800/600/900/690T & Reagentes DxH ECO para utilizagdo no DxH 900/690T

Quer utilize o valor atribuido pela Beckman Coulter ou a sua prépria média laboratorial, o instrumento é considerado como estando em bom estado de
conservacéo e a funcionar corretamente (sob controlo) se:

*  295% dos valores recuperados estédo dentro do INTERVALO ESPERADO do valor atribuido da Beckman Coulter.
*  Os valores recuperados ndo costumam ficar FORA DO INTERVALO ESPERADO.

Antes da expiragao do(s) lote(s) do controlo de células atuais, proceda da seguinte forma com o(s) seu(s) novo(s) lote(s):
+  Confirme se os valores recuperados estdo dentro da TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

ou
» Estabelega a sua propria média laboratorial.
IMPORTANTE:

Sinalizadores, cédigos e mensagens
+  NAO ignore as mensagens do sistema (R).

* O Nivel 3 tiver um TNC suficientemente elevado para acionar a mensagem do sistema de passagem do TNC se o TNC da amostra seguinte for igual
ou inferior a 200 células/uL ou acionar a mensagem do sistema de passagem do GB se o GB da amostra seguinte for igual ou inferior a 0,20 x 10°
células/pyL. As amostras que acionam mensagens do sistema de contaminagéo deverao ser repetidas.

LIMITES DE DESEMPENHO

Os laboratérios podem esperar uma melhor repetibilidade do que a apresentada na coluna INTERVALO ESPERADO. Consulte a AJUDA do sistema e as
instrucdes de utilizagao relativamente as especificagdes de precisédo de desempenho dos seus sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter.

O relatério gerado pelo IQAP/elQAP incluira uma avaliagéo do intervalo de medigao.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

A AJUDA do sistema e as Instrugdes de utilizagdo contém procedimentos para a resolugéo de problemas relacionados com a recuperagéo do controlo. Se
necessitar de ajuda adicional, contacte o servigo de assisténcia ao cliente da Beckman Coulter, através do telefone 800-526-7694 (EUA e Canada) ou o seu
representante local da Beckman Coulter.

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

« Datas de validade, numeros de lotes e dados de todos os reagentes, para o(s) controlo(s) em questdo e para outros lotes de Controlo de fluidos
corporais e COULTER 6C atualmente em uso.

. Numeros dos lotes anteriores do Controlo de fluidos corporais e dados desses lotes.
. Histdrico de dados das anadlises de controlo do COULTER LATRON CP-X.
+ Dados da ultima calibrago.

. Dados do estudo atual da capacidade de repetigdo (N=10), utilizando uma nova amostra de sangue total, efetuado de acordo com a AJUDA do
sistema e as Instru¢des de utilizacéo.

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

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Controlo de fluidos corporais COULTER:

628030

4 x 3,5 mL de Nivel 1
4 x 3,5 mL de Nivel 2
4 x 3,5 mL de Nivel 3

MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

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

O Resumo de seguranca e desempenho esta disponivel na base de dados EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

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

HISTORICO DE REVISOES

REVISAO DATA DESCRICAO

AA Fevereiro 2025 Langamento inicial que inclui atualizagdes de documentagao para efeitos de conformidade
com os regulamentos europeus para diagnéstico in vitro (IVDR) (2017/746). Nao foram
efetuadas quaisquer alteracdes ao produto.

AB Junho 2025 Redacédo atualizada em INTERVALOS ESPERADOS
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COULTER kropsvaskekontrol
628030

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Kropsvaeskekontrol er et haematologisk kvalitetskontrolmateriale, der anvendes til at monitorere praestation og verificere maleintervallet for
kropsveeskecyklussen til UniCel DxH Coulter celluleere analysesystemer, der er anfert i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER sammen med
specifikke COULTER-reagenser. Se Systemhjaelp eller brugsanvisningen.

De tildelte veerdier og forventede omrader i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER kan anvendes til at monitorere ydelse og verificere det malbare
interval. Dette produkt kan ogsa anvendes til at etablere din egen laboratoriemiddelvaerdi.

TILSIGTET BRUGER

Dette apparat er beregnet til at blive brugt af en laboratoriemedarbejder.

SAMMENDRAG OG PRINCIP

Kropsvaeskekontrollen er et referencepunkt, der er klargjort fra stabiliserede humane erytrocytter med det formal at bekreefte og monitorere instrumentets
ngjagtighed og preecisionspraestation ved at komme med malinger under teelling.

TNC og RBC-koncentrationer for COULTER-kropsvaeskekontrollen spsender over instrumentets malbare omrade. Resultater for hver koncentration
sammenlignes med det etablerede forventede omrade til at vurdere instrumentets preestationer og til at verificere det malbare interval.

REAKTIVE INGREDIENSER
Stabiliserede og/eller fikserede erythrocytter fra:
Mennesker < 55% veegt/vaegt

Fugle < 1% veegt/vaegt

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffere, stabilisatorer og konserveringsmidler

REAGENSER

Kropsvaeskekontrollen bestar af behandlede, stabiliserede humane erytrocytter i et bufret, isotonisk medie. Kontrollen indeholder desuden fikserede
erytrocytter til simulering af leukocytter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
POTENTIELT BIOLOGISK FARLIGT MATERIALE

Produktet indeholder materiale fra biologiske kilder: Humane, fugle og hovdyr.

Hver human donorenhed, der anvendes til klargering af dette materiale, blev testet vha. en FDA-godkendt metode til tilstedeveerelsen af antistoffer mod
humant immundefektvirus (HIV-1 og HIV-2) og hepatitis C-virus (HCV), samt for hepatitis B-virus overfladeantigen, og konstateret negative (var ikke reaktiv
gentagne gange).

Da ingen testmetode kan tilbyde fuldsteendig garanti for, at hepatitis B-virus, humant immundefektvirus (HIV-1 og HIV-2) eller andre smittefarlige midler ikke
er til stede, skal denne pragve/reagens handteres pa et biosikkerhedsniveau 2 som anbefalet til alle potentielt smittefarlige, humane sera eller blodpraver.'

Produktet indeholder < 0,1% natriumazid. Natriumazid kan danne eksplosive forbindelser i dreenledninger af metal.?

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE

Kropsvaeskekontrollen leveres i en termisk isoleret beholder designet til at holde den kold. Reagenser i udbnede pakker er stabile i op til 120 dage (indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten), nar de opbevares i henhold til betingelserne. Det anbefales ikke at bruge reagenset efter den udlgbsdato, der er
angivet pa etiketten. Nar de opbevares ved 2-8 °C, er forseglede/uadbnede prevergr stabile indtil den udlgbsdato, der er vist i TABEL MED FORVENTEDE
RESULTATER. Holdbarheden for abne haetteglas er 16 dage, forudsat at instruktionerne i brugsanvisningen pa indlaegssedlen udfgres maksimalt 18 gange
inden for 16 dage. Opbevaring af produktet i positionen med hastten nedad (vendt pa hovedet) kan kraeve yderligere blanding for fuldsteendig resuspension
af cellulaere komponenter.

Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

TEGN PA FORRINGELSE

Manglende evne til at fa fat i de forventede vaerdier, hvis kendte instrumentproblemer udebliver, eller samlet heemolyse (markfarvet supernatant) kan indikere
produktforringelse. Det er normalt, at supernatant har en svag lysergd farve, og ber ikke forveksles med forringelse af produktet.

BRUGSANVISNING: DAGLIG KVALITETSKONTROL

Inden analyse af kropsvaeskekontrollen skal falgende evalueres for at sikre, at der opnas ngjagtige resultater:

LEVEREDE MATERIALER

. Kropsvaeskekontrol.
+  Tabel med FORVENTEDE RESULTATER, der indeholder tildelte vaerdier og FORVENTEDE OMRADER.

PAKRAVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

*  Der er tilstraekkeligt med COULTER-reagenser til at fuldfere analysen. Du kan fa& naermere oplysninger om de reagenser, der bruges pa
systemet, i brugsanvisningen til UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemet.
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*  Online System-HJALP eller Brugsanvisning.

INDSTILLING AF INSTRUMENT

Klarggr dit instrument: Fglg instruktionerne til opsaetning af kontroller i systemhjeelp eller brugsanvisningen, nar en ny lot med kontroller modtages.

Analyse af kropsvaskekontroller:
1. Fjern provergret (pravergrene) til kropsvaeskekontrol fra keleskabet, og opvarm det (dem) ved STUETEMPERATUR i 10-15 minutter.
2. Bland, efter opvarmning, ved handkraft som falger:

A Rul langsomt prgvergret mellem handfladerne otte gang, mens pravergret holdes lodret.
B. Vend prevergret pa hovedet, og rul det langsomt mellem handfladerne otte gange.
C. Vend forsigtigt prevergret pa hovedet otte gange.

VEND 8 GANGE
DREJ 8 GANGE DREJ 8 GANGE
3. Gentag trin 2A til 2C.
BEMAERK: Brug IKKE nogen form for mekanisk blander.

4. Kar kontrollen vha. praesentationen med et enkelt prgverer pa instrumentet. Ker pravergr til kropsvaeskekontrol i sammenhaengende reekkefalge, idet
der startes med Niveau 1 og sluttes med Niveau 3.

5. Seet provergret (provergrene) tilbage i kaleskabet inden for 30 minutter.
6. Sammenlign instrumentveerdier med dem, der er angivet i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.

TILDELTE VARDIER OG FORVENTEDE RESULTATER
Se TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.

Middelvaerdier skal findes inden for intervallerne. De intervaller, der er etableret af Beckman Coulter, skal anvendes som en retningslinje. Hvert laboratorium
skal etablere sine egne kriterier for acceptable resultater.

TILDELTE VARDIER bestemmes pa validerede systemer vha. specifikke COULTER-reagenser. Veaerdierne bliver bekreeftet af flere analyser af kontrollen.
FORVENTEDE OMRADER omfatter variation mellem instrumenter og repraesenterer 95% konfidensgraenser for velvedligeholdte instrumentsystemer.

4+ DxH-reagenser til brug pa DxH 800/600/900/690T @ DxH ECO-reagenser til brug pa DxH 900/690T

Hvad enten du anvender Beckman Coulter tildelte veerdi eller din egen laboratoriemiddelveerdi, anses instrumentet som velvedligeholdt og for at fungere
korrekt (i kontrol), hvis:

«  295% af de fundne veerdier falder inden for det FORVENTEDE OMRADE for Beckman Coulters tildelte vaerdi.
+  Fundne veerdier har ingen trends UDEN FOR det FORVENTEDE OMRADE.

Inden dine aktuelle cellekontrollots udlgber, skal falgende foretages med dine nye lot:
»  Bekreeft, at de fundne veerdier ligger inden for TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.

ELLER
* Fastseet din egen laboratoriemiddelvaerdi.
VIGTIGT:

Flag, koder og meddelelser
* Ignorer IKKE systemmeddelelser (R).

* Niveau 3 har en TNC, der er hgj nok til at udlgse TNC-overferselssystemets meddelelse, hvis TNC for fglgende prgve er mindre eller lig med 200
celler/pL eller meddelelse fra overfarselssystemet til HBC, hvis HBC for falgende prave er mindre end eller lig med 0,20 x 10° celle/uL. Praver, der
giver overfgrselssystemets meddelelser, skal gentages.-

PRASTATIONSBEGRANSNINGER

Individuelle laboratorier kan forvente bedre repeterbarhed end den, der er vist i kolonnen FORVENTET OMRADE. Se systemhjzelp og brugsanvisningen for
at fa oplysninger om preaestationsspecifikationerne for praecisionen af dine UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer.

Den rapport, der genereres af IQAP/elQAP, vil omfatte en vurdering af méaleintervallet.

FEJLFINDINGSPROCEDURE

Systemhjeelp og brugsanvisningen indeholder fejlfindingsprocedurer til at Igse problemer med kontrolgenvinding. Ring til Beckman Coulters kundeservice pa
800-526-7694 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale repreesentant for Beckman Coulter, hvis du har brug for yderligere hjeelp.

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

*  Udlgbsdatoer, lotnumre og understgttende data for alle reagenser, for de(n) pageseldende kontrol(ler) og for andre kropsvaeskekontrol og COULTER
6C kontrollot, der er i brug i gjeblikket.

«  Tidligere kropsveeskekontrollotnumre og dataene for disse tidligere lot.
»  Datahistorik for COULTER LATRON CP-X kontrolanalyser.
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+ Data fra den sidste kalibrering.

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

» Data fra IQAP-undersggelsen samt data fra din sidste instrumentkalibrering efter relevans.

PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER kropsvaeskekontrol:

628030

4 x 3,5 mL Niveau 1
4 x 3,5 mL Niveau 2
4 x 3,5 mL Niveau 3
VAREMZAERKER

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER
En ordliste over symboler findes pa beckmancoulter.com/techdocs ved at sgge efter artikelnummer C07163.
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents

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

Summary of Safety and Performance (Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne) er tilgeengelig fra EUDAMED-databasen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MEDDELELSE TIL BRUGER

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europzeiske Union og i lande med identisk lovgivningsmaessig reguleringsordning (forordning 2017/746/EU om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik); hvis der er sket en alvorlig haendelse under brugen af dette apparat eller som et resultat af dens anvendelse, skal du
rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.

REVISIONSHISTORIK
REVISION DATO BESKRIVELSE
AA Februar 2025 Forste udgivelse med henblik pa at inkludere dokumentationsopdateringer for at overholde
den europaeiske forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746).
Der er ikke foretaget andringer af produktet.
AB Juni 2025 Opdateret ordlyd under FORVENTEDE OMRADER
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COULTER Kontroll av kroppsvatska
628030

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Kontroll av kroppsvétska &r ett hematologiskt kvalitetskontrolimaterial som anvénds for att Overvaka prestanda och verifiera métintervallet hos
kroppsvatskecykeln i de UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem som finns angivna i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT tillsammans med specifika
COULTER-reagenser. Mer information finns i SYSTEMHJALP och i bruksanvisningen.

Tilldelade varden och férvantade intervall i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT kan anvandas for att dvervaka prestanda och verifiera matbart intervall.
Produkten kan aven anvandas for att uppratta ett eget laboratoriemedelvarde.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Kontroll av kroppsvatska ar en referensprodukt framtagen ur stabiliserade humana erytrocyter. Den ar avsedd att bekrafta och 6vervaka instrumentets
tillforlitlighet och precisionsprestanda genom att tillhandahalla kvantitativa matningar vid rakning.

TNC- och RBC-koncentrationerna i COULTER kontroll av kroppsvatska spanner 6ver hela instrumentets matintervall. Resultaten fran varje koncentration
jamférs med det faststallda forvantade intervallet i syfte att utvardera instrumentets prestanda och for att verifiera det matbara intervallet.

REAKTIVA INGREDIENSER
Stabiliserade och/eller fasta erytrocyter fran:
Human < 55 % vikt/vikt

Fagel < 1 % vikt/vikt

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Buffertar, stabiliseringsmedel och konserveringsmedel

REAGENSER

Kontroll av kroppsvatska bestar av behandlade, stabiliserade humana erytrocyter i ett buffrat isotont medium. Kontrollen innehaller &ven fasta erytrocyter for
att simulera leukocyter.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
POTENTIELLT BIOLOGISKT FARLIGT MATERIAL

Produkten innehaller material av biologiskt ursprung: fran manniska, fagel eller hovdjur.

Alla blodenheter fran humana donatorer som anvandes vid preparationen av detta material testades med en FDA-godkand metod avseende foérekomsten
av antikroppar till humant immunbristvirus (HIV-1 och HIV-2) och hepatit C-virus (HCV) samt for hepatit B-ytantigen, och har faststallts vara negativa (inte
upprepat reaktiva).

Eftersom det inte finns ndgon testmetod som kan ge fullstdndig forsékran om frdnvaron av hepatit B-virus, humant immunbristvirus (HIV-1 och HIV-2) eller
andra smittsamma agenter maste detta prov/denna reagens hanteras enligt biosakerhetsniva 2, d.v.s. enligt vad som rekommenderas géllande alla potentiellt
smittsamma prover av humant serum eller blodprover.

Produkten innehaller < 0,1 % natriumazid. Konserveringsmedlet natriumazid kan bilda explosiva féreningar i avloppsledningar av metall.2

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Kontroll av kroppsvétska levereras i en termiskt isolerad behallare utformad for att halla den kyld. Reagenser i o6ppnade férpackningar ar stabila i upp
till 120 dagar (fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten) vid férvaring enligt kraven. Det rekommenderas att inte anvénda reagenset efter att
hallbarhetstiden som anges pa etiketten har passerats. Forseglade/odppnade provrdr &r stabila till det utgangsdatum som finns angivet i TABELL OVER
FORVANTADE RESULTAT om de forvaras vid 2 till 8 °C. Oppnade ampuller ar stabila i 16 dagar férutsatt att avsnittet Bruksanvisning i bipacksedeln utfors
hogst 18 ganger inom de 16 dagarna. Om produkten forvaras med locket nedat (inverterad position) kan ytterligare blandning kravas for att de cellulara
komponenterna ska resuspenderas helt.

Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerade férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

TECKEN PA FORSAMRING

Oférmaga att erhalla forvantade varden i franvaro av observerade instrumentproblem eller svar hemolys (morkféargat ytskikt) indikerar produktférsamring. Ett
|att rosaférgat ytskikt &r normalt och ska inte forvaxlas med produktférsémring.

BRUKSANVISNING: DAGLIG KVALITETSKONTROLL

Las foljande innan du utfoér analys av kontroll av kroppsvatska for att sakerstalla att tillforlitliga resultat erhalls:

MEDFOLJANDE MATERIAL

*  Kontroll av kroppsvatska.
+  Tabell 5ver FORVANTADE RESULTAT innehallande tilldelade varden och FORVANTADE INTERVALL.
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MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

»  Tillracklig mangd COULTER-reagenser for att genomféra analysen. Bruksanvisningen till det UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem som anvands
anger vilka reagenser som anvands i systemet.

«  Systemets direkthjalp eller bruksanvisning.

INSTRUMENTKONFIGURATION

Preparera instrumentet: Félj anvisningarna under Uppratta kontroller i SYSTEMHJALP eller bruksanvisningen nar ett nytt parti kontroller mottages.

Analys av kontroll av kroppsvatska:
1. Ta ut réret/réren avsedda for Kontroll av kroppsvatska ur kylen och varm upp till RUMSTEMPERATUR i 10 till 15 minuter.
2. Blanda foér hand efter uppvarmning enligt féljande:

A. Rulla forsiktigt roret mellan handflatorna atta ganger i uppratt position.
B. Invertera roret och rulla det langsamt mellan handflatorna atta ganger.
C. Vand forsiktigt upp och ner pa provroret atta ganger.

8 VANDNINGAR

3. Upprepa steg 2A till 2C.
OBS! Anvand INGEN annan typ av mekanisk blandare.

4. Kor kontrollen med hjalp av enkelrdrpresentation pa instrumentet. Kor kroppsvatskekontrollréren i foljd genom att bérja med niva 1 och avsluta med
niva 3.

5. Stall tillbaka réret/réren i kylskapet inom 30 minuter.

6. Jamfér instrumentvardena med vardena som anges i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

TILLDELADE VARDEN OCH FORVANTADE RESULTAT
Se TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT.

Erhallna medelvarden ska ligga inom intervallen. Intervallen som har faststallts av Beckman Coulter ska anvandas som riktlinjer. Respektive laboratorium
maste uppratta egna kriterier for godtagbara resultat.

TILLDELADE VARDEN faststalls i validerade system med specifika COULTER-reagenser. Vardena bekréftas genom flera analyser av kontrollen.
FORVANTADE INTERVALL inbegriper variation mellan instrument, och motsvarar en tillférlitighetsgréns pa 95 % i valskétta instrumentsystem.

4 DxH-reagenser for anvandning pa DxH 800/600/900/690T & DxH ECO-reagenser for anvandning pa DxH 900/690T

Oavsett om du anvander Beckman Coulters tilldelade varde eller ett eget laboratoriemedelvarde anses instrumentet vara korrekt skétt och fungerande (for
kontroll) om

+  295% av de erhallna vardena faller inom FORVANTAT INTERVALL fér Beckman Coulters tilldelade vérde.
+  Trend fér erhalina véarden ligger inte UTANFOR det FORVANTADE INTERVALLET.

Utfor foljande pa nytt/nya parti(er) innan befintliga cellkontrollpartier utgar:
+  Bekréfta att erhalina varden ligger inom vérdena i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

ELLER
*  Upprétta ett eget laboratoriemedelvéarde.
VIKTIGT:

Flaggor, koder och meddelanden
* Ignorera INTE systemmeddelanden (R).

*  Niva 3 har ett TNC-varde som ar hdgt nog att utldsa systemmeddelandet om TNC-6verforing nar TNC-vardet hos paféljande prov ar mindre &n eller lika
med 200 celler/uL, eller systemmeddelandet om WBC-dverforing nar WBC-vérdet hos paféljande prov ar mindre &n eller lika med 0,20 x 10° celler/pL.
Prover som utléser systemmeddelanden om 6verféring ska upprepas.

PRESTANDAGRANSER

Enskilda laboratorier kan férvénta sig battre repeterbarhet &n vad som visas i kolumnen FORVANTAT INTERVALL. Se SYSTEMHJALP och bruksanvisningen
for specifikationer géllande precisionsprestanda hos UniCel DxH Coulter-cellanalyssystemet.

Rapporten som genereras av IQAP/elQAP inbegriper en bedémning av matintervallet.

FELSOKNINGSPROCEDUR

SYSTEMHJALP och bruksanvisningen innehéller felsékningsprocedurer for att 16sa kontrollerhallningsproblem. Kontakta Beckman Coulters kundtjénst p&
+1 800-526-7694 (USA och Kanada) eller din lokala Beckman Coulter-representant om du behdéver ytterligare hjalp.

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

»  Utgangsdatum, partinummer och underlagsdata for alla reagenser, kontroll(er) i fraga och andra partier av Kontroll av kroppsvéatska och COULTER
6C som fér narvarande anvands.
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»  Tidigare partinummer och data for befintliga partier av Kontroll av kroppsvatska.

»  Datahistorik for kontrollanalyser med COULTER LATRON CP-X.

» Data fran senaste kalibrering.

+  Data fran aktuell repeterbarhetsstudie (N=10) med ett farskt helblodprov och utfért i enlighet med SYSTEMHJALP och bruksanvisningen.
+ Data fran IQAP-métningen och data fran den senaste instrumentkalibreringen enligt tillamplighet.

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER Kontroll av kroppsvatska:

628030

4 x 3,5 mL niva 1
4 x 3,5 mL niva 2
4 x 3,5mL niva 3

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.

YTTERLIGARE INFORMATION
Glossary of Symbols (Ordlista for symboler) finns tillganglig pa beckmancoulter.com/techdocs genom sdkning efter artikelnummer C07163.
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

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

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

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ANVANDARMEDDELANDE

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

REVISIONSHISTORIK
REVISION DATUM BESKRIVNING
AA Februari 2025 Initial lansering for att ta med dokumentationsuppdateringar for efterlevnad av Europeiska
unionens férordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR)
(2017/746). Inga éndringar har gjorts av produkten.
AB Juni 2025 Formulering uppdaterad i FORVANTADE INTERVALL
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COULTER kontroll for kroppsvaske
628030

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Kontroll for kroppsveaeske er et hematologisk kvalitetskontrollmateriale som brukes til & overvake ytelsen og verifisere maleomradet for kroppsveeskesyklusen i
UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer som er oppferti TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER, sammen med spesifikke COULTER-reagenser.
Se systemhjelpen eller bruksanvisningen.

De tilordnede verdiene og forventede omradene i TABELLEN FOR FORVENTEDE RESULTATER kan brukes til & overvake ytelsen og verifisere maleomradet.
Dette produktet kan ogsa brukes til & etablere et laboratoriespesifikt gjennomsnitt.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Kroppsvaeskekontroll er et referanseprodukt fremstilt fra stabiliserte humane erytrocytter for a bekrefte og overvake instrumentets ngyaktighet og presisjon
ved & gi kvantitative malinger under telling.

TNC- og RBC-konsentrasjonene i COULTER kroppsvaeskekontroll dekker instrumentets maleomrade. Resultatene for hver konsentrasjon sammenlignes
med det fastsatte forventede omradet for & vurdere instrumentets ytelse og for a bekrefte maleomradet.

REAKTIVE INGREDIENSER
Stabiliserte og/eller fikserte erytrocytter fra:
Fra menneske < 55 % wiw

Fra fugl <1 % wiw

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffere, stabilisatorer og konserveringsmidler

REAGENSER

Kroppsveaeskekontroll bestar av behandlede, stabiliserte humane erytrocytter i et bufret, isotont medium. Kontrollen inneholder ogsa fikserte erytrocytter for
a simulere leukocytter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
POTENSIELT BIOLOGISK FARLIG MATERIALE

Produktet inneholder materiale av biologisk opprinnelse: menneske, fugl og hovdyr.

Hver eneste human donor/enhet som er brukt ved klargjering av dette materialet, er testet med en FDA-godkjent metode og pavist negativ (ikke gjentatt
reaktiv) for naervaer av humant immunsviktvirus (HIV-1 og HIV-2), hepatitt C-virus (HCV) og hepatitt-B-virusoverflateantigen.

Fordi ingen testmetode helt kan garantere at hepatitt B-virus, humant immunsviktvirus (HIV-1 og HIV-2) eller andre smittefarlige stoffer ikke er til stede, skal
dette prgvematerialet/reagenset handteres pa biologisk sikkerhetsniva 2, som anbefalt for potensielt smittefarlig humant serum eller blod."

Produktet inneholder < 0,1 % natriumazid. Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i avigpsrgr av metall.?

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING

Kroppsvaeskekontroll sendes i en termisk isolert beholder utformet for & holde den avkjglt. Reagenser i udpnede pakninger er stabile i opptil 120 dager (frem
til utlepsdatoen som er angitt pa etiketten) nar de oppbevares i henhold til kravene. Det er ikke anbefalt & bruke reagenset etter holdbarhetsdatoen angitt
pa etiketten. Ved oppbevaring ved 2 til 8 °C er forseglede/uapnede rgr stabile frem til utigpsdatoen vist i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER.
Apnede flasker er stabile i 16 dager, forutsatt at avsnittet «Bruksanvisning» i pakningsvedlegget utfares maksimalt 18 ganger i lgpet av 16 dager. Hvis
produktet oppbevares med korken ned (opp ned), kan det veere ngdvendig med ekstra blanding for fullstendig resuspensjon av cellekomponenter.

Avfallsprodukt, ubrukt produkt og forurenset innpakning skal kastes i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter.

TEGN PA FORRINGELSE

Hvis det ikke er mulig & oppna forventede verdier selv om det ikke er noen kjente instrumentproblemer eller omfattende hemolyse (mgrkfarget supernatant),
tyder dette pa produktforringelse. En svakt rosafarget supernatant er normalt og skal ikke tolkes som forringelse av produktet.

BRUKSANVISNING: DAGLIG KVALITETSKONTROLL

For du analyserer kontrollen for kroppsvaeske, ma du gijennomga falgende for & sikre at ngyaktige resultater oppnas:

MEDFQOLGENDE MATERIALER

. Kontroll for kroppsveeske.
+  Tabell over FORVENTEDE RESULTATER som inneholder tilordnede verdier og FORVENTEDE OMRADER.

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

»  Tilstrekkelig med COULTER-reagens for a fullfere analysen. For reagensene som brukes pa systemet, kan du se bruksanvisningen for UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemene som er i bruk.

*  Online System HELP eller bruksanvisning.
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INSTRUMENTOPPSETT

Klargjer instrumentet: Folg instruksjonene i delen om konfigurering av kontroller i systemhjelpen eller bruksanvisningen nar et nytt parti kontroller er mottatt.

Analysere kontroller for kroppsvaeske:
1. Ta preverer med kontroll for kroppsvaeske ut av kjaleskapet, og varm opp ved OMGIVELSESTEMPERATUR i 10 til 15 minutter.
2. Blandes for hand etter oppvarming pa felgende mate:

A Rull prgvergret sakte mellom handflatene atte ganger i oppreist stilling.
B. Vend rgret, og rull det sakte mellom handflatene atte ganger.
C. Vend provergret forsiktig atte ganger.

8 VENDINGER

8 OMDREININGER 8 OMDREININGER

3. Gjenta trinn 2A til 2C.
MERK: IKKE bruk noen form for mekanisk blandeapparat.

4. Kjer kontrollen ved hjelp av Single Tub Presentation (Presentasjon av ett rgr) pa instrumentet. Kjor pravergr med kontroll for kroppsvaeske i lapende
rekkefelge, fra niva 1 til niva 3.

5. Sett provergrene tilbake i kjgleskapet innen 30 minutter.
6. Sammenlign instrumentverdiene med verdiene som er oppgitt i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER.

TILDELTE VERDIER OG FORVENTEDE RESULTATER
Se TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER.

Gjennomsnittlige verdier bgr gjenvinnes innenfor omradene. Omradene som ble etablert av Beckman Coulter, ber brukes som en retningslinje. Hvert
laboratorium ma etablere sine egne kriterier for akseptable resultater.

TILDELTE VERDIER bestemmes pa validerte systemer ved bruk av spesifikke COULTER-reagenser. Verdiene bekreftes ved flere analyser av kontrollen.
FORVENTEDE OMRADER inkluderer variasjon mellom instrumenter, og representerer 95 % konfidensgrenser for godt vedlikeholdte instrumentsystemer.

4 DxH-reagenser til bruk pa DxH 800 / 600 / 900 / 690T @ DxH ECO reagenser til bruk pa DxH 900 / 690T

Enten du bruker den tilordnede verdien fra Beckman Coulter eller et laboratoriespesifikt giennomsnitt, anses instrumentet & veere godt vedlikeholdt og fungere
riktig (under kontroll) hvis:

+  295% av gjenvinningsverdiene faller innenfor det FORVENTEDE OMRADET til tilordnet verdi fra Beckman Coulter.
+  Gjenvinningsverdier trender ikke UTENFOR FORVENTET OMRADE.

For gjeldende cellekontrollparti(er) utlgper, ma du utfere fglgende pa nytt/nye parti(er):
»  Bekreft at gjenvinningsverdiene ligger innenfor omradene i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER.

ELLER
. Etabler et gjennomsnitt som er spesifikt for laboratoriet.
VIKTIG:

Flagg, koder og meldinger
IKKE ignorer systemmeldinger (R).

* Niva 3 har en TNC som er hgy nok til & utlgse en systemmelding om TNC-overfgring hvis TNC-en for den etterfglgende pragven er mindre enn eller lik
200 celler/pL, eller en systemmelding om WBC-overfgring hvis WBC for den etterfglgende praven er mindre enn eller lik 0,20 x 10° celler/uL. Prgver
som gir systemmeldinger om overfgring, bar gjentas.

YTELSESGRENSER

Individuelle laboratorier kan forvente bedre repeterbarhet enn det som vises i kolonnen FORVENTET OMRADE. Se i systemhjelpen og bruksanvisningen for
spesifisering av presisjonsytelse for UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer.

Rapporten som genereres av IQAP/elQAP, vil inneholde en vurdering av maleomradet.

FEILSOKINGSPROSEDYRE

Systemhjelpen og bruksanvisningen inneholder feilsgkingsprosedyrer for & lgse problemer med kontrollgjenvinning. Hvis du trenger ytterligere hjelp, kan du
ringe Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA og Canada) eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

For at vi skal kunne handtere henvendelsen din raskere, ber vi deg om & ha fglgende informasjon tilgjengelig nar du ringer oss:
. Instrumentmodell og serienummer.

»  Utlepsdatoer, partinumre og stattedata for alle reagenser, for kontrollen(e) det gjelder, og for andre partier av kontroll for kroppsveeske og COULTER
6C-kontroll som er i bruk.

«  Tidligere partinumre for kontroll for kroppsvaeske og dataene for disse tidligere partiene.

+  Datahistorikk for COULTER LATRON CP-X-kontrollanalyser.

» Data fra siste kalibrering.

» Data fra gjeldende repeterbarhetsstudie (N=10) med en fersk fullblodsprave og utfert i henhold til systemhjelpen og bruksanvisningen.
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» Data fra IQAP-undersgkelsen og data fra siste kalibrering, der dette er hensiktsmessig.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER kontroll for kroppsvaeske:

628030

4 x 3,5 mL niva 1
4 x 3,5 mL niva 2
4 x 3,5mL niva 3
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.

TILLEGGSINFORMASJON
Glossary of Symbols (Symbolforklaring) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs ved & sgke etter art.nr. C0O7163.
Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

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

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MERKNAD TIL BRUKER

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

REVISJONSHISTORIE
REVISJON DATO BESKRIVELSE
AA februar 2025 Opprinnelig utgivelse som inkluderer dokumentasjonsoppdateringer for samsvar med
europeiske forskrifter for in vitro-diagnostikk (IVDR) (2017/746). Det er ikke gjort endringer
pa produktet.
AB juni 2025 Oppdatert tekst i FORVENTEDE OMRADER
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COULTER - ruumiinnesteiden kontrolli
628030

Diagnostiseen in vitro -kaytt66n
Rx Only Yhdysvalloissa

KAYTTOTARKOITUS

Ruumiinnesteiden kontrolli on hematologinen kontrollimateriaali, jota kaytetdan ODOTETUT TULOKSET -TAULUKOSSA lueteltujen UniCel DxH Coulter
-soluanalyysijarjestelmien suorituskyvyn valvontaan ja ruumiinnestejakson mittausalueen vahvistamiseen tiettyjen COULTER-reagenssien kanssa. Katso
lisatietoja jarjestelman OHJEESTA tai kayttdohjeista.

ODOTETUT TULOKSET -TAULUKON maéritettyja arvoja ja odotettuja vaihtelualueita voidaan kayttdad suorituskyvyn valvontaan ja mitattavan alueen
varmentamiseen. Tata tuotetta voidaan kayttdéd myés oman laboratorion keskiarvon luomiseen.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA

Tama laite on tarkoitettu laboratorioammattilaisen kayttéon.

YHTEENVETO JA PERIAATE

Ruumiinnesteiden kontrolli on vertailutuote, joka on valmistettu stabiloiduista ihmisen erytrosyyteista ja jolla varmistetaan ja valvotaan laitteen ulkoista
tarkkuutta ja tarkkuutta tekemalla kvantitatiivisia mittauksia laskennan aikana.

COULTERIn ruumiinnesteiden kontrollin TNC- ja punasolupitoisuudet ulottuvat laitteen mittausalueelle. Kunkin pitoisuuden tuottamia tuloksia verrataan
maaritettyyn odotettuun alueeseen, jotta voidaan arvioida laitteen suorituskykya ja varmistaa mittausalue.

REAKTIIVISET AINESOSAT

Stabiloidut ja/tai kiinteat erytrosyytit lahteesta:
Ihminen < 55 % w/w

Lintu <1 % w/w

EI-REAKTIIVISET AINESOSAT

Puskurit, stabilointiaineet ja sailontaaineet

REAGENSSIT

Ruumiinnesteiden kontrolli sisaltda kasiteltyja, vakautettuja ihmisen erytrosyytteja puskuroidussa isotonisessa valiaineessa. Kontrolli sisaltda myos
simulaatioleukosyyteiksi kiinnitettyja erytrosyytteja.

VAROITUS JA VAROTOIMET
MAHDOLLISESTI BIOVAARALLINEN MATERIAALI

Tuote sisaltéaa biologista alkuperaa olevaa materiaalia: ihminen, lintu ja karkiastuja.

Jokainen ihmiseltd saatu yksikkd, jota on kaytetty tdman materiaalin valmistelussa, on testattu FDA:n hyvaksymalld menetelmalld immunokatoviruksen
(HIV-1 ja HIV-2) ja hepatiitti C -viruksen (HCV) vasta-aineiden varalta seka hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenien varalta ja todettu negatiiviseksi (eivat olleet
toistuvasti reaktiivisia).

Koska mikaan testausmenetelma ei pysty tarjoamaan taydellista varmuutta siita, ettd hepatiitti B -virusta, immuunikatovirusta (HIV-1 ja HIV-2) tai muita
infektoivia aineita ei ole, tata naytettd/reagenssia tulee kasitella bioturvallisuuden tasolla 2, kuten suositellaan kaikille mahdollisesti infektoiville ihmisseerumi-
tai verinaytteille."

Tuote siséltda < 0,1 % natriumatsidia. Natriumatsidisilontiaine saattaa muodostaa rajéhtavia yhdisteitd metallisissa viemériputkissa.?

SAILYTYS, STABILITEETTI JA HAVITTAMINEN

Ruumiinnesteiden kontrolli toimitetaan lampderistetyssa astiassa, joka on suunniteltu pitamaan se viiledna. Avaamattomissa pakkauksissa olevat reagenssit
ovat stabiileja enintadn 120 paivan ajan (etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan asti), kun niita sailytetdadn vaatimusten mukaisesti. Reagenssia ei
suositella kaytettavaksi etiketissd mainitun varastointiajan paatyttya. Kun putkia sailytetddn 2—8 °C:ssa suljettuina/avaamattomina, ne sailyvat stabiileina
ODOTETUT TULOKSET -TAULUKOSSA ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan saakka. Avattujen ampullien stabiliteetti on 16 paivaa olettaen, etta
pakkausselosteen kayttéohjeosiossa kuvattu prosessi suoritetaan enintdan 18 kertaa 16 paivan kuluessa. Tuotteiden sailytys korkki alaspain (kdannettynd)
voi vaatia ylimaaraista sekoittamista soluaineosien taydellista uudelleenseostamista varten.

Havita jatetuote, kayttamaton tuote ja saastunut pakkausmateriaali noudattaen kansallisia ja paikallisia maarayksia.

MERKIT PILAANTUMISESTA

Kyvyttdmyys saada odotettuja arvoja, kun laitteessa ei tiettdvasti ole vikaa tai paljain silmin nahtavaa hemolyysia (ftummanvarinen supernatantti), on merkki
tuotteen pilaantumisesta. Vaaleanpunaiseen vivahtava vari supernatantissa on normaalia, eika sita pida sekoittaa tuotteen pilaantumiseen.

KAYTTOOHJEET: PAIVITTAINEN LAADUNVALVONTA

Ennen kuin analysoit ruumiinnesteiden kontrollia, lue seuraavat ohjeet, jotta varmistat, ettéd saatavat tulokset ovat (ulkoisesti) tarkkoja:

TOIMITETUT MATERIAALIT

. Ruumiinnesteiden kontrolli.
+  ODOTETUT TULOKSET -taulukko, joka siséltda maaritetyt arvot ja ODOTETUT VAIHTELUVALIT.
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TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN

* Riittavasti COULTER-reagensseja analyysin tekemistd varten. Katso jarjestelmassa kaytettdvat reagenssit UniCel DxH Coulter
-soluanalyysijarjestelman kayttéohjeista.

*  Jarjestelman OHJE verkossa tai kayttdohjeet.

LAITTEEN ASETUS

Valmistele laite: Noudata jarjestelman OHJEESSA tai kayttdohjeissa annettuja ohjeita kontrollien asettamisesta jarjestelmaan, kun uusi kontrolliera
vastaanotetaan.

Ruumiinnesteiden kontrollien analysointi:
1. Ota ruumiinnesteiden kontrolliputket jadkaapista ja anna niiden lammetd HUONEENLAMPOTILASSA 10—15 minuuttia.
2. Sekoita kasin lammittdmisen jalkeen seuraavasti:

A. Pydrita putkea hitaasti kAmmenten valissd kahdeksan kertaa pystysuorassa asennossa.
B. Kaanna putki ylosalaisin ja pyorita sita hitaasti kAmmenten valissad kahdeksan kertaa.
C. K&anna putki varovasti yldsalaisin kahdeksan kertaa.

— — 8 KAANTOA YLOSALAISIN
8 KAANTOA 8 KAANTOA
3. Toista vaiheet 2A-2C.
HUOMAUTUS: ALA kaytd muun tyyppistd mekaanista sekoittajaa.
4. Aja kontrolli laitteessa yhden putken asettelussa. Aja ruumiinnesteiden kontrolliputket perakkain. Aloita tasosta 1 ja aja viimeiseksi taso 3.
Vie putket takaisin jadkaappiin 30 minuutin kuluessa.

6. Vertaa laitteen arvoja ODOTETUT TULOKSET -TAULUKON arvoihin.

MAARITETYT ARVOT JA ODOTETUT TULOKSET
Katso ODOTETTUJEN TULOSTEN TAULUKKO.

Keskiarvojen tuottaman saannon pitéisi olla alueiden sisalld. Beckman Coulterin maarittamia alueita tulisi kayttdad ohjearvoina. Laboratorioiden on
maaritettadvat omat kriteerit hyvaksyttaville tuloksille.

MAARITETYT ARVOT madritetaan validoiduissa jarjestelmissa erityisilla COULTER-reagensseilla. Arvot on vahvistettu kontrollin useilla analyyseilla.
ODOTETUT VAIHTELUVALIT sisaltavat vaihtelut laitteiden vélilla ja edustavat 95 %:n luotettavuusrajoja hyvin yllapidetyille laitejarjesteimille.

4 Mallien DxH 800 / 600 / 900 / 690T kanssa kaytettavat @ Mallien DxH 900 / 690T kanssa kaytettadvat DxH ECO
DxH-reagenssit -reagenssit

Kaytatpa Beckman Coulterin maarittdmaa arvoa tai oman laboratoriosi keskiarvoa, laitteen katsotaan olevan hyvin yllapidetty ja toimivan oikein (hallitusti),
jos:

+ 295 % saaduista arvoista osuu Beckman Coulterin maarittaman arvon ODOTETULLE VAIHTELUVALILLE.

«  Saadut arvot eivét osoita trendeja ODOTETUN VAIHTELUVALIN ULKOPUOLELLA.
Suorita seuraavat toimenpiteet uusille erille, ennen kuin nykyiset solukontrollierat vanhenevat:

*  Varmista, ettd saadut arvot ovat ODOTETUT TULOKSET -TAULUKON mukaisia.

TAI
. Maaritd oman laboratoriosi keskiarvo.
TARKEAA:

Merkinnat, koodit ja viestit
+  ALA ohita jarjestelmailmoituksia (R).

»  Tason 3 TNC on riittavan korkea laukaisemaan TNC Carryover (TNC:n kulkeutuminen) -jarjestelmaviestin, jos seuraavan naytteen TNC on enintdan
200 solua/yl, tai WBC Carryover (Valkosolujen kulkeutuminen) -jarjestelméaviestin, jos seuraavassa naytteessé valkosoluja on enintdan 0,20 x 10°
solua/pl. Kulkeutumista koskevia jarjestelmaviesteja aiheuttavat naytteet on analysoitava uudelleen.

SUORITUSKYVYN RAJOITUKSET

Yksittéisessé laboratoriossa voidaan odottaa ODOTETTU VAIHTELUVALI -sarakkeessa ilmoitettua parempaa toistettavuutta. Katso kaytettévaa UniCel DxH
Coulter -soluanalyysijarjestelmaa koskevat suorituskyvyn tarkkuustiedot jarjestelman OHJEESTA ja kaytt6ohjeista.

IQAP/elQAP:n luomassa raportissa on mittausalueen arviointi.

VIANMAARITYSMENETTELY

Jarjestelman OHJE ja kayttoohjeet sisaltavat vianmaaritysohjeet kontrollisaannin ongelmien ratkaisemiseen. Jos tarvitset lisda apua, soita Beckman Coulter
-asiakaspalveluun numeroon 800 526 7694 (USA ja Kanada) tai ota yhteyttd Beckman Coulterin paikalliseen edustajaan.

Jotta voimme kasitella kyselysi nopeammin, ota seuraavat tiedot valmiiksi esille, kun soitat:
e Laitteen malli ja sarjanumero.
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*  Viimeiset kayttépaivat, erdnumerot ja tukitiedot kaikille reagensseille, kyseessa oleville kontrolleille ja muille ruumiinnesteiden kontrollierille ja
COULTER 6C -kontrollierille, jotka ovat parhaillaan kaytdssa.

*  Aiempien ruumiinnesteiden kontrollien eranumerot ja aiempien erien tiedot.
* COULTER LATRON CP-X -kontrollianalyysien tietohistoria.
»  Tiedot viimeisimmasta kalibroinnista.

» Tietoja nykyisestd toistettavuustutkimuksesta (N = 10), jossa kaytetdan tuoreita kokoverinaytteita ja joka on toteutettu jarjestelman OHJEEN ja
kayttdohjeiden mukaisesti.

. IQAP-tutkimuksen tiedot seka data laitteesi viimeisesta kalibroinnista, mikali asianmukaista.

TUOTTEEN SAATAVUUS

COULTER - ruumiinnesteiden kontrolli:

628030

4 x 3,5 ml, taso 1

4 x 3,5 ml, taso 2
4 x 3,5 ml, taso 3

TAVARAMERKIT

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

LISATIETOJA

Symbolisanasto 16ytyy osoitteesta beckmancoulter.com/techdocs tuotenumerolla C07163.
Voi olla yhden tai useamman patentin alainen — katso www.beckmancoulter.com/patents

Jos tarvitset lisatietoja tai jos sait vahingoittuneen tuotteen, soita Beckman Coulter -asiakaspalveluun numeroon 800 526 7694 (USA ja Kanada) tai ota
yhteytta Beckman Coulterin paikalliseen edustajaan.

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

Kayttoturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa beckmancoulter.com/techdocs

ILMOITUS KAYTTAJALLE

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 13akinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/746/EU): jos tdman laitteen kaytdn aikana tai sen kaytdon seurauksena on tapahtunut vakava
tapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

TARKISTUSHISTORIA
VERSIO PAIVAMAARA KUVAUS
AA Helmikuu 2025 Ensimmainen julkaisu sisaltda asiakirjapaivityksia EU:n in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR) (2017/746) mukaisesti.
Tuotteeseen ei tehty muutoksia.
AB Kesakuu 2025 Paivitetty sanamuoto kohdassa ODOTETUT VAIHTELUVALIT
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MdpTupag cwpaTikwy uypwv COULTER
628030

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

O uapPTUPOG CWHATIKWY UYPWV gival éva alatoAoyiké UAIKO eAéyxou TTOIOTNTOG YA TNV TTapakoAolBnon Tng amédoang Kal TV TaAnBeuan Tou €0poug
METPNONG TOU KUKAOU CWHATIKWY UYPWV TwWV CUCTNUATWY KUTTOPIKAG avdAuong UniCel DxH Coulter Trou mmapartifevral otov NNINAKA ANAMENOMENQN
AMNOTEAEZMATQN, og cuvduaoud pe ouykekpipéva avtidpaaTtripia COULTER. Avatpééte atn BOHOEIA cuoTtruarog fy aTig Odnyieg xpriong.

O1 ekxwpnuéveg TIPEG Kal Ta avapevopeva e0pn otov MINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN ptropouv va xpnoipotroinBoulyv yia Tnv TrapakoAolbnon
TNG am6d00NG Kal TNV ETTAANBEUCN TOU YETPAOIPOU €0poug. AuTd TO TTPOIGV UTTOPEI ETTIONG va XPNOIKOTIoINBEi yia Tov KaBopIioud TnG Péong TINAG yia To OIKO
0ag EpYacTrplo.

NMPOBAEIMOMENOZ XPHZTHZ

H Tmapoloa cuokeun TTPOOPIZETAI yIa XPrion atrd eTTayyEAUATIO EpyaaTnPioU.

2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O PAPTUPOG CWUATIKWY UYPWV ival €va TTPoidV avagopdg TTou TTapacKeuddeTal ammd oTabepotroinuéva avepwITiva puBpoKUTTOPA YIa TNV ETTAANBEUON Kal
TNV TTapakoAoUBnaon Tng opBAETNTAG Kal TNG aKPiBEIag aTTddOoNG TWV OPYAVWY, TTAPEXOVTAG TTOOOTIKEG JETPAOEIG KOTA TNV KATOUETPNOTN.

O1 ouykevipwoelg TNC kai RBC tou papTtupa cwpatikwy uypwv COULTER kaAdtrTovral atré 1o PETPrOIYO E0POG TOu opydvou. Ta atroteAéopata yia Kabe
OUYKEVTPWON GUYKPIVOVTal JE TO KOBOPIOUEVO avapevOPEVO €UPOG yia TNV agloAdynaon Tng ammédoong Tou opydavou Kal Tnv eTTaARBEUcn TOU PETPRTIYOU
€UpPOUG.

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

>1aBepotroinuéva f/kal oTabepd epubpoKUTTOPA ATTO:
AvBpwTTivo <55% K.B.
Nmvwv <1% k.B.

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

PuBuioTikd diaAUpaTa, aTaBepoTToinTéG Kal ouvTnENTIKG

ANTIAPAZTHPIA

O pdpTupag CWUATIKWY UYPWVY atroTeAeiTal atrd emegepyacpéva, oTabepotroinuéva avBpwTriva epuBpokUTTapa o€ pubuioTikG SidAupa IoéTovou péoou. O
HAaPTUPOG TTEPIEXEI ETTIONG JOVIPOTTOINKEVA £PUBPOKUTTOPA TTOU TTPOCOHOIWVOUV Ta ACUKOKUTTOPA.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
AYNHTIKA BIOAOTIKA ENIKINAYNO YAIKO

To 1Tpoidv TTEPIEXEI UAIKO BIOAOYIKAG TTPOEAEUONG: AVOPWTTOU, TITVWV KAl OTTANPOPWYV.

Kd&Be povada atmd avBpwtrivo dOTN TTOU XPNOIMOTIOINBNKE TNV TTOPACKEUR TOU TTAPOVTOG UAIKOU £Xel eAeyXOei e pEBodO eykekpiuévn ammd tnv YTnpeoia
Tpogipwv kai Pappdkwy Twv H.M.A. (FDA) wg TTpog Thv TTApouaia avTIcwPATwy £vavTi Tou 100 ThG avBpwtrivng avogoavetapkeiag (HIV-1 kai HIV-2) kai
Tou 100 Tng nmaTtindag C (HCV), kabwg kal wg TTPOg To avTiyévo eTmipaveiag Tou 100 TnG nrratindag B, kai Bpédnke apvntikh (dev ATAV ETTAVEIANUPEVWG
avTIOPATTIKA).

Emeidn dev uttdpyel puEBodOg e&étaong TTou va UTTopEi va dlao@aAioel TTAApwG Tnv amoudia Tou 10U Tng nmaTindag B, Ttou 100 NG avBpwtrivng
avoooavetrdpkelag (HIV-1 kar HIV-2) i dAAwv Aoipwdwyv Trapayoviwy, Ba TpéTrel va XelpifeaTte autod To deiypa/avridpacTrplo pe ETriedo Bioac@dAsiag 2,
OTIWG GUVICTATAI YIa OTTOIOBHTIOTE SUVNTIKA HOAUGUATIKG Beiyua avBpwTivou opoU A aipartog.”

To ﬂpo'l'évzﬂspléxa <0,1% agidio Tou vatpiou. To ouvtnENTIKG adIBiOU TOU VATPIOU UTTOPEI VO OXNUATIOEI EKPNKTIKEG EVWOEIG OTOUG HETAAAIKOUG ATTOXETEUTIKOUG
aywyoug.

®YAA=ZH, 2TAGEPOTHTA KAI ANOPPI¥H

O uGPTUPAG CWHATIKWY UYPWY aTTOOTEAAETAI O€ BEPPOUOVWTIKO BOXEIO TTOU £XEI aXEOIAOTEI IE GKOTTO va Tov dlaTnpei dpoaepd. Ta avTIdpaTTAPIA TTOPANEVOUV
0TaBepd O€ PN aVOIYUEVEG CUOKEUATIES Yia £wg Kal 120 nuéPES (Ewg TNV nuepopnvia ARENG TToU avaypd@eTal oTnV £TIKETA), EPOTOV UAGTCOVTAI CUPPWVA
ME TIG aTTaITACEIG. Agv GUVIOTATAI N XPAON TOU avTIOPACTNPIOU PETA TO TTEPAG TNG OIGPKEING JWAG TToU avaypa@eTal aTnv eTikéTa. OTav amobnkelovtal
oe Beppokpacia 2 €éwg 8 °C, Ta oppayiopéva/un avolypuéva cwAnvdpia TTapapévouv oTabepd €éwg Tnv nuepounvia ARgng tou epgavicetar otov MINAKA
ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN. Ta avolypéva @iaAidia TrTapapévouv oTabepd yia 16 nuépeg, Me TNV TTpoUTtdBean 6T doa ava@épovTal oTNV EVOTNTA
«Odnyieg xprong» Tou evBETOU ouokeuaaiag ekTeAoUVTal TO TTOAU 18 @opég evidg 16 nuepwv. Edv 1o TTpoidv amodnkeuTei Ye TO TTIWHA TTPOG TA KATW
(aveoTpappévo), uTropei va ataiTeital TpOaBeTn avapign yia Tnv TTAAPN £TTAVAIPENGCT TWV KUTTAPIKWY CUCGTATIKWV.

H amoppiyn améBANTwY TTPOIGVTWY, Un XPNOIMOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY Kal JOAUCUEVWY CUCKEUACIWY TTPETTEI VA TTPOYUOTOTTOIEITAI CUN@WYVA UE TOUG
opoaTrovdiakoug, TTOAITEIaKOUG Kal TOTTIKOUG KavovIopoUg.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

H aduvapia Ayng avapevouevwy TIHWY ATTOUCia yVwoTwy TTPoBANUAaTwyY Tou opydvou ) Adyw £viovng aidAuong (OKOUPOXPWHO UTTEPKEIUEVO) ATTOTEAET
évoeIEn alhoiwong Tou TrpoidvTog. Mia eAagpid pol atrdXpwan OTO UTTEPKEIPEVO gival pualoAoyiKr Kal dev Ba TTPETTEI va TTapEPUNVEUETAl WG aAAoiwon Tou
TTPOIOVTOG.

OAHrIEZ XPHZHZ: HMEPHZIOZ MNMOIOTIKOZ EAEIMXOZ

[Mpiv TNV av@Auon Tou NapTupa CWHATIKWY UYPWY, EAEYXETE Ta aKOAOUBA yia va S1a0@aAIeTe TNV OKPiBEIa TwV ATTOTEAETUATWV:
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NMAPEXOMENA YAIKA

*  MdpTupag CWHATIKWY UYPWV.
*  Nivakag ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN pe ekxwpnuéveg Tiuég kat ANAMENOMENA EYPH.

AMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

«  Emapkn avnidpaoctipia COULTER yia tnv oAokApwon Tng avdAuong. lNa ta avridpacTApia TTou XpnOIMOoTTIoloUvTal OTO oUCTNUA, avaTPESTE OTIG
odnyieg xpnong (OX) Tou eival eIdIKEG yia Ta cUGTAPATA KUTTAPIKAG avdAuong UniCel DxH Coulter Tou Bpiokovtal ag Xprion.

. HAekTpoviké HELP (Bor0gia) cuoTtriparog r} odnyieg xprAong.

PYOMIZH OPITANOY

MpoeToipdoTe 10 6pyavo: Otav AapBaveTal pia véa TrapTida papTipwv, akoAouBeite TiIG 0dnyieg Tng BOHOEIAX ouaTtApaTog ) Twv Odnyiwv xprong yia tn
PUBuion Twv yapTUpwv.

AvaAuon HapTUPWYV CWHATIKWY UYPWV:

1. AgaipéoTe T0(0) CWANVAPIO(Q) TOu PAPTUPA CWHATIKWY UYpwV atréd 1o wuyeio kal agrioTe 1o(a) oe OEPMOKPAZIA TNEPIBAAAONTOZ yia 10 £wg
15 AemrTé.

2. Metd tn Bépuavan, avapiteTe pe To XEPI WG £EAG:

A. KuAAoTe apyd 10 cwAnvapio avapeoa oTIG TTAAAPES Oag OKTW PopEG o€ OpBia BEon.
B. AvatrodoyupioTe T0 CwANVAPIO Kal KUAAGTE TO apyd avAapesa OTIG TIOAAPES GAG OKTW POPEG.
C. AvaoTpEéWTe aTTOAG TO CWANVAPIO OKTW POPEG.

&

=2

8 STPOGES 8 STPOGES 8 ANAZTPOOES

3. EmavaAdBere Ta BApaTta 2A éwg 2C.
ZHMEIQXZH: MHN XPHZIMOMMOIEITE kavévav dAAo TUTTO pnxavikng avadeuong.

4. MMpaypatotroifjote av@Auon Tou PApTUPa XENCIYOTTOIWVTAG Tn Slapudpewon e€veg owAnvapiou ato opyavo. [lpaypartomoifoTe avaAucon Twv
SWANVapiwv HapTUPa CWHATIKWY UYPWYV HE BIadoxIkd TpOTTo, EekiviuvTag atrd To Emriedo 1 kai TeAeiwvovtag pe 1o Erimedo 3.

EmavatommobetoTe To(a) cwAnvapio(a) oTo wuyeio eviog 30 AeTrTwy.
JUYKPIVETE TIG TIUEG OpyAvou pe auTég Trou TTapéxovTal atov [INAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQON.

EKXQPHMENEZ TIMEZ KAl ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA
Avarpé€re atov MINAKA ANAMENOMENQN AMIOTEAESMATON.

O1 péoeg TIHEG Ba TTPETTEl VA AVOKTWVTAI EVTOG TOUu KaBopiopévou €Upog. Ta €upn TiHWwv Tou kaBopifovTal amd Tnv Beckman Coulter 8a mpémer va
XpnoigoTrolouvTal wg KateuBuvTrpia odnyia. K&Be epyaoTrplo TTPETTEI va KOBopPIoE! Ta BIKG TOU KPITAPIO OTTOOEKTWYV ATTOTEAETHATWV.

O1 EKXQPHMENEZX TIMEZX mrpocdiopifovTal O€ ETMKUPWHEVA CUCTAPATA PE TN XPAON OUyKeKpIyévwy avTidpaotnpiwv COULTER. O Tiyég erraAnBelovTal
pE TTOANATTAEG avaAUCEIG TOU pdpTupa.

Ta ANAMENOMENA EYPH TmrepiAapBavouv diakupavon PeETagu Twv opydvwy, Kal avTITIPOoWwTTeEUouv 6pla eutTioToolvng 95% yia KaAd diatnpnuéva
QUOTAPATA OPYGAVWV.

4+ AvridpaoTrpia DxH yia xprion oe DxH 800/600/900/690T & Avtidpaotrpia DxH ECO yia xprion oe DxH 900/690T

Eite xpnoipotroigite TNv ekxwpnuévn amé tnv Beckman Coulter Tiyr 4 TN péon TIPR TOu EpyacTnpiou 0ag, To Opyavo Bewpeital KAAG ouvTnpnNUEVO Kal 6T
Aeitoupyei owaTd (UTTG €AeyX0) €Av:

*+ 295% Twv avakTnBgIowyv TIHWV euTTiTITouv eviog Tou ANAMENOMENOY EYPOYZ ekxwpnuévwy Tipwv Tng Beckman Coulter.
*  O1 avaktnBeioeg TIpéG dev Teivouv va eival EKTOZ Tou ANAMENOMENOY EYPOYZ.

[MpoTtou Agouv o1 TpEXOUTES TTAPTIOEG HAPTUPA, EKTEAECTE T £EAG OTIG VEEG TTAPTIOEG:
+  EmBeBairoTe 6T o1 avaktnBeioeg TIPEG epTriTrTouv oTig TIPEG Tou NMINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN.

H
*  KoBopioTe Tn 81K 00G epyacTnpiakn géon TiPA.
2HMANTIKO:

Evdeigeig, kwdikoi kal unvopara
*  MHN ayvoeite Ta pnvipara Tou cucThuaTtog (R).

*  To Emimredo 3 éxel TNC apkeTd upnAd yia va eVEPYOTTOINTEI TO PAVUPA GUCTANOTOG emuoAuvang TNC, edv n Tiuf TNC Tou emmdpevou deiyuatog gival
HIKpOTEPN aTTé 1) ion pe 200 kUTTOPA/UL, A TO pAvupa cucTApaTog emuoAuvang WBC, edv n miurp WBC Tou emméuevou deiypaTog gival pikpdtepn atmo i
ion pe 0,20 x 10°kuTTapa/uL. H avaAuon Twv SelypdTwy TTouU evepyoTToioUv Pnvipara emiPoAuvaong Ba TTpéTrel va erravalapBaveral.

OPIA AMNOAOZHZ

Ta pepovwpéva pyacTApIa PTTOPoUV va avapévouv KoAUTepn emavaAnyiyétnTa amd autiv Tou amotutiwveral otn otiAn ANAMENOMENQOY EYPOYZ.
AvaTtpé€te atn BOHOEIA cuotripatog kai oTig Odnyieg Xpriong yia TiG TTpodiaypa@ég atmddoang akpielag yia Ta ouaTApaTta KUTTapikig avaAuong UniCel
DxH Coulter Trou diaBéTeTe.

H avagopd 1mou dnuioupyeital amé 1o IQAP/elQAP Ba trepiAapfdvel pia aioAdynon Tou eUpoug PETPNONG.
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AIAAIKAZIA ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

H BOHOEIA cuotApaTtog kai oI Odnyieg xpriong mepidappBdavouv diadikaagieg avTIHETWTTIONG TTPOBANUATWY yia Tnv €TmiAuon TTPORANUATWY avakKTnong Tou
papTupa. Edv xpeidleate emimmAéov BorBeia, ETTIKOIVWVAOTE YE TNV UTTNPETia e§uTNPéTnoNnG TreAatwv Tng Beckman Coulter oto 800-526-7694 (HIMA kai
Kavaddg) i ye Tov 101MIKG avTITpoowTro Tng Beckman Coulter.

Ma TNV TaxUTEPN BIOXEIPION TOU AITAPATOG 0OG, EXETE DIOBETIPES TIG TTAPAKATW TTANPOPOPIEG OTAV TNAEPWVEITE:
. MovTéAo opydvou Kai oeIpIakdg apIBuoG.

. Huepounvieg Aéng, apiBuoi TTapTidag Kal UTTOOTNPIKTIKG dedopEva yia OAa Ta avTIdPACTHpId, TOV(TOUG) £V AOYW HAPTUPO(-EG) Kal yIa AAAEG TTOPTIOES
HAPTUPO CWHATIKWY UYPWV Kal paptupa 6C COULTER T1rou XpnoIyoTrolouvTal €TTi TOU TTAPOVTOG.

. Mponyoupevol apiBuoi TTapTidag HEPTUPA CWHATIKWY UYPWYV KAl T OTOIXKEID VIO QUTEG TIG TTPONYOUNEVEG TTAPTIOEG.
. loTopikd dedopévwy yia avaiioeig paptupa COULTER LATRON CP-X.
*  Aedopéva atd Tnv TeAeuTaia BabBuovounon.

o Aedopéva amd pia Tpéxouca PeAETN emavaAnyiuotntag (N=10) ye xprion epéokou deiyuaTog OAIKOU aiaTog TToU TTPAYUATOTTONBNKE CUN@WYA UE TN
BOHOEIA cuotipatog kai Tig Odnyieg xpnong.

*  Aedopéva amd Tnv épeuva IQAP, kaBwg kai dedopéva aTtd Tnv TeAeuTaia Babuovounan Tou opydvou, 6TToU aTTaITETAl.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

MdpTupag ocwpaTikwy uypwv COULTER:

628030

4 x 3,5 mL ETritredo 1

4 x 3,5 mL Emitredo 2
4 x 3,5 mL Eitredo 3

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuTroTToINpévo AOYOTUTTO Kal T GAPATA TTPOIGVTWY Kol UTTNPEeciwy NG Beckman Coulter Tou avagépovTal aTo Tapdv givai
EPTTOPIKG oRpaTa ) oApara katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GAAEG XWPEG.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

To MNwaoodpio cuuBoiwy eival diaBéaiyo otn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs péow avalitnong Tou KE C07163.
EvoéxeTal va kaAUTITETaI 0116 €va | TTEpIoadTEPA SITTAWMPATO EUPEDITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Ma TepIoooTEPEG TTANPOPOPIEG N OE TTEPITITWON TTAPOAABNAG EAATTWHOTIKOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTNPECIa eCUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter oto 800-526-7694 (yia HMA kai Kavadd) f ge Tov ToTTiKG avTitpdowTo TnG Beckman Coulter.

H XZ0vown aogdAeiag kal amédoong eival diaBéaiun otn Baon dedopévwv EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
To OeATio dedopévwy ao@aAeiag diaTiBetal aTn dielBuvaon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMNOIHZH INA TON XPHZTH

Ma aoBevr/xpnotn/tpitoug otnv Eupwtraikr ‘Evwon Kal g€ XWPeG PE OUoIo pubuIoTIKG KaBeoTwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTikd pe Ta in vitro diayvwoTika
1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA), EAV, KATA T XPrON AUTAG TNG CUOKEUNG i} WG OTTOTEAECUA TNG XPAONG TNG, TTPOKUWEI 0OBapd TTEPICTATIKO, TIPETTEI VO TO AVAPEPETE
OTOV KATOOKEUAOTH /KAl OTOV £E0UCIOOOTNHEVO QVTITIPOOWTTO TOU Kal OTIG £BVIKEG APXES TNG XWPAG OTNV OTTOIO KOTOIKEITE.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
ANAOEQPHZH HMEPOMHNIA NEPICPA®H
AA PdeBpoudpiog 2025 H apxikn ékdoon TTePIAAUBAVEI EVNUEPWOEIG TEKUNPIWONG VIO CUPPOPPWOT PE TOUG
EupwTaikoug kavoviopoug yia Ta in vitro diayvwaTIKa 1aTpoTexvoloyikd Tpoidvta (IVDR)
(2017/746). Aev TTpaypaToTTOINONKE KOYia aAAayr) OTO TTPOIGV.
AB loUviog 2025 EvnuepwoOnke n diatummwon ota ANAMENOMENA EYPH

C97956-AB 34 of 109
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628030
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R NO=)E, HEZEZ2U2JL, BFE-—BERICEHEET L TVWSDUniCel DxH Coultert LS =T F U AT AT ALAILE T2 HERT AT

ORAEBEERIATZLHIC, HEDCOULTEROHEREHAETNBANNOD —RBEETEAYETT . DATAANILTELEGREIAAELE SR
EEV,

HBEE-—EBEXROTY LMESLVCHFEERZFEAL T, HEOEZ AV IBLVAEARERANKRILEZTSCENTEET, o, XERZEFE
ALTERROFHEEZREID_LETEERT,

WK —Y—

COFNAAR, REZOREFMARIEATHIEEZ/ELTLET,

BELRHE

R O—LE, BEALEENFOEKASHBELEVI 7LV ARGRTHY, FAFICEENANEEZRTICET, KEOERUEEBEML
HI2MEZRBELITEZZ—LET,

COULTER#®HE D> RO—J/LOTNCERBCHEE K., XEQOAETHHSRICHLE>TVET, REENHEEERET W -HBESERLLEBID L
T, KBEOMAEEZTML., ACTREBEZRIILET,

R 5

LTHROZEMELFBEEL RMmER :

E b <55% wiw

B <1% wiw

kRSB 5

BEAH. REHS LOBHEH

A

WD NO- LG, BESRERTRESLOTEIL LENFORTBALATOT. $L, BRFOREEFNTHY, ABRES T2 L—
NUELE

BREHLUTIEE
BENEDFNTRYE

HRICE. N BE. FRECHXIZIEYYEN EELET,

AYPBEORRBICFEAENLEEEMMNIZY NE, ERRERFLTAILA (HIV-1EHIV-2 ) BRTCEFLIAI)A (HCV ) ICHTR2RAEOEE, F
2. BEFRIVAIINAORARRICOVT, FDANERBLEFETRELELER, BRECBBEhILE (BYERLRBELEEATLE),

BEFXIAILA, ERRBEFETAIIA(HVABITHIV-2) ., FEFZTIAUAORBREFERENFELBVWCEERLICRIATEDTANGE
gkb\fc?‘ E’@%@Wﬁ’éﬁ@&%t RIEFRCEMBERECOVTHREATVWIEY, COBRBEERG., NAAE—TFT4ALRIIL2ICEUTEY
SHBENFBYET,

HRF<01%DT T NITLEEHET, REFHOTIAFTNITLR, EERIKEATERENMEYEERTIES TN BYET, 2

RE. REM. BIUEE

BRI MO, EERBERTAILS, MBABRBETHREENET, EHFCRVRETATVISEER, ARHORERIHEKR120BBRETY
(FRIVICEBECATVREABRET ). FIRNLCRBENTVIREFVRSABZBE LAROCLABERLERA, 2~8CTRELLBE. B
HENATRAHOF1—T R, PHEERCEREN TV LI EAHMRETCELZELLRBERTET, AHLENATIILOREEGE, HIXEOREDH
Ao avIlRBENTVAFIEEZ, 16BUANICHERIBERTIZERET AL, 16BERYET, FryyT2TILEATT (EHEET )RRz
RETZHE, HEEPEZLICBBRETILEDIC, F<ENTIHENF YT,

EEY., EVELELTBRENLENY T2, BB, MEITHARAUCH > TERELTLEE L,

ZEHEPHLDRE

BHAOKBEOBERELELANICANRS (BEOFEY ) FROSABVESICHFELZESAEVOR, RROSLERTRKRTT. FBEYS
DIHEYIBELTVINREETHY, HROFZLERRAEThIXNETREHYEEA,

MEHAR : BENEREEE
HEIY RO—LERET BN, ERSRRIBSNB&SUTOREERBL TS :
AHRACITFELDIED
#mI> hO— L,
7 ESLOCBGERES TE ML BEE—KE.
CREVEE<HED

PHERTITBDICTDHRCOULTEREE, SATATHERAITHIHAEICOVWTIRE, BEVLDOUNICel DxH Coulterz /LS —TF U AT AT AICE
BOIFUZSBLTLSEEV,

© AVFAVIATLADANTRIEGEARL —E XA A K,
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REOEf - HLLOYMOOYNO—LEZZBELES, SATALAANLTETLEEBERFAED "I MO-ILORE OBRICRVET,

ﬁﬁj/hﬂ LR :
FERIAVNO—ILONATILZABEL SEHUAL, BRTI0~150BBHET,
2. BOELE UTLCTRILRSCFTEMLET .
A. NATILEEEDFNDVOSTRATW <V EB8E, BEYHNETEEL XY,
B. NATINZEHEE, MEOFOVSTRATWHW ><YBEEEL £,
C. NATIN 8L IC8EEHAENMLET,

8 EIEEIER

3. 2ANB2CHARTY T EBIIRLET,
AR MBOENLSBEATE, BBOIFH—RFEALBEVTIEEV,

4. ]>|\J%_)LE EBOYYVINF1—T7TLEYTF—2aVTRAELES, RO MO-ILONATIZE, LRIVIASLRILIETIEERE
DICRAELERY,

5. NAT7ILE0DBACHEEICRL TS EEL,
6. RENELHFE-—EXROEZLERLET,

BY TEEPRHE
BEE-RRECSREE L,

PHETHZEHEENTHILENH V) FT, Beckman Coulter N SREL B EEHEEEHA RZAVELTHVRZAENF S ET, BFHERE, BB
NHEBREEEEZRELETRERY EEA,

BYTHEI., BENESATATCOULTEREAREZAVTAEL TREETNEETT, COER. I MO—IILEZZESMLTRIEBEATVET,
HSERBAICE. BEEBROEFS2ZENEFENTHY, ELKEEBEATVIAELEBNISUEERAZRERLTVET,
4+ DxH 800/600/900/690T T £ f 9 % DxHE X @ DxH 900/690T T{EFH 9 % DxH ECOE ¥
fEA T 2 EHBeckman Coulter® 7 Y LA BEEX L BHEBROFHETHZANZMDT. XDBER. EBRTDICAXATFVARAEATEY, ELL#E
B9 (FlHchTWd ) EBRBEEhET :

I 7 8 1 295% A Beckman Coulter7 ¥ A E QO HiZFEEHBERNICH S,

RAEEFr PEFEEEAORNL Y RERER,
BESAFOEILO>MNO—-)ILoOY NFHARTAESRDEIIC, HLVOY N TRXOEBRERTLET -

REENr PFE—BERANICHD & 2B,

HdLVIE

BHREEOFHEEZRE.

BEE
777 d—R, Xv+&—>

PATALAXAYE—T (R) ZRXFTEIBLTLEZL,
LARIBICE, ROBEABDOTNCAH200 cellyLATDFZEICETINCF ¥ U —F—N—2 AT AXY E—T %, ROBREOWBCH0.20 x 10° cell/uL X
TOBECRWBCF Y —F—N—JATAXY E—PZRREEDIEREDNOINCHEENET, FYU—F—-N—2RATLXY E—IHFK
RENERERE, BYBRLAETIHXEN S KT,

HRED RS

BEHEHETR, MEHEHEARCEREATVIBRAMIYE, RESHEREREIZ LN TEET, &£V OUniCel DxH Coulter Cellular Analysis
SystemDBEMEDHREICODVWTR., SATALAALTBLTEIRFAETEECBES LSV,

IQAP/ElQAPIZ& > TERE WL AR—NCR, AEEROFTMEAEEIET,

NSTLD1—-FT12JOFRE

YAFLANTBLURBBABCE. IV O—LAROBEEBATILOORT TS 1—
) I

T A BERIFEE. Beckman Coulter® 71 AR Y —H —E 2800-526-7694 ( KEH KT HFTH
EE W,

BEVEDLBICRARICHIETED LS, BEFVELEKBIIRRAOBRECHESEEV,
e KEBEETILIBLTIUTILES

RE, BEMELTVWRO M-, ThUATRESEAPOERIS MO—LEITCOULTERCO hO—)LOY hD, EAMR,
Oy &S, BEZEFTZT—X,

BEEALAEIY hO—LoOY hESHSITFZOT— X,
COULTER LATRON CP-XJ > hO—LAEHER O T — X B,
BFoxv VI L—>arF—4%,

ill[ﬁﬁ'ﬁﬂﬁ‘c‘f nTVERI, BIoAIL
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SEFRELEE2H. BFYOREFICEHZL T
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4x35mLLAXI1

4x35mLLAXI2
4x35mLLAXRI 3

CCICREE hTWBBeckman Coulter, OJdN—%9, BSTIIRYITY Y A=ILEZ—DOERB LY —EAY—VR, XYy U I-ILEZ—0
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HEKEERD. BHEYORBIFICELZLL TSEZL,

ZE2MH LD ENIFEUDAMED T — X R — A ( https://ec.europa.eu/tools/feudamed ) & ) AFTEE T,

Ze2MF—K>— NIE. beckmancoulter.com/techdocs TAFETEE T,

dA—H—A0&EHA

BMNES, BRECAFHFHEN BRMNESLFA—OENEE/I—HY—/F=F (AADHBERBERH2017/746/EU ) LDV Tk, AEBOEAFELE
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COULTER & T 2 @
628030

ft AL Wi
EXBEMELLHE

4 A i

EERRERRE-MIRFREMNE , BTHRSSERN COULTER Bk N ML R R P FIHH UniCel DxH Coulter Bi2 S T RETHI AL , ARBIEAR
BARNNETE. ESRAREHHRER LA,

TMERRIWBENTHTETATREEE , ARIEATNETE, 2-RETATEYLRECHIREFHE,

i p D

AEBNEIBEELARFER,

BEARRE

ERERREARENALARSZNSESR , BEESEITBESETER/EENEREIAF SIS EBENBE S,

COULTER & Fi# % TNC Ml RBC REEEMBMN TN EEE., FENRENLERERENTAHTEFTLE , LUIPANEEHEAEFRIETIESEE.
& B o

REMN/SBEENLIAREFKE :

AR < 55% wiw

B < 1% wiw

Ik [z B B

b, B DS A

w7l
BRRRRBETERAHARANEILBOREACARER. REATeEERNLAN BT ENAER,
EENEEER

BEEDFREYR

FRESEWREMB AKX, BRNEBHEEDY.
SOATHRELUYMRNAXRNRBEALYXERRANEYEER(FOA) R AN T EZH#TIN H , URARBFEAXEERBAES (HV-1AHIV-2) 5
. REFRXREBHCV)TE, URZEFXFERARERG  AAHLRIHAL (FTREERN) .

BHTFRE NS EEBARRIDEEZRIFRKEE. ARXKERBFES (HIV-1 fHIV-2 ) REMERERRE , RRAGRRFNEREMEEHE
EARUEMALMBRMBERANEY , SEARNEY RS 2 RHTLE,

FmEE<01% BRELH. BRLHVBENTEEE T KEEFERZBLED, °

fE. REMANLE

FRRZERXALTARDRITNERBDRHITEN, RERFEEN , AFHIERPHEHAFNTREFFRS 120 X (EERSTETANAKASR ). TE
WEREETANKREGIHAAFEARN, HHFEL2°CESCH , BH/ARATHNRETHLARSERE  BIMPLERR ETANKRAH, T
B/MRTTE 16 RARKRE , IRRGREAPWEARABIE 16 RARSHIT 18R, NRF~RUREZHT (AE ) NAXER , WTHES
EHf-SRE, UR2ERARAS.

ERHEERER, RAFBUARZIFRNERYN , BETEXERPERE, MERURLGBAENR,
ERAER
ERAEANBRRBERIAERN (REWLEER ) NRATEEREMPENRATREER. T8, LFRRTFRILGREFIR , TREFRER

HE®.
EAVE : AEREEG
EANBRRRAZN , BEEUTES  WARRKEGLRNE
RENHHE
HRRER.
BERENTBCENABLERE,
BB REHNHHE
. FREMSHHZE COULTER WAl XF R4 LEMHEA , %2 AT UniCel DxH Coulter MBS H R 450 B4 IFU.
ELRGHYRER A,
AR IR E
BB IR RO | R R A B S D B o 0 A2 R T U TR A

SRR

1. MNeRtHRbARRERAE  EHRREBEE TR 10 215 58,
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2. HBE,BUTSRFHRE :
A. FHAESEREFECAHERES /UL

B. BHEAE  HEFEZHEEBEN /R,
&

C. BEBHREE R,
ek 8 e 8 4% 8

3. EESBW2AE 2C,
AR BOERAEMEMXENNHESS,
4., ENFRLEARREHRNFTESTRER. UANKF 1 FHBIKE 3 ERNEZINFETERRERAE,
. 1E30 A HANHERER AN,
6. FURBHNBESMALRRMEA HNBERTIR.

BENHMBER

BSAHELERR

FHENEEEARE, IREEREBHENCTEMENER, SIMNRELT N TEINERET B CHRE,
BERERAREN COULTER BAIELRIENRE LHE, XEEEEI SRS TRERMFEIA,
FEEAATURANER  AAURKREF REFVNEFREDH 95% BERER.

+ AT DxH 800/600/900/690T Ky DxH izt 5l @ F T DxH 900/690T #J DxH ECOis 5

ZREREANREERBBELIRACHIREFHE , ETIHERATHANNFEPRFASTER ( Z2RS)
295% WAIEBEEN R SEREBRENTEEREA.
NEETLBHTEEE.

EHNARRZERIORB A NIRRT ATRE -
BANEEEMBLERRA,

$E
BTSSR E PE,
EEEFE

fric, KBAHES
« BARBRLEHEE (R).
MR TRAR TNC /NFRET 200 MR/MFA R THAH WBC M TFHET 0.20 x 10° MABL/HFA , MEKF 3 HERBEH TNC kit & TNC
EHESRNREEE. MABTFSRNRAHEENFINREEZINH,

1tk e PR 5

Eﬁ’g%ﬂ?Eﬁ?ﬁ’ﬂiiﬁﬂﬁ%tb“ﬁ%ﬁ?ﬁlﬂ”§IJEPE'J?\E’JEE'I‘&Eﬁo &K UniCel DxH Coulter 4ifa 0 #t RSB E ML EENIE , BS BN RERBAE
iﬁla o

IQAP/elQAP £ B MR &R EFE N BETEMNIT-HE R

HEGERERF

ROBHHNEAKASESATHERAAZRNEERNENNESRER. IRFTEESHEY , ERENREERF L AFR 800-526-7694 ( XEMME
R) SRR ELUHNNREERBLAREK,

ATULEHNEHERRELE , FEREBENEZFUTES
. NEBBREMNFIE,
FIERA., HXRERUR Y EEEANE i RRZERM COULTER 6C RERALXM KK A, #EMZHHEHKE.
SRR R @B LA R IX & L BT R N B IE,
+  COULTER LATRON CP-X 2 R0 MM BER £,
o LARRAEHEE.
EAFHLMRAFZBRABAEARARTHLIES TS B HKE (N=10).
QAP AESHMBEUR F—RUBRESHEAKE (WNREAH) .
7= A g

COULTER #FRm# M :
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4x35mL14K

4x35mL2 4%

4x35mL3 4R

[

Beckman Coulter, i EURXHREENNREERETRABRSHIEHRXENRTEEREERAAEXENHER/H XN ERSEMEFR.
HER

Glossary of Symbols ( FFS5iAL & ) 2 T beckmancoulter.com/techdocs , AIiEE 1 3R PN C07163 #% El.

AREEE — IR Z W& FIRI - 3 A www.beckmancoulter.com/patents

AXEMER  RENRKIZHRTR , ERENREFERELTFR 800-526-7694 ( ZERMEKXR ) , RHERYBH N REFERBEATREK.
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APEEEM
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COULTER kuno skysciy kontroliné medziaga
628030

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Kino skysciy kontroliné medziaga yra hematologijos kokybés kontroliné medziaga, naudojama Igsteliy analizés sistemy ,UniCel DxH Coulter* analitinéms
charakteristikoms stebéti ir NUMATOMUY REZULTATY LENTELEJE pateiktam matavimo diapazonui tikrinti kartu su specifiniais COULTER reagentais. Zr.
sistemos ZINYNA arba naudojimo instrukcija.

Priskirtgsias reikSmes ir NUMATOMUY REZULTATUY LENTELEJE nurodytus numatomus diapazonus galima naudoti analitinéms charakteristikoms stebéti ir
matuojamam diapazonui tikrinti. Sj gaminj taip pat galima naudoti laboratorijos vidurkiui nustatyti.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Kdno skys€iy kontroliné medzZiaga yra i§ stabilizuoto Zmogaus eritrocity paruoStas etaloninis gaminys, skirtas prietaiso tikslumo ir preciziSkumo
charakteristikoms patvirtinti ir stebéti, kai skai€iuojant atliekami kiekybiniai matavimai.

COULTER kiano skys€iy kontrolinés medziagos TNC ir RBC koncentracijos intervalas reiskia prietaiso matavimy diapazona. Kiekvienos koncentracijos
matavimy rezultatai palyginami su nustatytu numatytuoju diapazonu, siekiant jvertinti prietaiso analitines charakteristikas ir patikrinti matavimy diapazona.

AKTYVIEJI REAGENTAI
Stabilizuoti ir (arba) fiksuoti eritrocitai is:
Zmogaus < 55 % wiw

Paukscio < 1 % wiw

NEAKTYVIEJI REAGENTAI

Buferiniai tirpalai, stabilizatoriai ir konservantai

REAGENTAI

Kino skysc€iy kontroliné medziaga sudaryta iS apdoroty, stabilizuoty Zmogaus eritrocity buferingje izotoningje terpéje. Kontrolinéje medziagoje taip pat yra
fiksuoty eritrocity, imituojanciy leukocitus.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
GALIMA BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA

Gaminyje yra biologinés kilmés medziagy, gauty i§ Zmoniy, pauksciy ir kanopiniy gyviny.

Kiekvieng ruosSiant Sig medziagg naudotg donory vienetg FDA patvirtintu metodu iStyrus dél Zmogaus imunodeficito viruso (HIV-1 ir HIV-2), hepatito C viruso
(HCV) ir hepatito viruso pavirSiaus antigeny gauti neigiami rezultatai (méginiai nebuvo pakartotinai reaktingi).

Kadangi joks tyrimy metodas negali visidkai garantuoti hepatito B virusio, Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1 ir ZIV-2) arba kity uzkregiamyjy medziagy
nebuvimo, su $iuo bandiniu (reagentu) reikia elgtis laikantis 2 biologinés saugos lygio reikalavimy, kaip rekomenduojama elgtis su bet kuriuo galimai
uzkregiamu zmogaus serumo arba kraujo bandiniu.’

Gaminio sudétyje yra < 0,1 % natrio azido. Natrio azido konservantas metalo vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius junginius.?

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Kino skys¢iy kontroliné medziaga gabenama talpykléje su Silumos izoliacija, kurioje palaikoma vésa. Reagentai neatidarytose pakuotése yra stabilis ne ilgiau
kaip 120 dieny (iki etiketéje nurodytos galiojimo datos) laikant pagal reikalavimus. Reagento nerekomenduojama naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam
laikymo laikotarpiui. 2—8 °C temperatiroje laikomi uzsandarinti (neatidaryti) mégintuvéliai iSlieka stabilds iki NUMATOMUY REZULTATY LENTELEJE nurodytos
galiojimo datos. Atidaryty buteliuky stabilumas yra 16 dieny, darant prielaidg, kad pakuotés lapelio naudojimo instrukcijos skyriaus nurodymai bus jvykdyti
ne daugiau kaip 18 karty per 16 dieny. Jeigu gaminys laikomas dangteliu Zemyn (apverstas), gali bati reikalingas papildomas masymas, kad vél visiSkai
susimaisyty lIgsteliy komponentai.

Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzterSta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Jeigu nesant zinomy prietaiso problemy arba intensyvios hemolizés (tamsios spalvos supernatanto) nepavyksta gauti numatyty reikSmiy, tai reiskia, kad
gaminio kokybé pablogéjusi. NeZzymi rausva supernatanto spalva yra normali ir neturéty bati klaidingai laikoma gaminio kokybés pablogéjimu.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA: KASDIENE KOKYBES KONTROLE

Kad gautuméte tikslius rezultatus, prie$ analizuodami kiino skysc¢iy kontroling medziaga perzidrékite toliau pateikiamg informacija.
PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

*  Kino skysciy kontroliné medziaga.

+  NUMATOMY REZULTATU lenteléje pateikiamos priskirtosios reikSmés ir NUMATOMI DIAPAZONAI.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

» Pakankamas kiekis COULTER reagenty analizei atlikti. Informacijos apie sistemoje naudojamus reagentus rasite naudojamos Igsteliy analizés
sistemos ,UniCel DxH Coulter” NI.
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+  Sistemos ZINYNAS tinkle arba naudojimo instrukgcijos.

PRIETAISO NUSTATYMAS

Paruoskite prietaisg: gave naujg kontroliniy medziagy partijg vykdykite sistemos ZINYNE arba naudojimo instrukcijoje pateiktus kontroliniy medziagy
nustatymo nurodymus.

Kiano skys€iy kontroliniy medziagy analizavimas:
1. Kano skyséiy kontrolinés medziagos mégintuvélj (-ius) idimkite i Saldytuvo ir 10-15 minuciy Sildykite APLINKOS TEMPERATUROJE.
2. Susilde ranka iSmaiSykite toliau aprasytu badu.

A. Mégintuvélj statmeng astuonis kartus létai pasukiokite tarp delny.
B. Mégintuvélj apverskite ir astuonis kartus Iétai pasukiokite tarp delny.
C. ASstuonis kartus atsargiai apverskite mégintuvél].
® )
° =) @ )
8 PASUKIMAI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

3. Pakartokite 2A—2C veiksmus.
PASTABA: NENAUDOKITE jokio kito tipo mechaninés maisSykleés.

4. Kontroling medziagg apdorokite, prietaise naudodami vieno mégintuveélio pateikimg. Kino skysciy kontroliniy medziagy mégintuvélius apdorokite i$
eilés, pradédami nuo 1 koncentracijos ir baigdami 3 koncentracija.

Ne véliau kaip per 30 minu€iy vél padékite mégintuvélj (-ius) j Saldytuva.
Prietaiso reikdmes palyginkite su NUMATOMUY REZULTATY LENTELEJE nurodytomis reikSmémis.

PRISKIRTOSIOS VERTES IR NUMATOMI REZULTATAI
Zr. NUMATOMY REZULTATY LENTELE.

Vidutinés reikSmés turi bati atkuriamos diapazony ribose. ,Beckman Coulter® nustatyti diapazonai turi bati naudojami kaip rekomendacija. Kiekviena
laboratorija turi nusistatyti savo priimtiny rezultaty kriterijus.

PRISKIRTOSIOS VERTES nustatomas patvirtintose sistemose, naudojant specifinius COULTER reagentus. Vertés patvirtinamos, keletg karty analizuojant
kontroling medziags.

NUMATOMI DIAPAZONAI apima kitima tarp prietaisy ir atitinka gerai priziGrimy prietaisy sistemy 95 % pasikliauties ribas.

4 DxH reagentai, skirti naudoti su DxH 800 /600/900/ @ DxH ECO reagentai, skirti naudoti su DxH 900 / 690T
690T

Nesvarbu, ar naudojate ,Beckman Coulter* priskirtajg reikSme, ar savo laboratorijos vidurkj, prietaisas laikomas gerai prizidréti ir tinkamai veikianciu (atliekant
kontrole), jeigu:

*  295% atkurtyjy reikSmiy yra ,Beckman Coulter” priskirtosios reiksmés NUMATOMAME DIAPAZONE.

+  Atkurtosios reikSmés neturi tendencijos bati UZ NUMATOMO DIAPAZONO.
Prie$ baigiantis dabartinés Igsteliy kontrolinés medziagos partijos (-y) galiojimo laikui, su naujgja partija (-omis) atlikite toliau apraS8omus veiksmus.

»  Patvirtinkite, kad atkurtosios reikSmés atitinka NUMATOMU REZULTATY LENTELE.

ARBA
*  Nustatykite savo laboratorijos vidurkj.
SVARBU:

Zymeés, kodai ir pranesimai
*«  NEIGNORUOKITE sistemos pranesSimy (R).

» 3 koncentracijos medziagoje yra pakankamai BBLS, kad biity jjungiamas BBLS pernaSos sistemos praneSimas, jeigu BBLS koncentracija paskesniame
meéginyje mazesné arba lygi 200 Igsteliy/ul arba, WBC pernasos sistemos pranesima, jeigu WBC koncentracija paskesniame méginyje mazesné arba
lygi 0,20 x 10°Igsteliy/pl. Méginiai, kuriuos tiriant duodami pernasos sistemos pranesimai, turi bati tiriami pakartotinai.

ANALITINES RIBOS

Atskirose laboratorijose pakartojamumas gali bati geresnis nei nurodyta stulpelyje NUMATOMAS DIAPAZONAS. Lasteliy analizés sistemy
,UniCel DxH Coulter” preciziSkumo specifikacijy Zr. sistemos ZINYNE ir naudojimo instrukcijoje.

IQAP / elQAP sukurtoje ataskaitoje pateikiamas matavimy diapazono vertinimas.

TRIKCIU DIAGNOSTIKOS IR SALINIMO PROCEDURA

Sistemos ZINYNE ir naudojimo instrukcijoje aprasomos trikgiy diagnostikos ir $alinimo procediiros, taikomos kontrolinés medZiagos atkuriamumo
problemoms spresti. Prireikus papildomos informacijos skambinkite j ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-526-7694 (JAV ir Kanadoje)
arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter” atstovu.

Kad jasy uzklausa baty greiCiau apdorojama, bikite pasiruo$e paskambine pateikti toliau nurodyta informacija.
*  Prietaiso modelis ir serijos numeris.
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»  Visy reagenty, apraSomos kontrolinés medziagos (-y) ir kity Siuo metu naudojamy kiino skysciy kontrolinés medziagos COULTER 6C kontrolinés
medziagos partijy galiojimo laikas, partijy numeriai ir pagalbiniai duomenys.

. Kino skys¢iy kontrolinés medziagos ankstesniy partijy numeriai ir $iy ankstesniy partijy duomenys.
*  Kontroliniy medziagy analiziy COULTER LATRON CP-X duomeny retrospektyva.
»  Paskutiniojo kalibravimo duomenys.

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

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

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

COULTER kino skysc€iy kontroliné medziaga:

628030

4 x 3,5 ml 1 koncentracijos

4 x 3,5 ml 2 koncentracijos
4 x 3,5 ml 3 koncentracijos

PREKIU 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.

PAPILDOMA INFORMACIJA
Simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs. Jj galima rasti ieSkant PN C07163.
Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

Prireikus papildomos informacijos arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-526-7694 (JAV arba
Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.

Saugos ir veikimo santrauka pateikta EUDAMED interneto svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

PASTABA NAUDOTOJUI

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

PERZIORY ISTORIJA

PERZIURA DATA APRASAS

AA Vasaris 2025 Pradiniame leidinyje pateikti dokumenty atnaujinimai, siekiant atitikties Europos in vitro
diagnostikos reglamentams (IVDR) (2017/746). Gaminys nepakeistas.

AB Birzelis 2025 Atnaujinta formuluoté dalyje NUMATOMI DIAPAZONAI
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COULTER testfolyadék-kontroll
628030

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A testfolyadék-kontroll egy hematolégiai minéség-ellenérzési anyag, amely a megfeleld COULTER reagensekkel egyiitt a VART ERTEKEK TABLAZATABAN
felsorolt UniCel DxH Coulter sejtelemzési rendszerek teljesitményének ellenérzésére és a testfolyadék-ciklus mérési tartomanyanak ellenérzésére
hasznalhaté. Lasd a rendszer sugéjat (HELP) vagy a hasznalati utasitast.

A VART ERTEKEK TABLAZATABAN szereplé hozzarendelt értékek és vart tartomanyok a teljesitmény nyomon kdvetésére és a mérési tartomanyok
ellenérzésére hasznalhaték. A termék a sajat laboratériumi atlagértékek meghatarozasahoz is hasznalhatoé.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkdzt csak laboratoriumi szakemberek hasznalhatjak.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A testfolyadék-kontroll stabilizalt human vorosvértestekbdl készitett referenciatermék, amely a berendezés pontossaganak és precizids teljesitményének
megerdsitésére és ellenérzésére szolgal azaltal, hogy kvantitativ méréseket biztosit a szamlalas soran.

A COULTER testfolyadék-kontroll TNC (0sszes magvas sejt) és RBC (vorosvértest) koncentracidi lefedik a berendezés méréstartomanyat. A berendezés
teljesitményének értékeléséhez és a mérési tartomany ellenérzéséhez az egyes koncentraciokra kapott eredményeket 6ssze kell vetni a megallapitott vart
tartomannyal.

REAKTIV OSSZETEVOK

Stabilizalt és/vagy fixalt erythrocyta az alabbi eredettel:
Human < 55% s/s

Madar < 1% s/s

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Pufferek, stabilizatorok és tartésitészerek

REAGENSEK

A testfolyadék-kontroll kezelt, stabilizalt human vorosvértesteket tartalmaz pufferelt, izotonias kézegben. Ezenkivil fehérvérsejtek utanzasara szolgalo fixalt
vorosvértesteket is tartalmaz.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG

A termék bioldgiai eredetli (emberi, szarnyas és patas) anyagot tartalmaz.

A készitmény el6allitasa soran hasznalt mindegyik human donoregységet az FDA altal jdvahagyott modszerrel ellenérizték a human immundeficiencia-virus
(HIV-1 és HIV-2) és a hepatitis C virus (HCV) elleni antitestek, valamint a hepatitis B virus fellileti antigénjének kimutatasara, és ezeket negativnak talaltak
(nem voltak ismételten reaktivak).

Egyik vizsgalati moédszer sem zarja ki teljes biztonsaggal a hepatitis B virus, a human immundeficiencia virus (HIV-1 és HIV-2) és egyéb fert6z6 agensek
jelenlétét, ezért ez a minta/reagens a minden potencidlisan fertéz6 human szérum- vagy vérmintara érvényes 2-es bioldgiai biztonsagi szintnek megfelel6en
kezelendd.'

A termék <0,1% natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid tartésitoszer robbanékony vegyiileteket képezhet a fém lefolydcsdvekben.?

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A testfolyadék-kontrollt a hidegen tartdsara szolgalé hészigetel tartdlyban szallituk. A reagensek felbontatlan csomagolasban, az eldirasoknak
megfeleléen tarolva 120 napig (a cimkén megjeldlt lejarati datumig) stabilak. Nem ajanlott a reagens hasznalata a cimkén feltlintetett eltarthatdésagi idén tual.
A zart/bontatlan csévek 2 és 8 °C kdzott tarolva a VARHATO EREDMENYEK TABLAZATABAN talalhato lejarati datumig stabilak. A nyitott fiolak 16 napig
stabilak, feltételezve, hogy a terméktajékoztatd hasznalati utasitas része 16 nap alatt legfeljebb 18 alkalommal keril végrehajtasra. A kupakkal lefelé
(felforditva) tarolt termék tovabbi keverést igényelhet a sejtes komponensek teljes mértékil reszuszpendalasa érdekében.

A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoldéanyagok megsemmisitését az orszagos €és a helyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

A MINOSEGROMLAS JELEI

Ha nem sikerll a vart értékeket mérni, ez a termék bomlasat jelzi, ha a készlléknek nincs ismert hibaja, és nem all fenn jelentés hemolizis (s6tét szinl
felliluszd). A felliluszd enyhén rézsaszin elszinez6dése normalis, és nem tévesztend6 6ssze a termék bomlasaval.

HASZNALATI UTASITAS: NAPI MINOSEG-ELLENORZES

A testfolyadék-kontroll elemzése el6tt a pontos eredmények érdekében ellendrizze az alabbiakat:

SZALLITOTT ANYAGOK

»  Testfolyadék-kontroll.
+  VART EREDMENYEK tablazata, amely a hozzarendelt értékeket és a VART TARTOMANYOKAT tartalmazza.
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SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

* Az analizis elvégzéséhez elegendd mennyiségli COULTER reagensek. A rendszerben hasznalt reagenseket illetéen lasd a hasznalt UniCel DxH
Coulter sejtelemzd rendszerekhez tartozé hasznalati utmutatokat.

+  Online Rendszer SUGO vagy Hasznalati utasitas.

A BERENDEZES BEALLITASA

Készitse el6 a miszert: Uj kontrollanyag-tétel érkezése utan kdvesse a rendszerstigéban vagy a hasznalati utasitasban talalhaté ,Kontrollok beallitdsa” cimi
fejezet utasitasait.

Testfolyadék-kontrollok elemzése:
1. Vegye ki a testfolyadék-kontrollt tartalmazé cséve(ke)t a hitébdl, és SZOBAHOMERSEKLETEN melegitse 10-15 percig.
2. A felmelegités utan keverje 6ssze kézzel az alabbiak szerint:

A. Lassan, felfelé forditva gorgesse végig a csdvet nyolcszor a tenyerei kdzott.
B. Forditsa fel a csovet, és lassan gorgesse végig nyolcszor a tenyerei kdzott.
C. Ovatosan forditsa a csovet fel-le nyolcszor.

8 MEGFORDITAS 8MEGFORD TAs 8 VISSZAFORDITAS

3. Ismételije meg a 2A-2C lépéseket.
MEGJEGYZES: NE hasznaljon masféle tipusti mechanikai keverst.

4. Futtassa a kontrollt a miiszeren az Egycséves izemmddban. Mérje a testfolyadék-kontrollt tartalmazé cséveket egymast kdvetd sorrendben, elséként
az 1. szintet, utoljara a 3. szintet.

Tegye vissza a csove(ke)t a hiitészekrénybe 30 percen beliil.
Hasonlitsa 6ssze a miiszerrel mért értékeket a VART ERTEKEK TABLAZATABAN megadottakkal.

HOZZARENDELT ERTEKEK ES VARHATO EREDMENYEK
Nézze meg a VART ERTEKEK TABLAZATAT.

Az atlagértékeknek a tartomanyokon belil kell esnitik. A Beckman Coulter altal meghatarozott tartomanyokat iranymutatasként kell hasznalni. Minden
laboratériumnak meg kell hataroznia az elfogadhaté eredmények megallapitasara szolgald sajat feltételeket.

A HOZZARENDELT ERTEKEK meghatarozasa hitelesitett rendszereken, specidlis COULTER reagensek hasznalataval torténik. Az értékek
megerdsitéséhez a kontroll tébb ismételt mérését hajtjak végre.

A VART TARTOMANYOK értékei a berendezések kdzétti killonbségeket is tartalmazzak, és a j6l karbantartott berendezésrendszerekre vonatkozé 95%-os
megbizhatdsagi tartomanyt jelentik.

4+ DxH reagensek a DxH 800/600/900/690T készuléken @ DxH ECO reagensek a DxH 900 / 690T készliléken val6
val6é hasznélatra hasznalatra

Akar a Beckman Coulter altal hozzarendelt értékeket, akar sajat laboratériumanak atlagértékeit hasznalja, a miiszer akkor szamit helyesen karbantartottnak
és jol (szabalyosan) miikédének, ha:

« A mért értékek 295%-a a Beckman Coulter altal hozzarendelt értékek VART TARTOMANYAN beliil esik.

+ A mért értékek nem mutatnak a VART TARTOMANYON KiVULI tendenciat.
Mielétt a sajat sejtkontroll tétele(i) lejarnanak, végezze el az alabbiakat az uj tétel(ek)en:

+  Bizonyosodjon meg arrél, hogy a mért értékek a VART ERTEKEK TABLAZATABAN talalhaté tartomanyon beliil esnek.

VAGY
*  Hatarozza meg sajat laboratériumi atlagat.
FONTOS:

Jelzések, kodok és lizenetek
* NE hagyja figyelmen kivil a rendszeriizeneteket (R).

* A 3. szint TNC-értéke elég magas ahhoz, hogy a TNC-atviteli rendszeriizenet keletkezzen, ha a kdvetkezé minta TNC értéke legfeljebb 200 sejt/pL,
illetve az FVS-atviteli rendszeriizenet, ha a kévetkezé minta FVS értéke legfeljebb 0,20 x 10° sejt/uL. Az 4tviteli rendszeriizenetet okozé mintak mérését
meg kell ismételni.

TELJESITMENYKORLATOK

Egyes laboratériumok esetében a VART TARTOMANY oszlopban talalhaténal jobb ismételhet6ségi eredményekre lehet szamitani. A UniCel DxH Coulter
sejtelemzd rendszerek preciz teljesitményére vonatkozé specifikaciokeért tekintse meg a rendszer SUGOJAT és haszndlati utasitasat.

Az IQAP/elQAP altal Iétrehozott jelentés tartalmazni fogja a mérési tartomany értékelését.

HIBAELHARITASI ELJARAS

A rendszer sugoja és a hasznalati utasitas tartalmazza a kontrolimérések esetén jelentkezd problémak megoldasara valé hibaelharitasi eljarasokat. Tovabbi
segitségért hivja a Beckman Coulter lgyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az USA-ban és Kanadaban), vagy forduljon a Beckman Coulter helyi
képviseletéhez.
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Kérésének gyorsabb kezelése érdekében tartsa kéznél a kovetkezé informacidkat, amikor telefonal:
*  Készllék tipus- és sorozatszama.

*  Mindenreagens, a kérdéses kontroll(ok) és a hasznalatban Iévé testfolyadék-kontroll és COULTER 6C kontroll tételére vonatkozo lejarati idd, tételszam
és az ezeket alatdmasztd adatok.

»  Korabbi testfolyadék-kontroll reagensek tételszamai és adatai.
* A COULTER LATRON CP-X kontroll elemzési eredményeinek elézményei.
* A legutébbi kalibracié adatai.

»  Frissteljesvér-mintaval végzett, a rendszer sugéjaban vagy a hasznalati utasitdsban leirtaknak megfelel6en elvégzett aktualis ismételhetéségi vizsgalat
(N=10) adatai.

* Az IQAP keretében végzett felmérés adatai és a miiszer utolsé kalibraciéjanak adatai, ha vannak.

A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER testfolyadék-kontroll:

628030

4 x 3,5mL, 1. szint

4 x 3,5mL, 2. szint
4 x 3,5 mL, 3. szint

VEDJEGYEK

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

TOVABBI INFORMACIOK
A Glossary of Symbols (Szimbdélumok jegyzéke) elérhetdé a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon a C07163 cikkszamra keresve.
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

Tovabbi informacidkért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter Gigyfélszolgalatat a 800-526-7694-es telefonszamon (az USA-ban vagy
Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képvisel&jével.

A biztonsag és a teljesitmény 6sszefoglalasa elérheté az EUDAMED adatbazisban: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél)
rendelkez6 orszagokban é16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkéz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjik, jelentse azt a gyartédnak és/vagy hivatalos terileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

ATDOLGOZASOK
ATDOLGOZAS DATUM LEiRAS
AA februar 2025 Elsé kiadas, amely tartalmazza a dokumentacio frissitéseit az eurdpai in vitro diagnosztikai
rendeleteknek (IVDR) (2017/746) valé megfelelés érdekében. Nem torténtek valtozasok
a termékben.
AB junius 2025 VART TARTOMANYOK megfogalmazésa frissiilt
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Kontrolny ptyn ustrojowy COULTER
628030

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

PRZEZNACZENIE

Kontrolny ptyn ustrojowy to hematologiczny materiat do kontroli jakosci stuzacy do monitorowania wydajnosci i weryfikacji zakresu pomiarowego systemu
analizy komoérkowej UniCel DxH Coulter wymienionego w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH, w potgczeniu z okreslonymi odczynnikami COULTER.
Nalezy zapoznac¢ sie z POMOCA dla systemu lub instrukcjg uzycia.

Wartosci przypisane i zakresy oczekiwane podane w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH mozna wykorzysta¢ do monitorowania wydajnosci i weryfikacji
zakresu pomiarowego. Omawiany produkt moze by¢ réwniez wykorzystany do ustalenia wiasnej wartosci sredniej dla danego laboratorium.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyréb jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Kontrolny ptyn ustrojowy jest preparatem poréwnawczym przygotowanym ze stabilizowanych erytrocytéow ludzkich, stuzgcym do potwierdzania
i monitorowania doktadnosci dziatania i precyzji analizatora poprzez wykonanie pomiaréw ilosciowych podczas zliczania.

Stezenia TNC i RBC w kontrolnym ptynie ustrojowym COULTER pokrywajg zakres pomiarowy analizatora. Wyniki dla kazdego stezenia sg poréwnywane
z ustalonym zakresem oczekiwanym w celu oceny dziatania analizatora i zweryfikowania zakresu pomiarowego.

SKLADNIKI REAKTYWNE
Stabilizowane i/lub utrwalone erytrocyty pochodzace od:
Ludzi < 55% w/w

Ptakow < 1% w/w

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

Bufory, substancje stabilizujgce i konserwujgce

ODCZYNNIKI

Kontrolny ptyn ustrojowy zawiera poddane obrébce, stabilizowane erytrocyty ludzkie w buforowanym roztworze izotonicznym. Kontrola zawiera réwniez
utrwalone erytrocyty symulujgce leukocyty.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
MATERIAL POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE

Produkt zawiera materiaty pochodzenia biologicznego: ludzki, ptasi i ssakéw kopytnych.

Kazda jednostka od dawcy ludzkiego uzyta do przygotowania omawianego materiatu zostata przebadana z wynikiem ujemnym (brak powtdrnej reaktywnosci)
przy wykorzystaniu metody zatwierdzonej przez FDA na obecnos$¢ przeciwciat dla ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV-1 i HIV-2), wirusa zapalenia
watroby typu C (HCV), a takze antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B.

Ze wzgledu na to, ze zadna z metod testu nie jest w stanie catkowicie zagwarantowac¢ braku wirusa zapalenia watroby typu B, ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV-1 i HIV-2) i innych czynnikéw zakaznych, omawiane probki i odczynniki nalezy traktowaé jako materiaty poziomu 2. bezpieczenstwa
biologicznego, zgodnie z zaleceniami dla wszelkich potencjalnie zakaznych surowic ludzkich lub prébek krwi.!

Odczynnik zawiera < 0,1% azydku sodu. Srodek konserwujgcy, azydek sodu, moze tworzyé zwigzki wybuchowe w metalowych rurach kanalizacyjnych.?

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

Kontrolny ptyn ustrojowy jest wysytany w pojemniku z izolacjg termiczng, majgcym za zadanie utrzymanie niskiej temperatury. Odczynniki w nieotwartych
opakowaniach sg stabilne przez okres do 120 dni (do daty waznosci podanej na etykiecie) pod warunkiem przechowywania zgodnie z wymogami. Nie zaleca
si¢ stosowania odczynnika po uptywie okresu przydatnosci do uzytku wskazanego na etykiecie. W przypadku przechowywania w temperaturze od 2 do 8°C,
zapieczetowane/nieotwarte probéwki zachowujg stabilno$¢ do daty waznosci podanej w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH. Stabilno$¢ otwartych fiolek
wynosi 16 dni, przy zatozeniu, ze czynnosci z punktu Instrukcja uzycia ulotki dotgczonej do opakowania bedg przeprowadzane maksymalnie 18 razy w ciggu
16 dni. Przechowywanie produktu w pozycji korkiem do dotu (odwréconego) moze wymaga¢ dodatkowego mieszania w celu uzyskania petnego utworzenia
zawiesiny komponentéw komérkowych.

Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Niemozno$¢ uzyskania wartosci oczekiwanych, gdy nie wystepujg zadne znane problemy z analizatorem badz znaczna hemoliza (ciemny kolor supernatantu),
oznacza rozktad produktu. Lekko rézowe zabarwienie supernatantu jest zjawiskiem normalnym i nie nalezy uznawa¢ go za oznake pogorszenia jakosci.

INSTRUKCJA UZYCIA: CODZIENNA KONTROLA JAKOSCI

Przed wykonaniem analizy kontrolnego ptynu ustrojowego, nalezy zapoznac¢ si¢ z ponizszymi informacjami, aby zapewni¢ uzyskanie doktadnych wynikow:

MATERIALY DOSTARCZONE

*  Kontrolny ptyn ustrojowy.
«  Tabela WYNIKOW OCZEKIWANYCH zawierajgca wartosci przypisane i ZAKRESY OCZEKIWANE.
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

*  Wystarczajgca ilos¢ odczynnikéw COULTER do przeprowadzenia badania. Informacje na temat odczynnikéw uzywanych w systemie mozna znalez¢
w IFU uzywanych systeméw do badan komérkowych UniCel DxH firmy Coulter.

*+  POMOC online systemu lub instrukcja uzycia.

KONFIGURACJA ANALIZATORA

Przygotowac¢ analizator: w przypadku otrzymania nowej serii preparatéw kontrolnych, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami konfiguracji preparatow
kontrolnych w plikach POMOCY dla systemu lub instrukcji uzycia.
Analizowanie kontrolnego ptynu ustrojowego:

1. Wyjagc probowki kontrolnego ptynu ustrojowego z chtodziarki i pozostawi¢ je do ogrzania w TEMPERATURZE OTOCZENIA przez okres od 10 do 15
minut.

2. Po ogrzaniu preparatu nalezy go wymieszac recznie w nastepujgcy sposob:

A. Powoli przetoczy¢ osiem razy probowke z prébka w dtoniach, utrzymujac ja w pozycji pionowe;j.
B. Odwrdci¢ probowke z probka i powoli przetoczy¢ jg osiem razy migdzy dtonmi.
C. Delikatnie odwré¢ probéwke z probka osiem razy.

[

PRZETOCZYC 8 RAZY PRZETOCZYC 8 RAZY ODWROCIC 8 RAZY

3. Powtdrzyé czynnosci od 2A do 2C.
UWAGA: NIE stosowaé zadnych innych typéw mieszadet mechanicznych.

4. Uruchomi¢ analizg preparatu kontrolnego w analizatorze przy uzyciu prezentacji pojedynczej probowki. Wykonac¢ analize probéwek kontrolnego ptynu
ustrojowego w kolejnosci od poziomu 1. do poziomu 3.

Umiesci¢ probowki z powrotem w chtodziarce przed uptywem 30 minut.
Poréwnaé warto$ci uzyskane w analizatorze z wartosciami podanymi w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

WARTOSCI PRZYPISANE | WYNIKI OCZEKIWANE
Patrz: TABELA WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

Uzyskane wartosci $rednie powinny zawiera¢ sie w zakresach. Jako wytycznych nalezy uzyé zakreséw ustalonych przez firme Beckman Coulter. Kazda
pracownia analityczna ma obowigzek ustanowienia wiasnych kryteriéw akceptacji wynikow.

WARTOSCI PRZYPISANE s3 ustalane w systemach poddanych walidacji przy uzyciu konkretnych odczynnikéw COULTER. Wartoéci te sg potwierdzane
przez wielokrotne badania kontroli.

ZAKRESY OCZEKIWANE uwzgledniajg zmienno$¢ pomiedzy analizatorami i reprezentujg granice 95% ufnosci dla prawidtowo utrzymanych systemow.

4 Odczynniki DxH do stosowania w analizatorach DxH 800 & Odczynniki DxH ECO do stosowania w analizatorach
/ 600 / 900 / 690T DxH 900 / 690T

W przypadku uzywania wartosci przypisanej wg firmy Beckman Coulter lub wtasnej $redniej dla danego laboratorium, uznaje sie, ze analizator jest prawidtowo
utrzymany i dziata poprawnie (pod kontrolg), jezeli:

*  295% odzyskiwanych wartosci miesci sie w ZAKRESIE OCZEKIWANYM wartosci przypisanej wg firmy Beckman Coulter.

*  Wartosci odzyskane nie majg tendencji do wykraczania POZA ZAKRES OCZEKIWANY.

Przed uptywem daty waznosci aktualnie uzywanych serii komoérkowego preparatu kontrolnego, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci w odniesieniu do
nowych serii:

+  Potwierdzi¢, czy warto$ci odzyskiwane mieszcza sie w przedziatach podanych w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

LUB
«  Ustali¢ wtasng $rednig dla danego laboratorium.
WAZNE:

Flagi, kody i komunikaty
*  NIE lekcewazy¢ komunikatéw systemowych (R).

*  Poziom 3. zawiera stezenie TNC wystarczajgco wysokie do wyzwolenia komunikatu systemowego przeniesienia TNC, jezeli TNC w kolejnych prébkach
jest mniejsze lub réwne 200 komorek/pL lub komunikatu systemowego przeniesienia WBC, jezeli WBC w kolejnych prébkach jest mniejsze lub réwne
0,20 x 10° komérek/uL. Prébki dajgce komunikaty systemowe przeniesienia nalezy analizowaé powtérnie.

GRANICE WYDAJNOSCI

Indywidualne laboratoria mogg uzyskiwac lepszg powtarzalno$¢ od podanej w kolumnie ZAKRES OCZEKIWANY. Charakterystyki dziatania dotyczgce precyzji
podano w plikach POMOCY i Instrukcji uzycia dla uzywanego systemu do badan komoérkowych UniCel DxH firmy Coulter.

Raport wygenerowany przez IQAP/elQAP bedzie zawierat ocene zakresu pomiarowego.

PROCEDURA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

POMOC dla systemu oraz instrukcja uzycia zawierajg procedury rozwigzywania problemoéw zwigzanych z odzyskiem kontrolnym. W celu otrzymania
dodatkowej pomocy nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-526-7694 (USA lub Kanada)
lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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Aby zapewnic szybszg obstuge, przed zadzwonieniem nalezy przygotowac nastepujgce dane:
*  Model i numer seryjny analizatora.

»  Daty waznosci, numery serii i dane pomocnicze dla wszystkich odczynnikéw, dla preparatéw kontrolnych, ktorych dotyczy sprawa oraz innych serii
aktualnie uzywanych kontrolnych ptynéw ustrojowych oraz COULTER 6C Control.

*  Numery serii poprzednich kontrolnego ptynu ustrojowego oraz dane dotyczace tych poprzednich serii.
* Dane historyczne analiz kontrolnych COULTER LATRON CP-X.
. Dane z ostatniej kalibracji.

» Dane z biezacego badania powtarzalnosci (N=10) z wykorzystaniem $wiezej probki krwi petnej i wykonywanego zgodnie z POMOCA dla systemu
i instrukcjg uzycia.

» Dane z badania IQAP oraz dane z ostatniej kalibracji analizatora, jezeli istnieja.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Kontrolny ptyn ustrojowy COULTER:

628030

4 x 3,5 mL Poziom 1

4 x 3,5 mL Poziom 2
4 x 3,5 mL Poziom 3

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.

DODATKOWE INFORMACJE
Stownik symboli jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs. Mozna go wyszukaé po numerze katalogowym C07163.
Moze by¢ objety jednym lub wigcej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania jest dostepne w bazie danych EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/stron trzecich w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (rozporzgdzenie 2017/746/UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli podczas lub w wyniku korzystania z tego wyrobu wystapi powazny incydent, nalezy zgtosi¢
go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

HISTORIA ZMIAN
WERSJA DATA OPIS
AA Luty 2025 Pierwsze wydanie obejmuje aktualizacje dokumentacji pod katem zgodnosci z europejskim
rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR)
(2017/746). Nie wprowadzono zadnych zmian w produkcie.
AB Czerwiec 2025 Zaktualizowana tre$¢ punktu ZAKRESY OCZEKIWANE
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Kontrola télnich tekutin COULTER
628030

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

URCENE POUZITI
Kontrola télnich tekutin je hematologicky material pro kontrolu jakosti pouzivany k monitorovani vlastnosti a ovéfovani rozsahu meéfeni cyklu télnich tekutin

u systémt bun&&né analyzy UniCel DxH Coulter uvedenych v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU v kombinaci se specifickymi reagenciemi COULTER.
Informace naleznete v NAPOVEDE k systému nebo v navodu k pouziti.

Ptifazené hodnoty a o&ekavané rozsahy v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU Ize pouzit k monitorovani vlastnosti a ovéfovani méfitelného rozsahu.
Tento produkt Ize rovnéz pouzit ke stanoveni vlastni stfedni hodnoty laboratore.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouziti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI A PRINCIP

Kontrola télnich tekutin je referenni produkt pfipraveny ze stabilizovanych lidskych €ervenych krvinek. Slouzi k potvrzeni a monitorovani charakteristik
presnosti a preciznosti pfistroje tim, Ze se béhem zjistovani poctu poskytuje kvantitativni méfeni.

Koncentrace TNC a RBC v kontrole télnich tekutin COULTER pokryvaji méfitelny rozsah pfistroje. Vysledky pro kazdou koncentraci se porovnavaji se
stanovenym o¢ekavanym rozsahem za u€elem vyhodnoceni charakteristik pfistroje a ovéreni méfiteiného rozsahu.

REAKTIVNi SLOZKY
Stabilizované anebo fixované erytrocyty od:
Lidské < 55 % hmotnost/hmotnost

Ptaci < 1 % hmotnost/hmotnost

NEREAKTIVNiI SLOZKY

Pufry, stabilizatory a konzervaéni latky

REAGENCIE

Kontrola télnich tekutin sestava z oSetfenych stabilizovanych lidskych €ervenych krvinek v pufrovaném izotonickém médiu. Kontrola obsahuje také fixované
Cervené krvinky pro simulaci bilych krvinek.

VAROVANI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
POTENCIALNE NEBEZPECNY BIOLOGICKY MATERIAL

Produkt obsahuje material biologického plvodu: z &lovéka, ptakd nebo kopytnikd.

Kazda jednotka lidského darce pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana metodou schvalenou ufadem FDA na pfitomnost protilatek proti viru HIV-1
a HIV-2 (Human Immunodeficiency Virus) a viru hepatitidy C (HCV) a také povrchového antigenu viru hepatitidy B a byla shledana negativni (opakované
nebyla zjisténa reaktivita).

Jelikoz zadna metoda testovani nemuze zcela zarudit nepfitomnost viru hepatitidy B, viru HIV-1 a HIV-2 (Human Immunodeficiency Virus) nebo jinych
infek&nich latek, mélo by se s timto vzorkem/reagencii manipulovat v ramci biologické ochrany urovné 2 v souladu s doporu¢enim pro jakykoli potencialné
infekéni vzorek lidského séra nebo krve.'

Produkt obsahuje < 0,1 % azidu sodného. Konzervaéni latka azid sodny mdzZe v kovovém odpadnim potrubi vytvafet vybusné slougeniny.?

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Kontrola télnich tekutin se dodava v tepelné izolovaném zasobniku, ktery ji udrzuje v chladu. Reagencie v neotevienych balenich jsou stabilni po dobu az
120 dnu (do data exspirace uvedeného na &titku), pokud jsou dodrzeny pozadavky na skladovani. Nedoporucuje se pouZzivat reagencii po uplynuti doby
skladovatelnosti uvedené na stitku. Pfi skladovani pfi teploté od 2 do 8 °C jsou zatavené/neoteviené zkumavky stabilni az do data exspirace uvedeného
v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU. Otevfené lahvicky jsou stabilni po dobu 16 dnu za pfedpokladu, Zze se postup uvedeny v ¢asti Navod k pouziti
v pfibalové informaci provede maximalné 18krat béhem 16 dnld. Skladovani produktl v poloze uzavérem dold (vzhlGru nohama) muze vyzadovat dals$i
michani, aby doslo k Uplné resuspenzi bunéénych slozek.

Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

ZNAMKY ZHORSENi KVALITY

Nemoznost dosahnout oéekavanych hodnot pfi nepfitomnosti znamych problému s pfistrojem nebo silna hemolyza (tmavé zbarveny supernatant) indikuji
zhor$eni kvality produktu. Lehce rdzova barva supernatantu je normalni a neméla by byt chybné povazovana za zhor$eni kvality produktu.

NAVOD K POUZITi: DENNi KONTROLA KVALITY

Pfed analyzovanim kontroly télnich tekutin zkontrolujte nasledujici body, abyste zajistili ziskani pfesnych vysledku:

POSKYTNUTE MATERIALY

»  Kontrola télnich tekutin.
+  Tabulka OCEKAVANYCH VYSLEDKU obsahujici pfifazené hodnoty a OCEKAVANE ROZSAHY.
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VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

»  Dostatek reagencii COULTER pro dokon&eni analyzy. Reagencie pouzivané v systému naleznete v navodu k pouziti specifickém pro pouzivané
systémy bunécné analyzy UniCel DxH Coulter.

+  Online NAPOVEDA k systému nebo Navod k Pouziti.

NASTAVENIi PRISTROJE

Pripravte pfistroj: Po obdrZeni nové $arze kontrol postupujte podle pokynt pro nastaveni kontrol v NAPOVEDE k systému nebo v navodu k pouZiti.

Analyza kontrol télnich tekutin:
1. Vyjméte zkumavky s kontrolou télnich tekutin z chladiciho prostoru a nechte je 10 aZ 15 minut ohfivat PRI POKOJOVE TEPLOTE.
2. Po zahfati promichejte ruéné nasledujicim zplsobem:

A. Zkumavku ve svislé poloze osmkrat pomalu prevalte mezi dlanémi.
B. Zkumavku prevratte a osmkrat ji pomalu pfevalte mezi dlanémi.
C. Zkumavku osmkrat lehce prevratte.
( @ﬁ ﬁ
8 OTOCENI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

3. Opakujte kroky 2A az 2C.
POZNAMKA: NEPOUZIVEJTE Z&dnou z mechanickych michagek.

4. Pouzijte kontrolu pomoci moznosti prezentace jedné zkumavky v pfistroji. Pouzijte zkumavky s kontrolou télnich tekutin v pofadi od hladiny 1 po
hladinu 3.

5. Vratte zkumavky do chladiciho prostoru do 30 minut.
6. Porovnejte hodnoty pfistroje s hodnotami uvedenymi v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

PRIRAZENE HODNOTY A OCEKAVANE VYSLEDKY
Informace naleznete v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

Stredni hodnoty by mély lezet v pfislusnych rozsazich. Rozsahy stanovené spolecnosti Beckman Coulter by mély slouzit jako voditko. Kazda laboratof musi
stanovit vlastni kritéria pro pfijatelné vysledky.

PRIRAZENE HODNOTY se stanovuji v ovéfenych systémech s pouZitim specifickych reagencii COULTER. Hodnoty se potvrzuiji nékolika analyzami kontroly.
OCEKAVANE ROZSAHY zahrnuji variace mezi pfistroji a reprezentuji 95 % interval spolehlivosti pro dobfe udrzované systémy pfistroju.

4 Reagencie DxH pro pouziti na DxH 800/600/900/690T @ Reagencie DxH ECO pro pouziti na DxH 900/690T

Bez ohledu na to, zda pouzivate hodnotu pfifazenou spole¢nosti Beckman Coulter, nebo vlastni stfedni hodnotu laboratore, je pfistroj povazovan za dobfe
udrzovany a spravné fungujici (pod kontrolou), pokud splfiuje nasledujici body:

+  295% dosazenych hodnot spada do OCEKAVANEHO ROZSAHU pfifazenych hodnot spoleénosti Beckman Coulter.
+  Trendy dosaZenych hodnot nelezi MIMO OCEKAVANEHO ROZSAHU.
Pfed exspiraci aktualnich Sarzi kontroly bunék provedte s novymi Sarzemi nasleduijici kroky:
+  Ovéite, Ze dosazené hodnoty leZi v rozmezi uvedeném v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.
NEBO
*  Vytvorte vlastni laboratorni stfedni hodnotu.

DULEZITE SDELEN:I:
prlznaky, kédy a zpravy

NEIGNORUJTE systémové zpravy (R).

*  Hodnota TNC pro hladinu 3 je dostate¢né vysoka na to, aby vygenerovala systémovou zpravu o pfenosu TNC, pokud je hodnota TNC nasledujiciho
vzorku mensi nebo rovna 200 bunék/ul, nebo systémovou zpravu o pfenosu WBC, pokud je hodnota WBC nasledujiciho vzorku mensi nebo rovna
0,20 x 10® bunék/ul. Pro vzorky, které generuji systémové zpravy o pfenosu, by se mél postup zopakovat.

MEZE FUNKCNICH CHARAKTERISTIK

Jednotlivé laboratofe mohou oCekavat lepsi opakovatelnost, nez je uvedeno ve sloupci OCEKAVANY ROZSAH. Presné vykonnostni specifikace systémi
pro buné¢nou analyzu pfistroje UniCel DxH Coulter naleznete v NAPOVEDE k systému a v navodu k pouziti.

Sestava vygenerovana programem IQAP/elQAP bude obsahovat vyhodnoceni rozsahu mérfeni.

POSTUP PRI ODSTRANOVANI ZAVAD

NAPOVEDA k systému a navod k pouziti obsahuji postupy pro odstrafiovani zavad uZite¢né pfi FeSeni problémd s dosazenymi hodnotami kontroly. Pokud
potfebujete dalSi pomoc, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spole€nosti Beckman Coulter 800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na
mistniho zastupce spolecnosti Beckman Coulter.

Az zavolate, méjte prosim pfipravené nasledujici informace, abychom Vas dotaz mohli vyfidit rychleji:
*  Model pfistroje a sériové Cislo.
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. Data exspirace, ¢isla $arzi a doplfiujici udaje pro vSechny reagencie, pro pfislu§né kontroly a pro dal$i $arze kontrol télnich tekutin a kontrol COULTER
6C, které se aktualné pouzivaji.

«  Cisla predchozich $arzi kontroly a udaje pro tyto pfedchozi $arze.

*  Historie dat pro analyzy kontrol COULTER LATRON CP-X.

« Data z posledni kalibrace.

+  Data z aktualni studie opakovatelnosti (N=10) s pouZitim vzorku &erstvé pIné krve provedené podle NAPOVEDY k systému a navodu k pouZiti.
» Data z prizkumu IQAP a data z posledni kalibrace pfistroje, jsou-li k dispozici.

DOSTUPNOST PRODUKTU

Kontrola télnich tekutin COULTER:

628030

4 x 3,5 ml Hladina 1
4 x 3,5 ml Hladina 2
4 x 3,5 ml Hladina 3

OCHRANNE ZNAMKY

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

DALSi INFORMACE

Glossary of Symbols (Slovni¢ek symbolu) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs pfi vyhledani kédu PN C07163.
Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

Pokud potfebujete dal$i informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spole¢nosti Beckman Coulter
800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

Shrnuti bezpe€nosti a ucinnosti je dostupné v databazi EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

OZNAMENI UZIVATELI

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

HISTORIE REVIZi

REVIZE DATUM POPIS

AA unor 2025 Prvni verze obsahuje aktualizace dokumentace tak, aby byly spinény pozadavky
evropskych predpist pro diagnostiku in vitro (IVDR) (2017/746). Nebyla provedena zadna
zména v produktu.

AB cerven 2025 Aktualizovany text v 8asti OCEKAVANE ROZSAHY
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Kontrola telesnych tekutin COULTER
628030

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Kontrola telesnych tekutin je hematologicky material na riadenie kvality pouZivany na monitorovanie funkCnosti a overovanie meracieho rozsahu cyklu
telesnych tekutin systémov na analyzu buniek UniCel DxH Coulter uvedenych v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV v kombinacii s prislusnymi inidlami
COULTER. Precitajte si systtmového POMOCNIKA alebo navod na pouzitie.

Priradené hodnoty a o&akavané rozsahy v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV mozZno pouZivat na monitorovanie funk&nosti a overenie meracieho
rozsahu. Tento vyrobok méZzete pouzit aj na stanovenie strednej hodnoty pre svoje laboratérium.

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN A PRINCIP

Kontrola telesnych tekutin je referencny vyrobok pripraveny zo stabilizovanych fudskych erytrocytov ur€eny na preverovanie a monitorovanie presnosti
a spolahlivosti pristrojov prostrednictvom kvantitativnych merani pocas pocitania.

Koncentracie kontroly telesnych tekutin COULTER TNC a RBC pre tento produkt spadaju do meracieho rozsahu pristroja. Vysledky pre kazdu koncentraciu
sa porovnavaju so zavedenym ocakavanym rozsahom s ciefom vyhodnotit funkénost pristroja a overit meraci rozsah.

REAGUJUCE ZLOZKY
Stabilizované a/alebo fixované erytrocyty z:
Ludia < 55 % (hm./hm.)

Vtaci < 1 % (hm./hm.)

NEREAGUJUCE ZLOZKY

TImivé roztoky, stabilizatory a konzervaéné latky

CINIDLA

Kontrola telesnych tekutin pozostava z opracovanych, stabilizovanych fudskych erytrocytov v izotonickom médiu s obsahom timivého roztoku. Kontrola tiez
obsahuje fixované erytrocyty na simulovanie leukocytov.

VYSTRAHA A OPATRENIA
POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL

Vyrobok obsahuje materialy z biologickych zdrojov: fudi, vtakov a kopytnikov.

Kazda jednotka od ludského darcu pouzita pri priprave tohto materialu bola testovana metédou schvalenou FDA, aby sa zistila pritomnost’ protilatok proti
virusom HIV-1 a HIV-2 a virusu hepatitidy C (HCV), ako aj pritomnost povrchového antigénu virusu hepatitidy B, pri€om vysledok tohto testu bol negativny
(nebola opakovane zistena reaktivita).

KedZe Ziadnou testovacou metédou nemozno s Uplnou istotou vylugit’ pritomnost virusu hepatitidy B, virusov HIV-1 a HIV-2 &i inych infekénych agensov,
pri zaobchadzani s touto vzorkou/tymto €inidlom by sa mali dodrZiavat zasady biologickej bezpecnosti urovne 2 pre akukolvek potencialne infekénu vzorku
[udského séra alebo krvi.

Vyrobok obsahuje < 0,1 % azidu sodného. Konzerva&né ¢inidlo azid sodny méze v kovovej kanalizacne;j sieti vytvarat vybusné zliceniny.?

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Kontrola telesnych tekutin sa dodava v tepelne izolovanej nadobe, uréenej na uchovavanie obsahu v chlade. Cinidla v neotvorenych baleniach su stabilné
maximalne 120 dni (do datumu exspiracie uvedeného na $titku), ak sa uchovavaju vyzadovanym spdsobom. Cinidlo sa neodporu(:a pouiivat po exspiracii
skladovatelnosti uvedenej na Stitku. Pokial sa skladuju pri teplote 2 — 8 °C, utesnené/neotvorené skumavky su stabilné az do datumu exspiracie uvedeného
v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV. Otvorené flasticky su stabilné 16 dni za predpokladu, Ze &ast Navod na pouzitie v pribalovom letaku sa vykona
maximalne 18-krat za 16 dni. Po skladovani vyrobku v polohe s uzaverom nadol (hore dnom) méze byt na dosiahnutie Uplnej resuspenzie bunkovych zloZiek
potrebné dodato¢né premieSanie.

Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutocnite v sulade so Statnymi a miestnymi predpismi.

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Ak nie je mozné dosiahnut o¢akavané hodnoty bez pritomnosti znamych problémov s pristrojom alebo silnej hemolyzy (tmava farba supernatantu), sved¢i
to o zhorSeni kvality vyrobku. Slabo ruzova farba supernatantu je normalna a nemala by sa povazovat za zhorSenie kvality vyrobku.

NAVOD NA POUZITIE: DENNA KONTROLA KVALITY

Pred analyzou kontroly telesnych tekutin kontrolou nasledujucich kritérii overte presnost’ dosiahnutych vysledkov:

POSKYTOVANY MATERIAL

*  Kontrola telesnych tekutin.
+  Tabulka OCAKAVANYCH VYSLEDKOV obsahujlca priradené hodnoty a OCAKAVANE ROZSAHY.
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POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

*  Adekvatne cinidla COULTER na vykonanie analyzy. Informacie o €inidlach pouzivanych v tomto systéme najdete v navode na pouzitie Specifickom
pre systémy na analyzu buniek UniCel DxH Coulter.

+  Online systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouZitie.

NASTAVENIE PRISTROJA

Pripravte pristroj: V pripade prijatia novej $arZe kontrol si preéitajte postup pri nastavovani kontrol v systémovom POMOCNIKOVI alebo v Navode na pouZitie.

Analyza kontrol telesnych tekutin:
1. Skumavku (skimavky) s kontrolou telesnych tekutin vyberte z chladnitky a pockaijte 10 az 15 minut, aby sa ohriali na OKOLITU TEPLOTU.
2. Po ohriati obsah premiesajte ru¢ne takymto spésobom:

A. Skumavku vo zvislej polohe osemkrat pomaly pogulajte medzi dlafiami.
B. Skumavku obratte a osemkrat ju pomaly pogufajte medzi dlafiami.
C. Skumavku osemkrat opatrne prevratte.

8 PREVRATEN(

8 OTACOK 8 OTACOK

3. Zopakujte kroky 2A az 2C.
POZNAMKA: NEPOUZIVAJTE Ziadny iny druh mechanického mie$aca.

4. Analyzujte kontrolu pomocou procesu Prezentacia skimavky v pristroji. Postupne analyzujte skimavky s kontrolami telesnych tekutin v poradi od
urovne 1 az po uroven 3.

. Skumavku (skumavky) vratte do chladni¢ky do 30 minut.
6. Porovnajte hodnoty z pristroja s hodnotami v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

PRIRADENE HODNOTY A OCAKAVANE VYSLEDKY
Pozri TABULKU OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

Ziskané priemerné hodnoty by mali byt v medziach tychto rozsahov. Rozsahy stanovené spolo¢nostou Beckman Coulter sa maju pouzivat ako usmernenie.
Kazdé laboratdriom si musi stanovit' svoje vlastné kritéria pre prijatelné vysledky.

PRIRADENE HODNOTY sa na overenych systémoch stanovuji pomocou prislugnych &inidiel COULTER. Hodnoty sa potvrdzuji mnohonasobnym
analyzovanim kontrolnych vzoriek.

OCAKAVANE ROZSAHY zahffiaju variaciu medzi pristrojmi a predstavuji 95 % medze déveryhodnosti pre dobre udrziavané pristrojové systémy.

4+ Cinidla DxH na pouzitie v pristroji DxH 800/600/900/690T @ Cinidla DxH ECO na pouzitie v pristroji DxH 900/690T
Ci pouzijete hodnotu priradent spolo&nostou Beckman Coulter alebo vlastn( strednt hodnotu, ktoru ste stanovili pre svoje laboratérium, pristroj sa povazuje
za dobre udrziavany a spravne fungujuci, ak:
+  295% ziskanych hodnét spada do OCAKAVANEHO ROZSAHU priradenej hodnoty uréenej spoloénostou Beckman Coulter,
+  Ziskané hodnoty netrendujd MIMO OCAKAVANEHO ROZSAHU.
Pred datumom spotreby aktualnych Sarzi bunkovej kontroly vykonajte s novymi Sarzami nasledujuci postup:
«  Overte, &i ziskané hodnoty zodpovedajl idajom v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

ALEBO
+  Stanovte strednu hodnotu pre svoje laboratérium.
DOLEZITE:

Znacky, kédy a hlasenia
*«  NEIGNORUJTE systémové hlasenia (R).

* Na urovni 3 je hodnota TNC dostato¢ne vysoka na aktivaciu systémového hlasenia o prenose parametra TNC, ak je hodnota parametra TNC
nasledujucej vzorky nizsia alebo rovna 200 bunkam/ul, alebo na aktivaciu systémového hlasenia o prenose parametra WBC, ak je hodnota parametra
WBC nasledujicej vzorky nizsia alebo rovna 0,20 x 10° bunkam/ul. Merania vzoriek, ktoré spdsobili systémové hlasenie o prenose hodnoty, by sa
mali zopakovat.

FUNKCNE LIMITY

Jednotlivé laboratéria mézu oCakavat lepSiu opakovatelnost, nez sa uvadza v st[pci OCAKAVANY ROZSAH. Charakteristiky zhodnosti vyrobku pre vase
systémy na analyzu buniek UniCel DxH Coulter najdete v systémovom POMOCNIKOVI a navode na pouzitie.

Hlasenie z IQAP/elQAP bude obsahovat vyhodnotenie rozsahu merania.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Systémovy POMOCNIK a Navod na pouzitie obsahuji postupy pri odstrafiovani problémov pri ziskavani hodnét z kontrol. Ak potrebujete dal$iu pomoc,
zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter na telefénne &islo 800-526-7694 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade),
alebo kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

V zaujme rychlejSieho spracovania vasej Ziadosti majte poc¢as telefonatu k dispozicii tieto informacie:
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* model a sériové Cislo pristroja,

«  Datumy spotreby, Cisla Sarzi a podporné udaje ku vSetkym &inidlam, prisluSnym kontrolam a inym aktualne pouzivanym Sarziam kontrol telesnych
tekutin a kontrol COULTER 6C.

+  Cisla predchadzajucich $arzi kontrol telesnych tekutin a daje o tychto predchadzajicich $arziach.
»  Historia udajov z analyz kontroly COULTER LATRON CP-X.
«  Udaje z poslednej kalibracie.

+  Udaje z aktualnej $tudie opakovatelnosti (N=10), vykonanej s pouzitim &erstvej vzorky plnej krvi v stlade so systémovym POMOCNIKOM a Navodom
na pouzitie,

*  Udaje z prieskumu IQAP, a ak je to vhodné, aj idaje z poslednej kalibracie vasho pristroja.

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Kontrola telesnych tekutin COULTER:

628030

4 x 3,5 ml aroven 1

4 x 3,5 ml aroven 2
4 x 3,5 ml droven 3

OCHRANNE ZNAMKY

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Slovnik symbolov (Glossary of Symbols) mbzete najst na adrese beckmancoulter.com/techdocs vyhladanim katalégového &isla C07163.
MbzZe sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

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

Suhrn informacii o bezpeénosti a funkénosti je k dispozicii v databaze EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

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

HISTORIA REVizii

REVizIA DATUM OPIS

AA Februar 2025 Uvodné vydanie, ktoré zahfia aktualizacie dokumentécie na spinenie poziadaviek
eurépskych nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (IVDR)
(2017/746). Na vyrobku neboli vykonané ziadne zmeny.

AB Jun 2025 Aktualizovany text v gasti OCAKAVANE ROZSAHY
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628030

4x3.5mL g1

4x35mL a2
4x35mL Y3

4%
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COULTER Vicut Sivisi Kontrolu
628030

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

KULLANIM AMACI

Vicut Sivisi Kontrolli, BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU iginde belirli COULTER reaktifleriyle birlikte listelenen UniCel DxH Coulter Hicre Analiz
Sistemlerinin performansini izlemek ve viicut sivisi ddngisinin 6lgim araligini dogrulamak igin kullanilan bir hematoloji kalite kontrol malzemesidir. Bkz.
Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati.

BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSU’ndaki belirlenmis degerler ve beklenen araliklar, performansi izliemek ve 6lgulebilir arahgr dogrulamak igin kullanilabilir.
Bu UrlGin ayni zamanda kendi laboratuvar yoénteminizi olugturmaniz igin kullanilabilir.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

OZET VE iLKE

Vucut Sivisi Kontroll, sayim sirasinda kantitatif dlctimler saglayarak cihaz dogruludu ile kesinlik performansini onaylamak ve izlemek amaciyla stabilize
edilmis insan eritrositlerinden hazirlanan bir referans rinddr.

COULTER Vicut Sivisi Kontrolinin TCH ve RBC konsantrasyonlari cihazin 6lgulebilir araligindadir. Her bir konsantrasyona ait sonuglar, cihazin
performansini degerlendirmek ve oél¢ilebilir araligi dogrulamak icin beklenen aralikla karsilastirilir.

REAKTIF MALZEMELERI

Asagidakilerden stabilize edilmis ve/veya sabitlenmis eritrositler:
insan <%55 ala

Kuslar <%1 a/a

NON-REAKTIF MALZEMELER

Tamponlar, Stabilizatérler ve Koruyucu Maddeler

REAKTIFLER

Vucut Sivisi Kontroll, tamponlu bir izotonik ortamda islem gérmus, stabilize edilmis insan eritrositlerinden olusur. Kontrol ayrica I6kositleri taklit eden sabit
eritrositler igerir.

UYARILAR VE ONLEMLER
OLASI BiYOLOJIK TEHLIKELi MADDE

Uriin biyolojik kaynakli malzemeler igerir: Insan, Kus ve Toynakli Hayvan.

Bu malzemenin hazirlanmasinda kullanilan her bir insan donér birimi, Insan immiin Yetmezligi Virisii (HIV-1 ve HIV-2), Hepatit C Viriisii (HCV) ve hepatit B
virlsu ylizey antijeni antikorlarinin varligina kargi FDA onayli bir ydntemle test edilmis ve negatif oldugu bulunmustur (tekrarlayarak reaktif degildir).

Hicbir test yéntemi hepatit B viriisii, insan Immiin Yetmezligi Virisii (HIV-1 ve HIV-2) ya da diger bulasici ajanlarin mevcut olmadigina dair tam giivence
sunamadigi igin, bu numune/reaktif, bulasici olabilecek her tirlii insan serum veya kan numuneleri igin 6nerilen Biyolojik Guvenlik Seviyesi 2'de isleme
alinmalidir.!

Uriin, <%0,1 Sodyum Azid igerir. Sodyum Azid koruyucu maddesi, metal kanalizasyon hatlarinda patlayici bilesikler olusturabilir.?

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA

Vucut Sivisi Kontrolu, Grlint soguk tutmak icin tasarlanmis 1si yalitimli bir kap icinde génderilir. Agilmamis paketlerdeki reaktifler, gerekliliklere uygun olarak
saklandiginda 120 giine kadar (etiket Gzerinde belirtilen son kullanma tarihini gegirmemek kaydiyla) stabildir. Etiket tizerinde belirtilen raf dmri son kullanma
tarihinden sonra reaktifin kullaniimasi 6nerilmez. Kapali/agiilmamis tlipler 2 ila 8°C’de saklandiginda, BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’nda gésterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir. Prospektiisteki Kullanma Talimati bolimunun 16 giin iginde en fazla 18 kez uygulandigi varsayildiginda agiimis siselerin
stabilitesi 16 giindiir. Uriinlerin kapagi asag (ters cevrilmis) pozisyondayken saklanmasi, hiicre komponentlerinin tamamen yeniden siispansiyonu icin daha
fazla karistiriimasini gerektirebilir.

Atik Urunleri, kullanilmamis Urtinleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

BOZULMA GOSTERGESI

Bilinen cihaz sorunlari veya gros hemoliz (koyu renkli iist faz) olmadiginda beklenen sonuglarin alinamamasi, iriinde bozulma oldugunu gésterir. Ust fazda
hafif pembe renk normaldir ve riin bozulmasiyla karistiriimamalidir.

KULLANMA TALIMATI: GUNLUK KALITE KONTROL

Vucut Sivisi Kontroliini analiz etmeden 6nce, dogru sonuglarin alindigindan emin olmak igin asagidakileri kontrol edin:

SAGLANAN MALZEMELER

*  Vicut Sivisi Kontrolu.
«  Belirlenmig Degerleri ve BEKLENEN ARALIKLARI iceren BEKLENEN SONUCLAR Tablosu.

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

*  Analizi tamamlamak igin yeterli COULTER reaktifleri. Sistemde kullanilan reaktifler icin, kullanilan UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerine
6zel IFU’ya bakin.
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*  Cevrimici Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlari.

CiHAZ AYARI

Cihazinizi hazirlayin: Yeni bir kontrol lotu alindiginda Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati icindeki Kontrolleri Ayarlama talimatlarini izleyin.

Viicut Sivisi Kontrollerini Analiz Etme:
1. Vicut Sivisi Kontrolii tiiplerini buzdolabindan gikarin ve 10 ila 15 dakika boyunca ORTAM SICAKLIGINDA bekletin.
2. Isittiktan sonra asagidaki gibi elinizle karistirin:

A. Tupu dik tutarak avug icleriniz arasinda sekiz kez yavasca yuvarlayin.
B. Tupl ters gevirin ve avug iginizde sekiz kez yavasga yuvarlayin.
C. Tupu sekiz kez nazikge ters gevirin.

8DONDURNE 8DONDURME 8 CEVIRVE
3. 2Aile 2C arasindaki adimlari tekrarlayin.

NOT: Herhangi bir mekanik karistirici KULLANMAYIN.

4. Cihazda Tek Tupli Sunumu kullanarak kontroli galistirin. Seviye 1’den baslayip Seviye 3'te bitirerek Vicut Sivisi Kontroli tiplerini ardigik sirayla
calistirin.

5. Tupleri 30 dakika igcinde buzdolabina geri koyun.
6. Cihaz degerlerini BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’nda verilen degerlerle karsilastirin.

ATANAN DEGERLER VE BEKLENEN SONUGLAR
Bkz. BEKLENEN SONUGLAR TABLOSU.

Ortalama degerler, araliklar dahilinde geri kazaniimaldir. Beckman Coulter tarafindan belirlenen araliklar kilavuz olarak kullaniimalidir. Her laboratuvar,
kabul edilebilir sonuglar i¢in kendi kriterlerini belirlemelidir.

ATANAN DEGERLER, belirli COULTER reaktifleri kullanilarak dogrulanmis sistemler iizerinde belirlenir. Degerler birden fazla kontroliin analiziyle dogrulanir.
BEKLENEN ARALIKLAR, cihazlar arasindaki farklihgr igerir ve bakimi iyi yapilmis cihaz sistemleri igin %95 gliven araliklarini temsil eder.

4+ DxH 800/600/900/690T’de kullanima yo6nelik DxH @ DxH 900/690T de kullanima ydénelik DxH ECO Reaktifleri
Reaktifleri

Beckman Coulter tarafindan Belirlenmis Degeri veya kendi laboratuvar ortalamanizi kullanmaniza bakilmaksizin, asagidaki durumlarda cihaz bakiminin iyi
yapildigi ve cihazin dogru ¢alistigi (kontrol iginde) kabul edilir:

+  Geri kazanilan degerlerin 2%95'i, Beckman Coulter tarafindan Belirlenmis Degerin BEKLENEN ARALIGINA denk gelmektedir.

+  Geri kazanilan degerler BEKLENEN ARALIGIN DISINDA egilim géstermez.
Mevcut hucre kontrol lotlarinizin suresi dolmadan énce yeni lotlarinizda asagidaki islemleri gerceklestirin:

«  BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSU’ndaki geri kazanilan deg@erleri onaylayin.

VEYA
*  Kendi laboratuvar yénteminizi belirleyin.
ONEMLI:

Uyarilar, Kodlar ve Mesajlar
+  Sistem mesajlarini (R) g6z ardi etmeyin.

*  Seviye 3, sonraki 6rnegin TNC degeri 200 hiuicre/uL ya da daha dugslikse TNC Tagsima Sistemi Mesajini veya sonraki 6érnegin WBC degeri 0,20 x
10° hiicre/uL ya da daha diisiikse WBC Tagsima Sistemi Mesajini tetikleyecek kadar yiiksek TNC icerdiginde. Tasima sistem mesaijlari veren érnekler
tekrarlanmalidir.

PERFORMANS SINIRLARI

Her laboratuvar, BEKLENEN ARALIK sitununda gosterilenden daha iyi tekrarlanabilirlik elde etmeyi bekleyebilir. UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz
Sistemlerinizin kesinlik performans 6zellikleri i¢in bkz. Sistem YARDIMI ve Kullanma Talimati.

IQAP/elQAP tarafindan olusturulan rapor, dlglim araliginin bir degerlendirmesini igerir.

SORUN GIDERME PROSEDURU

Sistem YARDIMI ve Kullanma Talimati, kontrol geri kazanim sorunlarini g6zmeye yonelik sorun giderme prosedurlerini igerir. Daha fazla yardima ihtiyaciniz
olursa, 800-526-7694 numaral telefondan Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini arayin (ABD ve Kanada) veya bdlgenizdeki Beckman Coulter Temsilcisiyle
irtibat kurun.

Talebinizin daha hizli bir sekilde ele alinabilmesi igin litfen aramaniz sirasinda asagidaki bilgileri hazir bulundurun:
*  Cihaz modeli ve seri numarasi.

»  Tum reaktifler, s6z konusu kontroller ve su anda kullaniimakta olan diger Vicut Sivisi Kontroli ve COULTER 6C Kontrol lotlari igin son kullanma
tarihleri, lot numaralari ve destekleyici veriler.

. Onceki Viicut Sivisi Kontrolii lot numaralari ve bu énceki lotlarin verileri.
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*  COULTER LATRON CP-X Kontrol analizleri igin veri gegmisi.
*  Son kalibrasyonun verileri.

*  Taze tam kan numunesi kullanilan ve Sistem YARDIMI ile Kullanma Talimatina gére gergeklestirilen mevcut tekrarlanabilirlik galismasindan (N=10)
veriler.

*  IQAP arastirmasinin ve uygun durumlarda son cihaz kalibrasyonunuzun verileri.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI
COULTER Vicut Sivisi Kontroli:

628030

4 x 3,5 mL Seviye 1

4 x 3,5 mL Seviye 2
4 x 3,5 mL Seviye 3

TiICARI MARKALAR

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

EK BILGILER
Glossary of Symbols'e (Semboller S6zIiigu) beckmancoulter.com/techdocs adresinden PN C07163'U arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

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

Giivenlik ve Performans Ozeti, EUDAMED veri tabaninda mevcuttur: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

KULLANICIYA BILDIRIM

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

REVIiZYON GECMISi

REVIZYON TARIH ACIKLAMA

AA Subat 2025 Avrupa in Vitro Tanilama Yénetmeliklerine (IVDR) (2017/746) uyum igin belge
gincellemelerini dahil etme amagli ilk stirim. Uriinde degisiklik yapiimamistir.

AB Haziran 2025 BEKLENEN ARALIKLAR kismindaki ifadeler giincellendi
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KoHTponb 6uonornyeckux xugkocrten COULTER
628030

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

KoHTponb 6uonornyeckux xuakocten opraHnama Body Fluid Control — remaTtonoruyeckuin matepuan Anst KOHTPONSA Ka4ecTBa, UCNoNb3yeMblii Ans KOHTPONst
XapakTepuCTUK U Bepudukaumnm amanasoHa namepeHuni Lmkna b1monorniecknx xmakoctemn cuctem knetodHoro aHanmsa UniCel DxH Coulter, nepeuncneHHbix
B TABJIMLUE OXXNOAEMbIX PE3YJIbTATOB, coBmecTHO co cneuunduyecknmmn peareHtamm COULTER. O6paTtntech K MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHMIO UNn
CnpaBke cucTemsl.

MpucBoeHHble 3HayeHns n oxupgaemble AuanasoHsl no TABMLE OXWAAEMbIX PE3YIIBTATOB MoryT uvcnonb3oBaTbCs, YTOObI OTCRExXuBaTb
XapaKTepUCTVKN 1 NPOBEPSTb AOCTYMHbIN AN U3MEPEeHUst AnanasoH. STOT NPOAYKT TaKKe MOXET MCNONb30BaTbCA A5 YCTaHOBIIEHUS CPEAHEro 3Ha4YeHUs
B Ballen nabopartopuu.

NPEAMNONATAEMbIN NMOJNIb3OBATEJb

I'Ipe,qnonaraeMblmm nonb3oBartensamMm 3Toro n3genua ABnAeTca nepcoHarn na6opaTopvw|.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHLIUN PABOTDI

KoHTpornb Gronornyecknx xuakocter npeacrasnsieT cobor pedepeHCHbI MPOAYKT, NPUIOTOBIIEHHbBIN N3 CTaBUIM3MPOBaHHbBIX 3PUTPOLIMTOB YENoBeKa, Asi
NPOBEPKM 1 KOHTPONS SKCNIyaTaUMOHHbIX XapaKTepPUCTUK TOYHOCTU U NPELIM3NOHHOCTY Npubopa nyTeM KONMYECTBEHHOTO ONpeAeneHns BO Bpems nogcyeta
KIETOK.

KoHueHTpaunm TNC n RBC koHTpons 6uonornyeckmx xuakocten COULTER oxBaTbiBaloT JOCTYMHBIN ANA M3MEpeHns ananasoH npubopa. Pesynsrarbl
ANSA KaXOoW KOHLIeHTPpaLMN COMOCTaBMNSAIOTCA C YCTAHOBINEHHbBIM OXUAaeMbIM AUana3oHoM, C Liefbio OLEHKM JKCMNyaTaLuMoHHbIX XapakTepucTuk npubopa n
NPOBEPKN AOCTYMHOIO Afs U3MEpeHUs AnanasoHa.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLUIMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

CtabunmanpoBaHHble 1 (Mnn) PUKCMpPOBaHHbIE IPUTPOLIUTDI, MOMYYEHHbIE OT:
Yenoseka <55% Bec/Bec
Mtuy <1% Bec/Bec

WHIPEQUEHTbI, HE OBNAJAIOLWME PEAKLUIMOHHON CMOCOBHOCTbLIO

BydepHble KOMNOHEHTbI, CTabUNM3aTopbl U KOHCEPBaHTbI

PEATEHTbI

KoHTponb 61onornyeckux xXnakocten coctont n3 06paboTaHHbIX, CTabunNuanpoBaHHbIX 3PUTPOLIMTOB YenoBeka B bydepuanpoBaHHOM M30TOHNYECKON cpeae.
KoHTponb Takke COAepXUT PUKCUPOBAHHBIE 3PUTPOLIUTLI AN1A UMUTALMKN NENKOLUTOB.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
NMOTEHLUUAIIBHO BUOJNTOrMYECKU OMNMACHbIA MATEPUATN

I'Ipo,quT cooepXxnTt matepuan 6Guonornyeckoro npouncxoxageHuna: 4YernoBeYeCKU, NTUYMI N KOMbITHBLIX XXUBOTHBbIX.

Kaxpas yenoBeyveckas JOHOPCKasi €ANHMLA, UCTMIONb30BaHHasi B MPUrOTOBNEHUM AaHHOrO MaTepuana, 6bina npoTecTupoBaHa C NOMOLLbI0 YTBEPXKAEHHOTO
FDA MeTogoM Ha nNpucyTCTBUE aHTUTEN K BUpycy ummyHogdeduumta yenoseka (HIV-1 n HIV-2) n Bupycy renatuta C (HCV), a Takke Ha NOBEPXHOCTHbIN
aHTUreH Bupyca renatuta B, v npusHaHa otpuuartensHon (He AeMOHCTpUpoBana peakumio NP MHOMOKPaTHBIX UCTIbITAHNSAX).

Tak Kak HUKaKoW METOA UCMbITaHWA He MOXET MpeasiokWTb MOSIHYI rapaHTUio OTCYTCTBMS BuUpyca renatuta B, Bupyca mmmyHogeduumTa 4venoseka
(HIV-1 n HIV-2) nnu gpyrmx nHEKUMOHHBIX areHToB, obpalyaTtbcs ¢ 3TUM obpa3Lom/peareHTOM crnefyeT Ha ypoBHe 2 Buonoruyeckoit 6e3onacHocTH, kak
pEeKOMEHA0BaHO AMs BCeX NOTEHLMarnbHO MHULIMPOBAHHBIX MPENapaToB YeroBEHECKONM ChIBOPOTKM MK KpoBM. !

MpoaykT coaepxut <0,1% asnga HaTpus. KoHcepBaHT, copepalluin asug HaTpusi, MOXeT 06pa3oBbIBaTh B3PbIBYATHIE COEANHEHUS B METaIMYECKX TpyGax
2
KaHanuaaumm.

XPAHEHUE, CTABUJIbBHOCTb U YTUITU3ALIUA

KoHTponb 6ronoruyeckmx xuakocten Body Fluid Control TpaHcnopTupyeTcs B U30TEPMUYECKOM KOHTENHepe, NpeaHa3HaYeHHOM st COXPaHEHUs1 HU3KOW
TemnepaTypbl NpoAykTa. PeareHTbl B HEBCKPbITBIX ynakoBkax cTabunbHbl o 120 AHen (40 AaThbl UCTEYEHNSA CPOKa rOAHOCTU, YKa3aHHOW Ha STUKETKe) Npu
XpaHeHun B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMsIMKU. He pekomeHayeTcs MCnonb3oBaTh peareHT Nocne UCTEYEHNS CPOKa XpaHEHWs!, yKkasaHHOro Ha aTuketke. MNpu
XpaHeHun npu Temnepatype ot 2 Ao 8°C 3akynopeHHble/HEBCKPbITbIe NPOBUPKN cTabunbHbl A0 AaTbl UCTEYEHUS CPOKa rogHOCTW, npuBeaeHHoln B TABJITULE
«OXNOAEMbBIE PE3YJIbTATbI». BekpbiThle donakoHbl CTabunbHbl B TedeHne 16 AHew npy ycrnosuu, Y4To pasaen « IHCTpyKums No NpUMEHeHNo» BKnagbllia
B yNakoBKy OyAeT BbINONHATLCS Makcumym 18 pas B TeveHve 16 aHelr. XpaHeHve npodykTa AHOM BBEPX (B MEPEBEPHYTOM MOMOXEHUN) MOXeT noTpebosaTb
AOMNOSHUTENBHOIO NepeMeLLnBaHNs Ans MOMHOro NOBTOPHOMO CyCMEHANPOBaHNS KNETOYHbIX KOMMOHEHTOB.

YTunusaums otxonos npoayKTa, HeUCnosfb3oBaHHOIO NpoAyKTa U 38Fpﬂ3HeHHOI7I YNakoBKW OOJTKHa OCYLLEeCTB/IATbCA B COOTBETCTBUU C NPUPOLOOXPaHHbIM
cbe,qepaanblM 3aKoHO4aTenbCTBOM, 3aKOHOAATENIbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLMMWU MNOCTAHOBIIEHNAMU MECTHbIX OPraHOB BacTu.

NMPU3HAKHU MNMOPYH

HeBO3MOXHOCTb nony4vYnTb OXuaaemble 3Ha4YeHUA nNpu yCcrioBUM OTCYTCTBUA N3BECTHbIX npoGneM, CBA3aHHbIX C an6op0M, unu macwrabHoro remonusa
(TeMHOOKpaLIJeHHaH Hagocaao4vHada )KI/I,D,KOCTI:) YKa3blBaeT Ha nop4yy npoaykra. ﬂpvl aTom cnabas po30oBaA OKpacka HaJ0Cag04YHON XUAKOCTU ABNSETCS
HOpMarnbHOW U He OOMKHa oLwnboYHO NpUHUMaTbCA 3a NPU3HaK Nop4un NpoaykTa.

WHCTPYKLMU MO NPUMEHEHUIO: EXXEOAHEBHbIA KOHTPOJb KAYECTBA

Mpexae Yem aHanM3WpoBaTb KOHTPOSb Guonornyeckux xuakocten opraHuama Body Fluid Control, npoBepsTe cnegytollee, Y4Tobbl ObiTb yBEPEHHBIM B
NoryYeHUn TOYHbIX Pe3yrbTaToB:
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NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATDbI

*  KoHTponb 6uonormnyeckux xuagkocten Body Fluid Control.
. Tabnuua OXKUOAEMbIX PE3YJILTATOB, coagepxallasn 3agaHHble 3HaveHus n OXXMOAEMbIE OVATMA3OHbI.

HEOBXOAUMbIE, HO HE MPEOOCTABINAEMbIE MATEPUAIDbI

*  JocrartoyHoe konuyecTtBo peareHToB COULTER ans BbinonHeHust aHanu3a. lNepevyeHb peareHToB, NCMOMb3yeMbIX C CUCTEMOW, CM. B UHCTPYKLMN NO
NPUMEHEHMI0 KOHKPETHBIX UCMOSb3yeMbIX cUCTEM kneTodHoro aHanusa UniCel DxH Coulter.

. WHTepaktuBHas cuctema NOMOLLb nnm MHCTpYKLuK NO NPUMEHEHWIO.

HACTPOWKA NMPUBOPA

MoproTtoBbTE CBOV NPMBOP: CrnegynTe MHCTPYKLMAM MO HAaCTPOWKe KOHTponew B Cnpaske cuctembl Unu MIHCTPYKUMSIM NO MPUMEHEHWIO NPY NOMy4YeHU HOBOM
napTum KOHTpOmnen.

AHanus koHTponen 6uonornyeckux xuakocten Body Fluid Control:

1. WaBneknTe npobnpKy(-11) ¢ KOHTPONEM BMONOTMYECKMX XUAKOCTE M3 xonoaunbHIKa 1 Harpesaiite npu OKPYXXAIOLLEW TEMMNEPATYPE B TeueHune
10—-15 MuHYT.

2. Tlocne HarpeBaHMs nepemMellanTe BPy4YHyIo CrieayowmmM obpasom:
A. MenneHHO NpoKpyTUTE NPOBUPKY MeXay NafoHSMU BOCEMb pa3 B BEPTUKANbHOM MOMOXEHNN.
B. MepeBepHWTE NPOBUPKY BBEPX AHOM U MEAJIEHHO NPOKPYTUTE ee MexAay NafoHAMU BOCEMb Pas.
C. OCTOPOXHO NepeBepHUTE NPOGUPKY BOCEMb pas.

&

8 OBOPOTOB 8 NOBOPOTOB 8 MIEPEBOPAYVBAHUI
3. Toetopute warn 2A-2C.

NPUMEYAHUE. HE vcnonb3yinte mexaHnyeckyto Mellanky nroboro gpyroro tuna.

4. TpoaHanu3npynTe KOHTPOMbHbLIM MaTtepuan Ha npubope, MCMNonb3ys pexum ogHon npobupku.  [MpoaHanuampyrite NpobUMpKM C KOHTpOMem
6uonoruyeckux xuakocten Body Fluid Control B nocnegoBaTtensHOM nopsiake oT KOHUEHTpaummn 1 0o KoHUeHTpauum 3.

5. BepHute npobupky(-1) B XonoaunbHUK B Te4eHne 30 MUHYT.
6. CpaBHuTe 3HaveHus npubopa co 3HaveHnsmu, npusoanmbimn B TABITMLIE OXXNOAEMbIX PE3YJILTATOB.

YCTAHOBJEHHbBIE 3HAYEHUA U OXXUOAEMbBIE PE3YJIbTATDI
Cm. TABMULY OXWOAEMbIX PE3YTIETATOB.

CpegHue 3HayeHusi OOMMKHbI OEeMOHCTPUpOBATb pe3ynbraT B npegenax Auanas3oHoB.  [lvanasoHbl, ycTaHoBreHHble Beckman Coulter, gomxHbl
MCMoNb30BaTbCs B Ka4eCcTBe crnpaBoYHbIX. Kaxaasi nabopartopust 4omkHa YCTaHOBUTbL COBCTBEHHbBIE KPUTEPUU AN NPUEMIIEMbIX PE3YNbLTaToB.

YCTAHOBNEHHbIE 3HAYEHUA onpeneneHbl Ha BanuaupoBaHHbIX CUCTEMAx C MCNOMb3oBaHWeM KOHKpeTHbix peareHToB COULTER. 3Tu 3HayeHus
noaTBePXAeHbl MHOTOKPaTHbIM aHanM3oM KOHTPOMbHOrO Matepuana.

OXWOAEMbBIE OUAMA3OHDbI BkntovatoT B cebst konebaHus mexay npubopamu u npefctaensoT coboit 95% poseputenbHble npegensl Ans CUCTEM
npubopoB ¢ Haanexalimm obCnyKnBaHEM.

4 PeareHntbl DxH ana ucnonb3oBaHust Ha @ Pearentsl DxH ECO ans ncnonb3oBaHusa Ha
DxH 800/600/900/690T DxH 900/690T

Korga vcnonb3aytotes npucBoeHHoe 3HaveHne Beckman Coulter vnu cpegHee 3HaveHue Bawei nabopaTtopun, npubop cuuTaeTcsl obecnyxuBaembiM
Hagnexawym obpasom 1 paboTaroLumM NPaBuIbHO (MPW KOHTPOIE), eCnu:

+  295% BOCCTAHOBMEHHLIX 3HaYeHnit nonaaatoT B OXXUOAEMbIN AVUAMNA3OH 3aaaHHoro 3HaueHuss Beckman Coulter.

. BoccTaHoBneHHble 3HaveHuss He HanpaeneHsl 3A MPEOENbI OXXUOAEMOIO OUAMA3OHA.
Mpexae Yem UCTeYeT CPOK FOAHOCTU TEKYLLEN(-MX) NApTUK(-UiA) KOHTPONS KIETOK, BbINOMHUTE criedytollee Ha HOBOW(-bIX) NapTum(-ax):

. Y6eaunTechb, YTO BOCCTAHOBIEHHbIE 3HaYeHus HaxoasTcs B npedenax TABJTINLbI OXXNMOAEMbIX PE3YJIbTATOB.

nnm
«  YcraHoBUTe cpefHue 3HaueHusi B cOGCTBEHHOW nabopaTtopuu.
BAXHO:

c¢dnarm, koabl 1 coodLeHnA
*  HE vrHopupyiite coobuieHus cuctemsl (R).

. KOHUEeHTpauus 3 umeeT BbicOkMn ypoBeHb TNC, OoCTaTOuHbIN AN Bbi30Ba CUCTEMHOro coobuieHus o nepeHoce TNC npu koHueHTpauum TNC
cneaytolert Npobbl MeHbLuen unu pasHon 200 KNeTok/MKN, UNu Ans Bbl3oBa cUCTEMHOro coobleHust o neperoce WBC npu koHueHTpaummn WBC
cneayolleit Npobbl MeHblen unu pasHoit 0,20 x 10° kneTok/Mkn. [poBbl, Bbi3BaBIUME CUCTEMHbIE COOBLLEHMS O MepeHoce, AOIKHbI BbiTh
npoaHanuaMpoBaHbl MOBTOPHO.

SKCIMIYATAUNOHHbLIE OFrPAHUYEHUA

OTpenbHble nabopaTopun MOryT OXMaaTh Nydlleil CXOAMMOGTM, YeM ykasaHo B ctonbue OXXKVOAEMbI OVUAMA3OH. XapakTepucTuki npeLyusMoHHOCTH
Balmx cuctem knetoyHoro aHanmaa UniCel DxH Coulter cm. B CnpaBke cuctembl 1 IHCTPYKUMAX NO NPUMEHEHUIO.
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Ortyer, coszpaHHbii IQAP/elQAP, 6yaeT cogepxaTb OLEeHKy AvanasoHa U3MepeHUi.

NMPOLEQYPA NMOUCKA U YCTPAHEHUSA HEUCITPABHOCTEN

CnpaBka cuCTEMbl W WMHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO copepXXaT npouedypbl MO MOMCKY W YCTPaHEHWIO HeucrnpaBHOCTEW Ans pelleHus npobnem c
ncrnonb3oBaHMeM KOHTpons. Ecnu TpebyeTcs gononHuTenbHas nomoulb, obpalianTecb B CEPBUCHBIN LEHTp komnaHum Beckman Coulter no tenedoHy
800-526-7694 (B CLUA n KaHage) nnu cBs>kMTeCh € BallMM MeCTHbIM npeacTaButenem komnandum Beckman Coulter.

YT006bI BaLl 3anpoc 6bin obpabotaH BeicTpee, Npu 3BOHKe ByAbTe roTOBbI NPEAOCTaBUTL CMEAYIOLLYI0 MHopMaLmio:
*  Mogenb 1 3aBOACKON HOMEP UHCTPYMEHTa.

*  Cpokv rogHOCTW, HOMEpa NapTWi U BCoMoraTerbHble AaHHble AN BCEX peareHTOB, JaHHOrO KOHTPOMbHOro Martepuana v Apyrnx Ucrnosnb3yeMbiX B
HacTosiLee Bpemsi NapTuii KOHTpons Anst bronoruyeckux xuakocte opraHnama Body Fluid Control u koHTpons COULTER 6C.

. Homepa npepbigyLumx napTuin KOHTponst Ansa 6uonornyeckux xuakocten opraHnama Body Fluid Control n gaHHble onsa aTux npeabiayLwmnx napTui.
. WcTopusa gaHHbIx anst aHanuaos koHTponern COULTER LATRON CP-X.
. [aHHble 3 nocreaHen KanMbpoBKu.

. OaHHble Tekywero uccneposaHusi cxogumoctn (N=10) ¢ ucnonb3oBaHuem obpasua cBexel LerbHOW KPOBW, MPOBEOEHHOrO B COOTBETCTBUMU CO
CnpaBkol cuctembl U VIHCTPYKLUSIMU MO NMPUMEHEHMIO.

»  [aHHble u3 uccnegosanus IQAP, a Takke AaHHble nocneaHemn kKanubpoBKM MHCTPYMEHTA, KOrga YMecTHO.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

KoHTponb 6uonoruyeckmx xugkocten COULTER:

628030

4 x 3,5 mn, koHUeHTpaums 1

4 x 3,5 mn, KOHUeHTpaums 2
4 x 3,5 Mn, KOoHUeHTpaumsa 3

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTMnnM3oBaHHbIi NOroTMN M ynoMmnHaeMble 34ecb 3Haku npoaykuum u ycnyr Beckman Coulter sBnsioTca ToBapHbIMW 3Hakamu unm
3aperncTpmpoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamu kopnopauuv Beckman Coulter, Inc. B CoegnHeHHbix LLTatax u gpyrux ctpaHax.

AOONONMHUTENbHAA UHO®OPMALUA
Glossary of Symbols (Imoccapuii cumBonoB) gocTyneH Ha Beb-canTe beckmancoulter.com/techdocs npu novcke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBayeHbl 0O4HUM UK Bonee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a pononHuTenbHOM MHgOPMaUMen My Npu NonyyYeHUn NoBpexaeHHON Npoaykuun obpaluanTecb B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnn KaHage) unm cBsxmTech C BallMM MeCTHbIM npeacrasuTenem komnaHuy Beckman Coulter.

CBoaHble AaHHbIe N0 6e30MacHOCTU K 3KCNNyaTaLMOHHBbIM XapakTepncTMkam AOoCTyrnHbI B EBponerickon 6a3e AaHHbIX U3aenvin MEAMLMHCKOTO Ha3HavyeHus
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MacnopT 6esonacHocTn AOCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

FAPAHTUA

1.  W3rotoBuTEnb rapaHTUpyeT COOTBETCTBUE U3FOTOBMEHHbLIX NPOAYKTOB TPeGOBaHNAM HOPMATUBHOMN U TEXHUYECKOW [OKyMeHTaumn. BesonacHocTb u
Ka4yecTBO MPOAYKTOB rapaHTUPYeTCs B TEHeHUEe BCEro CPOKa XpaHeHUs!.

2. I'IpomsBo,qmenb OTBEeYaeT 3a HeJoCTaTKn n3agenund, 3a UCKNn4YeHnem ﬂ,e(*)eKTOB, BO3HUKLUMX BCreacTeme HapyLlleHua npaBuii Nonb30BaHUA, yCJ'IOBI/Il7I
TpaHCNopTUpPOBaHUA U XpaHEHUA, nnéo TPEeTbUx nu, nméo Henpeo,u,onwmoﬂ cunbl.

3. B TOM cnyyae, ecnu TexHM4Yeckne n yHKUMOHamnbHbIe (NOTPebuTenbCcKMe) CBOMCTBA NPOAYKTa He COOTBETCTBYIOT HOPMATUBHOW U TEXHWYECKOW
AOKYMEHTaLWN 1 3TN HefoCcTaTkv Bbiny Bbl3BaHbl CKPbITbIM AedeKTOM MaTepuanos Uin Ka4ecTBOM paboT M3roToBUTENs, U3roTOBUTENb BbIMOMHUT
3ameHy NpoaykTa 3a COOCTBEHHbIN CYET.

[ina nonyyeHnsa nHdopmaumm o Ka4ecTBe NpoAykTa obpalyaniTech K npeacTaBuTento narotosutens B Poccuiickon ®epgepaumn.

OMUCAHUE NPOAOYKTA

KpacHbiii; xuakni; 6e3 3anaxa

YBEOOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

[ns naumeHTa / nonb3oBaTens / TpeTben CTOpoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B CTpaHax C MOEHTUYHBIM PerynsatopHbeiM pexvmom (PernamenT 2017/746/EC
B OTHOLUEHUM MEeOULMHCKUX U3oenuin ons in vitro gnarHoCTUKK); ecnuv, BO BPEMS UCMOMb30BaHUS 3TOTO M3ZENust UNn B pesyrnbTate ero MCnonb30BaHus
Npou3oLLIEN Cepbe3HbI UHLUUAEHT, COObLMTE O HEM NPOU3BOAMTENO U/UMWN €ro YNornHOMOYEHHOMY MPEACTaBUTEND U CBOEMY HaLMOHANbHOMY OpraHy
perynmpoBaHusi.
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CBEOAEHUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMUCAHUE

AA desparnb 2025 WcxopHasa Bepcust, BkovaroLlas oGHOBNEHNUS LOKYMEHTaLUMW AN COOTBETCTBUS

PernameHnty EC 0 meguumHckmx nsgenuax ansa amarHoctuku in vitro (IVDR) (2017/746).
MI3MeHeHWs1 B AaHHbIN NPOAYKT HE BHOCUITUCH.

AB MioHb 2025 O6HoBneHa gopmynuposka OXXWOAEMbIX ONAMA30HOB
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COULTER kehavedeliku kontroll
628030

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
Ainult Rx USA-s

KASUTUSOTSTARVE

Kehavedeliku kontroll on hematoloogia kvaliteedikontrolli materjal, mida kasutatakse OODATUD TULEMUSTE TABELIS loetletud UniCel DxH Coulteri
rakuanallusisisteemide toimimise jalgimiseks ja kehavedeliku tsikli médtmisvahemiku kontrollimiseks koos konkreetsete COULTER-i reagentidega. Vit
susteemi SPIKRIT v&i kasutusjuhendit.

OODATUD TULEMUSTE Tabel maaratud vaartusi ja oodatud vahemikke saab kasutada toimimise jalgimiseks ja mddtevahemiku kontrolliks. Seda toodet
saate kasutada ka oma labori keskmise taseme maaramiseks.

SIHTKASUTAJA

Seadet peab kasutama laborispetsialist.

KOKKUVOTE JA POHIMOTE

Kehavedeliku kontroll on vérdlustoode, mis on valmistatud inimese stabiliseeritud eritrotstltidest, mille abil kontrollida ja jalgida instrumendi m&tetapsust,
kuna see annab lugemise ajal kvantitatiivseid médtmistulemusi.

COULTER kehavedeliku kontrolli TNC- ja RBC-kontsentratsioonid on instrumendi mdddetavas vahemikus. Iga kontsentratsiooni tulemusi mdddetakse
maaratud ootusparase vahemikuga, et hinnata instrumendi toimivust ja kontrollida méddetavat vahemikku.

REAKTIIVI KOOSTISAINED

Stabiliseeritud ja/voi fikseeritud erutrotsiidid jargmistest allikatest.
Inimene < 55% wiw

Lind < 1% w/w

MITTEREAKTIIVSED KOOSTISAINED

Puhvrid, stabilisaatorid ja sailitusained

REAGENDID

Kehavedeliku kontroll koosneb té6deldud, stabiliseeritud inimese erltrotsuitidest, mis on puhverdatud isotoonilises keskkonnas. Kontrolimaterjal sisaldab
fikseeritud eritrotsiiite, et simuleerida leukotsuute.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD
VOIMALIK BIOOHTLIK MATERJAL

Toode sisaldab bioloogilise paritoluga materjali inimestelt, lindudelt ja kabjalistelt.

Koiki selle materjali ettevalmistamiseks kasutatud inimdoonoreid analtusiti FDA heakskiidetud meetodiga nii inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV-1
ja HIV-2) kui ka C-hepatiidi viiruse (HCV) antikehade ja samuti B-hepatiidi pinna antigeeni olemasolu suhtes ja tunnistati negatiivseks (ei olnud korduvalt
reaktiivne).

Kuna Ukski analliisimeetod ei saa anda taielikku kindlust selle suhtes, et proovis/reagendis puuduvad B-hepatiidi viirus, inimese immuunpuudulikkuse
viirus (HIV-1 ja HIV-2) vdi muud infektsioossed ained, tuleb seda proovi/reagenti kasitseda vastavalt bioohutuse 2. tasemele, nagu on soovitatud kdikide
potentsiaalselt nakkusohtlike inimseerumi véi vereproovide jaoks.'

Toode sisaldab <0,1% naatriumasiidi. Naatriumasiidist konservant véib moodustada metallist kanalisatsioonitorudes plahvatusohtlikke iihendeid.?

HOIDMINE, STABIILSUS JA KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kehavedeliku kontroll tarnitakse termiliselt isoleeritud mahutis, mis on konstrueeritud selle jahedana hoidmiseks. Reagendid pusivad avamata pakkides
stabiilsena kuni 120 paeva (kuni sildil margitud kélblikkusajani), kui neid sailitatakse ndudeid jargides. Reagenti pole soovitatav kasutada parast sildil
margitud kdlblikkusaja I6ppu. Temperatuuril 2—-8 °C séilitades on suletud/avamata katsutid stabiilsed OOTUSPARASTE TULEMUSTE TABELIS naidatud
aegumiskuupdevani. Avatud viaalid on stabiilsed 16 paeva eeldusel, et pakendi infolehe kasutusjuhendi osa sooritatakse maksimaalselt 18 korda 16
paeva jooksul. Kui toodet on hoiustatud allapoole suunatud korgiga (tagurpidi), vdib olla vaja rakukomponentide taielikuks resuspendeerimiseks taiendavat
segamist.

Kdrvaldage jaatmed, kasutamata tooted ja saastunud pakendid vastavalt riiklikele ja kohalikele eeskirjadele.

RIKNEMISE TUNNUSED

Kui oodatud vaartusi ei saada ja teadaolevad instrumendi probleemid vdi tugev hemoluls (tumedat varvi supernatant) on vélistatud, osutab see toote
riknemisele. Supernatandi kergelt roosakas varvus on normaalne ja seda ei tohi toote kvaliteedi halvenemisega segamini ajada.

KASUTUSJUHISED: IGAPAEVANE KVALITEEDIKONTROLL

Vaadake enne kehavedeliku kontrolli anallitisimist Ule jargmised nduded, et oleksid tagatud tapsed tulemused.

KAASASOLEVAD MATERJALID

. Kehavedeliku kontroll.
«  OODATUD TULEMUSTE tabel, mis sisaldab maaratud vaartusi ja OODATUD VAHEMIKKE.

C97956-AB 66 of 109



VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

* COULTER-i reagente on piisavalt anallusi I6puleviimiseks. Sisteemis kasutatavate reagentide kohta vt UniCel DxH Coulteri rakuanallusisiisteemide
vastavatest kasutusjuhistest.

*  Veebipbhine slusteemi spikker vdi kasutusjuhised.

INSTRUMENDI SEADISTAMINE

Valmistage instrument ette: kui saate uue kontrollimaterjali partii, jargige stusteemi spikrit voi kasutusjuhiseid kontrollide seadistamise kohta.

Kehavedeliku kontrolimaterjalide analliisimine:
1. Votke kehavedeliku kontrolli katsuti(d) kiilmikust vélja ja soojendage TOATEMPERATUURIL 10 kuni 15 minutit.
2. Parast soojendamist segage kasitsi jargmiselt.

A. Veeretage katsutit pustises asendis kaheksa korda aeglaselt peopesade vahel.
B. Pdorake katsuti Umber ja veeretage seda kaheksa korda aeglaselt peopesade vahel.
C. P&orake katsutit kaheksa korda ettevaatlikult Gmber.

8 POORET 8 POORET 8 INVERSIOONI
3. Korrake samme 2A kuni 2C.

MARKUS. ARGE kasutage mistahes muud tiilipi mehaanilist segurit.

4. Teostage kontroll instrumendis, kasutades Uksiku katsuti esitlemise reziimi. To6delge kehavedeliku kontrolli katsuteid jarjest, alustades tasemest 1 ja
|6bpetades tasemega 3.

. Pange katsuti(d) tagasi kilmikusse 30 minuti jooksul.
6. Vorrelge instrumendi vaartusi OODATUD TULEMUSTE TABELIS toodud vaartustega.

MAARATUD VAARTUSED JA OODATUD TULEMUSED
Vt OODATUD TULEMUSTE TABELIT.

Keskmised vaartused peavad taastuma vahemikes. Beckman Coulteri maaratud vahemikke tuleb kasutada suunistena. Iga labor peab kehtestama
vastuvoetavatele tulemustele oma kriteeriumid.

MAARATUD VAARTUSED on méaératud valideeritud siisteemidega, kasutades spetsiifilisi COULTER-i reagente. Vaartused kinnitati kontrolli mitmekordse
anallusimise teel.

OODATUD VAHEMIKUD hélmavad instrumentidevahelist varieeruvust ning esindavad 95% usalduspiire hasti hooldatud instrumendististeemide puhul.

4+ DxH reagendid kasutamiseks seadmel DxH 800 / 600 @ DxH ECO reagendid kasutamiseks mudelil DxH 900 /
/900 / 690T 690T

Olenemata sellest, kas kasutate Beckman Coulteri maaratud vaartust vdi oma labori keskmist taset, loetakse instrumenti heas korras olevaks ja
nduetekohaselt tédtavaks (kontrolimaterjaliga), kui tdidetud on jargmised tingimused.

2 95% taastatud vaartustest jadvad Beckman Coulteri maaratud vaartuse OODATUD VAHEMIKKU.

+  Taastatud vaértuste trend ei jaa VALJAPOOLE OODATUD VAHEMIKKU.
Enne teie praegus(t)e rakukontrolli partii(de) aegumist kontrollige uu(t)e partii(de) puhul jargmist.

*  Veenduge, et taastatud vaartused on OODATUD TULEMUSTE TABELIS toodud vahemikes.

\Ye]|
. Maarake oma labori keskmine tase.
OLULINE:

Lipud, koodid ja sonumid
+  ARGE eirake siisteemi teateid (R).

« 3. taseme TNC on piisavalt kdrge, et kdivitada TNC ulekandumise ststeemi teade, kui jargmise proovi TNC on vaiksem kui 200 rakku/pl vdi sellega
vordne, véi leukotsiilitide llekandumise siisteemi teade, kui jargmise proovi leukotsiiiitide arv on véiksem kui 0,20 x 10° rakku/pl v&i sellega vérdne.
Proove, mis annavad llekandumise susteemi teateid, tuleb korrata.

JOUDLUSPIIRANGUD

Individuaalsed laboratooriumid véivad eeldada paremat korduvust, kui on naidatud veerus OODATUD VAHEMIK. Teavet UniCel DxH Coulteri
rakuanallilsisusteemide tapsust puudutavate toimimisandmete kohta vt stisteemi spikrist ja kasutusjuhistest.

IQAP/elQAP-i koostatud aruanne sisaldab mddtepiirkonna hindamist.

PROTSEDUURI VEAOTSING

Susteemi spikker ja kasutusjuhised sisaldavad torkeotsingu protseduure kontrolli taastamise probleemide lahendamiseks. Kui vajate veel abi, helistage
Beckman Coulteri klienditeenindusse 800-526-7694 (USA ja Kanada) vdi votke Uhendust kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

Teie paringu kiiremaks Iabivaatamiseks otsige enne helistamist vélja jargmine teave.

* Instrumendi mudel ja seerianumber.
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» Koigi reagentide, kdnealuse(te) kontrolli(de) ja muude praegu kasutatavate kehavedelike kontrollide ja COULTER 6C kontrollide partiide
aegumiskuupaevad, partiinumbrid ja toetavad andmed.

. Eelmiste kehavedeliku kontrolli katsutite partiide numbrid ja nende eelmiste partiide andmed.

*  COULTER LATRON CP-X kontrollide analliisiandmete ajalugu.

»  Eelmisest kalibreerimisest parit andmed.

*  Praeguse korduvuse uuringu (N=10) andmed, kasutades varsket taisvere proovi ja teostatud vastavalt siisteemi spikrile ja kasutusjuhistele.
. IQAP uuringu andmed ja teie instrumendi viimase kalibreerimise andmed, kui see on asjakohane.

TOOTE SAADAVUS

COULTER kehavedeliku kontrollmaterjalid:

628030

4 x 3,5 ml tase 1

4 x 3,5 ml tase 2
4 x 3,5 ml tase 3

KAUBAMARGID

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

LISATEAVE
SlUmbolite sdnastik on kattesaadav veebilehel beckmancoulter.com/techdocs, tuleb otsida PN C07163.
Voib olla kaitstud Uhe v6i mitme patendiga. — vt www.beckmancoulter.com/patents

Lisateabe hankimiseks voi kahjustatud toote saamisel helistage Beckman Coulteri klienditeenindusse 800-526-7694 (USA v&i Kanada) voi votke Uhendust
kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

Ohutuse ja toimimise kokkuvdte on saadaval andmebaasis EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

KASUTAJATEATIS

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (maarus (EL) nr 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiinisesadmete kohta), kui selle seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajarjel on toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest
tootjale ja/véi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult padevale asutusele.

VERSIOONI AJALUGU

REDAKTSIOON KUUPAEV KIRJELDUS

AA veebruar 2025 Esialgne véljaanne sisaldab dokumentide uuendusi kooskdlas Euroopa in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maarusega (IVDR) (2017/746). Tootele muudatusi ei
tehtud.

AB juuni 2025 Varskendati sénastust jaotises OODATUD VAHEMIKUD
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Kontrola tjelesne tekuéine COULTER
628030

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

NAMJENA

Kontrola tjelesne tekuc¢ine hematoloski je materijal za kontrolu kvalitete koji sluZi za pracenje rada i provjeru raspona mjerenja ciklusa tjelesnih tekucina
sustava za stani¢nu analizu UniCel DxH tvrtke Coulter navedenih u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA za konkretne reagense tvrtke COULTER. Procitajte
POMOC u sustavu ili upute za uporabu.

Dodijeljene vrijednosti i odekivani rasponi u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA mogu posluZiti za praéenje rada i provjeru mjerljivog raspona. Ovaj proizvod
moZe posluZiti i za uspostavu vlastitog laboratorijskog prosjeka.

CILJNI KORISNIK

Predvideno je da ovaj uredaj upotrebljava stru¢no laboratorijsko osoblje.

SAZETAK | NACELA

Kontrola tjelesne tekucine referentni je proizvod pripremljen iz stabiliziranih ljudskih eritrocita radi potvrdivanja i pra¢enja to¢nosti te preciznosti performansi
instrumenta dajuci kvantitativna mjerenja tijekom brojanja.

Koncentracije za ukupan broj stanica s jezgrom i RBC kontrole tjelesne teku¢ine COULTER nalaze se unutar mjerljivog raspona instrumenta. Rezultati za
svaku koncentraciju usporeduju se s propisanim o¢ekivanim rasponom radi procjene performansi instrumenta i provjere mjerljivog raspona.

REAKTIVNI SASTOJCI
Stabilizirani i/ili fiksirani eritrociti od:
humani < 55 % m/m

pticji < 1 % m/m

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Puferi, stabilizatori i konzervansi

REAGENSI

Kontrola tjelesne tekucine sastoji se od tretiranih, stabiliziranih ljudskih eritrocita u puferiranom izotonom mediju. Kontrola sadrzava i fiksne eritrocite koji
oponasaju leukocite.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN MATERIJAL

Proizvod sadrzi materijale iz bioloskih izvora: ljudskih, pti¢jih i sto¢nih.

Svaka humana donorska jedinica pomocu koje je pripremljen ovaj materijal testirana je metodom koju odobrava FDA na prisutnost antitijela na virus humane
imunodeficijencije (HIV-1i HIV-2) i virus hepatitisa C (HCV), kao i na povrsinski antigen virusa hepatitisa B te je utvrdeno da je negativna (nije bila ponovljeno
reaktivna).

Budu¢i da nijedna metoda testiranja ne moze u potpunosti zajaméiti odsutnost virusa hepatitisa B, virusa humane imunodeficijencije (HIV-1 i HIV-2) ili drugih
uzro€nika zaraze, ovim uzorkom/reagensom potrebno je rukovati na razini bioloSke sigurnosti 2, kao Sto se preporucuje za sve potencijalno zarazne uzorke
humanog seruma ili krvi.!

Proizvod sadri < 0,1 % natrijeva azida. Konzervans s natrijevim azidom moze stvoriti eksplozivne spojeve u metalnim cjevovodima.?

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Kontrola tjelesne tekucine isporu€uje se u termicki izoliranom spremniku predvidenom da je odrZzava hladnom. Reagensi u neotvorenim pakiranjima stabilni
su do 120 dana (do datuma isteka roka trajanja navedenog na naljepnici) kada se ¢uvaju u skladu sa zahtjevima. Ne preporucuje se uporaba reagensa
nakon isteka vijeka trajanja navedenog na naljepnici. Kada se Cuvaju na temperaturi od 2 do 8 °C, hermeticki zatvorene ili neotvorene epruvete za uzorke
stabilne su do datuma isteka roka trajanja navedenog u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA. Otvorene bocice stabilne su 16 dana pod uvjetom da se u skladu
s odjeljkom Upute za uporabu u uputi o lijeku postupilo najvi$e 18 puta u 16 dana. Cuvanje proizvoda s kapicom okrenutom prema dolje (preokrenuto) moze
nalagati dodatno mije$anje da bi se stanicne komponente u potpunosti ponovno suspendirale.

Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u otpad u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOKAZ PROPADANJA

Nemoguénost dobivanja ocekivanih vrijednosti kad nisu prisutni poznati problemi s instrumentom ni izrazena hemoliza (supernatant tamne boje) upucuje na
kvarenje proizvoda. Ruzi€asta nijansa supernatanta normalna je i ne upucuje na kvarenje proizvoda.

UPUTE ZA UPORABU: SVAKODNEVNA KONTROLA KVALITETE

Prije analize kontrole tjelesne tekucine pregledajte sljedece da biste bili sigurni da ¢ete dobivati tocne rezultate:

DOSTAVLJENI MATERIJALI

. Kontrola tjelesne tekuéine.
+  Tablica OCEKIVANIH REZULTATA koja sadrzi dodijeljene vrijednosti i OCEKIVANE RASPONE.
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

»  Koli¢ina reagensa COULTER dovoljna je za dovrSetak analize. Za informacije o reagensima koji se upotrebljavaju na sustavu pogledajte upute za
uporabu sustava za stani¢nu analizu UniCel DxH Coulter koje upotrebljavate.

+  online POMOC u sustavu ili upute za uporabu.

POSTAVLJANJE INSTRUMENTA

Pripremite instrument: kada primite novu seriju kontrola, slijedite upute za postavljanje kontrola u POMOCI u sustavu ili Uputama za uporabu.

Analiza kontrole tjelesne tekucine:
1. izvadite epruvete kontrole tjelesne tekuéine iz hladnjaka i pustite da se 10 — 15 minuta ugriju na TEMPERATURU OKOLISA.
2. Nakon zagrijavanja ru¢no promije$ajte na sljedeci nacin:

A. Polako zakrecite epruvetu za uzorke izmedu dlanova osam puta u uspravnom poloZaju.
B. Preokrenite epruvetu za uzorke i polako je zakrecite izmedu dlanova osam puta.
C. Pazljivo preokrenite epruvetu za uzorke osam puta.

8 OKRETA 8 OKRETA BINVERZIA
3. Ponovite korake od 2A do 2C.
NAPOMENA: NEMOJTE Koristiti nikakvu mehanicku mijesalicu.

4. Testirajte kontrolu pomocu opcije Single Tube Presentation (Prezentiranje jedne epruvete za uzorke) na instrumentu. Testirajte epruvete s kontrolom
tjelesne tekucine jednu za drugom, poc¢evsi od razine 1 uz zavrSetak s razinom 3.

Epruvete za uzorke vratite u hladnjak u roku od 30 minuta.
Usporedite vrijednosti na instrumentu s onima u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABLICU OCEKIVANIH REZULTATA.

Srednje vrijednosti moraju se obnoviti unutar raspona. Rasponi koje je propisala tvrtka Beckman Coulter trebali bi se koristiti kao orijentir. Svaki laboratorij
mora propisati vlastiti kriterij za prihvatljive rezultate.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI odredene su na validiranim sustavima s pomocu odredenih reagensa tvrtke COULTER. Vrijednosti su potvrdene viSestrukim
analizama kontrole.

OCEKIVANI RASPONI obuhvaéaju varijaciju izmedu instrumenata te predstavljaju granice pouzdanosti od 95 % za dobro odrZavane sustave instrumenata.

4+ Reagensi DxH za upotrebu na analizatorima DxH @ Reagensi DxH ECO za upotrebu na analizatorima DxH
800/600/900/690T 900/690T

Neovisno o tome koristite li propisanu vrijednost tvrtke Beckman Coulter ili prosjek svog laboratorija, instrument se smatra dobro odrzavanim i funkcionalnim
(u kontroli) ako:

+  295% dobivenih vrijednosti nalazi se unutar OCEKIVANOG RASPONA vrijednosti koje je dodijelio Beckman Coulter.

+  Trend kretanja dobivenih vrijednosti nije prema podrugju IZVAN OCEKIVANOG RASPONA.
Prije isteka serija stani¢ne kontrole ucinite sljedeée s novim serijama:

+  Provjerite jesu li dobivene vrijednosti unutar TABLICE OCEKIVANIH REZULTATA.

ILI
»  Odredite vlastiti prosjek svojeg laboratorija.
VAZNO:

Oznake, kodovi i poruke
*  NE zanemarujte poruke sustava (R).

* Razina 3 ima ukupan broj stanica s jezgrom (TNC) dovoljno visok da aktivira poruku sustava o prijenosu ukupnog broja stanica s jezgrom (TNC) ako
je ukupan broj stanica s jezgrom (TNC) sljedeéeg uzorka maniji od ili jednak 200 stanica/pL ili poruku sustava o prijenosu broja leukocita (WBC) ako
je broj leukocita (WBC) za sliedeéi uzorak maniji od ili jednak 0,20 x 10® stanica/uL. Uzorke za koje prikazu poruke sustava o prijenosu potrebno je
ponoviti.

GRANICE PERFORMANSI

U nekim laboratorijima moZe se postiéi bolja ponovljivost od one prikazane u stupcu OCEKIVANI RASPON. Podatke o preciznosti rada sustava za staniénu
analizu UniCel DxH Coulter koji upotrebljavate potrazite u Pomoc¢i u sustavu i uputama za uporabu.

IzvieSc¢e koje generira IQAP/elQAP sadrzavat ¢e procjenu mjernog raspona.

POSTUPAK OTKLANJANJA POTESKOCA

POMOC u sustavu i upute za uporabu sadrze postupke za otklanjanje poteskoca s rezultatima kontrolnih uzoraka. Ako vam je potrebna dodatna pomog,
nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Da biste ubrzali postupak, prije poziva pripremite sljedeée podatke:
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*  model i serijski broj instrumenta.

*  Rokovi valjanosti, brojevi serija i popratni podaci za sve reagense, kontrolne uzorke i ostale serije kontrola tjelesnih tekuéina i kontrola COULTER 6C
koje se trenutno Koriste.

*  Brojevi serija prethodno koriStenih kontrola tjelesnih tekucina i podaci o tim prethodno koriStenim serijama.

»  Povijest podataka za analize kontrole COULTER LATRON CP-X.

»  Podaci dobiveni tijekom zadnje kalibracije.

. Podaci iz trenutnog ispitivanja ponovljivosti rezultata (N=10) pomoéu novog uzorka pune krvi u skladu s POMOCI u sustavu i uputama za uporabu.
»  podatke iz IQAP ispitivanja, kao i podatke o zadnjoj kalibraciji instrumenta ako je potrebno.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Kontrola tjelesne teku¢ine COULTER:

628030

4 x 3,5 mL razine 1

4 x 3,5 mL razine 2
4 x 3,5 mL razine 3

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.

DODATNE INFORMACIJE
Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu beckmancoulter.com/techdocs prema broju dijela C07163.
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

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

Sazetak podataka o sigurnosti i performansama potrazite u bazi podataka EUDAMED na sljedecoj adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

OBAVIJEST KORISNIKU

Za pacijenta / korisnika / treéu stranu u Europskoj uniji i u drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskim proizvodima za
in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu ifili
njegovu ovlastenom zastupniku te nadleznom nacionalnom tijelu.

POVIJEST REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS

AA Veljaca 2025 Pocetno izdanje ukljucivat ¢e azuriranja dokumentacije radi uskladenosti s Uredbom o in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (IVDR) (2017/746) EU-a. Proizvod nije
izmijenjen ni na koji nacin.

AB Lipanj 2025 Azuriran je tekst u odjeliku OCEKIVANI RASPONI
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KoHTpona Ha TenecHuTte Te4yHoctn Ha COULTER
628030

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

KoHTponara Ha TenecHuTe TEHHOCTY € KOHTPOMEH MaTepuan B xeMaTornorusita, U3non3saH 3a KOHTponMpaHe Ha paboTtata n NoTBbpXAaBaHe Ha AnanasoHa Ha
M3MepBaHe Ha UMKbNa Ha TeNecHUTe TEYHOCTM Ha cucTemuTe 3a kneTbyeH aHanua UniCel DxH Coulter, nocovenn B TABJTMLIATA C O4YAKBAHW PE3YIITATH,
BbB Bpb3ka cbeC cneundnyHute peaktmsu COULTER. Buxte NMOMOLL 3a cuctemata unm MHcTpykumm 3a ynotpeba.

3apgageHuTe CTOMHOCTU U AManas3oHbT Ha ovakBaHuTe ctoliHocTu B TABJIMLUATA C OYAKBAHW PE3YINTATU moxe goa ce u3nonseaT 3a KOHTponMpaHe
Ha paboTaTa Ha UHCTPyMEeHTa 1 NOTBbPXAEHNE Ha AMana3oHa Ha M3mepBaHe. To3u MPOAYKT MOXE CbLLUO Aa Ce M3MNOM3Ba 3a YCTaHOBSIBaHE Ha CpeaHuTe
3HayeHust Ha Baluarta nabopartopusi.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

Tosa nsgenve e npegHasHayYeHo 3a yn0TpeGa oT naﬁopaTopHM cneunanmcTu.

OBOBLIEHUE U NPUHUMUN

KoHTponaTta Ha TenecHuTe TEYHOCTU € peddepeHTeH MPOAYKT, MPUrOTBEH OT CTabUNM3MpaHM YOBELLKM EPUTPOLUTU 3a MOTBbPXKAaBaHe U criefeHe Ha
TOYHOCTTa Ha MHCTPYMEHTa 1 npeumaHaTa My paboTta Ypes npegocTaBsiHe Ha KONIMYECTBEHM U3MepBaHUsA No Bpeme Ha GpoeHe.

KoHueHTpauunTe Ha KOHTpona Ha TenecHUTEe TEYHOCTM Ha 06Lwmsa B6pon siopeHn KNeTkn 1 YepBeHn KpbBHU kneTkn Ha COUTLER obxBaliat agvanasoHa
Ha n3mepBaHe Ha MHCTpyMeHTa. Pe3ynTtaTuTe 3a BCska KOHLEHTpaLWs ce CpaBHSIBaT C YCTaHOBEHUSI AMana3oH Ha o4akBaHW CTOMHOCTM, 3a [a Ce OLEHU
paboTaTta Ha MHCTPyMEHTa 1 Aa Ce NOTBbPAU AManasoHbT HA U3MEpPBaHE.

PEAKTUBHU CbCTABKU

CrabunuanpaHu nunmn pukcnpaHm eputTpoumnTn:
Yosewwkn < 55 % wiw

Mtnun < 1 % wiw

HEPEAKTUBHU CbCTABKH

Bydepu, ctabunusatopy n KOHCEpPBaHTU

PEAKTUBU

KoHTponarta Ha TenecHaTta TEYHOCT Ce CbCTOM OT 0bpaboTeHn CTabunuanpaHn YoBELLKM epuTpounTn B BydepupaHa, nsotoHmdHa cpega. KoHTponata
CbAbpXa CbLLO Taka U PUKCMPaHN epUTPOLIMTM 3a CUMYNMPaHe Ha NEBKOLUTY.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HUA MEPKU
NOTEHUWANEH BUOJIOTMYHO ONACEH MATEPUAT

npO,ElyKT'bT CbAbpXa matepuan ot 6uonornueH npomsxoa: 4oBeLKn, NTUYN U KONUTHW.

Bcsika yoBellka AOHOpHA eanHULA, U3NOM3BaHa 3a NPUroTBsHe Ha TO3M MaTtepuan, e buna TectBaHa Ype3 ogobpeH ot FDA meTog 3a Hanuuue Ha aHTuTena
Ha BMpyca Ha YoBellKaTa MMyHHa HepgoctaTtbyHocT (HIV-1 n HIV-2) n Bupyc Ha xenatut C (HCV), kaKTo 1 3a NOBbPXHOCTEH aHTUrEH Ha BUpYCa Ha XenaTut
B, n e ycTraHOBEHO, Ye e HeraTMBHa (He ca pearvpanu NOBTOPHO).

Tbit KaTo HAMa MeToq Ha TECTBaHe, KOWTO Aa MoXe [a Mpeasioku MbfiHa rapaHums 3a funca Ha Bupyca Ha xenaTtuT B, Bupyca Ha YoBellKaTa MMyHHa
HegocTtatbyHocT (HIV-1 1 HIV-2) unu apyrm nHdekTupaiwm areHTu, ¢ To3v obpasel/peakTvs TpsibBa Aa ce paboTu ¢ HMBO Ha BuonornyHa 6esonacHocT 2,
KaKTO Cce npenopbyBa 3a BCUYKM NOTEHLMANHO MHAMEKLIMO3HN 06pasLy Ha YOBELLKM CEPYM Un KpbB. '

MpoaykTeT cbabpxa < 0,1% HaTpueB a3ng. KoHcepBaHTBLT HaTpueB asui Moxe ga obpasdyBa €KCMMO3VBHW CbeAVMHEHUS B MeTaslHu OTBOOHWUTENHU
2
Tpbbonposoau.

CBbXPAHABAHE, CTABUJITHOCT U U3XBbLPIIAHE

KoHTponara Ha TenecHuTe TEYHOCTYM CE AOCTaBs B TEPMOM30NMPaH KOHTENHED, NPOeKTUpaH 3a 3arna3BaHe Ha HUcKkaTa TemnepaTtypa Ha matepuana. PeakTueum
B HEOTBOPEHM OMaKoBKW ca cTabunHu go 120 gHW (B0 Aatarta Ha M3TUYaHe Ha Cpoka Ha FrofHOCT, MOCOYEH Ha eTMKeTa), KoraTo ce CbXpaHsiBaT CbrnacHo
n3ncKBaHusITa. He ce npenopbyBa peakTUBLT Aa Cce U3Mon3Ba Creq U3Tu4aHe Ha cpoka My Ha FOAHOCT, NMOCOYEH Ha eTukeTa. Korato ce cbxpaHsiBaT npwu
Temnepartypa ot 2 fo 8°C, 3aneyaTaHnTe/HeOTBOPEHUTE eNPYBETKM ca cTabunHu Ao AaTtaTa Ha M3Tu4YaHe Ha cpoka Ha rogHocT, nocoyveHa B TABITMLUATA C
OYAKBAHW PE3YNTATW. CtabunHocTtTa Ha oTBOpeHn cdnakoHu e 16 gHn, npy ycnoswme Ye pasgensbT VIHCTpyKuum 3a ynoTpeba Ha nMcToBKaTa ce M3nbiHsaBa
MakcumyMm 18 nbTu B pamkmTe Ha 16 gHW. CbxpaHsiBaHETO Ha MPOAYKT C Kanaykata Hagony (0GbpHAaTO MOMOXEHME) MOXe Aa U3WUCKBa OOMbIHUTENHO
CMecBaHe 3a MbflHa PEeCyCrneH3ns Ha KNETbYHUTE CbCTaBHU YacTu.

MSXB'pr'IFlI;ITe oTnagbyHUA, Hen3non3eBaHUA NPOAYKT U 3aMbpPCeHUTE ONakoBKN B CbOTBETCTBUE C q)e,qepanHMTe, AbpPXaBHUTE U MECTHUTE pa3nope,q6m.

OAHHU 3A BITOWWABAHE

HeBb3mMoxHOCTTa ga ce nony4yaTt o4YakBaHuUTe CTOWHOCTHU npuy nunca Ha M3BECTHU npoﬁneMM B MHCTpPyMEeHTa unn oCTpa Xemonusa (TbMHOOLlBeTeHa
HagyTae4dHa Te‘-lHOCT) € MHOWKaunA 3a BnowaBaHe Ha npoayKTa. Jleko po3oB UBAT 3a HagyTae4yHaTa Te4YHOCT € HopManeH U He Tpﬂ6Ba ha ce 6'pra Cc
BliowlaBaHe Ha npoaykKTa.

MHCTPYKLUUU 3A YINOTPEBA: EXEOHEBEH KAHECTBEH KOHTPOIJ1

Mpeow aHanu3vpaHe Ha KOHTponaTa Ha TeNeCHUTE TEYHOCTW pas3riiefaiTe cneaBallata UHopmauus, 3a aa ce nory4vaT TOYHW pesynTaTu:

NMPEAOCTABEHU MATEPUAIU

* KoHTpona Ha TenecHuTe Te4HOCTW.
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+  Tabnuua c OYAKBAHW PE3YIITATU, cbabpxalla 3aganeHu ctoiHoctn u JUAMA3OHN HA OYAKBAHUTE CTOMHOCTW.

HEOBXOAUMU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUAIIA

*  [JoctatbyHo peakTvBum Ha COULTER 3a 3aBbpluiBaHe Ha aHanusa. 3a M3Mon3BaHUTE peakTUBM B cucTemaTta ce obbpHeTe KbM MHCTPYKUUMTE 3a
ynotpeba Ha KOHKPEeTHO 13non3saHuTe cuctemn 3a knetbdeH aHanna UniCel DxH Coulter.

*  OwnnaiH NOMOLL 3a cuctemata unu MHCTpykuum 3a ynotpeba.

HACTPOMKA HA UHCTPYMEHTA

[MogrotoBka Ha MHCTPYMeHTa: crnegBanTe WHCTpyKuumuTe 3a HacTponka Ha koHTponuTte B [NOMOLL 3a cuctemarta unu UHCTpykumute 3a ynotpeba npu
nony4yaBaHe Ha HOBa NapTWAa KOHTPOMMW.

AHanunsn paHe Ha KOHTpOoOJNInTe Ha TeJileCHUTe Te4YHOCTMWU.
1. WsBageTe enpyBeTkaTa(MTe) C KOHTpPOMNAaTa Ha TeMecHUTe TEYHOCTM OT XNaaunHuka u 3atonnete Ao CTAMHA TEMIMEPATYPA 3a 10 10 15 MUHYTW.
2. Cnep npegynpexaeHue cMeceTe Ha pbka, KakTo crneaBa:

A. BaBHO 3aBbpTETE ENpyBETKaTa B M3NPaBEHO MOMOXEHWE OCEM MbTU MEXAY ONaHWUTE Ha pbLeTe cu.
B. ObbpHeTe enpyBeTkaTa U 6aBHO A 3aBbpPTETE MEXAY ANaHUTE CU OCEM MbTU.
C. BHumMaTenHo o6bpHeTe enpyBeTkata 0CeEM MbTU.

8 OBPBILAHKA

8 3ABBbPTAHMA 8 3ABBbPTAHMA

3. Tloetopete cTbhku ot 2A go 2C.
3ABENEXKA: HE n3nonssarite HMKaKbB APYr TUM MEXaHW4YeH cMecuTen.

4. Craptupanite obpaboTka Ha KOHTponaTa, kaTto u3nonssate lNpeacTaBsHe Ha eguHUMYHA enpyBeTKa Ha MHCTpyMeHTa. CTapTupanite obpaboTkata Ha
enpyBETKUTE C KOHTpOMaTa Ha TeNecHUTe TEYHOCTW B NOCnefoBaTeneH pes, kato 3anoyHete ¢ Hvueo 1 1 3aBbpumTe ¢ HuBo 3.

BbpHeTe enpyBeTkaTa(MTe) B XnagunHuka B pamkute Ha 30 MUHYTH.
CpaBHeTe CTOMHOCTUTE Ha MHCTPYMeHTa ¢ Te3n, nocodeHn B TABJIMLATA C OYAKBAHU PE3YJNTATW.

NMPUCBOEHU CTOMHOCTU N OYAKBAHU PE3YNTATHU
Bure TABIMLIATA C OYAKBAHM PE3YNTATU.

CpenHuTe CTOMHOCTM TpsAbBa Aa ce rory4yart B paMkuTe Ha AvanasoHuTe. [manasoHute, yctaHoBeHu oT Beckman Coulter, Tps6Ba aa ce nanonssar Kato
opueHTup. Besaka nabopatopus Tpsibea Aa cu yCTaHOBM COBCTBEHM KPUTEPUM 3a AOMYCTUMM PesynTaTu.

3A0ALEHUTE CTOMHOCTM ce onpenensT Ha BanMampaHu cucTemMu Ypes crielcunynm peaktuen Ha COULTER. CTOMHOCTUTE ce MOTBbpXaaBaTt upes
MHOXECTBO NPoLeAypPHN aHanuan Ha KoHTponara.

OUANA3OHBT HA OYAKBAHUTE CTOMHOCTM Bkntousa Bapuaumsita Mexay MHCTPYMeHTU v npeacTasnsisa 95 % rpaHuua Ha JOCTOBEPHOCT npu fobpe
NOAAbPXAHW CUCTEMM 32 UHCTPYMEHTH.

4 Peaktneu DxH 3a nanonssaHe ¢ DxH 800/600/900/690T ¢ Peaktnsn DxH ECO 3a nsnonssane ¢ DxH 900/690T

HesaBucumo ganv usnonsearte 3agageHarta ctoHocT Ha Beckman Coulter, unu cpenHata ctoHocT Ha Bawata nabopatopusi, MHCTPYMEHTBT ce cuuTa 3a
nobpe noaabpxaH 1 paboTeLl, KOPEKTHO (NMpK KOHTpona), ako:

+  295% oT nony4enuTe cToitHocTk nonaaat B [IVAMTASOHA HA OYAKBAHUTE CTOVMHOCTW Ha 3apapeHuTe cToiHocTH Ha Beckman Coulter.
+  TonydyeHuTe CTONHOCTM He ce oTknoHseaT M3BbH AVMAMA3OHA HA OYAKBAHWUTE CTOMHOCTMW.

Mpenn Aa n3teye CpoKbLT HA FOAHOCT Ha HacTosLwata napTuaa(m) KneTbyYHa KOHTPONa, U3MbIHETE CNeaHOTO BbpXy HoBaTa(MTe) naptuga(u):
. MoTBbpaeTe, Ye nonyyeHute ctoHocTH ca B pamkuTe Ha TABJTMLUATA C OYAKBAHW PE3YNTATW.

nnn
*  YcrtaHoBeTe cpefHa CTOMHOCT 3a Bawata nabopatopus.
BAXHO:

dnaroBe, KogoBe U CbOOLLEHUA
*  HE vrHopwupaiTe cuctemHute cvobuienns (R).

*  HuBo 3 nma gocTaTbyHO BMCOKO KONMYECTBO 06L, Bpon SApeHy KneTku 3a akTUBMpaHe Ha CUCTEMHO CbOOLLieHMe 3a NpeHoc Ha obLy 6poi sapeHn
KNeTKn, ako obwmaT 6pon saapeHn KneTkvu B crieasawara npoba e no-manbk oT unu paseH Ha 200 kneTkw/pL, nnn 3a akTMBMpaHe Ha CUCTEMHO
cbobleHne 3a npeHoc Ha BKT, ako BKT B cneagalata npoba ca no-manko oT unu pasHu Ha 0,20 x 10° kneTku/pL. Mpo6u, akTMBMPALLM CUCTEMHM
cbobLleHus 3a npeHoc, TpsibBa Aa 6baaT NOBTOPEHW.

rPAHUYHU XAPAKTEPUCTUKU

OrtgenHu nabopartopun MoraT da ovakBaT no-4obpa Bb3npou3BOAMMOCT Ha pesynTaTtuTe OT TasW, nokasaHa B konoHata OBXBAT HA OYAKBAHUTE
CTOUHOCTW. Buxte NMOMOLL 3a cuctemara 1 MHCTpykLuunTe 3a ynotpeba 3a hyHKLUMOHANHUTE XapakTEPUCTMKM NO OTHOLLEHUE Ha TOYHOCTTa 3a BawuTte
cuctemun 3a knetbyeH aHanua UniCel DxH Coulter.

OTtueTbT, reHepupaH ot IQAP/elQAP, we BkNntouBa OLeHKa Ha Avana3oHa Ha U3MepBaHe.
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NPOLIEAYPA 3A OTCTPAHABAHE HA HEM3MNPABHOCTH

MOMOL, 3a cuctemata unu MHcTpykuunTe 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTa CbAbpXaT Npoueaypu 3a OTCTpaHsiBaHe Ha NpobnemMu Npu nonyyaBaHe Ha AaHHU
3a KoHTpora. 3a gonbrHuTenHa noMoly notbpcete otaen ObenyxBaHe Ha knneHTn Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-526-7694 (CALL nnn Kanaga) unu ce
CBbpXeTe C MecTHus npeactaButen Ha Beckman Coulter.

3a no-6bp3a 06paboTka Ha BawweTo 3anuTBaHe, Monsl Aa ce yBepuTe, Ye pasnornarate CbC criegHaTta MHpopmMaLus, Korato No3BbHUTE:
*  Homep Ha MHCTpyMeHTa 1 cepueH Homep.

»  CpokoBe Ha rogHOCT, HOMepa Ha NapTuaM U CbMbTCTBALLM AaHHW 3@ BCUYKM PEaKTUBY 3a BbMpOCHaTa(MTe) KoHTpona(u) 1 3a Apyrv TEKYLLO U3MNon3BaHu
napTMan KOHTPONu Ha TenecHuTe TedyHocTn n 6C KoHntponum Ha COULTER.

*  Homepa Ha npeguLwHu NapTUAN KOHTPOMKW Ha TENEeCHUTE TEYHOCTM U AaHHWUTE 3a Te3u NPeaxoaHu NapTuau.
*  XpoHonorus Ha gaHHuTe ot aHanuan Ha LATRON CP-X KoHTpona Ha COULTER.
*  [laHHK OT NOCneaHoTO KanubpupaHe.

*  [laHHu OT TeKywOTO npoyyBaHe Ha Bb3npowusBogumocTTa (N=10) c nsnon3saHe Ha npeceH obpasel, OT LAMNOCTHA KPbB M M3BbLPLUEHO CbITIAaCHO
MOMOLL 3a cuctemata n NHcTpykumnte 3a ynotpeba.

*  [anHHuTe ot npoyuBaHeTo |IQAP, KakTo U AaHHWUTE OT MOCNEAHOTO KanubpupaHe Ha Balums MHCTPYMEHT ca NoaxoasLum.

HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

KoHTpona Ha TenecHute TeyHocTn Ha COULTER:

628030

4 x 3,5 mL Huso 1
4 x 3,5 mL Huso 2
4 x 3,5 mL Hueo 3

TbProOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTnm3anpaHoTo nNoro n Mmapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcTBalLmM B TO3U OKYMEHT, Ca TbProBCKU MapKu Unm
perucTpypaHmn TbproBckvu mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL v B apyrv aobpxasu.

OONMbJIHUTENTHA MHO®OPMALIUA
Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanunyeH Glossary of Symbols (PeuHuk cbc cumBonuTe) Ypes TbpceHe Ha Homep Ha YacT C07163.
Moxe fa ce obxBallua OT eAuH Unv noeeye nateHTu. — BUxTe www.beckmancoulter.com/patents

3a pgonbnHuTEnHa nHdopmMaums Unu nNpu rnonyyYyaBaHe Ha noBpefeH npodykT notbpceTe otaen O6cnyxBaHe Ha KNMMeHTUM Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL, vnun Kanaga) unu ce cBbpxeTe ¢ MecTHUs npeactasuten Ha Beckman Coulter.

O606LeHneTo Ha Be3onacHoCcTTa U (hyHKLMOHANHOCTTa e HanunyHo B 6asarta gaHHM EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MHdopmaumoHHUST nucT 3a 6esonacHoCT e Hanm4veH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

3a nauueHTW/noTpedbutenn/Tpet nuua B EBponeickmns cbio3 U B CTpaHU C MOEHTUYEH perynatopeH pexum (PermameHT 2017/746/EC OTHOCHO MH BUTPO
OWarHoCTUYHUTE MeOULMHCKU U34enust); ako Nno BpeMe Ha M3MON3BaHETO Ha TOBA MU3AENUe UMM B pe3ynTaT Ha U3MOMn3BaHeTo My € HacTbMWuM CEepUo3eH
VMHUMAEHT, Mons, cbobLueTe 3a TOBa HA NPOU3BOAMTENS U/UNK HEFOBUS YMbIHOMOLLEH NpeacTaBuTen U Ha Bawma HauuoHaneH opraH.

XPOHOIOrma HA PEAAKUUUTE

PEOAKLUA OATA ONMUCAHUE

AA ®eBpyapu 2025 [MbpBOHaAYaNHOTO NpeanaraHe Ha nasapa Lie BKNoYBa akTyanu3aummn Ha JoKyMeHTaumsaTa
3a cboTBeTcTBME ¢ PermameHT Ha EC (2017/746) OTHOCHO MeOWLIMHCKN U3aenus 3a UH
BUTPO anarHoctuka (IVDR). He ca HanpaBeHu NpoMeHU No NpoayKTa.

AB FOHK 2025 AkTyanusupaHa gopmynuposka 8 QUAMA3SOH HA OYAKBAHWTE CTOMHOCTU
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COULTER B E R
628030

BAZER
ZERAABRS R

R A=

BrREERRE—BENAREREYE  WEIEC COULTER HEIBEMER , ARER TAMHERK, FFIK UniCel DxH Coulter #Rf2 2 47 R it 2 3 AEL
REBRBHNANEEE, F2RARRAREARSA,

TAMRRR) INEETENERSETANENME IRITIESEE. FERtETARBULECHNERE FIHE.

mAERE

HREMERETEXALEM,

BEARRE

BAUHBEAR - ERBENABIORERENSZESR , EISBRREETENEE , ARERNE IS ERUENBRE L,

COULTER 7R ¥ M4 TNC M RBC EEREER T EHE, SEENERSHEBYNEHEELE , LG GESNME  IRI TSR,
& B o

BER/SEEMNAMERKE

AF < 55% wiw

BE < 1% ww

FEEM R 2

EEHB. REHAE

B8

WY RS AR RN S NRER , BRSSEREHNHS, HREESHEERSLNRRESEA DR,

B ENEBLEE
BaEEYrRELEMHE

ERBIRFRITEUTEY : AE. SENEREDY.

E—HARKARBLERMASMNERARBEEARERNEYEER (FDA) HUEN S ZHTERE  URAABERZREFS (HIV-1 T HIV-2) g, RE
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Ser de control pentru lichide corporale COULTER
628030

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Serul de control pentru lichidele corporale este un material hematologic pentru controlul calitatii utilizat pentru a monitoriza performanta si a verifica intervalul de
masurare a ciclului lichidelor corporale a sistemelor de analiza celulard UniCel DxH Coulter enumerate in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE, impreuna cu reactivii
specifici COULTER. Consultati sistemul online de AJUTOR sau Instructiunile de utilizare.

Valorile atribuite si intervalele preconizate in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE pot fi utilizate pentru a monitoriza functionarea si a verifica intervalul masurabil.
Acest produs poate fi, de asemenea, utilizat pentru a stabili propria dvs. medie de laborator.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un tehnician de laborator.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Serul de control pentru lichide corporale este un produs de referinta preparat din eritrocite umane stabilizate pentru a confirma si monitoriza performanta in acuratete
si precizie a instrumentului prin furnizarea unor masurdtori cantitative in timpul numararii.

Concentratiile de TNC si RBC ale serului de control pentru lichide corporale COULTER cuprind intervalul masurabil al instrumentului. Rezultatele pentru fiecare
concentratie sunt comparate cu intervalul preconizat stabilit, pentru a evalua performanta instrumentului si pentru a verifica intervalul mdsurabil.

COMPONENTE REACTIVE
Eritrocite stabilizate si/sau fixate de la:
Oameni < 55% m/m

P3siri < 1% m/m

COMPONENTE NEREACTIVE

Solutii tampon, stabilizatori si conservanti

REACTIVI

Serul de control pentru lichide corporale constd din eritrocite umane tratate, stabilizate intr-un mediu izotonic tamponat. Serul de control contine, de asemenea,
eritrocite fixe pentru a simula leucocitele.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
MATERIAL CU POTENTIAL RISC BIOLOGIC

Produsul contine material de origine biologica: umand, aviard si cabalina.

Fiecare unitate de donator uman utilizata la prepararea acestui material a fost testatd de o metoda aprobata de FDA pentru prezenta anticorpilor virusului
imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) si virusului hepatitei C (HCV), cat si pentru antigenul de suprafata al virusului hepatitei B, si s-a constatat ca este negativa
(nu erau reactive in mod repetat).

Tntrucat nicio metoda de testare nu poate oferi o garantie totald privind absenta virusului hepatitei B, a virusului imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) sau a altor
agenti infectiosi, acest specimen/reactiv trebuie manipulat la nivelul 2 de biosecuritate, dupa cum este recomandat pentru orice specimen de sdnge sau ser uman
potential infectios.’

Produsul contine < 0,1% azidd de sodiu. Conservantul Azidd de sodiu poate crea compusi cu risc de explozie inh conductele de drenaj metalice.?

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Serul de control pentru lichide corporale este livrat intr-un recipient izolat termic, proiectat pentru a-I pastra rece. Atunci cand sunt pdstrati in ambalajul nedesfacut
si conform cerintelor, reactivii sunt stabili pana la 120 de zile (pana la data de expirare specificata pe etichetad). Nu se recomanda utilizarea reactivului dupa expirarea
termenului de valabilitate indicat pe etichetd. Atunci cand sunt depozitate la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, eprubetele sigilate/nedeschise sunt stabile pana
la data de expirare indicata in TABELUL CU REZULTATE PRECONIZATE. Stabilitatea fiolelor deschise este de 16 zile, presupunand cd sectiunea Instructiuni de utilizare
a prospectului este efectuatd de maximum 18 ori in decurs de 16 zile. Depozitarea produsului in pozitia cu capacul in jos (inversat) ar putea necesita amestecarea
suplimentara pentru resuspensia completd a componentelor celulare.

Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementdrile federale, nationale sau locale.

DOVADA DE DETERIORARE

Incapacitatea de a obtine valori preconizate in absenta unor probleme cunoscute ale instrumentelor sau a hemolizei brute (supernatant de culoare inchisa) este un
indiciu al deteriorarii produsului. O nuanta usoara de roz a supernatantului este normala si nu trebuie sa fie confundata cu deteriorarea produsului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: CONTROLUL ZILNIC AL CALITATII

Tnainte de a analiza serul de control pentru lichide corporale, revizuiti cele ce urmeazi pentru a va asigura ci sunt obtinute rezultate exacte:

MATERIALE FURNIZATE

e Ser de control lichid corporal.
. Tabelul cu REZULTATELE PRECONIZATE contindnd valori atribuite si INTERVALE PRECONIZATE.
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MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Reactivi COULTER suficienti pentru a finaliza analiza. Pentru reactivii utilizati pe sistem, consultati IU specifice sistemelor de analiza celulara UniCel DxH Coulter
aflate in uz.

e  Sistem online de AJUTOR sau Instructiuni de utilizare.

CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI

Pregatiti-va instrumentul: Urmati instructiunile pentru setarea serurilor de control in sistemul AJUTOR sau instructiunile de utilizare la primirea unui lot nou de seruri
de control.

Analizarea serurilor de control pentru lichide corporale:
1. Scoateti eprubeta (eprubetele) cu ser de control pentru lichide corporale din frigider si incilziti la TEMPERATURA AMBIENTALA pentru 10 pana la 15 minute.

2. Dupa incdlzire, se amestecd manual, dupd cum urmeaza:

A. Rulati eprubeta incet intre palme de opt ori intr-o pozitie verticala.
B. ntoarceti eprubeta si rulati-o incet intre palme de opt ori.
C. ntoarceti usor eprubeta de opt ori.

8 INVERSARI

8INTOARCERI 8INTOARCERI

3. Repetati pasii de la 2A la 2C.
OBSERVATIE: NU utilizati niciun tip de agitator mecanic.

4. Analizati serul de control utilizdind Prezentarea cu eprubetd unica de pe instrument. Analizati eprubetele cu serul de control pentru lichidele corporale in
ordine consecutivd, incepand cu Nivelul 1 si finalizdnd cu Nivelul 3.

5. Returnati eprubeta (eprubetele) in frigider in decurs de 30 de minute.

6. Comparati valorile instrumentului cu cele furnizate in TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE.

VALORILE ATRIBUITE SI REZULTATELE PRECONIZATE
Consultati TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE.

Valorile medii ar trebui sa se recupereze in cadrul intervalelor. Intervalele stabilite de Beckman Coulter trebuie sa fie utilizate ca ghid. Fiecare laborator trebuie sa
stabileascd propriile criterii pentru rezultate acceptabile.

VALORILE ATRIBUITE sunt determinate pe sisteme validate utilizand reactivi specifici COULTER. Valorile sunt confirmate prin analize multiple ale serului de control.

INTERVALELE PRECONIZATE includ variatii intre instrumente si reprezinta limite ale intervalului de incredere de 95% pentru sistemele de instrumente bine intretinute.
4 Reactivi DxH pentru utilizare pe DxH 800/600/900/690T @ Reactivi DxH ECO pentru utilizarea pe DxH 900/690T

Fie ca utilizati valoarea atribuita de Beckman Coulter sau propria medie de laborator, se considerd ca instrumentul este bine intretinut si cd functioneaza corect (sub
control) daca:

e >95% din valorile recuperate se incadreazd in INTERVALUL PRECONIZAT al valorii atribuite de Beckman Coulter.
e Valorile recuperate nu au tendinta de a iesi IN AFARA INTERVALULUI PRECONIZAT.

Tnainte de expirarea lotului(rilor) de ser de control curent, efectuati urméatoarele pe noul(noile) lot(uri):
e Confirmati ca valorile recuperate se incadreaza in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE.

SAU
e  Stabiliti-va propria medie de laborator.
IMPORTANT:

Marcaje, coduri si mesaje
e NU ignorati mesajele de sistem (R).

e Nivelul 3 are TNC suficient de ridicat pentru a declansa mesajul de sistem pentru resturi TNC daca TNC din urmatoarea proba este mai mic de sau egal cu 200
celule/ul sau mesajul de sistem pentru resturi WBC dacd WBC din urmétoarea prob3 este mai mic de sau egal cu 0,20 x 10° celule/pl. Probele care returneazi
mesaje de sistem pentru resturi trebuie repetate.

LIMITE DE PERFORMANTA

Laboratoarele individuale se pot astepta la o mai buna repetabilitate fata de cea indicatd in coloana cu INTERVALUL PRECONIZAT. Consultati AJUTOR sistem si
instructiunile de utilizare pentru specificatii de performanta de precizie pentru sistemele dvs. de analizd celulard UniCel DxH Coulter.

Raportul generat de IQAP/elQAP va include o evaluare a intervalului de masurare.

PROCEDURA DE DEPANARE

Sistemul AJUTOR si instructiunile de utilizare contin proceduri de depanare pentru rezolvarea problemelor legate de recuperarea serului de control. Daca aveti nevoie
de ajutor suplimentar, sunati la Serviciul clienti Beckman Coulter la numarul de telefon 800-526-7694 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local
Beckman Coulter.

Pentru o procesare mai rapidd a solicitarii, Tnainte de a apela, pregdtiti urmatoarele informatii la indemana:

e Model instrument si numarul de serie.
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e Datele expirdrii, numerele de lot si datele justificative pentru toti reactivii, pentru serul (serurile) de control in cauza si pentru alte loturi de ser de control
pentru lichide corporale si de ser de control COULTER 6C utilizate in prezent.

3 Numerele anterioare ale loturilor de ser de control pentru lichide corporale si datele pentru aceste loturi anterioare.
e Istoricul datelor pentru analizele serului de control COULTER LATRON CP-X.
e Datele de la ultima calibrare.

e Date din studiul de repetabilitate curent (N=10) utilizdnd un specimen de sange integral proaspat si realizat in conformitate cu AJUTOR Sistem si Instructiunile
de utilizare.

e Date din sondajul IQAP, precum si date din ultima calibrare a instrumentului dvs., unde este cazul.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Ser de control pentru lichide corporale COULTER:

628030

4 x 3,5 ml nivel 1

4 x 3,5 ml nivel 2
4 x 3,5 ml nivel 3

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. in Statele Unite si in alte tari.

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

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

Rezumatul privind siguranta si performanta este disponibil din baza de date EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

n cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea European3 sau in tiri cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident catre
producétor si/sau reprezentantul sau autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

REVIZIE DATA DESCRIERE

AA Februarie 2025 Versiunea initiala va include actualizarile documentatiei pentru conformitatea cu Regulamentele
europene privind diagnosticarea in vitro (IVDR) (2017/746). Nu au fost aduse modificari asupra
produsului.

AB lunie 2025 A fost actualizatd formularea in INTERVALELE PRECONIZATE

C97956-AB 80 of 109



Kontrola telesne tekoc¢ine COULTER
628030

Za diagnosti€éno uporabo in vitro
Samo na recept v ZDA.

NAMEN UPORABE

Kontrola telesne tekoCine je hematoloski material za kontrolo kakovosti, ki se uporablja za spremljanje delovanja in preverjanje merilnega razpona cikla
telesnih tekoCin sistemov za celitno analizo UniCel DxH Coulter, ki so navedeni v PREGLEDNICI PRICAKOVANIH REZULTATOV, skupaj z dolo¢enimi
reagenti COULTER. Glejte POMOC za sistem ali Navodila za uporabo.

Dodeljene vrednosti in pri¢akovane razpone v PREGLEDNICI PRICAKOVANI REZULTATI lahko uporabite za spremljanje delovanja in preverjanje merljivega
razpona. Ta izdelek se lahko uporabi tudi za oblikovanje lastnega laboratorijskega povpredja.

PREDVIDENI UPORABNIK

Ta pripomocek je namenjen uporabi s strani laboratorijskih strokovnjakov.

POVZETEK IN NACELA

Kontrola telesne tekocine je referencni izdelek, pripravljen iz stabiliziranih €loveskih eritrocitov, za potrditev in spremljanje to€nosti instrumentov in natan¢nosti
delovanja z zagotavljanjem kvantitativnih meritev med Stetjem.

Kontrola telesne teko¢ine COULTER TNC in koncentracije RBC obsegajo merljivi razpon instrumenta. Rezultati za vsako koncentracijo se primerjajo z
uveljavljenim pri¢akovanim razponom, da se oceni delovanje instrumenta in preveri merljivi razpon.

REAKTIVNE SESTAVINE
Stabilizirani in/ali fiksirani eritrociti iz:
Ljudje < 55 % w/w

Ptici < 1 % w/w

NEREAKTIVNE SESTAVINE

Pufri, stabilizatorji in konzervansi

REAGENTI

Kontrola telesne tekocine je sestavljena iz obdelanih in stabiliziranih ¢loveskih eritrocitov v pufriranem izotoni€nem mediju. Kontrola vsebuje tudi fiksirane
eritrocite za simulacijo levkocitov.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
MOREBITNA BIOLOSKO NEVARNA SNOV

Izdelek vsebuje material bioloSkega izvora: ljudi, ptiCev in kopitarjev.

Vsaka enota ¢loveSkega darovalca, ki je bila uporabljena za pripravo tega materiala, je bila preizkuSena z metodami, sprejetimi s strani Zveznega urada za
Zivila in zdravila v ZDA (FDA), za ugotavljanje prisotnosti protiteles virusa humane imunske pomanjkljivosti (HIV-1 in HIV-2) in virusa hepatitis C (HCV) ter
povrSinskega antigena virusa hepatitisa B; ugotovljeno je bilo, da so testi negativni (niso bili veckrat reaktivni).

Ker nobena metoda testiranja ne more nuditi popolnega zagotovila, da ni prisoten virus hepatitisa B, virus humane imunske pomanijkljivosti (HIV-1 in HIV-2) ali
drugih povzrociteljev okuzb, je treba s tem vzorcem/reagentom ravnati v skladu z ravnjo 2 bioloSke varnosti, kot je priporo€eno za vse morebitne potencialno
kuzne ¢loveske serume ali vzorce krvi.'

Izdelek vsebuje <0,1 % natrijevega azida. Konzervans iz natrijevega azida lahko tvori eksplozivne spojine v kovinskih odvodnih ceveh.?

SHRANJEVANJE, STABILNOST IN ODSTRANJEVANJE

Kontrola telesne tekocine je dostavljena v toplotno izoliranem vsebniku, ki je zasnovan za ohranjanje nizke temperature. Reagenti v neodprti embalazi so
stabilni do 120 dni (do roka uporabnosti, navedenega na etiketi), Ce so shranjeni v skladu z zahtevami. Reagenta ni priporo€ljivo uporabljati po izteku roka
uporabnosti, navedenega na etiketi. Ce jih hranite pri temperaturi od 2 do 8 °C, so tesno zaprte/neodprte epruvete stabilne do roka uporabnosti, ki je naveden
v PREGLEDNICI PRICAKOVANIH REZULTATOV. Odprte viale so stabilne 16 dni, Ce predpostavimo, da je v poglavju Navodila za uporabo v navodilu za
uporabo opravljeno najve¢ 18-krat v 16 dneh. Ce izdelke hranite v poloZaju s pokrovom navzdol (obrnjeno), je morda potrebno dodatno mes$anje, da se
doseze ponovno suspendiranje celicnih komponent.

Odpadni izdelek, neuporabljen izdelek in kontaminirano ovojnino odstranite skladno z zveznimi, drzavnimi in lokalnimi predpisi.

DOKAZ O POSLABSANJU STANJA

Nezmoznost doseganja pri¢akovanih vrednosti ob odsotnosti sicer poznanih tezav instrumenta ali ob hujsi obliki hemolize (temno obarvan supernatant) je
znak okvare izdelka. Rahla roZznata obarvanost supernatanta je nekaj obic¢ajnega in ne pomeni okvare izdelka.

NAVODILA ZA UPORABO: DNEVNA KONTROLA KAKOVOSTI

Pred analizo kontrole telesne tekoCine za zagotovitev to¢nih rezultatov preglejte naslednje:

ZAGOTOVLJENI MATERIALI

*  Kontrola telesne tekocine.
+  Preglednica PRICAKOVANI REZULTATI, ki vsebuje dodeljene vrednosti in pri¢akovane razpone.
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ZAHTEVANI MATERIALI, KI NISO PRILOZENI

»  Zadostna koli¢ina reagentov COULTER za dokonéanje analize. Za reagente, uporabljene na sistemu, si oglejte navodila za uporabo (IFU), ki so
specifiCna za sisteme za celiéno analizo UniCel DxH Coulter.

»  Spletna Pomoc¢ za sistem ali Navodila za uporabo.

NAMESTITEV INSTRUMENTA

Pripravite svoj instrument: e prejmete novo serijo kontrol, sledite navodilom za nastavitev kontrol v Pomo¢i za sistem ali Navodilih za uporabo.

Analiza kontrole telesnih teko¢in:
1. Odstranite epruvete za kontrolo telesne tekoc€ine iz hladilnika in jih od 10 do 15 minut segrevajte na TEMPERATURI OKOLICE.
2. Po segrevanju ro¢no premeSajte, kot je opisano v nadaljevanju:

A. Epruveto v pokonénem polozaju osemkrat poc¢asi povaljajte med dlanmi.
B. Obrnite epruveto in jo po¢asi osemkrat povaljajte med dlanmi.
C. Epruveto osemkrat rahlo obrnite.

)

8 OBRATOV 8 OBRATOV 8 OBRATOV
NA GLAVO

3. Ponovite korake od 2A do 2C.
OPOMBA: NE uporabljajte drugih vrst mehanskih mesalnikov.

4. Zazenite kontrolo z uporabo nacina »Single Tube Presentation« (Predstavitev z eno epruveto) na instrumentu. ZaZenite epruvete za kontrolo telesne
tekocine v zaporednem vrstnem redu tako, da zacnete s 1. stopnjo in kon¢ate s 3. stopnjo.

. Epruvete vrnite v hladilnik najpozneje v roku 30 minut.
6. Primerjajte vrednosti instrumenta z vrednostmi, ki so navedene v PREGLEDNICI PRICAKOVANIH REZULTATOV.

DODELJENE VREDNOSTI IN PRICAKOVANI REZULTATI
Oglejte si PREGLEDNICO PRICAKOVANIH REZULTATOV.

Povprec€ne vrednosti bi se morale obnoviti znotraj razponov. Razpone, ki jih je dolo€ilo podjetje Beckman Coulter, je treba uporabiti kot smernico. Vsak
laboratorij mora dolociti lastna merila za sprejemljive rezultate.

DODELJENE VREDNOSTI se dolocijo na podlagi potrienih sistemov z uporabo dolo¢enih reagentov COULTER. Te vrednosti so potrjene s strani Stevilnih
kontrolnih analiz.

PRICAKOVANI RAZPONI vkljugujejo odstopanja med instrumenti in predstavljajo 95 % meje zanesljivosti za dobro vzdrzevane sisteme instrumentov.
4 Reagenti DxH za uporabo na DxH 800 /600 / 900 / 690T & Reagenti DxH ECO za uporabo na DxH 900 / 690T

Ne glede na to, ali uporabljate dodeljeno vrednost Beckman Coulter ali lastno laboratorijsko povprecje, velja, da je instrument dobro vzdrzevan in da pravilno
deluje (v kontroli), Ce:

+  295% obnovljenih vrednosti je znotraj PRICAKOVANEGA RAZPONA dodeljene vrednosti Beckman Coulter.
+  Obnovljene vrednosti se ne gibajo ZUNAJ PRICAKOVANIH RAZPONOV.

Pred iztekom roka uporabnosti vasih trenutnih serij celi€nih kontrol izvedite naslednje ukrepe na vasih novih serijah:
+  Potrdite, da so obnovljene vrednosti navedene v PREGLEDNICI PRICAKOVANIH REZULTATOV.

ALI
»  Oblikujte lastno laboratorijsko srednjo vrednost.
POMEMBNO:

Zastavice, kode in sporogcila
*  NE ignorirajte sistemskih sporocil (R).

»  Stopnja 3 ima TNC, ki je dovolj visok, da sprozi sporocilo sistema za prenos TNC, ¢e je TNC naslednjega vzorca manjsi ali enak 200 celic/pl ali
sporodilo sistema za prenos WBC, &e je WBC naslednjega vzorca manjsi ali enak 0,20 x 10° celic/ul. Vzorce, ki dajejo sistemska sporogila o prenosu,
je treba ponoviti.

MEJE DELOVANJA

Posamezni laboratoriji lahko pri¢akujejo ve&jo ponovljivost od tiste, ki je prikazana v stolpcu PRICAKOVANI RAZPON. Za natanénost specifikacij delovanja
svojih sistemov za celi€no analizo UniCel DxH Coulter si oglejte Pomo¢ za sistem in Navodila za uporabo.

Porocilo, ki ga ustvari IQAP/elQAP, bo vklju€evalo oceno merilnega razpona.

POSTOPEK ODPRAVLJANJA NAPAK

Pomog za sistem in Navodila za uporabo vsebujejo postopke za odpravljanje teZav, povezane z obnovitvijo kontrole. Ce potrebujete dodatno pomog, pokligite
sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Beckman Coulter na Stevilko 800 526 7694 (ZDA in Kanada) ali se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Beckman
Coulter.

Da vam bomo lahko ¢im hitreje pomagali pri vaSem vpraSanju oz. tezavi, imejte ob klicu pripravljene naslednje informacije:
. Model in serijska $tevilka instrumenta.
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. Rok uporabnosti, Stevilke serij in podporni podatki za vse reagente, za zadevne kontrole in za ostale serije kontrole za telesne tekoCine in kontrole
COULTER 6C, ki se trenutno uporabljajo.

«  Stevilke serij prej$njih izdelkov za kontrolo telesne teko&ine in podatki za te serije.
*  Zgodovina podatkov za analize kontrole COULTER LATRON CP-X.
*  Podatki zadnjega umerjanja.

. Podatki trenutne Studije ponovljivosti (N = 10), pri kateri se uporablja celoten svez vzorec krvi in se izvaja v skladu s Pomocjo za sistem in Navodili za
uporabo.

»  Podatki raziskave IQAP, kot tudi podatki vaSega zadnjega umerjanja instrumentov, kjer so primerni.

RAZPOLOZLJIVOST IZDELKOV

Kontrola za telesne teko¢ine COULTER:

628030

4 x 3,5 ml 1. stopnja

4 x 3,5 ml 2. stopnja
4 x 3,5 ml 3. stopnja

BLAGOVNE ZNAMKE

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

DRUGI PODATKI
Glosar simbolov je na voljo z iskanjem kat. §t. C07163 na naslovu beckmancoulter.com/techdocs.
Lahko je predmet enega ali ve¢ patentov. — oglejte si www.beckmancoulter.com/patents

Za dodatne informacije ali ob prejemu poSkodovanega izdelka pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Beckman Coulter na Stevilko 800 526 7694 (ZDA
ali Kanada) ali se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Beckman Coulter.

Povzetek varnosti in delovanja je na voljo v bazi podatkov EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

OBVESTILO ZA UPORABNIKA

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

ZGODOVINA REVIZIJ

REVIZIJA DATUM OPIS

AA Februar 2025 Prvotna izdaja za vkljuc€itev posodobitev dokumentacije zaradi skladnosti z evropsko
Uredbo o in vitro diagnostiki (IVDR) 2017/746. |zdelek ni bil spremenjen.

AB Junij 2025 Posodobljeno besedilo v PRICAKOVANI RAZPONI
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COULTER kontrola za telesne teénosti
628030

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

NAMENA

Kontrola za telesne teCnosti predstavlja hematoloSki materijal za kontrolu kvaliteta koji se koristi za pracenje izvodenja i verifikaciju opsega merenja ciklusa
telesnih te€nosti na UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija koje su navedene u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA, zajedno sa konkretnim COULTER
reagensima. Pogledajte Pomoé¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu.

Dodeljene vrednosti i ogekivani opsezi u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA mogu da se koriste za praéenje performansi i potvrdu mernog opsega. Ovaj
proizvod se takode moze koristiti za uspostavljanje srednje vrednosti u Vasoj laboratoriji.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen stru¢nim laborantima.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Kontrola za telesne te¢nosti je referentni proizvod pripremljen od stabilizovanih humanih eritrocita koji se koristi za potvrdivanje i pracenje tacnosti instrumenta
i performansi u pogledu preciznosti pruzanjem kvantitativnih merenja tokom brojanja.

Koncentracije TNC i RBC COULTER kontrole za telesne te¢nosti nalaze se unutar mernog opsega instrumenta. Rezultati za svaku koncentraciju se porede
sa utvrdenim ocekivanim opsegom kako bi se procenile performanse instrumenta i potvrdio merni opseg.

REAKTIVNI SASTOJCI
Stabilizovani i/ili fiksirani eritrociti iz:
Ljudi <55% wiw
Ptice <1% w/w

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Puferi, stabilizatori i konzervansi

REAGENSI

Kontrola za telesne te€nosti se sastoji od tretiranih, stabilizovanih humanih eritrocita u puferizovanom izotoniénom medijumu. Kontrola takode sadrzi fiksirane
eritrocite koji simuliraju leukocite.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
POTENCIJALNI BIOLOSKI OPASNI MATERIJALI

Proizvod sadrzi materijal bioloSkog porekla: ljudi, ptica i kopitara.

Svaka humana donorska jedinica koja je koriS¢ena u pripremi ovog materijala testirana je metodom koju je odobrila FDA na prisustvo antitela na virus humane
imunode cijencije (HIV-1i HIV-2) i virus hepatitisa C (HCV), kao i na povrSinski antigen virusa hepatitisa B i utvrdeno je da je negativna (nije bila ponovljeno
reaktivna).

S obzirom da nijedan poznati metod testiranja ne moze u potpunosti da potvrdi odsustvo virusa hepatitisa B, virusa humane imunodeficijencije (HIV-1 i HIV-2)
ili drugih infektivnih agenasa, ovim uzorkom/reagensom treba rukovati na nivou bioloSke bezbednosti nivoa 2, kao $to je preporu¢eno za bilo koji potencijalno
infektivni uzorak humanog seruma ili krvi.'

Proizvod sadrzi <0,1% natrijum azida. Konzervans s natrijum azidom moZe formirati eksplozivna jedinjenja u metalnim odvodnim vodovima.?

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Kontrola za telesne te¢nosti se isporucuje u termicki izolovanoj posudi koja odrzava hladno¢u. Reagensi u neotvorenim pakovanjima su stabilni do 120 dana
(do datuma isteka roka trajanja navedenog na nalepnici) kada se €uvaju u skladu sa zahtevima. Nije preporudljivo Koristiti reagens nakon isteka roka trajanja
navedenog na nalepnici. Kada se Cuvaju na temperaturi od 2 do 8°C, zaptivene/neotvorene epruvete su stabilne do datuma isteka roka trajanja navedenog
u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA. Otvorene bocice su stabilne 16 dana pod pretpostavkom da se odeljak Uputstvo za upotrebu iz uputstva u pakovanju
izvrSi najviSe 18 puta u roku od 16 dana. U slu¢aju skladistenja proizvoda sa ¢epom u polozaju nadole (prevrnut), moze biti potrebno dodatno mesanje radi
potpune resuspenzije ¢elijskih komponenata.

Otpadni proizvod, nekori§¢en proizvod i kontaminiranu ambalazu odlagati u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOKAZI POGORSANJA

Nemoguénost pribavljanja ocekivanih vrednosti u odsustvu poznatih problema sa instrumentom ili izrazite hemolize (supernatant tamne boje) ukazuje na
neispravnost proizvoda. Svetlo ruzi¢asta boja supernatanta je normalna i ne treba je mesati sa neispravno$éu proizvoda.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU: SVAKODNEVNA KONTROLA KVALITETA

Pre analize kontrole za telesne te¢nosti, pregledajte sledece da biste obezbedili dobijanje tacnih rezultata:

ISPORUCENI MATERIJALI

*  Kontrola za telesne tec¢nosti.
+  Tabela OCEKIVANIH REZULTATA koja sadrzi dodeljene vrednosti i OCEKIVANE OPSEGE.
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

«  Dovoljno COULTER reagenasa za obavljanje analize. Informacije o reagensima koji se koriste na sistemu potrazite u uputstvu za upotrebu specificnom
za UniCel DxH Coulter sisteme za ¢elijsku analizu koji se koriste.

*  Opcija HELP na sistemu ili Uputstvo za upotrebu.

PODESAVANJE INSTRUMENTA

Pripremite instrument: pratite uputstva za podeSavanje kontrola u Pomo¢i na aparatu ili Uputstvu za upotrebu nakon prijema novog lota kontrola.

Analiza kontrola za telesne te¢nosti:
1. lzvadite epruvetu(e) sa kontrolom za telesne tecnosti iz frizidera i zagrejte na TEMPERATURI OKOLINE u trajanju od 10 do 15 minuta.

2. Nakon zagrevanja, promesajte rukom na slede¢i nacin:

A. Polako okrecite epruvetu za uzorak izmedu dlanova osam puta u uspravnom polozaju.
B. Preokrenite epruvetu za uzorak i polako je okrecite izmedu dlanova osam puta.
C. Lagano preokrenite epruvetu za uzorak osam puta.

8 OKRETANJA

8 OKRETA 8 OKRETA

3. Ponovite korake od 2A do 2C.
NAPOMENA: NE koristite nikakav drugi tip mehani¢ke mesalice.

4. Analizirajte kontrolu koriste¢i prezentaciju jedne epruvete na instrumentu. Analizirajte epruvete sa kontrolom za telesne te¢nosti u uzastopnom
redosledu s po¢etkom na nivou 1 i zavrSetkom na nivou 3.

. Vratite epruvetu(e) za uzorak u frizider u roku od 30 minuta.
6. Uporedite vrednosti na instrumentu sa vrednostima navedenim u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA.

DODELJENE VREDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABELU OCEKIVANIH REZULTATA.

Srednje vrednosti treba da se nalaze unutar opsega. Opsezi koje je uspostavila kompanija Beckman Coulter treba da se koriste kao smernice. Svaka
laboratorija mora da uspostavi sopstvene kriterijume za prihvatljive rezultate.

DODELJENE VREDNOSTI odredene su na odobrenim sistemima koriS¢enjem posebnih COULTER reagenasa. Vrednosti su potvrdene viSestrukim
analizama kontrole.

OCEKIVANI OPSEZI obuhvataju varijacije izmedu instrumenata i predstavljaju 95% limite pouzdanosti za dobro odrZavane sisteme instrumenata.

4 DxH reagensi za upotrebu na analizatorima DxH 800/ ¢ DxH ECO reagensi za upotrebu na analizatorima DxH
600 / 900 / 690T 900/690T

Bilo da koristite dodeljenu vrednost kompanije Beckman Coulter ili srednju vrednost VaSe laboratorije, smatra se da je instrument dobro odrzavan i funkcionalan
(u kontroli) ako:

+  295% utvrdenih vrednosti nalazi se unutar OCEKIVANOG OPSEGA dodeljenih vrednosti kompanije Beckman Coulter.

+  Trend promene utvrdenih vrednosti nije VAN OCEKIVANOG OPSEGA.
Pre nego $to trenutni lot(ovi) kontrole ¢elija istekne(u), obavite slede¢e na novim lotovima:

+  Proverite da li se dobijene vrednosti nalaze u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA.

ILI
*  Uspostavite srednju vrednost u Vasoj laboratoriji.
VAZNO:

Oznake, Sifre i poruke
*  NE zanemarujte sistemske poruke (R).

*  Nivo 3 ima dovoljan broj TNC da aktivira sistemsku poruku o carryover efektu TNC ako je broj TNC slede¢eg uzorka maniji od ili jednak 200 éelija/pl
ili sistemsku poruku o carryover efektu WBC ako je broj WBC sledeéeg uzorka manji od ili jednak 0,20 x 10° ¢elija/ul. Uzorke kod kojih se javljaju
sistemske poruke o carryover efektu treba ponovo analizirati.

OGRANICENJA PERFORMANSI

U odredenim laboratorijama se moze posti¢i bolja ponovljivost od one prikazane u koloni OCEKIVANI OPSEG. Pogledajte POMOC na aparatu i Uputstvo za
upotrebu za precizne specifikacije performansi za vase UniCel DxH Coulter sisteme za éelijsku analizu.

Izvestaj kojeg generiSe program IQAP/elQAP obuhvata procenu mernog opsega.
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POSTUPAK RESAVANJA PROBLEMA

Opcija HELP na sistemu i Uputstvo za upotrebu sadrze postupke za reSavanje problema koji se odnose na recovery kontrole. Ako Vam je potrebna dodatna
pomoc¢, pozovite korisnicki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije
Beckman Coulter.

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

. Rokovi trajanja, brojevi lotova i dodatni podaci za sve reagense, za posmatranu(e) kontrolu(e) i za druge lotove kontrole za telesne te¢nostii COULTER
6C kontrole koji se trenutno koriste.

*  Prethodni brojevi lotova kontrole za telesne te¢nosti i podaci za te prethodne lotove.
» Istorija podataka za analizu COULTER LATRON CP-X kontrole.
* Podaci iz poslednje kalibracije.

*  Podatke iz trenutne studije ponovljivosti (N=10) u kojoj je kori§¢en uzorak sveze pune krvi i koja je sprovedena prema opciji HELP na sistemu i Uputstvu
za upotrebu.

. Podatke iz programa za medulaboratorijsko osiguranje kvaliteta (IQAP), kao i podatke iz poslednje kalibracije instrumenta, po potrebi.

DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER kontrola za telesne te¢nosti:

628030

4 x 3,5 ml nivoa 1

4 x 3,5 ml nivoa 2
4 x 3,5 ml nivoa 3

ZIGoV!I

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

DODATNE INFORMACIJE

Reénik simbola dostupan je na veb-sajtu beckmancoulter.com/techdocs kada se trazi kataloski broj C07163.
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

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

ISTORIJA REVIZIJA

REVIZIJA DATUM OPIS

AA Februar 2025 Prvo izdanje koje obuhvata aZuriranja dokumentacije radi usaglasenosti sa evropskim
regulativama za in vitro dijagnostiku (IVDR) (2017/746). Nisu napravljene nikakve promene
na proizvodu.

AB Jun 2025 Azuriran je tekst u odeljiku OCEKIVANI OPSEZ|
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COULTER kermena skidruma kontrole
628030

Lietosanai tikai in vitro diagnostika
Tikai ar arsta norikojumu ASV

PAREDZETA LIETOSANA

Kermena Skidruma kontrole ir hematologijas kvalitates kontroles materials, kuru izmanto, lai uzraudzitu UniCel DxH Coulter Sunu analizes sistému veiktspé&ju un
verificétu kermena skidruma cikla mérijumu diapazonu, kas noradits PAREDZETO REZULTATU TABULA, kopa ar konkrétiem COULTER reagentiem. Skatiet dokumentus
“Sistemas PALIDZIBA” vai “Lieto3anas instrukcijas”.

Pieskirtas vértibas un paredzamos diapazonus PAREDZETO REZULTATU TABULA var izmantot, lai uzraudzitu veiktspé&ju un parbauditu méramo diapazonu. So produktu
var izmantot art jlsu laboratorijas vidéjo vértibu noteik$anai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

So ierici ir paredzéts izmantot tikai profesionaliem laboratorijas specialistiem.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

Kermena skidruma kontrole ir atsauces produkts, kas ir pagatavots no stabilizétiem cilvéka eritrocitiem, lai apstiprinatu un uzraudzitu instrumenta darbibas pareizumu
un precizitati, sniedzot kvantitativus mérijumus skaitisanas laika.

COULTER kermena skidruma kontroles TNC un RBC koncentracijas ir instrumenta mériSanas diapazona. Rezultati katrai koncentracijai tiek salidzinati ar noteikto
paredzamo diapazonu, lai novértétu instrumenta veiktspéju un lai verificétu mérisanas diapazonu.

REAKTIVAS SASTAVDALAS
Stabilizéti un/vai fikséti eritrociti no:
Cilvéka < 55 % w/w

Putna < 1 % w/w

NEREAGEJOSAS SASTAVDALAS

Buferskidumi, stabilizatori un konservanti

REAGENTI

Kermena skidruma kontrole sastav no apstradatiem, stabilizétiem cilvéka eritrocitiem buferéta, izotoniska vidé. Kontrolé ir ar fikséti eritrociti leikocitu simulésanai.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
POTENCIALI BIOLOGISKI BISTAMS MATERIALS

Produkta ir biologiski ieglts materials: cilvéku, putnu un nagainu.

Katra ST materiala sagatavo$anai izmantota cilvéka donora vieniba tika testéta ar FDA apstiprinatu metodi, lai noteiktu, vai taja ir antivielas pret cilvéka imindeficita
virusu (HIV-1 un HIV-2) un C hepatita virusu (HCV) un B hepatita virusa virsmas antigéns, un tika atzita par negativu (nebija atkartoti reagéjosa).

Ta ka neviena testa metode nevar nodrosinat pilnigu parliecibu par B hepatita virusa, cilvéka imindeficita virusa (HIV-1 un HIV-2) vai citu infekcijas ierosinataju

neesamibu, rikojoties ar $o paraugu/reagentu, ir jaievéro 2. limena biologiskas drosibas pasakumi, ka ieteikts darbam ar jebkuru potenciali infekciozu cilvéka seruma
AR 1

vai asins paraugu.

Produkta ir <0,1 % natrija azida. Natrija azida konservants var veidot spradzienbistamus savienojumus metala notekcaurulés.?

GLABASANA, STABILITATE UN IZMESANA

Kermena Skidruma kontrole tiek piegadata termiski izoléta tvertng, kas paredzéta vésuma uzturésanai. Neatvértos iepakojumos reagenti ir stabili maks. 120 dienas (Iidz
deriguma beigu datumam, kas noradits uz etiketes), ja tiek uzglabati atbilstosi prasibam. Nav ieteicams reagentu lietot péc glabasanas termina beigam, kas noraditas
uz etiketes. Uzglab3jot no 2 lidz 8 °C temperatiira, noslégtas/neatvértas mégenes ir stabilas lidz deriguma beigu datumam, kas noradits PAREDZETO REZULTATU
TABULA. Atvérti flakoni ir stabili 16 dienas, pienemot, ka tiek izmantotas iepakojuma ieklautas lieto$anas instrukcijas un tiek veiktas ne vairdk ki 18 analizes 3o
16 dienu laika. Produktu glabajot ar vacinu uz leju (apvérsta pozicija), var bat nepieciesama papildu samaisisana, lai pilnigi suspendétu $inu komponentus.

No produkta atkritumiem, neizlietota produkta un piesarnota iepakojuma jaatbrivojas saskana ar attiecinamo federalo, valsts un vietéja méroga likumdosanas aktu
prastbam.

SADALISANAS PAZIMES

Nespéja iegut paredzamas vértibas bez zinamam instrumenta probléemam vai izteikta hemolize (tumsas krasas supernatants) norada uz produkta bojasanos. Dedaudz
roziga krasa supernatantam ir normala, un to nevajadzétu jaukt ar produkta bojasanos.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS: IKDIENAS KVALITATES KONTROLE

Pirms analizéjat kermena Skidruma kontroli, parskatiet talak sniegto informaciju, lai nodrosinatu, ka tiek ieglti precizi rezultati.

PIEGADATIE MATERIALI

e Kermena Skidruma kontrole.
. PAREDZETO REZULTATU tabula, kura ir pieskirtas vértibas un PAREDZAMIE DIAPAZONI.

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

e  Pietiekams daudzums COULTER reagentu analizes pabeigSanai. Informaciju par sistéma izmantotajiem reagentiem skatiet izmantotas UniCel DxH Coulter $tnu
analizu sistémas specifiskajas lietosanas instrukcijas (IFU).

e  Tiedsaistes sistémas PALIDZIBA vai lieto$anas instrukcijas.
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INSTRUMENTU UZSTADISANA

Sagatavojiet savu instrumentu: sanemot jaunu kontrolu partiju, ir jaizpilda kontrolu iestatianas instrukcijas, kas sniegtas dokumenta “Sistémas PALIDZIBA” vai
“LietoSanas instrukcijas”.

Kermena skidrumu kontroles analize:
1. Iznemiet kermena kidruma kontroles mégeni(-es) no ledusskapja un |aujiet tai(-am) 10 lidz 15 minG3u laika sasilt lidz ISTABAS TEMPERATURAI.

2. Péc sasildisanas samaisiet ar roku 3adi:

A. Léni virpiniet mégeni starp plaukstam astonas reizes stateniska pozicija.
B. Apvérsiet mégeni un Iéni virpiniet to starp plaukstam astonas reizes.
C. Uzmanigi apvérsiet mégeni astonas reizes.
|
Costy
g@ 4
8 PASUKIMAI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

3.  Atkartojiet sojus no 2A Ilidz 2C.
PIEZIME. NEDRIKST lietot nekada veida mehanisko maisitaju.

4. Veiciet kontroli, instrumenta izmantojot Single Tube Presentation (Vienas mégenes analize). Secigi veiciet kermena Skidruma kontroles mégenu analizi, sakot
ar 1. limeni un beidzot ar 3. limeni.

5. Meégenes ir jaieliek atpakal ledusskapt 30 minasu laika.
6. Instrumenta vértibas salidziniet ar sadala “PAREDZETO REZULTATU TABULA” sniegtajam vértibam.

PIESKIRTAS VERTIBAS UN PAREDZETIE REZULTATI
Skatiet sadaju “PAREDZETO REZULTATU TABULA".

Vidéjas vertibas ir jabiat diapazonu ietvaros. Beckman Coulter noteiktie diapazoni ir jaizmanto ka vadlinijas. Katrai laboratorijai ir janosaka pasai savi pienemamu
rezultatu kritériji.

PIESKIRTAS VERTIBAS tiek noteiktas validétas sistémas, izmantojot specifiskus COULTER reagentus. Sis vértibas ir apstiprinatas ar vairakam kontroles analizém.

PAREDZETIE DIAPAZONI ietver at3kiribas starp instrumentiem un atspogulo 95 % ticamibas robeZas labi uzturétam instrumentu sistémam.
4 DxH reagenti lietosanai ar DxH 800 / 600 / 900 / 690T @ DxH ECO reagenti lietosanai ar DxH 900/690T

Gan tad, ja izmantojat Beckman Coulter pieskirto vértibu, gan tad, ja izmantojat pasi savas laboratorijas vidéjas vértibas, instruments tiek uzskatits par labi uzturétu
un pareizi stradajosu (kontrolé), ja:

e > 95 % no atglitajam vértibam ieklaujas Beckman Coulter pieskirtas vértibas PAREDZAMAJA DIAPAZONA.
. Atgiitas vértibas neveido tendenci ARPUS PAREDZAMA DIAPAZONA.
Pirms jlsu pasreizéjam Sunu kontrolu partijam beidzas derigums, savam jaunajam partijam izpildiet Sadas proceddiras:
e Parliecinieties, ka atglitas vértibas ieklaujas sadala “PAREDZETO REZULTATU TABULA” noraditajas robeZas.
VAI

3 Nosakiet pasi savas laboratorijas vidgjas vértibas.

SVARIGI!

Karogi, kodi un zinojumi
*  NEDRIKST ignorét sistémas zinojumus (R).
e 3. limenim ir pietiekami augsts TNC, lai aktivizétu TNC palikuso piemaisijumu sistémas zinojumu, ja nakama parauga TNC ir mazaks vai vienads ar 200 $anam/ul,
vai ari aktivizétu leikocitu paliku$o piemaisijumu sistémas zinojumu, ja leikocitu skaits ndkamaja parauga ir mazaks vai vienads ar 0,20 x 10° §inam/ul. Paraugi
ar palikuso piemaisijumu sistémas zinojumiem ir jaatkarto.

VEIKTSPEJAS IEROBEZOJUMI

Atseviskam laboratorijam var but gaiddma labaka atkartojamiba par kolonna “PAREDZAMAIS DIAPAZONS” noradito. Jisu UniCel DxH Coulter 3unu analizu sistému
precizitates veiktsp&jas specifikacijas skatiet savas sistémas PALIDZIBA un lietoSanas instrukcijas.

IQAP/elQAP generétaja zinojuma bas ietverts mérisanas diapazona novértéjums.

PROBLEMU NOVERSANAS PROCEDURA

Dokumentos “Sistémas PALIDZIBA” un “Lieto$anas instrukcijas” ir problému novéranas procediiras kontroles atgi¥anas problému novérianai. Ja ir nepiecieSama
papildu palidziba, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni 800-526-7694 (ASV un Kanada) vai sazinieties ar vietéjo Beckman Coulter parstavi.

Lai jusu vaicajumu varétu apstradat atrak, lidzu, pirms zvaniSanas sagatavojiet $adu informaciju:
. Instrumenta modelis un sérijas numurs.

3 Deriguma termina datumi, partiju numuri un pamatojosie dati visiem reagentiem, attiecigajam kontrolém un citam paslaik lietotajam kermena Skidruma
kontrolém un COULTER 6C kontroJu partijam.

e lepriek$éjie kermena skidruma kontroju partiju numuri un dati $Sim iepriek$éjam partijam.
e  Datu vésture COULTER LATRON CP-X kontroles analizém.

e Dati no pédéjas kalibrésanas reizes.

C97956-AB 88 of 109



e Datino padreizéja atkartojamibas pétijuma (N=10), izmantojot svaigu pilnasinu paraugu, un izpilditi saskana ar dokumentiem “Sistémas PALIDZIBA” un “Lieto$anas
instrukcijas”.

. Dati no IQAP izpétes, ka ari dati no jusu pédgéjas instrumenta kalibrésanas reizes, ja attiecinams.

PRODUKTA PIEEJAMIBA

COULTER kermena Skidruma kontrole:

628030

4 x 3,5 ml 1. imenis

4 x 3,5 ml 2. limenis
4 x 3,5 ml 3. limenis

PRECU ZIMES

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

PAPILDINFORMACIA
Simbolu glosarijs ir pieejams vietné beckmancoulter.com/techdocs, meklgjot produkta numuru (PN) C07163.
Var attiekties viens vai vairaki patenti. - sk. www.beckmancoulter.com/patents

Lai iegltu papildinformaciju vai ja sanemtais produkts ir bojats, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni 800-526-7694 (ASV vai Kanada) vai sazinieties ar
vietéjo Beckman Coulter parstavi.

Drosibas un veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams EUDAMED datubazé: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

PAZINOJUMS LIETOTAJAM

Attieciba uz pacientiem/lietotajiem/treSajam personam Eiropas Savieniba vai valstis ar identisku regulativo reZimu (Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém); ja ierices lieto3anas laikd vai tas lieto3anas rezultatd rodas nopietns negadijums, informéjiet par to raZotdju un/vai ta pilnvaroto parstavi, ka
ari valsts iestadi.

PARSKATISANAS VESTURE

PARSKATIJUMS DATUMS APRAKSTS

AA Februaris 2025 Sakotnéjais laidiens, lai ieklautu dokumentacijas atjauninajumus par atbilstibu Eiropas in vitro
diagnostikas noteikumiem (IVDR) (2017/746). Produktam nav veiktas nekadas izmainas.

AB Junijs 2025 Atjaunots formuléjums sadala PAREDZETIE DIAPAZONI
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KoHTponb GionoriyHoi piguin COULTER
628030

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

NMPU3HAYEHHA

KoHTponb GionoriyHoi piavHn siBnsie coboto reMaTonoridyHUin matepian Ans KOHTPOSO SIKOCTi, O BUKOPUCTOBYETLCS ANsi MOHITOPUHIY eeKTUBHOCTI Ta
nepeBipky Aiana3oHy BUMIpOBaHHS LMKy GionoriyHoi piguHu cuctem uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter, BkazaHux B TABNLI OYIKYBAHUX
PESYJIbTATIB, B noeaHaHHi 3 KOHKpeTHUMK peareHTamm COULTER. ne. cuctemny JOBIOKY a6o iHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTAHHS.

Mpu3HayeHi 3Ha4yeHHs Ta odikyBaHi gianasoHn B TABNLI OYIKYBAHWX PE3YJLTATIB MoxHa BMKOPWUCTOBYBaTW ANsl MOHITOPUHIY eeKTUBHOCTI Ta
nepeBipKky AianasoHy BUMiptoBaHHs. Llelt npoayKT Takox Moxe ByTv BUKOPUCTaHWI AN BCTaHOBIIEHHSA nabopaTopHNX cepedHix 3HayYeHb.

LINTIbOBUA KOPUCTYBAY

Llen npucTpivi npusHadeHuii Ansi BUKOpUCTaHHA daxisuem naboparopii.

CTUCHA IHPOPMALUIA TA NMPUHLUMUN

KoHTponb GionoriyHoi piguHn — e eTanoHHWI NPoJYyKT, NPUrOTOBIEHNI 3i CTabini3oBaHWX NOACBKUX epUTPOLMTIB, ONs NiATBEPOXKEHHS Ta MOHITOPUHIY
poboYMX NMOKa3HUKIB TOYHOCTI 1 MPELM3INHOCTI Npunaay 3aBAsKU KiNbKICHUM BUMIPIOBAHHAM Mif, Yac MigpaxyHky.

KoHueHTpauii 3KAK Tta eputpoumTiB y koHTponi GionoriyHoi piguHn COULTER oxonntotoTb BUMiptoBaHUiA Adiana3oH npunagy. Pesynbrati Ans KOXHoi
KOHLEHTPALLii MOPIBHIOOTLCS 3i BCTAHOBIEHMM OYiKyBaHUM [iana3oHOM A5 OLiHKM poboumx NoKasHWKIB Npunagy 1 Ans nepesipku BUMiPHOBAHOTO Aiana3oHy.

PEAKTUBHI IHFPEOQIEHTU
CrabinisoBaHi i/abo 3agikcoBaHi epuTpoLnTL:
noanHn < 55% mac./mac.

nTaxie < 1% mac./mac.

HEPEAKTUBHI IHTPEOIEHTU

Bydep, crabinisatopu 1 KOHCEpPBaHTU

PEATEHTU

KoHTponb 6ionorivyHoi pigMHu cknagaetbest 3 06pobneHnx i cTabinizoBaHuX MOACHKUX epuUTpoumTiB y 3abydepeHoMmy i30TOHIMHOMY cepefoBuLLi. KoHTporb
TaKOX MICTUTb 3adpikCoBaHi epuUTPOLUTU AN CUMYNSALIT NeNKoUUTIB.

%)

NOMNEPEOXEHHA U SACTEPEXEHHA
NMOTEHUIAHO BIONOrNYHO HEBE3NEYHUU MATEPIAT

MpogyKT MIiCTUTb MaTepian 6ionoriYHOro NOXOMXKEHHS!, B3ATUIA Y NMIOAEN, NTaxiB Ta KONUTHUX.

Mpu NpUroTyBaHHi LbOro MaTtepiany KOXeH 3pa3oK, B3ATUIA Y AOHOPa-NioAMHN, ByB NPOTECTOBaHWIN Ha HAsIBHICTb aHTUTIN A0 Bipycy iMyHoaediumTy niogmHm
(BIJ1-1 Ta BIJ1-2) Ta Bipycy renatuty C (HCV), a TakoXx Ha HasiBHICTb MOBEPXHEBUX aHTUIEHIB Bipycy renatuTy B 3 BukopuctaHHsm cnocobis, cxBaneHux FDA
(YnpaBniHHSA 3 KOHTPOIO NPOAYKTIB Xap4yBaHHS Ta Nnikapcbkux 3acobis CLUA), Ta pedynbtaTy TeCTyBaHHSA Oynun HeraTuBHUMMU.

>KopeH cnocib TecTyBaHHs He 3aaTHWIA 3i CTOBIACOTKOBOI TOYHICTIO rapaHTyBaTy BiACYTHICTb BipyCy renatuty noavHu Tuny B, Bipycy imyHogediunTy nioguHmn
(BIJ1-1 i BIJ1-2) abo iHwwux 36ymkyBadiB iHEKUiiHNX XBOPO6, TOX i3 UMM 3pa3koM / peareHTOM HeoOXigHO MOBOAUTUCH BIAMOBIAHO A0 BUMOT 2-rO PiBHS
GionoriuHoi 6eaneky, SiK Lie PEKOMEH0BaHO A po60TH 3 ByAb-AKUM NOTEHLIMHO iHGIKOBAHUM 3pa3KoM FKOACLKOI KpoBi a6o nnasmu.

MpogykT mictuTe < 0,1% a3ungy HaTpito. KoHcepBaHT, WO MiCTUTb a3ug HaTtpilo, Y pasi noTpannsiHHA B MeTanesi 3MMBHI TpyOou Moxe yTBOptoBaTh
BUBYxoHeBe3MneyHi cnosyku.?

3BEPIFAHHA, CTABIIbHICTb | YTUNI3ALIA

KoHTponb 6GionoriyHoi piaMHWM HaacunaeTbCcst B TEPMOI30NbOBAHUX KOHTEMHEepax, MpU3HavYeHux Ans MiATPUMaHHS HU3bkoi TemnepaTypu. PeareHtu B
HEBIOKPUTKX ynakoBKax € cTabinbHumu npotarom 120 Aid (Ao 3akiHYeHHs TepMiHy NpMAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTuKeTLi) 3a yMoBM 36epiraHHs BiAnoBigHO
0o BMMOr. He pekoMeHAyeTbCA BMKOPMCTOBYBATW peareHT Micns 3akiHYeHHs TepMiHy npuaaTHOCTI, 3a3HayeHoro Ha eTtukeTui. CTabinbHuin 3a ymoBu
36epiraHHs 3a TemnepaTypm Big 2 0o 8°C B repMETUYHO 3aKpUTKX / HEBIOKPUTUX NPOoBipkax NPOTAroM ycboro TepMiHy NpuaaTHocTi, ykasaHoro B TABJTUL|
O4IKYBAHUX PES3YJIbTATIB. BmicT Bigkputux ¢onakoHiB 36epirae ctabinbHiCTb npoTarom 16 AHIB 3a yMOBM, WO po3ain «IHCTPyKUii 3 BUKOPUCTaHHS»
BKNaguwla B ynakoBLi BMKOHYETbCS Makcumym 18 pasiB npotarom 16 gHiB. 36epiraHHs NpodykTy B MOMOXEHHi KOBMNavykoM AOHW3Y (4oropy OHOM) MOXe
notpebyBaTn 4OAATKOBOrO NepeMillyBaHHS A NOBHOMO pecycrneHayBaHHsS KMITUHHUX KOMMOHEHTIB.

YTuniayinTe BiAXoau NpoayKTy, HEBUKOPUCTaHWIA MPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiANOBIAHO A0 dbefepanbHuX, AepXXaBHUX i MiCLIEBUX HOPMaTHBIB.

O3HAKM NCYBAHHA

HemoxnmBicTb OTprMaTH O4vikyBaHi 3Ha4€HHS 3a BiACyTHOCTI BiAOMUX MPOGMNem 3 Npunagom Ta rocTporo reMonisy (CynepHaTaHT TEMHOTO KOMNbOpY) € 03HAKO
TOrO, Lo NPOAYKT 3incoBaHuin. CynepHaTaHT MOXe MaTu 3nerka poxxeBuii KOMip, Lie LifIkoM HOPMaribHO | He € 03HaKO MCyBaHHS NPOAYKTY.

IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHSA: LWWOAEHHUMA KOHTPOIb AKOCTI

MepLu HiX aHanizyBaTh KOHTPONi BioNoriYHMX piavH, NnepernsHeTe HacTynHy iHpopMalito, Wo6 3abe3neynT OTPMMaHHSA TOYHUX pe3ynbTarTiB:

MATEPIAJHN, LLO HAOAKOTbCA

*  KoHTponb GionorivyHoi pignHn.
* B 1abnuui OYIKYBAHUX PE3YIBLTATIB MictaTbca npuaHadeHi 3HadeHHs Ta OYIKYBAHI OIAMNA30HW.
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NOTPIBHI MATEPIAIA, LLO HE HAOAKOTbLCA

*  [ocrtatHs kinbkicTe peareHTiB COULTER ans 3aBepLueHHs aHanisy. IHdopMauiio Woao peareHTiB, siki BAKOPUCTOBYHOTLCS B CUCTEMI, AMB. B iIHCTPYKLISIX
i3 BUKOpUCTaHHS cuctem umTonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter, Lo 3acTocoByoTbes.

. CucTteMHa goBigka abo iHCTpYKLii 3 BUKOPUCTaAHHS OHMaWiH.

HANALUTYBAHHA NMPUNAAQY

MigrotyBaHHa npunagy: Npv OTPMMaHHI HOBOI Cepii KOHTPOMIB BUKOHaWTE BCi iHCTPYKLi 3i BCTAHOBMNEHHS KOHTponiB, BkasaHi B cuctemHin JOBIJLII abo
IHCTPYKL|i 3 BUKOPUCTAHHS.

AHani3 KoHTponiB 6ionorivyHoI piguHM:
1. [ictaHbTe npobipku 3 KOHTPONeM GionoriuHOT piauHYM 3 xonoaunbHUKa Ta 3irpinte NMPW KIMHATHIV TEMIMEPATYPI npotsrom 10—15 XBUAWH.

2. Micna HarpiBaHHA nepemilante BpyYHY HAaCTYNMHUM YMHOM:

A 3aTucHITL NpobipKy BepTMKanbHO NPOMIXK AOMOHb Ta MPOKPYTITh Ha3ad-Bnepes BiciM pasiB.
B. MepeBepHiTb NPOBipKY, 3aTUCHITL T MiXX JOMNOHb Ta MOBINbHO NPOKPYTITE BNepea-Ha3ag BiciM pasis.
C. O6GepexHo neperopHiTb Npobipky BiciM pasiB.

8 MEPETOPTAHb
8MOBOPOTIB 8 MOBOPOTIB
3. TloBTopiTb eTanu 3 2A no 2C.
NPUMITKA. BABOPOHEHO BukopucToByBaT# iHLLWIA TUM MEXaHIYHOro 3MilLyBaya.

4. BukoHaiTe 06pobky KOHTponiB y BalloMy npunagi, BUKOPUCTOBYHOUM npouenypy obpobku ogHiei npobipku. 3anycTiTe Uukn aHanisy npobipok 3
KOHTponeM 6ionoriYHoi piAMHM y NOCNiAOBHOMY MOPSAKY, NOYMHAKYM 3 piBHA 1 i 3aKkiH4ytoun piBHEM 3.

5. TloBepHiTb NpoBipkM B XonoausibHMK He Ginblue Hix Yepe3 30 XBUNUH.
6. T[lopiBHANTE OTpPMMaHi Ha Npunagi 3Ha4eHHs 3i 3HavyeHHsAMM, BkazaHumu y TABJTNLI OUIKYBAHUX PESYIIBTATIB.

YCTAHOBIJIEHI 3HAYEHHSA TA OYIKYBAHI PE3YJIbTATU
[ve. TABNMLIIO OYIKYBAHWX PE3YILTATIB.

CepefHi 3Ha4eHHs NMOBMHHI BiAHOBUTUCA B MeXax Adiana3oHiB. [iana3oHu, BCTaHOBNEHi komnaHieto Beckman Coulter, NOBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCS Y SKOCTI
pekomeHaoBaHux. KoxHa nabopaTtopist NOBMHHA BCTAHOBUTW CBOI KpUTEPIT ANst NPUNHATHUX pesynbTariB.

YCTAHOBIEHI 3HAYEHHS Bu3HavaoTbcs Ha BanigoBaHWX cucTemax i3 BUKOpUCTaHHSM KOHKpeTHuX peareHTiB COULTER. 3HayeHHs nigTBepaXyoThes
Haratopa3oByMM aHanizaMu KOHTPOIHO.

OUIKYBAHI AIANA30HMU BkntoyatoTb BapiabenbHiCTb MiX Npunagamu 1 npeacraBnsioTe Mexi 95% [oBipyoro iHTepBany HanexHWM YYHOM MPaLoUmnX
cuctem npunagie.

4+ PeareHtn DxH gns BukopuctaHHs B cuctemax @ Pearentn DxH ECO gnsa BUKOPUCTaHHSA B cUCTEMaX
DxH 800/600/900/690T DxH 900/690T

HesanexHo Big TOro, 4v BUKOPUCTOBYETE BM NPU3HaYeHi 3Ha4eHHs Big komnaHii Beckman Coulter abo kopncTyeTech BCTaHOBNEHMMU A4S BaLoi naboparopii
cepeaHiMn 3HaYeHHSAMU, MpUNaj BBaXKaeTbCA TakuMm, LLIO NPOMLLOB BiANoBiAHE 06CNyroByBaHHS Ta NPaLoe HaNexXHUM YUHOM (Y KOHTPORI), SIKLLIO BUKOHYIOTbCA
HacCTYMHi YMOBW.

. >95% BiHOBNEHUX 3HaYeHb BXxoAsTb B OUIKYBAHWIA [IAMA30H npusHaueHux sHaueHs Beckman Coulter.
. BiaoHOBNEHi 3Ha4YeHHsA He MaloTb TeHAeHLiT Buxoantu 3a mexi OYIKYBAHOIO OIAMA3OHY.

[o 3aKiHYeHHsi TepMiHy NPUAATHOCTI BUKOPUCTOBYBAHWX KIITUHHUX KOHTPOMIB BUKOHaNTE HACTYNHI Aii 3 HOBUMU cepiamu:
. [MepekoHanTech, Lo BiAHOBMEHI 3Ha4YeHHS BiAnoBigaloTb 3Ha4YeHHsM i3 TABJTULI OYIKYBAHUX PE3YIbLTATIB.

ABO
. BcTaHoBITb cepenHi 3HaYeHHs1 Ansi Bawoi nabopatopii.
BAXITUBO!

Mpanopui, kKoan Ta NOBIAOMNEHHSA
*  HE irHopynte cuctemHi nosigomnenHs (R).

*  PiBeHb 3 mae Bucokun piseHb 3KAK, gocraThi Ans BUKNUKY CUCTEMHOTO NOBiAoMNeHHS npo nepeHeceHHs 3KAK, npu koHueHTpauii 3KAK HacTynHoro
3paska MeHLWin abo piBHin 200 kniTUH/MKN; abo ANs BUKIUKY CUCTEMHOIO MOBIAOMMEHHSI Npo nepeHeceHHst BKT npum koHueHTpauii BKT HacTynHoro
3paska MeHwWii abo pisHin 0,20 x 10° KNITUH/MKN. 3pasku, WO BUKIMKAU CUCTEMHI MOBILOMIEHHS NPO NEPeHECeHHs, MOBUHHI ByTU NpoaHasisoBaHi
MOBTOPHO.

OBMEXEHHA POBOYUX NMOKA3HUKIB

B okpemunx nabopatopisix noBTOptoBaHiCTb MoXxe ByTu KpaLlot 3a BkasaHy B ctoBnui O4IKYBAHOIO AIAMA30OHY 3HAYEHbL. Cneuudikauii 3 pobounmm
NoKa3HUKaMmn NpeumsinHOCTI Balumx cucteM uutonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter guB. B cuctemnin JOBIOLL Ta iHCTPYKUIsiX i3 BUKOPUCTaHHS.

Y 3BiTi, 3reHepoBaHoMy IQAP/elQAP, byae BkntoyeHa OLiHKa Aiana3oHy BUMIpIOBaHb.
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NPOLIEQYPA YCYHEHHSA HECNPABHOCTEM

B cuctemHin gosigui Ta B iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS MICTSITbCS NpoLeaypu YCYHEHHS HENonaaok Ans BUPILLEHHst Npo6nem 3 BifHOBMNEHHSIM KOHTpons. FAKLo
Bam noTpibHa fogaTkoBa Agonomora, 3atenedoHyinte go Cnyx6u obenyrosyBaHHs krieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA Ta Kanaga)
UM 3BEPHITLCA 40 MiCLEBOro nNpeacTaBHUKa koMnaHrii Beckman Coulter.

[Ina 3abesneveHHs WwBmALWOT 06pO6KM BALLOroO 3anuTy MIAroTyrMTe HacTynHy iHdopMaLito, NepLl HixX 3aTenedoHyBaTn.
. Mopenb npunagy Ta cepiiHuii Homep.

. TepMmiHWM NpnaaTHOCTI, HOMep NapTii, a TakoX AONOMDKHI AaHi ANA BCiX peareHTiB, Ans KOHTPOSIB, WO po3rnsagatTses, i ANS iHWMX BUKOPUCTOBYBAHNX
B LieVi Yac cepint KoHTponto BionorivyHoi pianHn Ta koHTponto COULTER 6C.

. MonepenHi Homepw cepit KOHTPOMO GIONOFYHOI PIAVHM Ta AaTW LMX NONepenHixX cepii.
*  |cTopis gaHux aHanisiB koHTponto COULTER LATRON CP-X.
*  [aHi ocTaHHbOro KanibpyBaHHs.

»  [laHi 3 notoyHoro gocnigxeHHs BigTBoptoBaHOCTi (N = 10) 3 BUKOPUCTaHHAM CBIKOrO 3pasKy LiNbHOI KPOBi NPW BMKOHaHHI BigMOBIAHO 4O CUCTEMHOI
OOBIAKW Ta IHCTPYKLII 3 BUKOPUCTaHHS.

»  [aHi 3 ouintoBaHHA IQAP, a Takox gaHi, oTpMMaHi Npu NpoBeAeHH Npoueaypu kanibpysaHHs Npunagy OCTaHHLOro pasy, B pasi notpebu.

OOCTYNHICTb NMPOAYKTY
KoHTponb GionorivyHoi pignHn COULTER:

628030

4 x 3,5 mn PiBeHb 1

4 x 3,5 mn PiBeHb 2
4 x 3,5 mn PiBeHb 3

TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunisoBaHuii norotun, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBefnbHUMy Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM
ToproBenbHUMK Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnonyyenunx LUtatax AMepurky 11 iHLWIMX KpaiHax.

OOOATKOBA IHPOPMALIA
Glossary of Symbols ([mocapiv cumBoniB) 4OCTYNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomoroto nowyky 3a aptukyrnom C07163.
Moxe nignagatu nig gito ogHoro yum Ginblue nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents

LLlo6 oTpumaTy gopatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLUKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6bu o6crnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) un 3BepHiTbCS 40 MicLEeBOro npeactaBHuka komnaxii Beckman Coulter.

KopoTkuii onnc 6e3nekun Ta pobounx xapakTepucTvK 4ocTynHuin y 6asi aaHux EUDAMED 3a nocunanHsam: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Macnopt 6e3nekn gOCTynHUIA Ha cTopiHui beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

Ons nauieHTa / kopucTtyBaya / TpeTboi CTOpoHM B €Bponercbkomy Coto3i Ta B KkpaiHax 3 igeHTUYHOK CUCTEMOI HOPMAaTMBHOIO perynioBaHHA
(PernameHT 2017/746/€C npo MegunyHi Bupobu Ans AiarHoCTyKM in Vitro); SIKLWO nif Yac BUKOPUCTaHHS! LIbOro NpUCTpoto abo B pe3ynbTaTi oro BUKOPUCTaHHS
CTaBCs CEPNO3HUIA IHLMAEHT, MOBIAOMTE NPO Lie BUPOOHWMKY 1 (a60) NOro yrnoBHOBaXKEHOMY NPEACTaBHUKY Ta MiCLIEBOMY HaLliOHaNIbHOMY OpraHy.

ICTOPIA 3MIH

PEOAKLIA OATA onuc

AA Totun 2025 MeTa BuUXigHOi BepcCii — BKIMHOYEHHSI OHOBIIEHOI JOKYMEeHTaLii Ans BiANOBIAHOCTI
BuMoram PernameHTy €Bponericbkoro MapnameHTy i Pagum wono megnyHnx Bupobis ans
niarHocTuku in vitro (In Vitro Diagnostic Regulations, IVDR) (2017/746). He 6yno BHeceHo
YKOOHWUX 3MiH Y NPOAYKT.

AB YepseHb 2025 OHoBrneHo opmyntoBaHHs B po3gini « OYIKYBAHI AIAMA3OHN»
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Controle de fluidos corporais COULTER
628030

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

USO PREVISTO

O controle de fluidos corporais € um material de controle de qualidade de hematologia usado para monitorar o desempenho e verificar o intervalo de medigao
do ciclo de fluidos corporais dos Sistemas de anadlise celular UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS, em conjunto com
reagentes COULTER especificos. Consulte a AJUDA do sistema ou as Instrugdes de uso.

Os valores atribuidos e os intervalos esperados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS podem ser usados para monitorar o desempenho e verificar
o intervalo mensuravel. Este produto também pode ser utilizado para vocé estabelecer a média do seu laboratorio.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo é destinado ao uso por um profissional de laboratério.

SUMARIO E PRINCIPIO

O Controle de fluidos corporais € um produto de referéncia preparado a partir de eritrocitos humanos estabilizados para confirmar e monitorar a exatidao
e a precisdo do instrumento fornecendo medigdes quantitativas durante a contagem.

As concentragdes de TNC e RBC de Controle de liquidos corporais COULTER abrangem a faixa mensuravel do instrumento. Os resultados para cada
concentragédo sdo comparados com a faixa esperada estabelecida, para avaliar o desempenho do instrumento e verificar a faixa mensuravel.

COMPONENTES REATIVOS

Eritrocitos estabilizados e/ou fixados de:
Humano <55% p/p
Aviario <1% p/p

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Tampdes, estabilizantes e conservantes

REAGENTES

O Controle de liquidos corporais consiste em eritrécitos humanos estabilizados e tratados em um meio isoténico tamponado. O controle também contém
eritrocitos fixados para simular leucécitos.

AVISOS E PRECAUGOES
MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO

O produto contém materiais de origem biolégica: humana, aviaria e ungulada.

Cada unidade de doador humano utilizada na preparagao deste material foi testada através de um método aprovado pela FDA, para verificar a presenca
de anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2) e do Virus da Hepatite C (HCV), bem como dos antigenos de superficie do virus da
hepatite B, tendo sido obtido um resultado negativo (ndo se revelaram repetidamente reativos).

Como nenhum método de teste pode oferecer garantia completa de auséncia do virus da hepatite B, do virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2) ou
de outros agentes infecciosos, esse espécime/reagente deve ser tratado de acordo com o nivel 2 de Biosseguranga, conforme recomendado para qualquer
espécime de soro ou de sangue humano potencialmente infeccioso."

O produto contém <0,1% de azida sédica. A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em canos de escoamento metalicos.?

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Controle de fluidos corporais € enviado em um recipiente com isolamento térmico para manté-lo frio. Os reagentes nao abertos permanecem estaveis por
até 120 dias (até a data de validade indicada na etiqueta) quando armazenados em conformidade com os requisitos. Ndo é recomendado o uso do reagente
apos o fim da vida util indicado na etiqueta. Quando armazenados entre 2°C e 8°C, os tubos lacrados/ndo abertos permanecem estaveis até a data de
validade indicada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Os frascos abertos permanecem estaveis por 16 dias, pressupondo que a sec¢ao Instrugbes
de uso da bula seja realizada, no maximo, 18 vezes no prazo de 16 dias. O armazenamento do produto com a tampa para baixo (invertido) pode exigir
mistura adicional para ressuspensdo completa dos componentes celulares.

Descarte o produto usado, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagao federal, estadual e municipal.

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

A incapacidade de obter os valores esperados na auséncia de problemas conhecidos do instrumento ou hemdlise intensa (sobrenadante de cor escura) €
indicacao de deterioracao do produto. E normal que o sobrenadante apresente uma cor ligeiramente rosada, o que ndo deve ser confundido com deterioragédo
do produto.

INSTRUGOES DE USO: CONTROLE DE QUALIDADE DIARIO

Antes de analisar o controle de fluidos corporais, verifique o seguinte para garantir a obtengao de resultados exatos:

MATERIAIS FORNECIDOS

*  Controle de fluidos corporais.
+  Tabela de RESULTADOS ESPERADOS contendo Valores atribuidos e INTERVALOS ESPERADOS.
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em quantidade suficiente para concluir a andlise. Para verificar os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instrugdes de
uso especificas dos sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter em uso.

*  AJUDA online do sistema ou Instrugées de uso.

CONFIGURAGAO DO INSTRUMENTO

Prepare seu instrumento: quando receber um novo lote de controles, siga as instrugdes para Configurar os Controles na AJUDA do sistema ou nas Instru¢des
de uso.

Analise de controles de fluidos corporais:
1. Retire o(s) tubo(s) de Controle de fluidos corporais do refrigerador e aqueca-os a TEMPERATURA AMBIENTE por 10 a 15 minutos.
2. Depois de aquecer, misture manualmente, da seguinte forma:

A. Role lentamente o tubo entre as palmas das méos, oito vezes e na vertical.
B. Inverta o tubo e role-o lentamente entre as palmas das maos, oito vezes.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
oy
\féga?/ 4
@‘ D
8 INVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS

3. Repita as etapas 2A a 2C.
NOTA: NAO use nenhum outro tipo de misturador mecanico.

4. Processe o controle usando a Apresentagéo de tubo Unico no instrumento. Processe os tubos de Controle de fluidos corporais em ordem consecutiva,
comegando com o Nivel 1 e terminando com o Nivel 3.

5. Cologue novamente o(s) tubo(s) no refrigerador no prazo de 30 minutos.
6. Compare os valores do instrumento com os valores apresentados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS
Consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

Os valores médios deverao se recuperar dentro dos intervalos. Os intervalos estabelecidos pela Beckman Coulter devem ser usados como orientagao.
Cada laboratorio deve estabelecer seus proprios critérios no que se refere a resultados aceitaveis.

Os VALORES ATRIBUIDOS s3o determinados em sistemas validados com o uso de reagentes COULTER especificos. Os valores sdo confirmados por
vérias analises do controle.

Os INTERVALOS ESPERADOS incluem variagdes entre instrumentos e representam limites de confianga de 95% para sistemas de instrumentos bem
conservados.

4+ Reagentes DxH para utilizagdo no DxH 800/600/900/690T & Reagentes DxH ECO para utilizagdo no DxH 900/690T

Quer esteja usando o valor atribuido pela Beckman Coulter ou a média do seu laboratodrio, o instrumento sera considerado em bom estado de manutengao
e operando corretamente (controlado) se:

*  295% dos valores obtidos se encontram dentro do INTERVALO ESPERADO do valor atribuido da Beckman Coulter.
*  Os valores recuperados nao tiverem tendéncia a permanecer FORA do INTERVALO ESPERADO.

Antes de terminar o prazo de validade do(s) lote(s) de controle celular atual(ais), faga o seguinte no(s) novo(s) lote(s):
+  Confirme se os valores recuperados estao listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

ou
+ Estabelega a sua propria média de laboratério.
IMPORTANTE:

Alarmes, cédigos e mensagens
+  NAO ignore as mensagens do sistema (R).

* O Nivel 3 tem um TNC suficientemente elevado para disparar a mensagem do sistema de contaminagéo por TNC se o TNC da amostra seguinte for
inferior ou igual a 200 células/pL ou para disparar a mensagem do sistema de contaminagéo por WBC se a contagem de WBC da amostra for inferior
ou igual a 0,20 x 10° células/uL. As amostras que dispararem mensagens do sistema de contaminag&o deverao ser repetidas.

LIMITES DE DESEMPENHO

Os laboratérios individuais podem esperar melhor repetibilidade do que a apresentada na coluna INTERVALO ESPERADO. Consulte a AJUDA do sistema
e as Instrugbes de uso para obter especificagcbes sobre desempenho de precisdo dos seus sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter.

O relatério gerado pelo IQAP/elQAP incluira uma avaliagéo do intervalo de medigao.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

A AJUDA do sistema e as Instrugdes de uso contém procedimentos para a resolugdo de problemas na recuperagdo do controle. Se precisar de ajuda
adicional, ligue para o Servigo de atendimento ao cliente da Beckman Coulter pelo niumero 800-526-7694 (EUA e Canada) ou entre em contato com o
representante local da Beckman Coulter.

Para que possamos responder mais rapidamente a sua consulta, tenha as seguintes informacgdes disponiveis quando ligar:

C97956-AB 94 of 109



. Modelo e numero de série do instrumento.

« Datas de validade, numeros de lote e dados de apoio para todos os reagentes, para o(s) controle(s) em questéo e para outros lotes de Controle de
fluidos corporais e COULTER 6C atualmente em uso.

. Numeros de lote anteriores do Controle de fluidos corporais e dados desses lotes.
. Histdrico de dados das anadlises de controle do COULTER LATRON CP-X.
» Dados da ultima calibragéo.

. Dados do estudo atual da repetibilidade (N=10), utilizando um novo espécime de sangue total, efetuado de acordo com a AJUDA do sistema e as
Instrugbes de uso.

*  Os dados da pesquisa IQAP, bem como os dados da ultima calibragdo do instrumento, quando apropriado.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Controle de fluidos corporais COULTER:

628030

4 x 3,5 mL de Nivel 1
4 x 3,5 mL de Nivel 2
4 x 3,5 mL de Nivel 3

MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

O Glossary of symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs, buscando por PN C07163.
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

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

O Resumo de seguranca e desempenho esta disponivel no banco de dados EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

AVISO AO USUARIO

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamentacéo 2017/746/UE sobre In vitro Diagnostic
Medical Devices [Dispositivos médicos de diagndstico in vitro]), se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorrer um incidente
grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

HISTORICO DE REVISAO

REVISAO DATA DESCRICAO

AA Fevereiro 2025 Edicao inicial para incluir atualizagbes de documentagéo para conformidade com o
Regulamento Europeu de Diagndstico In Vitro (IVDR) (2017/746). Nao foram feitas
alteracdes no produto.

AB Junho 2025 Texto atualizado em INTERVALOS ESPERADOS
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COULTER-lichaamsvloeistofcontrole
628030

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

BEOOGD GEBRUIK

Lichaamsvloeistofcontrole is een hematologisch materiaal voor kwaliteitscontrole dat wordt gebruikt om de prestaties te bewaken en het meetbereik te
controleren van de lichaamsvloeistofcyclus van de UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen die worden vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN,
samen met specifieke COULTER-reagentia. Zie de systeemhulp of gebruiksinstructies.

De toegewezen waarden en verwachte bereiken in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN kunnen worden gebruikt om prestaties te bewaken en het
meetbare bereik te controleren. Dit product kan ook worden gebruikt om uw eigen laboratoriumgemiddelde vast te stellen.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

OVERZICHT EN PRINCIPE

De lichaamsvloeistofcontrole is een referentieproduct dat is bereid uit gestabiliseerde menselijke erytrocyten en is bedoeld om de nauwkeurigheid en precisie
van het instrument te controleren en bewaken door kwantitatieve metingen te verschaffen tijdens het tellen.

De TNC- en RBC-concentraties van de COULTER-lichaamsvloeistofcontrole omvatten het meetbare bereik van het instrument. De resultaten voor elke
concentratie worden met het vastgestelde verwachte bereik vergeleken om de prestaties van het instrument te beoordelen en het meetbare bereik te
controleren.

REACTIEVE INGREDIENTEN

Gestabiliseerde en/of gefixeerde erytrocyten van:
Mens <5% w/w
Vogel <5% w/w

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Buffers, stabilisatoren en conserveermiddelen

REAGENTIA

Lichaamsvloeistofcontrole bestaat uit behandelde, gestabiliseerde menselijke erytrocyten in een gebufferd isotonisch medium. De controle bevat ook
gefixeerde erytrocyten om leukocyten te simuleren.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
POTENTIEEL BIOLOGISCH GEVAARLIJK MATERIAAL

Product bevat materiaal van biologische oorsprong: mens, vogel en hoefdieren.

ledere menselijke donoreenheid die wordt gebruikt voor de voorbereiding van dit materiaal is getest door een door de FDA goedgekeurde methode
op de aanwezigheid van de antilichamen humaan immunodeficiéntievirus (HIV-1 en HIV-2) en hepatitis C-virus (HCV) evenals voor hepatitis B-virus
oppervlakteantigeen en negatief is bevonden (waren niet herhaaldelijk reactief).

Omdat er geen enkele testmethode is die volledige zekerheid kan bieden dat er geen hepatitis B-virus, humaan immunodeficiéntievirus (hiv-1 en hiv-2),
of andere infectieuze agentia afwezig zijn, moet dit specimen/reagens behandeld worden volgens Biosafety Level 2, zoals aanbevolen voor alle potentieel
infectieuze humane serum- of bloedspecimens."

Product bevat <0,1% natriumazide. Een conserveringsmiddel met natriumazide kan explosieve verbindingen vormen in metalen afvoerleidingen.?

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

De lichaamsvloeistofcontrole wordt geleverd in een thermaal geisoleerde houder, zodat deze koel blijft. Reagentia in ongeopende verpakkingen zijn
tot 120 dagen stabiel (tot de houdbaarheidsdatum die wordt vermeld op het etiket) en bij opslag in overeenstemming met de vereisten. Het wordt niet
aanbevolen het reagens te gebruiken na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum zoals aangegeven op het etiket. Indien opgeslagen bij 2 tot 8 °C, zijn
gesealde/ongeopende buisjes houdbaar tot de houdbaarheidsdatum die staat vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN. Geopende flacons zijn 16
dagen stabiel, ervan uitgaande dat de gebruiksinstructies op de bijsluiter met een maximum van 18 keer binnen 16 dagen worden uitgevoerd. Als het product
met de dop naar beneden (ondersteboven) wordt opgeslagen, moet het mogelijk extra worden gemengd voor volledige resuspensie van celonderdelen.

Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijk wetgeving.

BEWIJS VAN BEDERF

Als het niet mogelijk is om de verwachte waarden te verkrijgen bij afwezigheid van bekende problemen met instrumenten of ernstige hemolyse (donker
gekleurd supernatant) wijst dit op productbederf. Een enigszins roze kleur van het supernatant is normaal en moet niet worden verward met productbederf.

GEBRUIKSINSTRUCTIES: DAGELIJKSE KWALITEITSCONTROLE

Voordat u de lichaamsvloeistofcontrole analyseert, moet u het volgende doornemen om er zeker van te zijn dat nauwkeurige resultaten worden verkregen:

VERSTREKTE MATERIALEN

*  Lichaamsvloeistofcontrole.
*  Tabel VERWACHTE RESULTATEN met toegewezen waarden en VERWACHTE BEREIKEN.
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MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

*  Voldoende COULTER-reagentia om de analyse te voltooien. Raadpleeg voor de bij het systeem gebruikte reagentia de gebruiksinstructies (IFU) voor
de gebruikte UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen.

*  Online Systeemhulp of Gebruiksinstructies.

INSTRUMENTCONFIGURATIE

Bereid uw instrument voor: volg de instructies voor het instellen van controles in de systeemhulp of gebruiksinstructies als er een nieuwe batch controles
wordt ontvangen.

Lichaamsvloeistofcontroles analyseren:
1. Haal de lichaamsvloeistofcontrolebuisjes uit de koelkast en laat ze opwarmen bij KAMERTEMPERATUUR gedurende 10 tot 15 minuten.
2. Na opwarmen als volgt met de hand mengen:

A Rol het buisje rechtop langzaam tussen de handpalmen acht keer heen en weer.
B. Keer het buisje om en rol het langzaam acht keer heen en weer tussen de handpalmen.
C. Keer het buisje voorzichtig acht keer om.

8 OMKERINGEN

8 OMWENTELINGEN 8 OMWENTELINGEN

3. Herhaal stap 2A t/m 2C.
OPMERKING: Gebruik GEEN ander type mechanische mixer.

4. Voer de controle uit met de enkele-buispresentatie op het instrument. Voer de lichaamsvloeistofcontrolebuisjes achtereenvolgens uit, beginnend bij
niveau 1 en eindigend bij niveau 3.

. Plaats het buisje (of de buisjes) terug in de koelkast binnen 30 minuten.
6. Vergelijk de instrumentwaarden met die in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN.

TOEGEKENDE WAARDEN EN VERWACHTE RESULTATEN
Zie TABEL VERWACHTE RESULTATEN.

Gemiddelde waarden moeten binnen de bereiken vallen. Gebruik de door Beckman Coulter vastgestelde bereiken als richtlijn. Elk laboratorium moet zijn
eigen criteria voor aanvaardbare resultaten vastleggen.

TOEGEKENDE WAARDEN worden vastgesteld op gevalideerde systemen die specifieke COULTER-reagentia gebruiken. De waarden worden bevestigd
door meerdere analyses van het controlemonster.

VERWACHTE BEREIKEN omvatten variatie tussen instrumenten, en hebben een 95%-betrouwbaarheidsinterval voor goed onderhouden
instrumentsystemen.

4+ DxH-reagentia voor gebruik met DxH 800/600/900/690T ¢ DxH ECO-reagentia voor gebruik met DxH 900/690T

Of u nu de toegewezen waarde van Beckman Coulter of uw eigen laboratoriumgemiddelde gebruikt, het instrument wordt als goed onderhouden en goed
werkend beschouwd (bij controle) wanneer:

*  295% van de verkregen waarden vallen binnen het VERWACHTE BEREIK van de Toegekende waarde van Beckman Coulter.
*  Herstelde waarden vallen niet BUITEN het VERWACHTE BEREIK.

Voordat uw huidige celcontrolebatch(es) verloopt/verlopen, voert u het volgende op uw nieuwe batch(es) uit:
*  Bevestig dat de verkregen waarden binnen de TABEL VERWACHTE RESULTATEN liggen.

OF
* Leg uw eigen laboratoriumgemiddelde vast.
BELANGRIJK:

Vlaggen, codes en meldingen
*  Negeer systeemmeldingen NIET (R).

* Niveau 3 een TNC heeft die hoog genoeg is om de TNC-systeemmelding voor overdracht te activeren als de TNC van het volgende monster kleiner
dan of gelijk is aan 200 cellen/uL, of om de WBC-systeemmelding voor overdracht te activeren als de WBC van het volgende monster kleiner dan of
gelijk is aan 0,20 x 10° cellen/uL. Monsters die een systeemmelding voor overdracht activeren, moeten worden herhaald.

PRESTATIELIMIETEN

Individuele laboratoria kunnen betere herhaalbaarheid verwachten dan wordt aangegeven in de kolom VERWACHT BEREIK. Raadpleeg uw Systeemhulp
en Gebruiksinstructies voor prestatiestatistieken van precisie van uw UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen.

Het door IQAP/elQAP gegenereerde rapport bevat een beoordeling van het meetbereik.
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PROCEDURE VOOR PROBLEEMOPLOSSING

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

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

* Houdbaarheidsdata, batchnummers en ondersteunende gegevens voor alle reagentia, voor controle(s) in kwestie en voor andere
lichaamsvloeistofcontrolebatches en COULTER 6C-controlebatches die momenteel worden gebruikt.

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

*  Gegevensgeschiedenis voor COULTER LATRON CP-X-controleanalyses.

*  Gegevens van de laatste kalibratie.

*  Gegevens van herhaalbaarheidsonderzoek (N=10) met een vers volbloedspecimen en uitgevoerd volgens Systeemhulp en Gebruiksinstructies.
*  Gegevens van de IQAP-enquéte, evenals gegevens van uw laatste instrumentkalibratie, indien van toepassing.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER-lichaamsvloeistofcontrole:

628030

4 x 3,5 mL niveau 1
4 x 3,5 mL niveau 2
4 x 3,5 mL niveau 3

Handelsmerken

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

AANVULLENDE INFORMATIE

Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs. Zoek op onderdeelnr. C07163.
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS of Canada) of neem contact
op met uw plaatselijke Beckman Coulter-vertegenwoordiger.

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

MELDING AAN GEBRUIKER

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

REVISIEGESCHIEDENIS
HERZIENING DATUM BESCHRIJVING
AA Februari 2025 De oorspronkelijke uitgave bevat updates van documentatie in overeenstemming met
de Europese verordening voor medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek (IVDR)
(2017/746). Er werden geen wijzigingen aangebracht aan het product.
AB Juni 2025 Bewoording in VERWACHTE BEREIKEN bijgewerkt
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Kiém soat dich co’ thé COULTER
628030

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét kiém soat dich co thé la vat liéu kiém soat chat lwong mau dwoc st dung dé theo déi hiéu qua va xac minh pham vi do chu ky dich co thé ctia cac Hé
thong phan tich t& bao UniCel DxH Coulter duoc liét ké trong BANG KET QUA DU KIEN, cling véi thubc thtr COULTER dac hiéu. Tham khao TRQ GIUP
hé théng hodc Hwéng dan st dung.

C6 thé sr dung gla tri d& chi dinh va pham vi dy kién trén BANG KET QUA DU KIEN dé theo dai hiéu suét va xac minh pham vi cé thé do. Ciing c6 thé st
dung san pham nay dé thiét lap gia tri trung binh clia phong xét nghiém.

DOI TUONG NGU'OIl DUNG

Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém st dung.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Chét kiém soat dich co thé 1a san pham tham chiéu dwoc pha ché tr hdng cau nguoi da on dinh dé xac nhan va theo déi do chinh xac cla thiét bj va hiéu
suat dé6 chum bang cach cung cap gia tri do dinh lwgng khi dém.

Néng d6 TNC va RBC ctia Chét kiém soat dich co thé COULTER n&m trong pham vi do cua thiét bj. Két qua cho tirng ndng d6 dwoc so sanh voi pham vi
dw kién da thiét 1ap, dé danh gia hiéu suat cla thiét bi va dé xac minh pham vi do.

THANH PHAN PHAN NG

Hong cau &n dinh va/hodc cb dinh ti:

Con ngudi <565% wiw

Loai chim <1% w/w

THANH PHAN KHONG PHAN UNG

Dung dich dém, chét &n dinh va chét bao quan

THUOC THU

Chat klem soat dich co thé bao gom hdng cau & ngwdi, da dwoc xt Iy va dn dinh trong méi trwéng dém déng trwong. Chét kiém soat nay ciing chiva hdng
cau cb dinh d& mo phéng bach cau.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
VAT LIEU CO NGUY CO SINH HOC

San pham chiva vat liéu ¢6 ngudn gbc sinh hoc: Ngudi, chim va dong vat cé méng.

Méi don vi mau cla nguoi hién t&ng dung trong dleu ché vat lieu nay da dwoc xét nghiém bang phwong phap duwgc FDA phé chuan dé phat hién sy xuét
hién cla cac khang thé trong Vi-rat suy glam mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV-2) va Vi-rat viem gan C (HCV) ciing nhw khang nguyén bé mat vi-rat viém
gan B va cho két qua am tinh (khdng phan tng I3p lai).

Vi khdng c6 phuong phap xét nghiém nao co6 thé dam bao hoan toan rang khong c6 vi-rat viém gan B, Vi-rat suy gidm mién dich & nguwoi (HIV-1 va HIV-2)
hodc cac chat lay nhiém khac nén phai xt ly thuéc thu/mau bénh phdm nay & Cép d6 an toan sinh hoc 2 nhu dwoc khuyén nghi déi véi bat ky mau bénh
pham mau hodc huyét thanh nguoi truyén nhiém nao.’

San pham chira <Natri azit 0,1%. Chét bdo quan Natri azit c6 thé hinh thanh hop chat d& nd trong éng xa béng kim loai.?

BAO QUAN, BO ON DBINH VA THAI BO

Chét kiém soat dich co’ thé dwoc cung cap trong binh chira cach nhiét dé git lanh. Thudc thi trong géi chwa mé sé én dinh trong téi da 120 ngay (cho dén
ngay hét han ghi trén nhan) khi dwoc bao quan theo yéu cau. Khong nén s dung thudc thir sau ngay hét han st dung ghi trén nhan. Khi dwoc bdo quan
0 nhiét do tir 2 dén 8°C, cac ong chwa mé nap/con niém phong sé on dinh cho dén ngay hét han trén BANG KET QUA DU KIEN. Cac ong da mé nap sé
6n dinh trong 16 ngay gia dinh rang phan Hwong dan st dung cla t& hwéng dan st dung dwoc thwe hién téi da 18 14n trong vong 16 ngay. Bao quan san
pham véi nap ap xudng (ddo ngwoc) co thé can phai tron thém dé& hoa tan hoan toan cac thanh phan té bao.

X ly virt bd phé pham, sén pham chwa s dung va géi san phdm bi nhidm ban theo quy dinh ctia dia phuong, tiéu bang va lién bang.
Han st dung clia éng chwa mé nép theo nghién ctvu vé& do &n dinh: 120 ngay

BANG CHUNG BIEN CHAT

Viéc khong thé nhan gia tri du kién khi thiét bj hoat déng binh thueng hodc khi khong cé huyét tan 16n (phan ndi bé méat co6 mau t6i) la du hiéu hw hai sén
phdm. San pham co6 phan ndi bé& mat cé mau héng nhat Ia binh thwdng va khong bi xem [a hw hai.

HUONG DAN SU DUNG: KIEM SOAT CHAT LWONG HANG NGAY

Trwdc khi phan tich Kiém soat dich co thé, hay xem lai phan sau d& dam bao thu dwoc két qua chinh xac:

VAT LIEU BUOC CUNG CAP

«  Chét kiém soat dich co thé.
. Bang KET QUA DU KIEN chira céc gia tri 0 chi dinh va PHAM VI DU’ KIEN.
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VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'O'C CUNG CAP

+  C6 da thube thtr COULTER dé hoan thanh qua trinh phan tich. D& biét cac thubc thir dwoc st dung trén hé théng, hay tham khao IFU cu thé cho Hé
thong phan tich té bao UniCel DxH Coulter dang st dung.

+  TRQ GIUP hé théng truc tuyén hodc Hwéng dan st dung.

THIET LAP THIET BJ

Chuén bj thiét bi: Lam theo hwéng dan thiét 1ap chét kiém chuén trong TRQ GIUP hé thdng hoac Huwéng dan st dung khi nhan duoc 16 chat kiém chuin méi.
n 4r Xy 0 R Ly as 2
Phan tich chat kiem soat dich co the:

1. L&y (cac) 6ng dung Chét kiém soat dich co thé ra khéi td lanh va lam dm & NHIET DO XUNG QUANH trong 10 dén 15 phut.
2. Sau khi lam dm, dung tay trén nhw sau:

A. Lan cham &ng trong long ban tay tam 1an & tw thé thing ding.
B. Dao 6ng va lan cham trong long ban tay tam 1an.
C. Dao nhe 6ng tam Ian.

8 LAN PAO NGUQC

8 LAN XOAY 8 LAN XOAY

3. Lap lai cac budc tir 2A dén 2C.
LUV Y: KHONG sir dung bét ky loai may trén co hoc nao khac.

4. Chay chat kiém chuan bang ché do Gidi thiéu bng trén thiét bi. Chay dng Chét kiém soat dich co thé theo thir tw lién tuc, bt dau tlr Mirc 1 va két
thuc la Mire 3.

5. Dat (cac) 6ng tré lai td lanh trong vong 30 phdt.
6. So sanh gia tri cla thiét bj véi nhivng gia tri dwoc cung cap trong BANG KET QUA DU KIEN.

GIA TRI AN PINH VA KET QUA DY KIEN
Tham khao BANG KET QUA DU KIEN.

Gia tri trung binh sé& khéi phuc trong pham vi. Phai st dung cac pham vi do Beckman Coulter thiét 1ap lam hwéng dan. Mi phong xét nghiém phai thiét lap
tiéu chi riéng cho két qua dwoc chap nhan.

GIA TRI CHi BINH duoc xac dinh trén cac hé thong da xac thure béng thube thir COULTER dc hiéu. Gia trj dwoc xac nhan bang nhiéu phan tich chét kiém
chuan.

PHAM VI DY’ KIEN bao gém chénh I&ch gitra cac thiét bi, ddng thoi biéu thi gi¢i han dd tin cay 95% cho cac hé théng thiét bi dwoc bao tri tét.

+ Thubc thtr DxH dé s dung trén may @ Thubc thir DxH ECO dé st dung trén may DxH 900/690T
DxH 800/600/900/690T

Du ban st dung gia tri do Beckman Coulter chi dinh hay gia trj trung binh trong phong xét nghiém riéng, thiét bi dwoc xem 1a bdo dwdng tét va hoat dong
ding (co6 kiém soat) néu:

+  295% gia tri da khoi phuc ndm trong PHAM VI DU KIEN cua gia trj chi dinh béng Beckman Coulter.

+  Gia tri khoi phuc khong hwéng RA NGOAI PHAM VI DY KIEN.
Trwdc khi 16 kiém chuén té bao hién tai ctia ban hét han, hay thwe hién hanh déng sau dbi véi (cac) 16 méi:

+  Xé&c nhan rang céc gia tri khdi phuc ndm trong BANG KET QUA DU KIEN.

HOAC
«  Thiét Iap gia tri trung binh cho phong xét nghiém cla ban.

QUAN TRONG:
C&, Ma va Thong bao
«  KHONG bd qua thong bao cla hé thdng (R).
+ Murc 3 c6 TNC di cao dé khéi tao Thong bao hé théng dich chuyén TNC néu TNC clia m&u sau nhé hon hodc béng 200 té bao/uL hodc Théng bao
hé théng dich chuyén WBC néu WBC ctia mau sau nhd hon hodc béng 0,2 x 10°t& bao/uL. Mau cé théng bao hé théng dich chuyén phai duoc xét
nghiém lai.

GIO1 HAN HIEU SUAT

Céc phong xét nghiém riéng 1é co thé €O do lap lai tdt hon so v&i mirc dugec trinh bay trong cot PHAM VI DU KIEN. Tham khao TRQ GIUP hé théng va
Hwéng dan str dung dé biét cac thong sb ky thuat cho thay tinh hiéu qua vé& do chum cho Hé thdng phan tich t& bao UniCel DxH Coulter ctia ban.

Bao cao duwoc tao bdi IQAP/elQAP sé bao gdm danh gia vé pham vi do.
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QUY TRINH KHAC PHUC SU cO

TRQ GIUP hé théng va Hwéng dan str dung chira cac quy trinh khéc phuc sy cb dé giai quyet céc sy cb khdi phuc chét kiém chuan. Néu ban can thém tro
gip, hay goi Dich vu khach hang clia Beckman Coulter theo sé 800-526-7694 (Hoa Ky va Canada) hoac lién hé véi Dai dién clia Beckman Coulter tai dia
phwong.

D& chung t6i c6 thé xi ly yéu cau clia ban nhanh hon, vui Idng chuén bi sdn nhitng thong tin sau khi ban goi:
+  Kiéu thiét bj va sb sé-ri.
+  Ngay hét han, s6 16 va di¥ liéu hé trg cho tat ca thubc thir, cho (céc) chét kiém chuan dwoc dé cap cling nhw cho cac 16 Chét kiém chudn COULTER
6C va Chét kiém soat dich co thé khac hién dang dwoc s dung.
. S6 16 chat kiém soat dich co thé truwdc va dir lidu vé nhirng 16 do.
+  Lich st di liéu cho phan tich chét kiém chudn COULTER LATRON CP-X.
+  Dir lieu tir 1&n hiéu chuén cubi cung.

+  Dirliéu tv nghién ctru vé d6 Iap hién tai (N = 10) str dung mau xét nghiém mau toan phan mai va duoc thuc hién theo TRQ' GIUP hé théng va Hudng
dan st dung.

«  Dir liéu tir khao sat IQAP ciing nhw di¥ liéu tiv 1an hiéu chudn thiét bi méi nhat, néu co.

SAN PHAM SAN DUNG

Kiém soat dich co thé COULTER:

628030

4 x 3,5 mL Mtrc 1
4 x 3,5 mL Mwrc 2
4 x 3,5 mL Mtrc 3

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vu ctia Beckman Coulter néu trong tai liéu nay la nhan hiéu hodc nhén hiéu da
dang ky cta Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

THONG TIN BO SUNG
Glossary of Symbols (Danh muc ch giai biéu twong) cé sén tai beckmancoulter.com/techdocs (tim PN C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu béng sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

D& biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san pham bi héng, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo sé 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hodc lién hé véi Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

Tai liéu Tém tat v& an toan va hiéu suat cé trong co s& di lieu EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Déi v&i bénh nhan/nguoi dung/ben the ba tai Lién minh Chéau Au va & cac quoc gia c6 ché do quan ly giéng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chan doan In V|tro) neu xay ra su cb nghiém trong trong qua trinh s& dung th|et bi nay hodc do sir dung thiét bi nay, vui ldng bao cao cho nha san xuét
va/hoac dai dién Gy quyén clia nha san xuét cling nhw co quan c6 thdm quyén tai qubc gia ctia ban.

LICH SU SUA BOI

PHIEN BAN NGAY MO TA

AA Thang 2 2025 Lan phat hanh dau tién bao gdm cac ban cap nhat tai liéu vé viéc tuan thd Quy dinh chén
doén in vitro cGa chéau Au (IVDR) (2017/746). Khéng c6 thay ddi nao dwoc thue hién
dbi v&i san pham.

AB Thang 6 2025 Cap nhat ndi dung trong PHAM VI DU KIEN
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COULTER peHe cyMbIKTbIFbIH Gakbinay matepuanbl
628030

Tek in vitro gnarHocTUKacbiHAa NanaanaHyfa apHanfaH
AKLL-Ta Tek aapirepaiH TaranbiHAaybl 6OMbIHLIA.

NAUOANAHY MAKCATbI

[eHe cymbIKTbIFBIH 6akbinay — apHanbl COULTER peareHtTepimeH Gipre KYTITETIH HOTWXKEJIEP KECTECIHAET| Tisimae 6epinreH UniCel DxH Coulter
Xacylanblk Tangay xyienepiHiH eHimainiriH 6akbinay xeHe AeHe CYMbIKTbIFbl LIMKMiHIH erey aykbiMblH pacTay YLWiH naiganaHbinatbiH remMmaTonorus
canacblH 6akbinay matepuansl. Xyiie AHbIKTAMACBIH Hemece naiiganaHy HyckaynbifbiH KapaHbl3.

OHimMainikTi 6akbinay >xeHe ernweHeTiH aykbiMabl Tekcepy yuwiH KYTIIETIH HOTWIKENEP KECTECIHOEI TaraibiHOanFaH MaHAep MeH KyTineTiH
aykeiMaapAbl navganadyra 6onagbl. byn eHimai e3iHi3ain 3epTxaHanbik opTalla MaHiHi3gi xacay YLWiH Ae nanganaHyFa bonagbl.

MAKCATTbI NTAUOANAHYLLUBI

Byn KypbinFbl 3epTXaHa MaMaHbIHbIH NaiaanaHybliHa apHarnFaH.

KOPbITbIHAbI MBJIIMETTEP MEH KAFUOAJIAP

[leHe cyiblIKTbIFbIH 6akbinay — caHay kesiHae caHAblK esileMaepdi kamTamachl3 eTy apKbiiibl KypanabliH AYypbICTbIFbl MEH AanAik eHIMAINIrH pacTay xeHe
GaKbinay yLliH TypakTaHabIpbIiFaH agam 3puTPOLIMTTEPIHEH AalbIHAANFaH aHbIKTamarblk eHiM.

COULTER peHe cyibikThiFbIH 6akbinay matepuansiHbiH TNC xaHe RBC koHUeHTpauusichl KypanablH enlieHeTiH ayKbIMbIH KaMTuabl. Op6ip KOHUEHTpaums
DovblHWA HaTMXKenep KypanablH eHiMainiriH 6aranay xeHe enLeHeTiH aykbiIMAbl TEKCEPY YLUiH 6enrineHreH KyTineTiH ayKbIMMEH canbICTbipblnagbl.

PEAKTUBTI MHTPEOUEHTTEP

TypakTanfaH xsHe/Hemece GeKiTinreH apuTpounTTEpP:
Apam <55% canmak/canmak
Kyc <1% canmak/canmak

PEAKTUBTI EMEC UHITPEOAUEHTTEP

Bydepnep, TypakTraHObIpFbILLTAp X8HEe KOHCEpBaHTTap

PEATEHTTEP

[eHe cymbIKTbIFbIH Bakbinay mMaTtepuanbiHbiH KypaMblHaa OydeprneHreH M30TOHUKanblk opTada eHAaenreH, TypakTaHabIpbiiFaH agam aputpountTepi 6ap.
CoHpaii-ak 6akpinayaa nenkountTepai MMuTaumusnanTbiH apuTpounTTep 6ap.

ECKEPTY XXOHE CAKTbIK LUAPAJIAPDI
OJIEYETTI BUOKAYIMNTI MATEPUATN

OHIMHIH KypambliHaa BGronorvansiK Typae LWblkkaH matepuan 6ap: agam, KYC XeHe TYAKTHI.

Ocbl maTepuangbl ganbiHgay kesiHge nanganasbinFaH apbip agam goHopnbIK Gipniri agaMHbiH, UMMYH TanwbinbiFel BUpYycbiHa (HIV-1 xaHe HIV-2) xoHe
C renatuti BupycbiHa (HCV) aHTugeHenepain 6onybiHa, coHpaii-ak B renatuti BupycbiHbiH 6eTki aHTUreHiHe FDA makyngaraH agicneH cbiHarnfFaH XaHe Tepic
6onbin Tabbinabl (kakTanan peakTUBTi eMec).

Ew6ip cbiHak apici renatnt B BUPYCbIHbIH, adamMHbIH UMMYH TanLwbinbiFbl BUPYCbIHbIH (HIV-1 xaHe HIV-2) Hemece Backa xyKnanbl areHTTepAiH XOKTbIFbIHa
TonblK keningik 6epe anManTbiHAIKTaH, 6y cbiHama/peareHT Ke3 KenreH bIKTMMar xyKnarbl aaam KaH capbiCybl HeMece KaH CbiHamach! YLUiH YCbIHbINFaHAan
BronornanbIK KayincisaikTiv, 2-aeHreiiiHae eHaenyi kepek.'

OHiMHIH KypambiHaa <0,1% HaTpuii aanai 6ap. Hatpuit asuai koHcepBaHTLI MeTangaH xacarnFaH Ky6bip xeninepiHae Xapbinfbill KOCbINbICTap Ty3yi MyMKiH.?

CAKTAY, T¥PAKTbIJ1bIK XX9HE XOIO

[leHe cyibIKTbIFBIH Gakbinay MaTtepuanbl OHbl CankblH Kyide cakTay YLiH o3ipreHreH Xbiy eTki30enTiH KoHTenHepae »eTkisinedi.  AwblnmaraH
KanTamanapgarbl peareHTTep TananTtapfa cavikec cakranfaH kesge, 120 kyHre geniH (kancblpmaga KepceTinreH Xapamabifblk Mep3iMiHe AeniH) TypakTbl
6onaabl. XKancelpmaga KepceTinreH xapamapbinblK Mep3iMi 6TKEHHEH KeWiH, peareHTTi nanaanaHy ycbiHbinmangel. 2—8°C apanbifbiHAarbl Temnepartypaga
cakTafraH kesfe TbifblHOanfaH/awbeinmaraH TyTiktep KYTINIETIH HOTWXKEJIEP KECTECIHOE kepcetinreH xapamabifblK Mep3iMiHe AeniH TypakTbl
6onagbl. KanTamagarbl KocbiMLILa napakTeiH, «ManganaHy HyckaynblFbl» Geniminaeri apekeTtep 16 KyH iwiHae ken gereHae 18 peT opblHAanca, albifFaH
KyTblnapapblH TypakTbinbifbl 16 KyHAI Kypanabl. ©HiMAi KaknafblH TOMEH TYCipinreH (TeHKepin) kyniHae cakTaFaHAa, Xacyluanblk KypamaactapablH TOnbIK
KaviTa cycneHsuanay yLliH KOCbIMLLA apanacTblpy KaxeT 60mybl MyMKiH.

Kangblktapael, nanganaHblifiMaraH eHiMAi )XeHe nacTaHFaH kantamaHbl dhegepanblk, LUTATThIK XKaHe XeprinikTi epexenepre Cankec TacTaHpl3.

3AKbIMOANY BENTINEPI

Benrini kypan akaynapbl Hemece epecken remonu3 (kapa TYCTi YCTiHri 3aT) GonmaraH kesge KyTineTiH MaHaepai any MyMKiH emec 6ornca, eHiMHIH
HawapnaraHblH Gingipeai. YCTiHr KabaTTblK CyMbIKTBIKTLIH CONn KbI3FbINT TYCTi 60Nybl KanbINTbl Xafgaw XoHe OHbl OHIMHIH HallapraybiIMeH LuaTacTbipmay
Kepex.

NMAUOANAHY H¥CKAYNAPbI: KYHOENIKTI CANAHbI BAKbINIAY

OeHe C¥I7IbIKTI:IFI:IH GaKbIJ'lay MatepuanblH Tangay aniblHAaa AypbIiC HaTXenepre KOJ'I)KeTKi3y YLIJiH MblHanapAbl Kapan LWbIfbIHbI3:

BEPIJIFCEH MATEPUATIOAP

*  [leHe cyiMbiKTbIFbIH Bakbinay matepuansl.
. TaravbiHganFaH maHaep meH KYTIETIH AYKbIMOAPObI kamtutbiH KYTINETIH HOTEXEJIEP kecTeci.

C97956-AB 102 of 109



KAXETTI, BIPAK BEPIJIMET'EH MATEPUATIOAP

«  Tanpgayapl askrayra apHanfaH xeTkinikti COULTER pearenTTepi. Xynege kongaHbinateiH peareHTTepai UniCel DxH Coulter xacywansik Tangay
XynenepiHii apHanbl MH KyxaTblHaH KapaHpl3.

*  OnnaiiH xyie AHbIKTAMACHI Hemece naiiganaHy HycKaynblifbl.

K¥PAIObl OPHATY
Kypanabl AaneiHgay: 6akbinaynapAapiH )aHa TontamachiH anradaa, xyneHih AHbIKTAMACBIHOAF bl Hemece naiganaHy HyckaynapblHAaarbl 6akbinaynapapl
OpHaTy HycKaynapblH OpblHAAHbI3.

ﬂeHe C¥ﬁbIKTbIFbIH GaKbIﬂay MaTepunangapbiH Tangay:
1. [eHe cyiibIKTbIFbIH Gakbinay MatepuanblHbIH TYTiFH/TYTIKTEPIH TOHA3bITKbIWTaH WhiFapbin, AYA TEMMEPATYPACBIHOA 10—15 MUHYTKa XbINbITbIHBI3.

2. KbinbITkKaHHAH KeWiH KONMMEH Kenecigew apanacTbipbliHbI3:

A. TyTiKTi TiK Kynge ceri3 peT anakaHMeH 6asy aiHangblpbiHbI3.
B. TyTiKTi TOHKepin, anakaHMeH ceri3 peT 6asly aiHangbIpbIHbI3.
C. TyTIKTi ceri3 peT akblpblH TOHKEPIHI3.

8 AVIHAbIM 8 AVIHATIbIM 8 MHBEPCUA
3.  2A xaHe 2C apanbifblHAafbl kKagamaapabl kanTanaHbl3.

ECKEPTIE: mexaHukanblk apanacTbipfbiluTbii 6acka elikaHaan TypiH nainganasyra BOJIMAVObI.

4. Kypanpa 6ip TyTiKkTi npe3seHTaums apkbibl 6akbinayabl icke KOCbIHbI3. [leHe CyMbIKTbIFbIH Oakpinay matepuanbiHbiH, TYTiKTepiH 1-AeHrenaeH 6actan
3-AeHrengeH asikray apkbinbl Ti3bekTi Typae icke KOCbIHbI3.

5.  TyrikTi (TyTikTepai) 30 MUHYT ilWliHAE TOHA3bITKbILLKA KaWTapbIHbI3.
6. Kypan maHgepiH KYTINETIH HOTVXKENEP KECTECIHOE GepinreH MoHAEPMEH CarnbICTbIPbIHbI3.

TAFANbIHOANFAH MBHAEP XXOHE KYTINETIH HOTUXXENEP
KYTINETIH HOTVXKENEP KECTECIH KkapaHbis.

Oprtalwa maHaepai aykeiMaapaa kannbiHa kenTipy kepek. Beckman Coulter komnaHuscbl opHaTkaH aykbiMaap Hyckaynblk peTiHAe nanganaHbinybl Kepek.
Opbip 3epTxaHa Konawsbl HOTUXeNep YLWUiH 63 KPUTEPUINEPIH OPHATYbI KEPEK.

TAFAWUbIHOANFAH MOHOEP — apHanbl COULTER peareHTTepi apKbinbl TEKCEPINTeH Xynenepae aHblkTanaabl. MeHaep 6akbinayabiH kentereH Tangaybl
apKbInbl pacTanFaH.

KYTINETIH AYKbIMOAP kypangap apacbliHAafbl BapyauusiHibl KaMTUAbl XKOHE XaKCbl KbI3MET KOPCETINETIH Kypan XynenepiHii 95% ceHiMainik wekTepiH
Kepceteai.

4+ DxH 800 /600 /900 /690T TangarbiwbiHAa kongaHyra @ DxH 900 / 690T TangarblwbiHAA KONAaHyFa apHarnfaH
apHanfaH DxH peareHTTepi DxH ECO peareHTTepi

Beckman Coulter TaranbiHganfaH MaHiH HeMece e3iHi3iH 3epTxXaHanblk opTalla MaHiHi3ai nanaanaHcaHpl3 Aa, Kypar XXakcbl KbI3MET KOPCETINreH XaHe AypbIc
XyMbIC icTereH (bakbinayna) 6omnbin caHanagel, erep:

. KannbiHa kenTipinreH maHaepaiH, 295%-bl Beckman Coulter TaraibiHgaraH maHiHiH KYTITIETIH AYKbIMbIHA caiikec kenegi.

. KannobiHa kenTipinreH maHaep KYTIIETIH AYKbIMHAH wbiknangbi.

ArbiMaarbl xacylaHbl 6ackapy TonTamacbiHbiH, (TONTaManapbiHbiH) Mep3imi asikTanman Typbin, XaHa TonTamaga (TonTamanapga) Keneci apekertepai
OpbIHAAHbI3:

. KannbiHa kenTipinreH maHaep KYTIIETIH HOTUXEJIEP KECTECIHIE GepinreH MoHOEPMEH COKEC eKEHiH pacTaHpl3.

HEMECE
. O3iHi3aiH 3epTxaHarnblk opTalla MaHiHi3ai KacaHbI3.
MAHbI3[ObI:

)KanayLuanap, KoaTap >KoHe xa6apnap
+  Kyitenik xabapnapapl enemeyre EONMAWVbI (R).

. 3-neHrenge keneci ynrigeri TNC 200 xacywa/Mkn-geH a3 Hemece ofaH TeH 6omnca, TNC Carryover xyieciHiH xabapnamacbiH icke KOCy YLUiH
XeTKinikTi »orapbl TNC aeHrenii 6ap Hemece keneci ynrigeri WBC 0,20 x 10° acywa/mMkn-geH a3 Hemece ofaH TeH 6onca, WBC TacbiMangay
XyWeciHiH xabapnamacbl 6ap. TacbiMangay XyMeciHiH xabaprnamanapbliH LbiFapaTbiH YIrinep kantanaHybl Kepek.

OHIMANIK WWEKTEPI

YKeke 3epTxaHanap ywiH kaiTanaxfeilwTbik KYTINIETIH AYKbIM 6araHbiHaa kepceTinreH kanTanaHfbILWThIKTaH xakebipak 6onybl mymkiH. UniCel DxH Coulter
Xacyluanblk Tangay XynenepiHii HakTbl eHIMAINiK cunattamanapsbiH xyvieHiH AHBIKTAMACBIHAH xaHe nanganaHy HyckaynapbiHaH kapaHpl3.

IQAP/elQAP apkbinbl xacanfaH ecen eniley aykbIMbiHbIH GaranaybiH KaMTUTBLIH 6onaapi.
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AKAYIAPObI KOO NMPOLIEAYPACDI

Kynenih AHBIKTAMACDBIHIA xaHe naviganaHy HyckaynapbiHAa 6ackapyabl KanmnbliHa KenTipyre KaTbICTbl akaynapabl LWeLlyre apHarnfaH akayrnbiKTapabl XKOto
npoueaypanapbl 6epinreH. Erep kocbiMLia aHblkTama kaxeT 6onca, 800-526-7694 Hemipi (AKLL Hemece KaHapa) apkeinbl Beckman Coulter TyTbiHyLWbINapFa
KbI3MET KepCeTy opTanbifbliHa KOHbIpay LanbiHbi3 Hemece xeprinikTi Beckman Coulter komnaHusCbIHbIH ekiniHe xabapracbiHpi3.

CypayblHbI3abl TE3ipEK 6HAEYAI kKaMTaMachl3 €Ty YLUiH KOHbIpay LuarnFaH Ke3fe Keneci aknapatTbl 6epiHis:
. Kypan mogeni xxaHe cepuanblk HOMIpI.

. Bapnblk peareHT, kapacTblipbinaTteliH 6akbinay(nap) yLiH xaHe Kasipri yakplTTa nanganaHbin xypreH [leHe cyibiKTbiFbIH Gakblnay mMaTtepuansbl aHe
COULTER 6C backapy Tontamanapsb! YLUiH Xapamabinblk Mep3iMi, TonTama Hemiprepi xaHe konaayllbl AepekTep.

*  AnpblHFbl fieHe CyMbIKTbIFbIH Bakblnay MakcaTTbIpbIHbIH TONTama HeMiprepi xaHe oCbl anfblHfbl TonTamanapablH AepekTepi.
* COULTER LATRON CP-X 6akbinay TangaynapbiHa apHanfaH AepekTep Tapuxbl.
»  CoHfbl kanubpneyaeH anbiHFaH gepekTep.

. XKyine AHBIKTAMACbIHA >xaHe nanganaHy HyckaynapblHa Caikec OpblHAAsFaH )XaHa anbliHFaH KaH CbiHaMachl apKbirbl afbiMAarbl KaTanaHFbILWThIK
3epTTeyain gepektepi (N=10).

*  IQAP cayanHamacbIHbIH AepeKkTepi, CoHpaw-ak kaxeT bonfFaH xxaraanaa, CoHFbl Kypanasl kanubpney aepektepi.

OHIMHIH KOJDKETIMAIT

COULTER peHe cyibIKTbIFbIH Gakblnay Matepuarnsi:

628030

4 x 3,5 mn 1-geHren

4 x 3,5 mn 2-geHren
4 x 3,5 mn 3-geHren

CAYOA BEJINEPI

Beckman Coulter, ctunbgeHreH norotun, coHbiMeH katap Beckman Coulter eHim mMeH KbidameT kepceTy 6enrinepi -— 6yn AKLU xeHe 6acka engepgeri
Beckman Coulter, Inc. cayna 6enrinepi Hemece TipkenreH cayga 6enrinepi.

KOCbIMLUA AKIMAPAT
Tanbanap rnoccapuni C07163 Genwek HeMmipiH i3gey apkbinbl beckmancoulter.com/techdocs mekeHxarnbl 6oMbIHLIA KOMMKETIMA,I.
Bip Hemece opaH aa ken kabaTtneH kanTanybl MyMKiH. - www.beckmancoulter.com/patents mekeHxalblHaH kapaHpl3

KocbiMLia aknapat any yLiH Hemece 3akblMaanfsaH eHimai anfaH xarganaa 800-526-7694 (AKLL Hemece Kanaga) apkpeinel Beckman Coulter TyTbiHyLWbINapfFa
KbI3MET KOpCEeTY opTanbifbiHa KOHbIpay LuanbiHbI3 Hemece xeprinikti Beckman Coulter komnaHusicbiHbIH, ekiniHe xabapnachbiHpi3.

Kayinciagik »aHe )yMbIC KopbITbiHAbICH ManimeTTepi EUDAMED pepekkopbiHaa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kayinciaaik naparbl beckmancoulter.com/techdocs mekeHxaribl 6oMbIHLLIA KOmKeTIMAj

NMAUOANAHYLWbBIFA APHANFAH ECKEPTNE

Eyponanbik OnakTarbl xxaHe bipaen peTTey pexumi (3epTxaHanblk Xafaanaarsl MeAULIMHANbIK AMAarHOCTMKanbIK Kypbingbinap Typansl 2017/746/EO kaynbicbl)
6ap engepgeri nauneHT/naganaHyLwbl/yLWiHLWI Tapan YLWiH; erep oCbl KypbIffFbiHbI NanganaHy KesiHge Hemece OHbl ManganaHy HoTuXKeciHAe eneyni okura
OpbIH anca, eHAipyLLire xoHe/Hemece OHbIH YOKINeTTi eKiniHe XoHe YNTTbIK OpraHblHbI3fa XabapnaHbI3.

©3repTty Tapuxbl

PEOAKLUA KYHI CUNATTAMACHI

AA AknaH 2025 Eyponanslk In Vitro guarHoctukaneik epexenepiHe (IVDR) (2017/746) cavikec kenyi YLUiH,
bacTankpbl LWbIFapbinbiMFa KyXKaTTama XaHapTybl KOCblabl. OHiMre e3repictep eHrisinreH
KOK.

AB Maycbim 2025 KYTITETIH AYKBIMOAP 6GenimiHae »xaHapTbifiFaH cesgep
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COULTER Body Fluid Control
628030

Untuk Diagnostik In Vitro Gunakan
Hanya Rx A.S.

TUJUAN PENGGUNAAN

Body Fluid Control adalah bahan kontrol kualitas hematologi yang digunakan untuk memantau performa dan memverifikasi rentang pengukuran siklus cairan
tubuh pada Sistem Analisis Seluler UniCel DxH Coulter yang tercantum dalam TABEL HASIL YANG DIHARAPKAN, bersama dengan reagen COULTER
tertentu. Lihat BANTUAN Sistem atau Petunjuk Penggunaan.

Nilai yang ditetapkan dan rentang yang diharapkan pada TABEL HASIL YANG DIHARAPKAN dapat digunakan untuk memantau performa, dan memverifikasi
rentang yang dapat diukur. Produk ini juga dapat digunakan untuk membangun alat laboratorium Anda sendiri.

PENGGUNA YANG DIMAKSUDKAN

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan oleh tenaga laboratorium profesional.

RINGKASAN DAN PRINSIP

Body Fluid Control adalah produk referensi yang dibuat dari eritrosit manusia yang distabilkan untuk memastikan dan memantau performa akurasi dan presisi
instrumen dengan memberikan pengukuran kuantitatif selama penghitungan.

Konsentrasi TNC dan RBC COULTER Body Fluid Control menjangkau rentang yang dapat diukur pada instrumen. Hasil untuk setiap konsentrasi
dibandingkan dengan rentang yang diharapkan yang telah ditetapkan untuk menilai performa instrumen dan memverifikasi rentang yang dapat diukur.

BAHAN REAKTIF
Eritrosit yang distabilkan dan/atau difiksasi dari:
Manusia < 55% w/w

Avian < 1% w/w

ZAT NONREAKTIF

Buffer, Stabilisator, dan Pengawet

REAGEN

Body Fluid Control terdiri atas eritrosit manusia yang diolah dan distabilkan dalam media isotonik buffer. Kontrol ini juga mengandung eritrosit tetap untuk
menyimulasikan leukosit.

PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN
BAHAN BERPOTENSI BAHAYA HAYATI

Produk mengandung bahan yang diambil dari sumber biologis: Manusia, Burung, dan Ungulata.

Setiap unit donor manusia yang digunakan dalam persiapan bahan ini telah diuji dengan metode yang disetujui FDA untuk mengetahui keberadaan antibodi
terhadap Human Immunodeficiency Virus (HIV-1 dan HIV-2) dan Virus Hepatitis C (HCV) serta antigen permukaan virus hepatitis B dan ditemukan negatif
(tidak reaktif berulang kali).

Karena tidak ada metode uji yang dapat memberikan jaminan penuh bahwa tidak ada virus hepatitis B, Human Immunodeficiency Virus (HIV-1 dan HIV-2),
atau agen penular lainnya, maka spesimen/reagen ini harus ditangani pada Keselamatan Hayati Tingkat 2, sebagaimana direkomendasikan untuk setiap
pasien yang berpotensi terkena penyakit serum manusia atau spesimen darah yang menular."

Produk berisi <0,1% Natrium Azida. Pengawet Sodium Azida dapat membentuk senyawa yang mudah meledak pada saluran pembuangan logam.?

PENYIMPANAN, STABILITAS, DAN PEMBUANGAN

Body Fluid Control dikirimkan dalam wadah berinsulasi termal yang dirancang agar tetap dingin. Reagen dalam pak yang belum dibuka akan tetap stabil
hingga 120 hari (hingga tanggal kedaluwarsa yang tertera pada label) bila disimpan sesuai persyaratan. Sebaiknya, jangan gunakan reagen setelah
berakhirnya masa simpan yang tercantum pada label. Jika disimpan pada suhu 2 hingga 8°C, tabung yang tersegel/belum dibuka akan stabil hingga tanggal
kedaluwarsa yang tertera pada TABEL HASIL YANG DIHARAPKAN. Vial yang dibuka akan tetap stabil selama 16 hari dengan asumsi bagian Petunjuk
Penggunaan pada sisipan kemasan dilakukan maksimum 18 kali dalam waktu 16 hari. Penyimpanan produk dengan posisi tutup menghadap ke bawah
(terbalik) mungkin memerlukan pencampuran tambahan untuk resuspensi penuh komponen seluler.

Buang sisa produk limbah, produk yang tidak terpakai, dan kemasan yang terkontaminasi sesuai dengan peraturan pemerintah.

BUKTI DETERIORASI

Ketidakmampuan untuk mendapatkan nilai yang diharapkan tanpa adanya masalah instrumen yang diketahui atau hemolisis berat (supernatan berwarna
gelap) merupakan indikasi kerusakan produk. Sedikit warna merah muda pada supernatan adalah normal dan tidak boleh disalahartikan sebagai kerusakan
produk.

PETUNJUK PENGGUNAAN: KONTROL KUALITAS HARIAN

Sebelum menganalisis Body Fluid Control, tinjau hal berikut untuk memastikan hasil yang diperoleh akurat:

BAHAN YANG DISEDIAKAN
*  Body Fluid Control.
+  Tabel HASIL YANG DIHARAPKAN berisi Nilai yang Ditetapkan dan RENTANG YANG DIHARAPKAN.
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BAHAN YANG DIPERLUKAN, TETAPI TIDAK DISEDIAKAN

* Reagen COULTER yang cukup untuk menyelesaikan analisis. Untuk reagen yang digunakan pada sistem mengacu pada IFU khusus untuk Sistem
Analisis Seluler UniCel DxH Coulter yang digunakan.

*  BANTUAN Sistem Online atau Petunjuk Penggunaan.

PENGATURAN INSTRUMEN

Persiapkan instrumen Anda: Ikuti petunjuk untuk Menyiapkan Kontrol dalam BANTUAN Sistem atau Petunjuk Penggunaan bila lot kontrol baru diterima.

Menganalisis Kontrol Cairan Tubuh:
1. Keluarkan tabung Body Fluid Control dari lemari es dan hangatkan pada SUHU RUANGAN selama 10 hingga 15 menit.
2. Setelah hangat, aduk dengan tangan sebagai berikut:

A. Gulung tabung secara perlahan di antara kedua telapak tangan sebanyak delapan kali dalam posisi tegak.
B. balikkan tabung dan gulung perlahan di antara telapak tangan sebanyak delapan kali.
C. Balikkan tabung secara perlahan sebanyak delapan kali.

Y &

8 PEMBOLAK-BALIKAN
8 PUTARAN 8 PUTARAN
3. Ulangi langkah 2A hingga 2C.
CATATAN: JANGAN gunakan pencampur mekanis jenis lainnya.

4. Jalankan kontrol menggunakan Single Tube Presentation pada instrumen. Jalankan tabung Body Fluid Control secara berurutan dimulai dari Kadar 1
dan diakhiri dengan Kadar 3.

5. Kembalikan tabung ke lemari pendingin dalam waktu 30 menit.
6. Bandingkan nilai instrumen dengan yang tertera dalam TABEL HASIL YANG DIHARAPKAN.

NILAI YANG DITETAPKAN DAN HASIL YANG DIHARAPKAN
Lihat TABEL HASIL YANG DIHARAPKAN

Nilai mean harus kembali ke rentang tersebut. Rentang yang ditetapkan oleh Beckman Coulter harus digunakan sebagai pedoman. Setiap laboratorium
harus menetapkan kriterianya sendiri untuk hasil yang dapat diterima.

NILAI YANG DITETAPKAN ditentukan pada sistem yang divalidasi menggunakan reagen COULTER tertentu. Nilai tersebut dikonfirmasi oleh beberapa
analisis kontrol.

RENTANG YANG DIHARAPKAN mencakup variasi antar-instrumen, dan merepresentasikan batas keyakinan 95% untuk sistem instrumen yang terpelihara
dengan baik.

4+ Reagen DxH untuk digunakan pada DxH @ Reagen DxH ECO untuk digunakan pada DxH 900/690T
800/600/900/690T

Baik Anda menggunakan Nilai yang Ditentukan Beckman Coulter maupun alat laboratorium Anda sendiri, instrumen dianggap dirawat dengan baik dan
beroperasi dengan benar (terkontrol) jika:

*  295% nilai yang dipulihkan berada dalam RENTANG YANG DIHARAPKAN dari Nilai yang ditetapkan Beckman Coulter.

» Nilai yang dipulihkan tidak memiliki tren DI LUAR RENTANG YANG DIHARAPKAN.
Sebelum lot kontrol sel Anda saat ini kedaluwarsa, lakukan tindakan berikut pada lot baru Anda:

»  Konfirmasikan bahwa nilai yang dipulihkan berada dalam TABEL HASIL YANG DIHARAPKAN

ATAU
. Bangun sarana laboratorium Anda sendiri.
PENTING:

Penanda, Kode, dan Pesan
*  JANGAN abaikan pesan Sistem (R).

*  Level 3 memiliki TNC yang cukup tinggi untuk memicu Pesan Sistem Limpahan TNC jika TNC dari sampel berikut kurang dari atau sama dengan 200
sel/uL atau Pesan Sistem Limpahan WBC jika WBC dari sampel berikut kurang dari atau sama dengan 0,20 x 10°sel/uL. Sampel yang memberikan
pesan sistem limpahan harus diulang.

BATAS PERFORMA

Masing-masing laboratorium dapat mengharapkan keterulangan yang lebih baik daripada yang tertera pada kolom RENTANG YANG DIHARAPKAN. Lihat
BANTUAN Sistem Anda dan Petunjuk Penggunaan untuk spesifikasi performa presisi untuk Sistem Analisis Seluler UniCel DxH Coulter Anda.

Laporan yang dihasilkan oleh IQAP/elQAP akan mencakup penilaian rentang pengukuran.

PROSEDUR PEMECAHAN MASALAH

BANTUAN Sistem dan Petunjuk Penggunaan berisi prosedur pemecahan masalah untuk menyelesaikan masalah pemulihan kontrol. Jika Anda memerlukan
bantuan tambahan, hubungi Layanan Pelanggan Beckman Coulter di 800-526-7694 (AS dan Kanada), atau hubungi Perwakilan Beckman Coulter setempat.

Untuk mempercepat penanganan pertanyaan Anda, sediakan informasi berikut saat Anda menelepon:
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. Model instrumen dan nomor seri.

*  Tanggal kedaluwarsa, nomor lot, dan data pendukung semua reagen, untuk kontrol yang dimaksud serta untuk lot COULTER 6C Kontrol dan Kontrol
Cairan Tubuh lainnya yang saat ini sedang digunakan.

*  Nomor lot Body Fluid Control sebelumnya dan data untuk lot sebelumnya tersebut.
* Riwayat data untuk analisis COULTER LATRON CP-X Kontrol.
»  Data dari kalibrasi terakhir.

. Data dari studi keterulangan saat ini (N=10) menggunakan spesimen darah utuh segar dan dilakukan sesuai dengan BANTUAN Sistem dan Petunjuk
Penggunaan.

»  Data dari survei IQAP serta data dari kalibrasi instrumen terakhir Anda, jika diperlukan.

KETERSEDIAAN PRODUK
Kontrol Cairan Tubuh COULTER:

628030

4 x 3,5 mL Kadar 1
4 x 3,5 mL Kadar 2
4 x 3,5 mL Kadar 3
MEREK DAGANG

Beckman Coulter, logo bergaya, serta merek produk dan layanan Beckman Coulter yang disebutkan di sini adalah merek dagang atau merek dagang terdaftar
Beckman Coulter, Inc. di Amerika Serikat dan negara lain.

INFORMASI TAMBAHAN
Glosarium Simbol tersedia di beckmancoulter.com/techdocs dengan mencari PN C07163.
Mungkin ditutupi oleh satu atau beberapa komponen. - lihat www.beckmancoulter.com/patents

Untuk informasi tambahan atau jika menerima produk rusak, hubungi Layanan Pelanggan Beckman Coulter di 800-526-7694 (AS atau Kanada), atau hubungi
Perwakilan Beckman Coulter setempat.

Ringkasan Keselamatan dan Performa tersedia dari basis data EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lembar Data Keselamatan tersedia di beckmancoulter.com/techdocs

PEMBERITAHUAN PENGGUNA

Untuk pasien/pengguna/pihak ketiga di Uni Eropa dan di negara-negara dengan rezim peraturan yang sama (Peraturan 2017/746/EU tentang Alat Kesehatan
Diagnostik In vitro); jika, selama penggunaan perangkat ini atau akibat penggunaannya, terjadi insiden serius, laporkan kepada produsen dan/atau perwakilan
resminya, serta kepada otoritas nasional Anda.

Riwayat Revisi

REVISI TANGGAL DESKRIPSI

AA Februari 2025 Rilis awal untuk menyertakan pembaruan dokumentasi untuk kepatuhan terhadap In Vitro
Diagnostic Regulation (IVDR) (2017/746). Tidak ada perubahan yang dibuat pada produk.

AB Juni 2025 Kata-kata yang diperbarui dalam RENTANG YANG DIHARAPKAN
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