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Revision History

This document applies to the latest software listed and higher versions. When a subsequent software
version affects the information in this document, a new issue will be released to the Beckman Coulter Web
site. For labeling updates, go to www.beckmancoulter.com/techdocs and download the latest version of the
manual or system help for your instrument.

Issue AB, September 2025
Software version 2.0

ReadMe has been updated to this addendum format.
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Safety Notice

Read all product manuals and consult with Beckman Coulter-trained personnel before attempting
to operate instrument. Do not attempt to perform any procedure before carefully reading all
instructions. Always follow product labeling and manufacturer’s recommendations. If in doubt as
to how to proceed in any situation, contact your Beckman Coulter Representative.

Beckman Coulter, Inc. urges its customers to comply with all national health and safety standards
such as the use of barrier protection. This may include, but is not limited to, protective eyewear,
gloves, and suitable laboratory attire when operating or maintaining this or any other automated
laboratory analyzer.

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.

Alerts for Warning, Caution, Important, and Note

Throughout this manual, you will see the appearance of these alerts for Warning and Caution
conditions:

/\ WARNING

WARNING indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could
result in death or serious injury. May be used to indicate the possibility of
erroneous data that could result in an incorrect diagnosis.

/\ CAUTION

CAUTION indicates a potentially hazardous situation, which, if not avoided, may
result in minor or moderate injury. It may also be used to alert against unsafe
practices. May be used to indicate the possibility of erroneous data that could
result in an incorrect diagnosis.

IMPORTANT IMPORTANT is used for comments that add value to the step or procedure being performed.
Following the advice in the Important adds benefit to the performance of a piece of equipment or to a
process.

NOTE NOTE is used to call attention to notable information that should be followed during installation, use,
or servicing of this equipment.
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Safety Notice
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Safety Precautions

/\l WARNING

Risk of operator injury and/or biohazardous contamination if:

* All doors, covers and panels are not closed and secured in place prior to and
during instrument operation.

* The integrity of safety interlocks and sensors is compromised.

* Instrument alarms and error messages are not acknowledged and acted upon.

* You contact moving parts.

* You mishandle broken parts.

* Doors, covers and panels are not opened, closed, removed and/or replaced
with care.

* Improper tools are used for troubleshooting.

To avoid injury:

* Keep doors, covers and panels closed and secured in place while the
instrument is in use.

* Take full advantage of the safety features of the instrument.

* Acknowledge and act upon instrument alarms and error messages.

* Keep away from moving parts.

* Report any broken parts to your Beckman Coulter Representative.

* Open/remove and close/replace doors, covers and panels with care.

* Use the proper tools when troubleshooting.

/\ CAUTION

System integrity could be compromised and operational failures could occur if:

* This equipment is used in a manner other than specified. Operate the
instrument as instructed in the product manuals.

* You introduce software that is not authorized by Beckman Coulter into your
computer. Only operate your system’s software with software authorized by
Beckman Coulter.

* You install software that is not an original copyrighted version. Only use
software that is an original copyrighted version to prevent virus
contamination.

* You do not scan removable media (USB flash drive) before connecting it to a
computer. Always scan removable media.

/\ CAUTION

If you purchased this product from anyone other than Beckman Coulter or an
authorized Beckman Coulter distributor, and, it is not presently under a Beckman
Coulter service maintenance agreement, Beckman Coulter cannot guarantee that
the product is fitted with the most current mandatory engineering revisions or
that you will receive the most current information bulletins concerning the
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product. If you purchased this product from a third party and would like further
information concerning this topic, call your Beckman Coulter Representative.
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Introduction

What Documents Are Affected

This addendum describes the updates to your Instructions for Use (IFU) for the DxH 520 and DxH
500 (see Related Documents for the IFU part numbers).

This document provides you with the latest system information about instances where the system,
software, and/or behaviors are different than explained or not yet documented in the DxH 520 IFU
and the DxH 500 IFU for Software Version 2.

Please review the entire contents of this document carefully. Patient results are not affected by
these behaviors.

Keep this addendum with your current documentation.

About This Addendum

NOTE Screens and hardware depicted in this addendum may differ slightly from the screens and hardware
in your system configuration.

The information in this DxH 520 and DxH 500 Addendum is organized as follows:

CHAPTER 1, Updates to the DxH 520 and DxH 500 Instructions for Use
Provides information on updates for the DxH 520 IFU and the DxH 500 IFU. See Related Documents
for the IFU part numbers.

Conventions
This manual uses the following conventions:

» Bold font indicates selections on the screens.

¢ [talics font indicates new or updated text.

* The term Select is used to indicate tapping or touching the screen with your finger.
IMPORTANT IMPORTANT is used for comments that add value to the step or procedure being performed.

Following the advice in the IMPORTANT adds benefit to the performance of a piece of equipment or to a
process.

NOTE NOTE is used to call attention to notable information that should be followed during use or
maintenance of this equipment.

PN C42307AB Xi
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CHAPTER 1

Updates to the DxH 520 and DxH 500
Instructions for Use

Reference Interval

PN C42307AB

The below information is amended to the Reference Interval section in Chapter 1 of the DxH 520 IFU
and the DxH 500 IFU:

Reference intervals were verified for males and females up to 65 years of age. Your laboratory
should establish reference intervals for ages above 65.

1-1
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Historique des révisions

Ce document s’applique au dernier logiciel de la liste et aux versions plus récentes. Lorsqu’une
nouvelle version logicielle modifiera les informations de ce document, une nouvelle édition
paraitra sur le site Web Beckman Coulter. Pour les mises a jour de I'étiquetage, consultez le site
www.beckmancoulter.com/techdocs et téléchargez la derniére version du manuel ou de l'aide
du systéme de votre instrument.

Numéro AB, septembre 2025
Version logicielle 2.0

La note Lisez-moi a été mise a jour au format de cet addendum.
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Avis de sécurité

Lisez tous les manuels de produits et consultez le personnel formé de Beckman Coulter avant
d’utiliser I'instrument. N'essayez pas d’exécuter une procédure avant d’avoir lu attentivement
toutes les instructions. Suivez toujours I'étiquetage du produit et les recommandations du
fabricant. En cas de doute sur ce que vous devez faire dans une situation quelle qu’elle soit,
contactez votre représentant Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. incite fortement ses clients a suivre les consignes nationales en matiére de
santé et de sécurité telles que l'utilisation d’équipements de protection personnelle. Cela peut
inclure, sans y étre limité, le port de lunettes de protection, de gants et d’'un vétement de laboratoire
approprié lors de I'utilisation ou de I'entretien de cet instrument ou de tout autre analyseur
automatisé de laboratoire.

Avis a l'utilisateur

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

Alertes de type Avertissement, Attention, Important et Remarque

Réf. C42307AB

Dans ce manuel, vous verrez apparaitre ces alertes de type Avertissement et Attention :

/\ AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT indique une situation potentiellement dangereuse pouvant
entrainer la mort ou des blessures graves si elle n’est pas évitée. Elle peut aussi
étre utilisée pour indiquer la présence éventuelle de données erronées qui
peuvent entrainer un diagnostic incorrect.

/\ ATTENTION

ATTENTION indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut entrainer des blessures légeres. Cette alerte peut aussi étre
utilisée pour mettre en garde contre des pratiques peu sires. Elle peut aussi étre
utilisée pour indiquer la présence éventuelle de données erronées qui peuvent
entrainer un diagnostic incorrect.



Avis de sécurité
Consignes de sécurité

IMPORTANT IMPORTANT est utilisé pour les commentaires apportant une valeur ajoutée a I'étape ou a la
procédure en cours d'exécution. Le respect de ces conseils améliore les performances de I'équipement

ou du processus concernés.

REMARQUE REMARQUE est utilisé pour attirer I'attention sur des informations qui doivent étre suivies lors

de l'installation, de I'utilisation ou de I'entretien de cet équipement.

Consignes de sécurite

Vi

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure de I'opérateur et/ou de contamination biologique si :

Tous les capots, panneaux et portes ne sont pas fermés et fixés solidement
avant et pendant I'utilisation de I'instrument.

L’intégrité des verrouillages et des capteurs de sécurité n’est pas assurée.
Les indicateurs et les messages d’erreur de I'instrument ne sont pas pris en
considération et suivis.

Vous entrez en contact avec des pieces mobiles.

Vous ne maniez pas avec précaution des pieces cassées.

Les portes, les capots et les panneaux ne sont pas ouverts, fermés,
retirés et/ou replacés précautionneusement.

Des outils inadéquats sont utilisés pour le dépannage.

Pour éviter les blessures :

Gardez tous les capots, panneaux et portes fermés et fixés solidement
pendant l'utilisation de I'instrument.

Faites usage de toutes les fonctions de sécurité de I'instrument.

Tenez compte des indicateurs et des messages d’erreur de I'instrument.
Tenez-vous a distance des parties mobiles.

Signalez toute piece endommagée a votre représentant Beckman Coulter.
Ouvrez/retirez et fermez/replacez les portes, capots et panneaux avec
précaution.

Utilisez les outils appropriés lors du dépannage.

Réf. C42307AB



Avis de sécurité
Consignes de sécurité

/\ ATTENTION

L'intégrité du systéme peut étre compromise et des pannes risquent de se
produire si :

* Cet équipement est utilisé d’une maniére autre que celle spécifiée.
Utilisez cet instrument selon les instructions des manuels du produit.

* Vous installez un logiciel non autorisé par Beckman Coulter sur votre
ordinateur. N'utilisez I'ordinateur de votre systéme qu’avec des logiciels
agréés par Beckman Coulter.

* Vous installez un logiciel qui n’est pas une version d’origine protégée par
droits d’auteur. N'utilisez que des logiciels qui sont des versions d’origine
protégées par droits d’auteurs afin d’éviter toute contamination par virus
informatique.

* Vous n'analysez pas le support amovible (clé USB) avant de le connecter
a un ordinateur. Analysez toujours le support amovible.

/\ ATTENTION

Si vous avez acheté ce produit ailleurs que chez Beckman Coulter ou un
distributeur Beckman Coulter autorisé, et s'il ne fait pas I'objet d’un contrat de
maintenance Beckman Coulter, Beckman Coulter ne peut garantir que le produit a
bénéficié des toutes derniéres révisions techniques obligatoires ou que vous
recevrez les bulletins d’information les plus récents concernant le produit. Si vous
avez acheté ce produit a un tiers et souhaitez obtenir d’autres informations a ce
sujet, contactez votre représentant Beckman Coulter.

Réf. C42307AB vii
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Introduction

Quels documents sont concernés

Cet addendum décrit les mises a jour du mode d’emploi pour le DxH 520 et DxH 500 (voir Documents
associés pour les références des modes d’emploi).

Ce document vous fournit les informations systeme les plus récentes concernant les circonstances
dans lesquelles le systeme, le logiciel et/ou les comportements difféerent de ceux expliqués ou non
encore documentés dans le DxH 520 IFU (Mode d’emploi du DxH 520) et le DxH 500 IFU (Mode
d’emploi du DxH 500) pour la version logicielle 2.

Veuillez lire le contenu de ce document attentivement et dans son intégralité. Les résultats des
patients ne sont pas affectés par ces comportements.

Conservez cet addendum avec votre documentation actuelle.

A propos de cet addendum

REMARQUE Les écrans et le matériel illustrés dans cet addendum peuvent différer [égerement des écrans
et du matériel de votre configuration systeme.

Les informations contenues dans cet addendum sur les séries DxH 520 et DxH 500, sont organisées
comme suit :

CHAPITRE 1, Mises a jour du mode d’emploi du DxH 520 et DxH 500
Fournit des informations sur les mises a jour du mode d’emploi du DxH 520 et du mode d’emploi du
DxH 500. Voir Documents associés pour obtenir les références des modes d’emploi.

Conventions
Le présent manuel utilise les conventions suivantes :

¢ Lapolice en gras indique les sélections sur les écrans.

* Lapolice en italique indique le texte nouveau ou mis a jour.

* Le terme Sélectionner indique de toucher I'écran avec le doigt.

IMPORTANT IMPORTANT est utilisé pour les commentaires apportant une valeur ajoutée a I'étape ou a la

procédure en cours d'exécution. Le respect de ces conseils améliore les performances de I'équipement
ou du processus concernés.

REMARQUE La section REMARQUE est utilisée pour attirer I'attention sur des informations qui doivent étre
suivies lors de I'utilisation ou de la maintenance de cet équipement.

Réf. C42307AB Xi
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CHAPITRE 1
Mises a jour du mode d’emploi du

DxH 520 et DxH 500

Intervalle de référence

Réf. C42307AB

/////

Les informations ci-dessous ont été révisées dans la section sur I'intervalle de référence dans le
Chapitre 1 du mode d’emploi du DxH 520 et du DxH 500 :

//////

Votre laboratoire devra établir les intervalles de référence pour les plus de 65 ans.

1-1
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* Index
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Cronologia delle revisioni

Questo documento riguarda l'ultima versione del software elencata e le versioni successive. Se una
versione successiva del software incide sulle informazioni presenti in questo documento, sul sito Web di
Beckman Coulter sara rilasciata una nuova edizione del documento. Per gli aggiornamenti sulle etichette,
visitare il sito www.beckmancoulter.com/techdocs e scaricare la versione pitt recente del manuale o della
guida del sistema per lo strumento.

Edizione AB, settembre 2025
Versione del software 2.0
ReadMe e stato aggiornato a questo formato di addendum.
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Avviso di sicurezza

Prima di mettere in funzione lo strumento, leggere tutti i manuali del prodotto e consultare il
personale specializzato di Beckman Coulter. Non tentare di svolgere alcuna procedura prima di
aver letto attentamente tutte le istruzioni. Rispettare sempre le raccomandazioni riportate sulle
etichette del prodotto e del produttore. In caso di dubbi su come procedere in una certa situazione,
contattare il personale di assistenza tecnica Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. suggerisce vivamente ai suoi clienti di attenersi a tutte le normative di
sicurezza e sanitarie vigenti, come ad esempio quelle che prevedono I'uso di metodi di protezione.
Questi possono includere, ma non limitarsi a, occhiali protettivi, guanti e indumenti di laboratorio
appropriati durante I'utilizzo o la manutenzione di questo o di altri analizzatori automatizzati di
laboratorio.

Informativa per |'utente

Pazienti/utenti/terze parti nell'Unione Europea e in paesi con identico regime normativo

(Regolamento 2017/746/UE sui dispositivi medici per la diagnosi in vitro): se, durante I'utilizzo di
questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo, dovesse verificarsi un grave incidente, segnalarlo al
fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale competente in materia.

Avvisi di Avvertenza, Attenzione, Importante e Nota

Nel manuale vengono utilizzati i seguenti avvisi per le condizioni di Avvertenza e Attenzione:

/\ AVVERTENZA

AVVERTENZA indica una situazione di potenziale pericolo che, se non evitata, puo
comportare morte o gravi lesioni. Puo anche indicare la possibilita che dati errati
portino a una diagnosi non corretta.

/\ ATTENZIONE

ATTENZIONE indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata,
potrebbe causare lesioni lievi o moderate. Puo essere usata anche per allertare su
pratiche non sicure. Puo anche indicare la possibilita che dati errati portino a una
diagnosi non corretta.

IMPORTANTE IMPORTANTE si usa per commenti che aggiungono valore a un passaggio o a una procedura
in corso di esecuzione. Seguire i consigli dati nella sezione IMPORTANTE permette di migliorare le
prestazioni di un'apparecchiatura o di un processo.

NOTA La dicitura NOTA & usata per richiamare I'attenzione su informazioni importanti che occorre seguire
durante I'installazione, I'utilizzo o la manutenzione dell’apparecchiatura.
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/\ AVVERTENZA

Rischio di lesioni all’operatore e/o contaminazione a rischio biologico nei seguenti
casi:

Mancata chiusura e blocco di tutti gli sportelli, i coperchi e i pannelli, prima e
durante I'utilizzo dello strumento.

Compromissione dell’integrita dei dispositivi di blocco e dei sensori di
sicurezza.

Gli allarmi e i messaggi di errore dello strumento non vengono riconosciuti e
di conseguenza restano irrisolti i problemi segnalati.

L’operatore e in contatto con parti mobili.

Manipolazione errata di parti rotte.

Sportelli, coperchi e pannelli non sono aperti, chiusi, rimossi e/o sostituiti con
la dovuta cura.

Per I'individuazione dei guasti sono stati usati utensili non adatti.

Per evitare lesioni personali:

Mantenere sportelli, coperchi e pannelli chiusi e bloccati mentre lo strumento
e in uso.

Sfruttare al massimo le funzionalita di sicurezza dello strumento.

Accettare gli allarmi e i messaggi di errore dello strumento e intraprendere le
relative azioni.

Tenersi a debita distanza dalle parti in movimento.

Riferire di eventuali parti guaste al rappresentante locale di Beckman Coulter.
Aprire/rimuovere e chiudere/sostituire con la dovuta cura sportelli, coperchi e
pannelli.

Usare utensili idonei durante la risoluzione dei problemi.

/\ ATTENZIONE

L'integrita del sistema puo risultare compromessa e puo verificarsi un
malfunzionamento nei sequenti casi:

L’apparecchiatura viene usata in modo non conforme a quanto specificato.
Utilizzare lo strumento come descritto nei manuali del prodotto.

Nel computer e stato installato software non autorizzato da Beckman Coulter.
Utilizzare esclusivamente un software autorizzato da Beckman Coulter sul
proprio sistema.

La versione del software installato non corrisponde a quella originale protetta
da copyright. Per evitare la contaminazione da virus, usare solo versioni
software originali e protette da copyright.

Non si esegue la scansione del supporto rimovibile (unita flash USB) prima di
collegarlo a un computer. Scansionare sempre i supporti rimovibili.
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/\ ATTENZIONE

Se questo prodotto e stato acquistato da fonti diverse da Beckman Coulter o da un
distributore autorizzato Beckman Coulter e attualmente non é coperto dal
contratto di manutenzione e servizio di Beckman Coulter, Beckman Coulter non e
in grado di garantire che il prodotto sia dotato delle piu recenti revisioni tecniche
obbligatorie o che verranno inviati i bollettini informativi con le informazioni piu
recenti riguardanti il prodotto. Se il prodotto e stato acquistato presso terzi e si
desiderano ulteriori informazioni su questo argomento, rivolgersi al
rappresentante Beckman Coulter locale.
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Introduzione

Documenti interessati

Questo addendum descrive gli aggiornamenti alle istruzioni per 'uso (IFU) del DxH 520 e del
DxH 500 (vedere Documenti correlati per i codici articolo delle IFU).

Il presente documento contiene le informazioni piti recenti relative ai casi in cui il sistema, il
software e/o i comportamenti sono diversi da quelli illustrati o non ancora documentati nelle
Istruzioni per 'uso del DxH 520 e nelle Istruzioni per 'uso del DxH 500 per la versione software 2.

Leggere con attenzione tutto il documento. Questi comportamenti non influiscono sui risultati dei
pazienti.

Conservare questo addendum con la documentazione corrente.

Informazioni su questo addendum

NOTA Le videate e I'hardware descritti in questo addendum possono differire leggermente dalle videate e
dall’hardware della configurazione del sistema in uso.

Le informazioni nel presente addendum per DxH 520 e DxH 500 sono organizzate come indicato di
seguito:

CAPITOLO 1, Aggiornamenti alle Istruzioni per I'uso del DxH 520 e del DxH 500
Fornisce informazioni sugli aggiornamenti per le Istruzioni per 'uso del DxH 520 e le Istruzioni per
I'uso del DxH 500. Vedere Documenti correlati per i codici articolo delle IFU.

Convenzioni
Il manuale utilizza le seguenti convenzioni:

¢ Il carattere in grassetto indica le selezioni sulle videate.

* Il carattere corsivo indica del testo nuovo o aggiornato.

¢ Il termine selezionare & utilizzato per indicare il tocco dello schermo con il dito.

IMPORTANTE IMPORTANTE si usa per commenti che aggiungono valore a un passaggio o a una procedura

in corso di esecuzione. Seguire i consigli di una notifica IMPORTANTE fornisce ulteriori benefici alle
prestazioni di una apparecchiatura o di un processo.

NOTA NOTA viene usato per richiamare I'attenzione su informazioni importanti che occorre prendere in
considerazione durante l'installazione, I'utilizzo o la manutenzione dell’apparecchiatura.
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CAPITOLO 1
Aggiornamenti alle Istruzioni per I'uso del

DxH 520 e del DxH 500

Intervallo di riferimento

Le seguenti informazioni sono modificate nella sezione Intervallo di riferimento nel Capitolo 1 delle
Istruzioni per 'uso del DxH 520 e nelle Istruzioni per I'uso del DxH 500:

Gli intervalli di riferimento sono stati verificati per maschi e femmine fino a 65 anni di eta. Spetta
al laboratorio stabilire gli intervalli di riferimento per le eta superiori a 65 anni.
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Nachtrag zu DxH 520 und 500
Bestell-Nr. C42307AB (September 2025)

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

Kann durch ein oder mehrere Patente geschitzt sein -
siehe www.beckmancoulter.com/patents

Sie finden uns im Internet unter:
www.beckmancoulter.com

Das Dokument ,,Symbols Glossary*

(Glossar der Symbole) ist verfigbar unter
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Siehe Zugehorige Dokumente fir die Bestellnummer.

In den USA nur Rx / nur fir den (behandelnden) Arzt.

| EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Ubersetzung der Originalanweisungen
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Revisionsverlauf

Dieses Dokument bezieht sich auf die neueste aufgefiihrte Software und héhere Versionen. Falls eine
Folgeversion der Software Auswirkungen auf die Informationen in diesem Dokument hat, wird eine neue
Ausgabe auf der Beckman Coulter-Website verdffentlicht. Aktuelle Informationen zur Etikettierung finden
Sie unter www.beckmancoulter.com/techdocs. AufSerdem kénnen Sie dort die neueste Version des
Handbuchs oder der Systembhilfe fiir das Instrument herunterladen.

Ausgabe AB, September 2025
Softwareversion 2.0

ReadMe wurde auf dieses Nachtrag-Format aktualisiert.
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Sicherheitshinwels

Lesen Sie alle Produkthandbiicher und wenden Sie sich vor der Inbetriebnahme des Gerits an
Beckman Coulter-geschulte Fachkrifte. Fithren Sie keine Verfahren aus, bevor Sie nicht alle
Anweisungen griindlich gelesen haben. Es sind immer die Hinweise auf der Produktetikettierung
sowie die Empfehlungen des Herstellers zu befolgen. Falls Unsicherheiten bestehen, wie in einer
gegebenen Situation vorzugehen ist, kontaktieren Sie den zustdndigen Beckman Coulter-
Mitarbeiter.

Beckman Coulter, Inc. bittet seine Kunden dringend, sich an alle nationalen und internationalen
Gesundheits- und Sicherheitsstandards zu halten. So ist die Verwendung eines Barriereschutzes
dulerst ratsam. Hierzu gehdren unter anderem das Tragen von Augenschutz, Handschuhen und
geeigneter Laborkleidung bei Betrieb oder Wartung dieses oder jedes anderen automatisierten
Laboranalysensystems.

Benutzerhinweis

Fiir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Européischen Union und in Lindern mit

identischer Regulierungspraxis (Verordnung 2017/746/EU tiber medizinische Geréte fiir die
In-vitro-Diagnostik) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses Gerits oder infolge
der Verwendung dieses Geréts zu einem schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist dieser
dem Hersteller und/oder dessen Bevollméchtigten sowie der nationalen Behsrde zu melden.

Hinweise zu Warnung, Vorsicht, Wichtig und Hinweis

In diesem Handbuch werden die folgenden Hinweiszeichen fiir Warnung und Vorsicht verwendet:

/\ WARNUNG

Die Kennzeichnung WARNUNG weist auf eine potenzielle Gefahrensituation hin,
die bei Nichtbeachtung der SicherheitsmaRhahmen schwere Verletzungen oder
sogar den Tod zur Folge haben konnte. Hiermit kann die Moglichkeit fehlerhafter
Daten gekennzeichnet werden, die zu Fehldiagnosen fuhren konnen.

/\ VORSICHT

VORSICHT weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu kleineren oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.
Dieser Warnhinweis kann auch verwendet werden, um vor unsicheren Praktiken
zu warnen. Hiermit kann die Maglichkeit fehlerhafter Daten gekennzeichnet
werden, die zu Fehldiagnosen fiihren konnen.
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WICHTIG WICHTIG weist auf wertvolle Informationen zum jeweiligen Betriebsschritt oder -verfahren hin.
Der auf den Begriff WICHTIG folgende Rat tragt zur Verbesserung der Leistung eines Gerateteils oder
eines Prozesses bei.

HINWEIS HINWEIS wird dazu verwendet, die Aufmerksamkeit auf Informationen zu lenken, die bei
Installation, Benutzung oder Wartung des Gerates befolgt werden sollten.

Sicherheitsmallinahmen

Vi

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir den Bediener und/oder Risiko einer potenziell infektiosen
Kontamination, wenn folgende Bedingungen herrschen:

* Vor und wahrend der Bedienung des Gerats sind nicht alle Tiiren,
Abdeckungen und Verkleidungen geschlossen und eingerastet.

* Die Integritat von Sicherheitsverriegelungen und Sensoren ist beeintrachtigt.

* Geratealarme und Fehlermeldungen werden nicht quittiert und es wird nicht
darauf reagiert.

* Sie kommen mit beweglichen Teilen in Kontakt.

* Sie gehen mit gebrochenen Teilen nicht richtig um.

* Turen, Abdeckungen und Verkleidungen werden nicht vorsichtig
geoffnet/abgenommen und/oder geschlossen/aufgesetzt.

* Es werden falsche Werkzeuge zur Fehlersuche verwendet.

So vermeiden Sie Gefahren fur den Bediener:

* Halten Sie Tiiren, Abdeckungen und Verkleidungen immer geschlossen
und eingerastet, wenn das Gerat in Betrieb ist.

* Nutzen Sie alle Sicherheitsfunktionen des Gerats.

* Achten Sie auf Geratealarme und Fehlermeldungen, quittieren Sie diese
und reagieren Sie entsprechend darauf.

* Halten Sie sich von bewegten Teilen fern.

* Melden Sie samtliche beschadigten Teile dem fiir Sie zustandigen
Beckman Coulter-Mitarbeiter.

+ Offnen/entfernen und schlieBen/ersetzen Sie Tiiren, Abdeckungen und
Verkleidungen vorsichtig.

* Verwenden Sie bei der Fehlersuche und -behebung ausschlieBlich daftir
geeignete Werkzeuge.
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/\ VORSICHT

Unter folgenden Umstanden kann die Systemintegritat Schaden nehmen und es
kann zu Fehlern im Betriebsablauf kommen:

* Das Gerat wird auf andere Weise als spezifiziert verwendet. Bedienen Sie
dieses Gerat immer so, wie es in den Produkthandbtichern beschrieben wird.

* Sie installieren Software auf lhrem Computer, die nicht von Beckman Coulter
autorisiert ist. Die Software lhres Systems nur mit der durch Beckman Coulter
autorisierten Software verwenden.

* Sie installieren Software, bei der es sich nicht um die Originalversion mit
Copyright handelt. Verwenden Sie ausschlieBlich originale, urheberrechtlich
geschiitzte Softwareversionen, um Virenbefall zu vermeiden.

¢ Sie scannen die Wechselmedien (USB-Stick) nicht, bevor Sie sie an einen
Computer anschlieRen. Wechselmedien immer scannen.

/\ VORSICHT

Falls Sie dieses Produkt aus anderen Bezugsquellen als direkt von

Beckman Coulter oder einem autorisierten Beckman Coulter-Distributor erworben
haben und es momentan nicht von einer Beckman Coulter-Wartungsvereinbarung
abgedeckt ist, kann Beckman Coulter nicht garantieren, dass die aktuellen,
obligatorischen Technikrevisionen am Produkt vorgenommen wurden oder dass
Sie die aktuellsten Informationsrundschreiben beziiglich des Produkts erhalten.
Falls Sie dieses Produkt von einem Fremdanbieter erworben haben und mehr
Informationen zu diesem Thema wiinschen, wenden Sie sich an den fur lhre
Region zustandigen Beckman Coulter-Mitarbeiter.
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Einfuhrung

Betroffene Dokumente

Dieser Nachtrag mit aktualisierten Informationen beschreibt die Updates, die an der DxH 520 IFU
und DxH 500 IFU (Gebrauchsanweisung fiir DxH 520 und DxH 500) (siehe Zugehdrige Dokumente
fiir die Bestellnummern der IFU) vorgenommen wurden.

In diesem Dokument finden Sie die aktuellsten Systeminformationen hinsichtlich Fillen, in denen
das System, die Software und/oder das Verhalten von der Darstellung im Dokument DxH 520 IFU
und DxH 500 IFU (Gebrauchsanweisung fiir DxH 520 und 500) fiir Softwareversion 2 abweichen oder
darin noch nicht beschrieben sind.

Bitte lesen Sie den gesamten Inhalt dieses Dokuments griindlich. Patientenergebnisse bleiben von
diesen Verhaltensweisen unberiihrt.

Bewahren Sie diesen Nachtrag gemeinsam mit der aktuellen Dokumentation auf.

Informationen zu diesem Nachtrag

HINWEIS Die in diesem Nachtrag abgebildeten Bildschirme und die abgebildete Hardware kénnen leicht
von den Bildschirmen und der Hardware lhrer Systemkonfiguration abweichen.

Die Informationen in diesem Nachtrag zu DxH 520 und DxH 500 sind wie folgt organisiert:

KAPITEL 1, Updates zur Gebrauchsanweisung fur DxH 520 und DxH 500
Liefert Informationen zu den Updates zur DxH 520 IFU und DxH 500 IFU (Gebrauchsanweisung
fiir DxH 520 und DxH 500). Siehe Zugehorige Dokumente fiir die Bestellnummern der IFU.

Konventionen
In diesem Handbuch werden die folgenden Konventionen verwendet:

* Optionen auf den Bildschirmen werden fett dargestellt.
* Kursive Schrift signalisiert neue oder aktualisierte Inhalte.

* Der Begriff auswihlen verweist auf das Antippen oder Beriihren des Bildschirms mit
Threm Finger.
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Einfilhrung
Informationen zu diesem Nachtrag

WICHTIG WICHTIG weist auf wertvolle Informationen zum jeweiligen Betriebsschritt oder -verfahren hin.
Der auf den Begriff WICHTIG folgende Rat tragt zur Verbesserung der Leistung eines Gerateteils oder
eines Prozesses bei.

HINWEIS HINWEIS wird dazu verwendet, die Aufmerksamkeit auf Informationen zu lenken, die bei
Installation, Benutzung oder Wartung des Gerates befolgt werden sollten.
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KAPITEL 1
Updates zur Gebrauchsanweisung fur

DxH 520 und DxH 500

Referenzbereich

Die folgenden Informationen werden im Abschnitt ,,Referenzbereich in Kapitel 1 der DxH 520 IFU
und DxH 500 IFU (Gebrauchsanweisung fiir DxH 520 und DxH 500) gedndert:

Die Referenzbereiche wurden fiir Manner und Frauen in einem Alter von bis zu 65 Jahren
verifiziert. Fiir Altersklassen iiber 65 muss Ihr Labor eigene Referenzbereiche festlegen.
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Die Dokumentation fiir Thr System
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www.beckmancoulter.com/techdocs.
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* Qualititssicherung

* Reinigungsverfahren

o Verfahren zum Ersetzen/Einstellen

* Anhinge

*  Abkiirzungen und Akronyme

*  Glossar

* Literaturhinweise

* Index

* Garantie
Host Transmission (Host-Ubertragung)
Bestell-Nr. B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Hdmatologie-Probenrshrchen-Liste (DxH 520
und DxH 560))

Bestell-Nr. C12794
Symbols Glossary (Glossar der Symbole)
Bestell-Nr. C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Installations-, Betriebs- und
Leistungsqualifizierung)

Bestell-Nr. B75977

© 2025 Beckman Coulter, Inc.
Alle Rechte vorbehalten


http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Anexo de DxH 500 y DxH 520

Analizadores de DxH 500 y DxH 520

C€ mo

Ref. C42307AB
Septiembre de 2025

Fabricado por

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan
O’'Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100




Anexo de DxH 500 y DxH 520
Ref. C42307AB (septiembre de 2025)

Beckman Coulter, el logotipo estilizado

y las marcas de producto y servicio de
Beckman Coulter que aqui se mencionan son
marcas comerciales 0 marcas comerciales
registradas de Beckman Coulter, Inc. en los
Estados Unidos y otros paises.

Todas las marcas comerciales, marcas de
servicio, productos o servicios son marcas
comerciales o0 marcas comerciales registradas
de sus respectivos propietarios.

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

Visite nuestra pagina web en:
www.beckmancoulter.com

En www.beckmancoulter.com/techdocs
se encuentra disponible el documento
Symbols Glossary (Glosario de simbolos).
Consulte el nimero de referencia en
Documentos relacionados.

Solo con receta en los EE. UU.

|EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland

Teléfono: +353 (0) 65 683 1100

Traduccién de las instrucciones originales
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Historial de revisiones

Este documento se aplica a la tltima version del software mencionado y a versiones superiores.
Cuando una versién de software posterior afecte a la informacion contenida en este documento,

se publicard un nuevo documento en el sitio web de Beckman Coulter. Si desea actualizar el etiquetado,
visite www.beckmancoulter.com/techdocs y descargue la versién mds reciente del manual o la ayuda
del sistema para su instrumento.

Edicion AB, septiembre de 2025
Versién del software 2.0

Se ha actualizado el archivo Léame a este formato de anexo.
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Aviso de seguridad

Lea todos los manuales de los productos y consulte al personal formado por Beckman Coulter antes
de intentar poner en funcionamiento el instrumento. No intente realizar ningin procedimiento sin
antes haber leido detenidamente todas las instrucciones. Siga siempre las recomendaciones del
fabricante y las indicaciones de las etiquetas del producto. En caso de duda sobre cémo proceder
en cualquier situacién, péngase en contacto con el representante de Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. recomienda a sus clientes que cumplan con las normativas de salud y
seguridad nacionales, como el uso de protecciones tipo barrera. Estas protecciones incluyen,

entre otras, llevar gafas y guantes de proteccién y ropa de laboratorio adecuada cuando se utiliza
este o cualquier otro analizador de laboratorio automatizado o se realizan tareas de mantenimiento.

Aviso al usuario

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

Alertas de Advertencia, Atencion, Importante y Nota

Ref. C42307AB

En este manual verd que estas alertas aparecen en estados de advertencia y atencién:

/\ ADVERTENCIA

ADVERTENCIA indica una situacion de peligro potencial que, de no evitarse, puede
provocar la muerte o lesiones graves. Se puede utilizar para indicar la posibilidad
de datos incorrectos que podrian originar un diagnéstico incorrecto.

/\ ATENCION

ATENCION indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse,
puede provocar lesiones leves o moderadas. Tamhién se puede utilizar para avisar
de practicas poco seguras. Se puede utilizar para indicar la posibilidad de datos
incorrectos que podrian originar un diagnoéstico incorrecto.

IMPORTANTE IMPORTANTE se utiliza para comentarios que afaden valor al paso o procedimiento que se
estd realizando. La informacién que se incluye en Importante mejora el rendimiento de un equipo o un
proceso.

NOTA NOTA se utiliza para llamar la atencién sobre informacién importante que se debe seguir durante la
instalacién, el uso o el mantenimiento del equipo.
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Precauciones de seguridad

Precauciones de seguridad

Vi

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones en el operador y contaminacion con materiales biolégicos
peligrosos si:

* No estan cerrados y asegurados las puertas, las cubiertas y los paneles antes
y durante el funcionamiento del instrumento.

* Laintegridad de los interbloqueos de seguridad y los sensores no esta
garantizada.

* No se confirmen ni se acttie en consecuencia cuando se emitan alarmas
o se muestren mensajes de error del instrumento.

* Se toquen componentes moviles.

* Se manipulen incorrectamente los componentes rotos.

* Las puertas, cubiertas y paneles no se abran, cierren, retiren o recoloquen
con cuidado.

* Se utilizan herramientas incorrectas para la solucion de problemas.

Para evitar lesiones:

* Mantenga todas las puertas, cubiertas y paneles cerrados y asegurados
durante el uso del instrumento.

* Utilice todas las funciones de seguridad del instrumento.

* Confirme y actue en consecuencia cuando se emiten alarmas o se muestran
mensajes de error.

* Manténgase alejado de las piezas moviles.

* Notifique todas las piezas rotas a su representante de Beckman Coulter.

* Abra o retire y cierre o vuelva a colocar las puertas, cubiertas y paneles
con cuidado.

o Utilice las herramientas adecuadas para solucionar problemas.

/\ ATENCION

La integridad del sistema puede verse comprometida y se pueden producir fallos
operativos en los casos siguientes:

* Elequipo se utiliza de una forma diferente a la especificada. Utilice siempre el
instrumento seguin las instrucciones de los manuales.

* Instala software no autorizado por Beckman Coulter. Utilice unicamente el
software autorizado por Beckman Coulter en su ordenador del sistema.

* Instala software cuya version no tiene licencia original. Utilice tinicamente
software que sea version con licencia original con el fin de evitar la infeccion
por virus informatico.

* No escanea los medios extraibles (unidad de memoria USB) antes de
conectarlos a un ordenador. Escanee siempre los medios extraibles.

Ref. C42307AB
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/\ ATENCION

Si ha adquirido este producto de otro agente distinto de Beckman Coulter o de un
distribuidor autorizado de Beckman Coulter y no esta cubierto por un acuerdo de
servicio y mantenimiento de Beckman Coulter, no se garantiza que el producto
incluya las revisiones de ingenieria obligatorias mas recientes ni que reciba los
boletines de informacion actualizados sobre el producto. Si ha adquirido este
producto de otro agente y desea obtener mas informacion sobre este tema,
poéngase en contacto con un representante de Beckman Coulter, Inc.

Ref. C42307AB vii
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Introduccion

Cudles son los documentos afectados

En este anexo se describen las actualizaciones de las instrucciones de uso (IFU) de los sistemas
DxH 500 y DxH 520 (consulte Documentos relacionados para conocer los nimeros de referencia
de las IFU).

Este documento le proporciona la informacién més actualizada del sistema sobre los casos en los
que el sistema, el software o los comportamientos son diferentes de los que se describen, o que
todavia no se han documentado en las instrucciones de uso (IFU) de DxH 500 y DxH 520 para la
versi6n 2 del software.

Revise atentamente todo el contenido de este documento. Los resultados del paciente no se ven
afectados por estos comportamientos.

Conserve este apéndice con la documentacién actual.

Acerca de este apéndice

NOTA Las pantallas y el hardware representados en este apéndice pueden diferir ligeramente de las
pantallas y el hardware de la configuracién de su sistema.

La informaci6n que aparece en este anexo de los sistemas DxH 500 y DxH 520 est4 organizada de la
siguiente manera:

CAPITULO 1, Actualizaciones de las instrucciones de uso de los sistemas DxH 500 y DxH 520
Proporciona informacién sobre las actualizaciones de las IFU de los sistemas DxH 500 y DxH 520.
Consulte Documentos relacionados para conocer los niimeros de referencia de las IFU.

Convenciones
Este manual incluye las siguientes convenciones:

* Laletra en negrita indica selecciones en las pantallas.
* Lafuente en cursiva indica texto nuevo o actualizado.

¢ El término Seleccionar se usa para referirse a pulsar o tocar la pantalla con el dedo.

Ref. C42307AB Xi
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Acerca de este apéndice

IMPORTANTE IMPORTANTE se utiliza para comentarios que afiaden valor al paso o procedimiento que
se estd realizando. La informacién que se incluye en IMPORTANTE mejora el rendimiento de un equipo
0 Un proceso.

NOTA NOTA se utiliza para llamar la atencién sobre informacion importante que se debe seguir durante el
uso o el mantenimiento del equipo.

Xii Ref. C42307AB



CAPITULO 1
Actualizaciones de las instrucciones de uso

de los sistemas DxH 500 y DxH 520

Intervalo de referencia

Ref. C42307AB

Se ha modificado la siguiente informacién de la seccién Intervalo de referencia en el Capitulo 1
de las IFU de DxH 500 y DxH 520:

Se verificaron los intervalos de referencia de hombres y mujeres de hasta 65 afios de edad.
Su laboratorio debe establecer los intervalos de referencia para edades superiores a 65 afios.
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Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas

de produtos e servicos supramencionados da

Beckman Coulter sao marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc.

nos Estados Unidos e noutros paises.
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Visite-nos na Internet em: www.beckmancoulter.com

O Glossario de simbolos esta disponivel em
www.beckmancoulter.com/techdocs.
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Sujeito a receita médica apenas nos EUA.
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Este documento aplica-se a mais recente versdo de software listada e a versées posteriores. Quando
uma versdo subsequente do software afectar as informagdes incluidas neste documento, serd publicada
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Aviso de seguranca

Leia todos os manuais do produto e consulte o pessoal qualificado formado pela Beckman Coulter
antes de tentar utilizar o instrumento. Ndo tente efetuar qualquer procedimento antes de ler
atentamente todas as instrugdes. Siga sempre as etiquetas do produto e as recomendagées do
fabricante. Em caso de dividas sobre como proceder em determinada situagdo, contacte o seu
representante da Beckman Coulter.

A Beckman Coulter, Inc. apela aos seus clientes para que cumpram com todos os padrdes nacionais
de higiene e seguranca, como a utilizagdo de equipamento de protecio. Isto pode incluir, entre
outros, éculos e luvas de protecio e a utilizagdo de vestudrio de laboratério adequado ao manusear
ou efetuar a manutencio deste ou qualquer outro analisador de laboratério automético.

Aviso ao utilizador

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos pafses com regime regulamentar
idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo a Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro);

se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizag3o, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante autorizado

e a sua autoridade nacional.

Alertas de Aviso, Cuidado, Importante e Nota

PN C42307AB

Ao longo deste manual, ird deparar-se com o aparecimento destes alertas de condi¢des de Aviso
e Cuidado:

/\ AVISO

AVISO indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada,
podera resultar em morte ou lesoes graves. Pode ser utilizado para indicar a
possibilidade de dados errados que poderao resultar num diagndstico incorreto.

/\ CUIDADO

CUIDADO indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada,
podera resultar em lesoes ligeiras ou moderadas. Pode também ser utilizado para
alertar sobre praticas nao seguras. Pode ser utilizado para indicar a possibilidade
de dados errados que poderao resultar num diagnéstico incorreto.

IMPORTANTE IMPORTANTE é utilizado para comentarios que acrescentam valor ao passo ou procedimento
a ser realizado. Seguir os conselhos referidos nas indicacdes Importante contribui para o melhor
desempenho do equipamento ou de um processo.

NOTA NOTA é utilizada para chamar a atencao para as informag0es importantes que deverao ser seguidas
durante a instalagao, utilizagao ou manutencao deste equipamento.



Aviso de seguranca
Precaucgdes de seguranca

Precaucoes de seguranca

/\ AVISO

Risco de lesoes no operador e/ou contaminacao bioldgica, se:

* Todas as portas, coberturas e painéis nao estiverem fechados e bloqueados
antes e durante o funcionamento do instrumento;

* Aintegridade dos mecanismos e sensores de seguranca estiver
comprometida;

* Os alarmes e mensagens de erro do instrumento nao forem reconhecidos
e resolvidos;

* Entrar em contacto com as pecas em movimento;

* Manusear pecas partidas sem o devido cuidado;

* As portas, tampas e painéis nao forem abertos, fechados, retirados
e/ou substituidos com cuidado;

* Forem utilizadas ferramentas inadequadas na resolucao de problemas.

Para evitar lesoes:

* Mantenha as portas, coberturas e painéis fechados e bloqueados quando
o instrumento estiver a ser utilizado;

* Tire proveito de todas as funcionalidades de seguranca do instrumento;

* Reconheca e tome medidas quando existirem alarmes e mensagens de
erro no instrumento;

* Mantenha-se afastado das pecas em movimento;

* Informe o seu representante da Beckman Coulter sobre a existéncia de
quaisquer pecas partidas;

* Abra/retire e feche/substitua as portas, coberturas e painéis com cuidado;

» Utilize as ferramentas adequadas na resolucao de problemas.

/\ CUIDADO

A integridade do sistema pode estar comprometida e poderao ocorrer falhas
operacionais, se:

* 0 equipamento for utilizado de outra forma que nao a especificada.

Opere o instrumento de acordo com as instrugées nos manuais do produto;

* Instalar no seu computador software nao autorizado pela Beckman Coulter.
Utilize no seu sistema apenas software autorizado pela Beckman Coulter;

* Instalar software que nao seja uma versao original devidamente licenciada.
Utilize apenas software que seja uma versao original devidamente licenciada
para evitar a propagacao de virus;

* Nao efetue uma leitura do suporte de dados amovivel (pen USB) antes de o
ligar a um computador. Efetue sempre a leitura do suporte de dados amovivel.

Vi PN C42307AB
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/\ CUIDADO

Se nao tiver comprado este produto a Beckman Coulter ou a um revendedor
autorizado da Beckman Coulter e o referido produto nao estiver atualmente
abrangido por um acordo de servico e manutencao da Beckman Coulter,

a Beckman Coulter nao pode garantir que o produto integre as mais recentes
revisoes de engenharia obrigatorias ou que o seu laboratério venha a receber
boletins de informacao atualizados referentes ao produto. Se tiver adquirido este
produto junto de terceiros e pretender obter mais informacoes sobre este tema,
contacte o seu representante da Beckman Coulter.

PN C42307AB vii



Aviso de seguranca
Precaucgdes de seguranca

viii PN C42307AB



CAPITULO 1:

Indice

Historico de revisoes, iii

Aviso de seguranca, v
Aviso ao utilizador, v
Alertas de Aviso, Cuidado, Importante e Nota, v

Precaugdes de seguranca, vi

Introducao, xi
Que documentos sdo afetados, xi
Sobre a presente adenda, xi

Convengdes, xi

Atualizacdes das Instrucdes de utilizacao do DxH 520 e
DxH 500, 1-1

Intervalo de referéncia, 1-1

Documentos relacionados



indice



Introducao

Que documentos sao afetados

Esta adenda descreve as atualizacdes das Instrucdes de utilizacdo (IFU) do DxH 520 e DxH 500
(consulte Documentos relacionados para verificar os nimeros de peca das IFU).

Este documento fornece as informagdes mais recentes do sistema sobre instancias em que o sistema,
o software e/ou os comportamentos sdo diferentes dos explicados ou ainda nio se encontram
documentados nas IFU do DxH 520 e DxH 500 para a versdo de software 2.

Reveja cuidadosamente todo o contetido deste documento. Os resultados do paciente ndo sdo
afetados por estes comportamentos.

Guarde esta adenda junto da sua documentacio atual.

Sobre a presente adenda

NOTA Os ecras e o hardware descritos nesta adenda poderao diferir ligeiramente dos ecras e hardware da
sua configuracao de sistema.

As informacdes contidas nesta adenda do DxH 520 e DxH 500 encontram-se organizadas da seguinte
forma:

CAPITULO 1, Atualizacoes das Instrucoes de utilizacao do DxH 520 e DxH 500
Fornece informagdes sobre atualizagdes das IFU do DxH 520 e DxH 500. Consulte Documentos
relacionados para obter os niimeros de peca das IFU.

Convencoes

PN C42307AB

Este manual utiliza as seguintes convengdes:

* Negrito indica sele¢des nos ecris.

* A fonte Itdlico indica texto novo ou atualizado.

* O termo Selecionar refere-se a tocar no ecra com o dedo.

IMPORTANTE IMPORTANTE é utilizado para comentarios que acrescentam valor ao passo ou procedimento

a ser realizado. Seguir os conselhos referidos nas indicagdes IMPORTANTE contribui para o melhor
desempenho do equipamento ou de um processo.

NOTA NOTA utiliza-se para chamar a atencdo para informac0es importantes que devem ser seguidas
durante a utilizacdo ou manutengao deste equipamento.

Xi
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CAPITULO 1
Atualizacoes das Instrucoes de utilizacao do

DxH 520 e DxH 500

Intervalo de referéencia

PN C42307AB

As informacdes abaixo foram alteradas relativamente a secgdo «Intervalo de referéncia» do
Capitulo 1 das IFU do DxH 520 e DxH 500:

Os intervalos de referéncia foram verificados para homens e mulheres de até 65 anos. O seu
laboratério deve estabelecer intervalos de referéncia para idades superiores a 65 anos.
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Adendo para DxH 520 e DxH 500
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Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos
produtos e servicos da Beckman Coulter mencionados
neste documento sao marcas comerciais ou marcas
comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos
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Todas as demais marcas comerciais, marcas de servico,
produtos ou servicos sao marcas comerciais ou marcas
registradas dos respectivos proprietarios.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente.
Consulte www.beckmancoulter.com/patents

Encontre-nos na World Wide Web em:
www.beckmancoulter.com

0 Symbols Glossary (Glossario de simbolos) esta
disponivel em www.beckmancoulter.com/techdocs.
Consulte Documentos relacionados para obter o nimero
de referéncia.

Somente sob prescricdo médica nos EUA.
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Historico de revisao

Este documento se aplica a mais recente versdo do software listada e a versdes posteriores.
Quando uma versdo subsequente do software afetar as informagdes deste documento, serd
disponibilizada uma nova edicdo no site da Beckman Coulter. Para atualizagdes de rotulagem,
acesse www.beckmancoulter.com/techdocs e efetue o download da versdo mais recente do manual
ou da ajuda do sistema para seu instrumento.

Edicao AB, setembro de 2025
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0 arquivo Leia-me foi atualizado para este formato de adendo.
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Aviso de seguranca

Leia todos os manuais do produto e consulte pessoal treinado da Beckman Coulter antes de tentar
operar o instrumento. N3o tente efetuar qualquer procedimento antes de ler atentamente todas as
instrugdes. Siga sempre as etiquetas do produto e as recomendagdes do fabricante. Em caso de
davidas sobre como proceder em determinada situagdo, entre em contato com o seu representante
da Beckman Coulter.

A Beckman Coulter, Inc. recomenda vivamente aos seus clientes que cumpram todos os padrdes
nacionais de satide e seguranca, como a utilizagdo de material de protecdo. Isso pode incluir, entre
outros, 6culos e luvas de protegdo e vestudrio de laboratério adequado ao manusear ou efetuar a
manutencio deste ou qualquer outro analisador automatico de laboratério.

Aviso ao usuario

Para um paciente/usudrio/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério
equivalente (Regulamentag@o 2017/746/UE sobre In Vitro Diagnostic Medical Devices [Dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro]), se, durante o uso desse 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.

Alertas de atencao, cuidado, importante e nota

PN C42307AB

Ao longo deste manual, vocé ird se deparar com estes alertas de condi¢des de Atencdo e Cuidado:

/\ ATENCAO

ATENCAO indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se nao for evitada,
pode resultar em morte ou lesao grave. Pode ser utilizado para indicar a
possibilidade de dados erroneos que poderao resultar em um diagndstico incorreto.

/\ CUIDADO

CUIDADO indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada,
pode resultar em lesoes leves ou moderadas. Pode tamhém ser utilizado para
alertar sobre praticas nao seguras. Pode ser utilizado para indicar a possibilidade
de dados erroneos que poderao resultar em um diagndstico incorreto.

IMPORTANTE IMPORTANTE é utilizado para comentarios que acrescentam valor a etapa ou ao
procedimento que estd sendo realizado. Seguir os conselhos referidos nas indicacdes IMPORTANTE
contribui para um melhor desempenho do equipamento ou de um processo.

NOTA NOTA é utilizado para chamar a atencao para informacdes relevantes que devem ser seguidas
durante a instalacao, o uso ou a manutencao deste equipamento.
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Precaucoes de seguranca

/\ ATENCAO

Risco de lesoes ao operador e/ou contaminacao com risco hioldgico se:

* Todas as portas, tampas e painéis nao estiverem fechados e fixos no lugar
antes e durante a operacao do instrumento.
* Aintegridade das travas de seguranca e dos sensores estiver comprometida.
* Os alarmes e mensagens de erro do instrumento nao forem confirmados
e resolvidos.
* O operador entrar em contato com pecas em movimento.
* 0 operador manusear de forma incorreta pecas quebradas.
* As portas, as tampas e os painéis nao forem abertos, fechados,
removidos e/ou colocados com cuidado.
* Forem utilizadas ferramentas inadequadas para a solucao de problemas.

Para evitar ferimentos:

* Mantenha as portas, as tampas e os painéis fechados e fixos no lugar
enquanto o instrumento estiver sendo usado.

* Aproveite a0 maximo os recursos de seguranca do instrumento.

*  Tome conhecimento e haja de acordo com os alarmes e mensagens de erro
do instrumento.

* Fique longe de pecas em movimento.

* Informe o seu representante da Beckman Coulter sobre eventuais
pecas quebradas.

» Abra/retire e feche/coloque as portas, tampas e painéis com cuidado.

» Utilize as ferramentas adequadas para a solucao de problemas.

/\ CUIDADO

A integridade do sistema pode ser comprometida e podem ocorrer falhas de
funcionamento se:

* 0 equipamento for utilizado de outra forma que nao a especificada. Opere o
instrumento de acordo com as instrucoes nos manuais do produto.

* Vocé instalar no computador software nao autorizado pela Beckman Coulter.
Utilize no seu sistema apenas software autorizado pela Beckman Coulter.

* Vocé instalar um software que nao seja a versao original protegida por
direitos autorais. Utilize apenas software que seja uma versao original
devidamente licenciada para evitar a contaminacao por virus.

* As midias removiveis (unidade flash USB) nao forem analisadas antes de
serem conectadas a um computador. Analise sempre as midias removiveis.

Vi PN C42307AB
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Aviso de seguranca
Precaucdes de seguranca

/\ CUIDADO

Se vocé comprou este produto junto a um fornecedor que nao seja a

Beckman Coulter ou um distribuidor autorizado da Beckman Coulter e o produto
nao estiver atualmente coberto por um contrato de servico e manutencao da
Beckman Coulter, a Beckman Coulter nao pode garantir que o produto integre as
mais recentes revisoes de engenharia obrigatdrias ou que vocé va receber os
boletins de informacao atualizados referentes ao produto. Se vocé comprou este
produto junto a terceiros e quiser obter mais informacoes sobre este tema, entre
em contato com o seu representante da Beckman Coulter.
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Introducao

Quais documentos sao afetados

Este adendo descreve as atualizacdes das instrucdes de uso do DxH 520 e do DxH 500 (consulte
Documentos relacionados para obter os nimeros de referéncia das instrucdes de uso).

Este documento fornece as informagGes mais recentes do sistema sobre casos em que o sistema,
software e/ou comportamentos sio diferentes dos explicados ou ainda nio estdo documentados nas
instrucdes de uso do DxH 520 e do DxH 500 para a versdo 2 do software.

Examine cuidadosamente todo o contetido deste documento. Os resultados do paciente nio sdo
afetados por esses comportamentos.

Guarde este adendo com sua documentacio atual.

Sobre este adendo

NOTA As telas e o hardware apresentados neste adendo poderéao diferir ligeiramente das telas e hardware
da configuracdo do seu sistema.

As informagdes contidas neste adendo para o DxH 520 e o DxH 500 estdo organizadas da seguinte
forma:

CAPITULO 1, Atualizacoes das instrucoes de uso do DxH 520 e do DxH 500
Fornece informacdes sobre atualizacdes das instrugdes de uso do DxH 520 e do DxH 500.
Consulte Documentos relacionados para obter o nimero de referéncia das instrugdes de uso.

Convencoes
Este manual utiliza as seguintes convengdes:

* Negrito indica sele¢des nas telas.

o [tdlico indica texto novo ou atualizado.

* O termo Selecionar se refere a encostar ou tocar na tela com o dedo.

IMPORTANTE IMPORTANTE é utilizado para comentarios que acrescentam valor a etapa ou ao

procedimento que estd sendo realizado. Seguir os conselhos referidos nas indicacdes IMPORTANTE
contribui para um melhor desempenho do equipamento ou de um processo.

NOTA NOTA é utilizado para chamar a atencao para informacdes importantes que devem ser seguidas
durante o uso ou a manutencao deste equipamento.

PN C42307AB Xi
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CAPITULO 1
Atualizacoes das instrucoes de uso do

DxH 520 e do DxH 500

Valores de referéencia

PN C42307AB

As informagdes abaixo sio alteragdes a se¢do Valores de referéncia no Capitulo 1 das instrucdes
de uso do DxH 520 e do DxH 500:

Valores de referéncia foram verificados para homens e mulheres com idade inferior a 65 anos.
Seu laboratdrio deverd estabelecer os valores de referéncia para idades acima de 65 anos.
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Documentos relacionados

A documentagio pode ser encontrada no nosso
site em www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Instrugdes de uso)

Fora dos EUA: DxH 520 (PN B95028)
DxH 500 (PN B95899)

EUA: DxH 520 (PN C41838)
DxH 500 (PN C42118)
»  Visdo geral do sistema
* Principios de operagio
* Verificagdes didrias
* Controle de qualidade
* Andlise de amostras
* Revisdo de dados
¢ Lista de trabalho
* Encerramento
* Configuracio
*  Solugdo de problemas
* Garantia de qualidade
* Procedimentos de limpeza
¢ Procedimentos de substituicdo/ajuste
* Anexos
* Abreviagdes e acrénimos
*  Glossério
* Referéncias
+ Indice remissivo
* Garantia
Host Transmission (Transmissdo do host)
PN B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Lista de tubos de hematologia) (DxH 520 e
DxH 560))

PN C12794
Symbols Glossary (Glossario de simbolos)
PN C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Qualificacio de instalacdo,
operagio e desempenho)
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Tilleeg til DxH 520 og 500

Artikelnr. C42307AB (september 2025)

Beckman Coulter, det stiliserede logo, Beckman Coulter-
produktet og de heri naevnte servicemaerker er
varemaerker eller registrerede varemaerker, der

tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

Alle andre varemaerker, servicemaerker, produkter

eller tjenesteydelser er varemaerker eller registrerede
varemeerker, der tilhgrer deres respektive indehavere.

Kan vaere daekket af et eller flere patenter.
Se www.beckmancoulter.com/patents

Find os pa World Wide Web pa:
www.beckmancoulter.com

Symboloversigt er tilgaengelig pa
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Se Relaterede dokumenter for varenummer.

Receptpligtig i USA.
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Beckman Coulter Irland, Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Irland

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Overseettelse af de originale instruktioner
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Revisionshistorik

Dette dokument geelder for den nyeste software pd listen samt nyere versioner. Ndr en efterfolgende
softwareversion pdvirker de oplysninger, der gives i dette dokument, udsendes der en ny udgave pd
Beckman Coulters webside. Ga til www.beckmancoulter.com/techdocs, og download den seneste version
af vejledningen eller systemhjelpen til instrumentet.

Udgave AB, september 2025
Softwareversion 2.0

ReadMe-filen er blevet opdateret til dette tilleegsformat.
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Sikkerhedsoplysninger

Lees alle produktvejledninger, og konsulter uddannet personale fra Beckman Coulter, for du prever
at betjene instrumentet. Forsgg ikke at udfere nogen procedure, for alle instruktioner er laest
omhyggeligt. Folg altid meerkningen pa produktet og producentens anbefalinger. Hvis du er i tvivl
om, hvordan du skal gribe en situation an, skal du kontakte Beckman Coulter-repreasentanten.

Beckman Coulter, Inc. tilskynder sine kunder til at overholde alle nationale sundheds- og
sikkerhedsstandarder om brug af barrierebeskyttelse. Dette kan omfatte, men er ikke begreenset til,
gjenbeskyttelse, handsker og relevant laboratorietej, nar denne eller en hvilken som helst anden
automatisk laboratorieanalysator bruges eller vedligeholdes.

Meddelelse til brugeren

For patient/bruger/tredjepart i den Europaiske Union og i lande med samme lovgivningsmessige
ordning (forordning 2017/746/EU om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik) geelder det, at hvis
der under anvendelsen af dette udstyr eller som et resultat af dets anvendelse er sket en alvorlig
heendelse, bedes du rapportere det til producenten og/eller dennes autoriserede reprasentant og
til den nationale myndighed.

Alarmer for Advarsel, Forsigtig, Vigtigt og Bemaerk

Gennem hele denne vejledning vil du se visningen af disse alarmer for Advarsel og Forsigtig:

/\ ADVARSEL

ADVARSEL angiver en potentielt farlig situation, som kan medfere dod eller
alvorlig personskade, hvis den ikke undgas. Den kan bruges til at angive
muligheden for vildledende data, der kunne resultere i en ukorrekt diagnose.

/\ FORSIGTIG

FORSIGTIG angiver en potentielt farlig situation, som kan medfgre mindre eller
middelsvaere personskader, hvis den ikke undgas. Kan ogsa anvendes til at
gore opmaerksom pa usikre metoder. Den kan bruges til at angive muligheden
for vildledende data, der kunne resultere i en ukorrekt diagnose.

VIGTIGT VIGTIGT anvendes for kommentarer, der tilfgjer vaerdi til det trin eller den procedure, der udferes.
Hvis man gar, som det tilrddes under VIGTIGT, vil det betyde en forbedring af udstyrets ydeevne eller
udbyttet af processen.

BEMAERK BEM/RK anvendes til at ggre opmaerksom pa vigtig information, som man skal rette sig efter i
forbindelse med installation, brug og service af dette udstyr.
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Sikkerhedsoplysninger

Sikkerhedsforanstaltninger

Sikkerhedsforanstaltninger

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og/eller biologisk farlig kontaminering, hvis:

Alle dgre, daeksler og paneler ikke er lukkede og fastgjorte inden og under
betjening af instrumentet.

Sikkerhedsblokeringer og sensorer er koblet fra.

Instrumentalarmer og fejlmeddelelser ikke bekrzeftes og afhjzelpes.
Brugeren kommer i kontakt med bevaegelige dele.

Brugeren handterer gdelagte dele forkert.

Dare, daeksler og paneler ikke abnes, lukkes, fjernes og/eller udskiftes
forsigtigt.

Forkerte veerktgjer bruges til fejlsagning.

Sadan forebygges kvaestelser:

Hold dgre, deeksler og paneler lukkede og fastgjorte, mens instrumentet er
i brug.

Udnyt instrumentets sikkerhedsfunktioner fuldt ud.

Bekrzeft og reagér pa instrumentets alarmer og fejlmeddelelser.

Hold afstand til bevaegelige dele.

Rapportér gdelagte dele til Beckman Coulter-repraesentanten.

Abn/fjern og luk/udskift dere, daeksler og paneler forsigtigt.

Brug de korrekte vaerktgjer i forbindelse med fejlsggning.

/\ FORSIGTIG

Systemets integritet kan blive kompromitteret, og der kan opsta driftsfejl, hvis:

Vi

Dette udstyr bruges pa en anden made end angivet. Betjen instrumentet som
angivet i produktvejledningerne.

Software, der ikke er godkendt af Beckman Coulter, installeres pa
computeren. Betjen kun systemets software med software, der er

godkendt af Beckman Coulter.

Software, der ikke er en original version med copyright, installeres.

Brug kun software, der er en original version med copyright, for at

forhindre viruskontaminering.

Du ikke scanner datalagringsmedier (USB-flashdrev), for de sluttes til
computeren. Scan altid datalagringsmedier.
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Sikkerhedsforanstaltninger

/\ FORSIGTIG

Hvis du har kebt dette produkt hos en anden end Beckman Coulter eller en
autoriseret Beckman Coulter-distributer, og hvis der p.t. ikke foreligger en
Beckman Coulter-servicevedligeholdelsesaftale, kan Beckman Coulter ikke
garantere, at produktet er udstyret med de mest aktuelle, obligatoriske tekniske
revisioner, eller at du far de mest aktuelle informationsopdateringer om
produktet. Hvis dette produkt er kgbt af en tredjepart, og laboratoriet gnsker
yderligere oplysninger om dette emne, kan den lokale Beckman Coulter-
repraesentant kontaktes.
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Introduktion

Hvilke dokumenter er bergrt

Dette tilleeg beskriver opdateringerne af brugsanvisningen (IFU’en) til DxH 520 og DxH 500
(se Relaterede dokumenter for IFU-artikelnumrene).

Med dette dokument far du de nyeste systemoplysninger om forekomster, hvor systemet,
softwaren og/eller virkemader er anderledes end forklaret eller endnu ikke dokumenteret
i IFU’en til DxH 520 og DxH 500 for softwareversion 2.

Lees hele indholdet af dette dokument omhyggeligt. Patientresultater pavirkes ikke af disse
virkemader.

Opbevar dette tilleg sammen med din nuveerende dokumentation.

Om dette tilleg

BEMZERK Skaermbilleder og hardware i denne handbog kan variere en smule fra skaermbillederne og
hardwaren i din systemkonfiguration.

Oplysningerne i dette tillaeg til DxH 520 og DxH 500 er organiseret pa felgende made:

KAPITEL 1, Opdateringer til brugsanvisningen til DxH 520 og DxH 500
Indeholder oplysninger om opdateringer til IFU’en til DxH 520 og DxH 500. Se Relaterede
dokumenter for IFU-varenumre.

Konventioner
Denne vejledning bruger felgende konventioner:

¢ Fed skrifttype angiver valg pa skeermbillederne.

* Kursiv skrifttype angiver ny eller opdateret tekst.

* Ordet Veelg anvendes til at angive, at du skal prikke let pa eller bergre skaeermen med fingeren.
VIGTIGT VIGTIGT anvendes for kommentarer, der tilfgjer vaerdi til det trin eller den procedure, der udferes.

Ggr man, som det tilrddes under VIGTIGT, vil det betyde en forbedring af udstyrets ydeevne eller
resultatet af processen.

BEMAERK BEM/ERK anvendes til at henlede opmaerksomheden pa oplysninger, som man ber rette sig efter
i forbindelse med brug eller vedligeholdelse af udstyret.
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KAPITEL 1
Opdateringer til brugsanvisningen til

DxH 520 og DxH 500

Referenceinterval

Nedenstdende oplysninger er eendret i afsnittet Referenceinterval i kapitel 1iIFU’en til DxH 520 og
DxH 500:

Referenceintervaller blev verificeret for meend og kvinder op til 65 r. Dit laboratorium ber etablere
referenceintervaller for personer over 65 ar.
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Relaterede dokumenter

Du kan finde din dokumentation
pa vores hjemmeside pa
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Brugervejledning)

Uden for USA: DxH 520 (artikelnr. B95303)
DxH 500 (artikelnr. B95300)

USA: DxH 520 (artikelnr. C41838)
DxH 500 (artikelnr. C42118)

* Systemoversigt

* Driftsprincipper

* Daglige kontroller

»  Kvalitetskontrol

* Proveanalyse

* Datagennemgang

*  Arbejdsliste

* Nedlukning

*  Opsatning

* Fejlfinding

» Kvalitetssikring

* Renggringsprocedure

¢ Udskiftnings-/justeringsprocedurer

o Tilleg

» Forkortelser og akronymer
o Ordliste

* Referencer

o Indeks

* Garanti

Host Transmission (Vartsoverforsel)
Artikelnr. B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Liste over heematologirer (DxH 520 og DxH 560))

Artikelnr. C12794
Symbols Glossary (Symboloversigt)
Artikelnr. C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Installation, drift og
preestationskvalifikation)
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KE C42307AB (zentéuBprog 2025)

H ovopaaoia Beckman Coulter, To tumomnotnuévo
AOYOTUTIO KOL TOL O TOL UTINPECLWY KOL TIPOIOVTWY

¢ Beckman Coulter nov avagépovtal 0To apdv

elvat epnoptkd ofjpata f oAuaTa KaTatefEvTa TNG
Beckman Coulter, Inc. otig HMA kat dAAEC XWPEC.

OAa ta Aotmd EUMOPLIKA OUOTA, TO OAUOTO UTINPECLWY,
MEOOVTWY A LIINPECLWY lval eumopikd ojuata fj oiuaTa
KaTOTEDEVTA TWY avT{OTOLXWY KaTOXWY TOUC.

EvbéxeTat va kaAdmTeToL amo €va i
MEPLOTOTEPA SUMAWUATA EVPETLTEXVIOG
BA. www.beckmancoulter.com/patents

Bpelte pag otov naykdouto 1otd otn 6LebBuvon;:
www.beckmancoulter.com

To yAwaoodplo cupBoAwWY elvat dlabéoio otn
debBuvon www.beckmancoulter.com/techdocs.
BA. evdTnTa IYXETIKA £yypAQA YL TOV KWOLKS {doug.

Rx pévo otig HMA.

|EC [REP

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O'Callaghan’s Mills

Co. Clare, IpAavdia

TnAépwvo: +353 (0) 65 683 1100

MeTdppaon Twy MPWTETLTIWY 0dNYLWY
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loTOPIKO avabewpnoswy

To PGV EYYpao LoXVEL YL TO TTLO TPGTPATO AOYLOUIKS IOV XVXPEPETAL KAl YL VEOTEPES EKSGTELS.
L& MePIMTWOT) IOV 01 TANPOPOPLES TOL TAXPGVTOG EYYPAPOL EMnpedovTal amd enakAovOes aAAayes The
€kdoang Aoyiouikov, O exdidetar véo eyxelpidio atov 1otétono ths Beckman Coulter. I evuepoeig
OXETIKK Ue TNV emonuavon, avatpélte otov 1otdromo www.beckmancoulter.com/techdocs kot
katepdote Thv tedevtaia €kdoan tov eyxelpidiov 1 thg forieing CLATAUATOS Vi TO GPYAVO

mov SiOEtete.

‘Ekdoon AB, Zemtéppploc 2025
"Exdoon Aoyioutkov 2.0

To ReadMe €xe1 evnuepwBel oe auth TN LOPPH TAPAPTAATOC.
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Ewdomoinon yla tnv acpaisla

AaPdaote OAa ta eyxerpidia Tov mPoidvTog Kat cUUPOVAEVTEITE TO EKTTAIOEVUEVO TIPOCWTILKS TNG
Beckman Coulter mpiv mpofeite otn Aertovpyia tov opydvov. Mnyv emixelpeite va ekteAéoete
kapta Sradikacia mply draPdoete mpooekTikd OAeg Tig 0dnyieg. Na akoAovbeite mdvta
ONUAVGH TOV TPOIGVTOG KAl TIG GUOTAGELG TOU KATAOKELAOTH. Z€ TEPIMTWON AUPLPOALNG OXETIKA
UE TOV TPOTO AVTIUETWTLONG OTOLAGONTOTE KATAGTAGHG, ENKOLVWVNGTE HE TOV AVTITPOGWTIO
¢ Beckman Coulter.

H Beckman Coulter, Inc. cuviotd otoug teAdteg TG TAN PN CLUUUOPPWOH UE OAX Ta €OVIKAE TpdTUTTX
VYELXG KAl AOQAAELAG, OTIWG TLYX. 1] XPH|ON TPOOTATEVTIKWV ENAPHG. Ze auTd meptAapfdvovrat,
petagV GAAWV, TPOoTATEVTIKG YVaALd, ydvTia Kot KATAAANAEG 6TOAEG epyaatnpiov KATE TOV
XELPLOUO 1] TH GUVTHPNON AUTOV 1] KATTOL0U GAAOL AUTOUATOTOLUEVOU EPYRGTHPLAKOD AVAAUTH.

Elbomoinon mpog Tov XpnoTn

Ta aoBeveic/xpriotec/tpitovg otny Evpwnaiky EVwon Kol 6€ XWPES UE TAVOUOLOTUTIO KAVOVIOTIKS
kaBeotg (Kavovioudg 2017/746/EE yia ta in vitro Siayvwotikd 1atpotexvoloyikd npoiévia), dv
TPOKVYPEL 6OPaPd TEPLOTATIKG KATA TH XPHOH AUTOV TOL TPOIOVTOG N} WG ATOTEAEGHA THG XPHONG
avToV, TapakaAelohe va To avaEPETe 6TOV KATAOKELAGTH 1/Kat 6Tov £0Vo10d0TNUEVO
avTIPOoWno Tov, KaBWG kat otnv apuddia eBvikn apxn.

Eldomoinoelc yia tic evdeiéelg Mposidbomoinan, NMpoooyn, INHAVTIKO
Kal Znueiwon

KE C42307AB

2e 0AOkAnpo o TapdV eyxelpidio, Ba deite autég Tig e18omorrioelg yio cuvOrKeg TpogLdonoinong Kat
T(POGOXNG:

/\ NPOEIAOMOIHZH

H NPOEIAONOIHZH umodelKvOEL pia duvnTiKd eMKivbuvn KATAoTAON N OTOIQ, €4V
oev amogevyBei, pmopei va 06nynoelL o€ Badvato R coapod TpavpaTIoNd. Mmopei va
XPnotpomoln6si yia va vmodeifel tnv mbavotnTa Aavlaopévwy 6£60EVWY TTOU
MTIOPOUV Va £X0UV WG ATTOTEAET A T AavBaopévn dlayvwon.

/\ MPOZOXH

H év6e1in MPOZOXH agopd pia mbavov emikivbuvn Katdotaon n omoia, £dv 6&v
amo@evyOei, mopei va mpokadéoel EAa@pU N HETPLO TPAUUATIOWNO. MTTopE(, eTtiong,
Va xpnotuotoLn0ei yia tnv umodelin pn ao@aAwv mpakTikwv. Mnopei va
Xpnotpomoindsi yia va urtodei&et tTnv mbavotnta AavOaopévwy dedopévwy Ttou
MTIOPOUV Va £X0UV WG aTIOTEAET A T AavBaopévn dlayvwaon.




Eidomoinon yia TV ag@aAeia
MpouAAEELC aopdAELag

ZHMANTIKO H £v6elEn sHMANTIKO xpnotuomoteitat yia axoALa mou Tovilouy Tn onuooia Tov BriHaTog
fi TnG dadikaoiag mov ekteAe(tat. H tripnan Twv oupBovAwv Tng ewdomoinang THMANTIKO napéyel
xpriown Boribeta daov agopd tnv anddoaon £vag UEPouC Tou EEONMALOUOD 1 Hiag dladikaaiac.

ZHMEIQZH H évbelEn THMEIQIH xpnolJOoTOLE(TAL YIa VO EMLOTATEL TNV IPOCOXT OE ELOCNUEIWTEC
TANPoop(eC ToL TPEMEL VoL TNENBOVY Katd T eykatdoTaon, T xperion  Tn cuvtripnon avtol
Tou e€omALouo0.

MpoguAagelg ao@aieiag

/\ NPOEIAOMOIHZH

Kivbuvog Tpavpatiopol Tou XelpLoth f/kat BLOAOYIKAG HOAUVONG EQV:

* O\eg o1 B0peG, Ta KAOAUPUOTE KOl Ta TIAioLa &gV €ival KAELOTA KalL a0 @aALOHEVA
otn 60N Toug, TIPLV Kal KaTd TN S1dpKela AEITOoUpYiag Tou opydvou.

* H aKePAIOTNTA TWV UNXAVIOHWY 0OQOAEIaG KOl TWY alodnTRpwY eV ival
eEao@aALOPEYN.

* OL ouvayeppoi Tov opydvou Kal Ta UNVipaTa o@AaApatog 6ev mapatnpolvTal
Kl WG €K TOUTOU Hev avTipeTwii{ovTal.

* 'EpxeoTe o€ MA@ HE KIVNTA HEPN.

o Xelpileote pe AavOaopévo TPOTIO EPN TIOU £XOUV UTTOOTEL {Npid.

* Aev avoiyete, KAEiveTe, a@aipeite /KL avTIKaOLOTATE e IPOCTOXN TIG BUPEG,
Ta KOAOMMaTa Kal Ta mAaiola.

o Xpnoipomolobvtal akatdAANAa EpyaAEia yia TV AVTIMETWITLON TTPOBANUATWY.

o TNV ano@uyn TPAVHATIOHWVY:

*  O®povTioTe oL O0pECG, Ta KAAUPpOTA Kal Ta TAaioLa va gival oTn B€on Toug
KOTd TN Sldpkela AstToupyiag Tov opydvou.

o AflomoinoTe MARPWCE TIC AslTOoUPYieC ao@aleiac rou SlabéTeL To dpyavo.

*  AvayvwpioTe Kal QUTIHETWTTIOTE TOUG TUVAYEPHOUG TOU OPYAVOU Kal Ta
MNVUpaTa OQAAMATOC.

*  Mnv mAno1adete Ta KIVOUHEVA PEPN.

o Avag@épete TUXOV BAABEG OTOV TOTIIKO avTiMpoowo TG Beckman Coulter.

* Avoiyete/agaipeite Kal KAeiveTe/avTikabLoTdTE pE TIPOTOYN TIG BUPEG,
Ta KOAOMMATA Kal Ta MAaiola.

o XpPNOLHOTIOLEITE TO KATAAANAQ EPYAAEiQ VIO TNV AVTIHETWITLON TIPOBANHATWY.

Vi KE C42307AB



Eibomoinon yia Tnv ag@daeia
MpouAdEelc aopdAeiag

/\ NPOZOXH

H akepaIOTNTA TOU CUCTAATOC MTOPEL VO KIVOUVEDEL Kal EVOEYETAL VA TTPOKUYOUVY
Aettoupytkéc BAapec, eav:

o 0 £Z0MAIOMOC AUTOC YPNOLOTIOLEITAL JIE TPOTIO HLAPOPETIKO ATIO TOV
Ka0opLoEVO. O XELPLOOC TOU OPYAVOU TIPETIEL VA TUMQWVEL LLE TIC 08NYiEC
IOV TIEPLEXOVTAL OTa EYXELPidLa TTpOoidVTOC.

* EYKOTOOTAOETE OTOV UTIOAOYLOTH OOG AOYLOLKO TIOU BEV €ival EyKEKPLIEVO
arno tnv Beckman Coulter. O utoAoyLOTAG TOU CUCTAATOG TIPETIEL VA
Aettoupyel pe AoyIOMIKO EyKEKPLIEVO amo TV Beckman Coulter.

*  EYKATOOTHOETE MN YVAOLO AOYIOHIKO. XPNOIMOTIOLELTE [AOVO YVTL0 AOYIOHLKO
Yla TV amo@uyn HoAuvang amnod 1ouc.

*  Mnv PAYHATOTIOLEITE TAPWON TWY APALPOVHEVWY HECWY (Hovada diokou flash
USB) mptv amno tn oUvbeon Toug o€ utoAoyloth. Mpaypatomnoleite mavta
OaPWON TWY APALPOVHEVWY HETWVY.

/\ MPOZOXH

Edv 6¢v ayopdoate To POi6V auTo amod thv Beckman Coulter ) and
egoualodotnpévo avtimpoowmo thg Beckman Coulter kat eav 1o tpoiov dev
KaAomreTal anoé ovpPaocn ovvtpnong tng Beckman Coulter, n Beckman Coulter
Oev mopei va eyyunOei 6TL TO MPOIOV AVTATIOKPIVETAL TTOUC LOYXVOVTEC

UTIOY PEWTIKOUC [INYXaVOAOYIKOUC EAEYYOUC R OTL Oa AapPAVETE TIC TILO EMIKALPECS
TIANPOPOPIEC OYETIKA ME TO TIPOiov. Edv ayopdoate To TPoidv amd Tpitoug Kat Oa
BéAaTe MEPLOOOTEPEC IANPOPOPIEC TXETIKA e TO BEpa auTO, amevBuvOeiTe oTOV
TOTIKO avTinpoowno tnG Beckman Coulter.

KE C42307AB vii



Eidomoinon yia TV ag@aAeia
MpouAAEELC aopdAELag
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ZXETKA Eyypaga



Mepleyopeva



Eloaywyn

Mowa éyypaga emnpealovtal

Y€ auTd T TAPEPTNUA TEPLYPAPOVTAL 01 EVNUEPWOELS TwV OdNyLwV Xpriong (0X) yia ta DxH 520 kat
DxH 500 (PA. Zxetikd €yypaga yia toug kwdikoug eidoug twv 0X).

To TapdV EYYpago TAPEXEL TIG TTLO TPOCPATES TTANPOPOPTE GUOTAHUATOS YIX TEPLTTWOELG OTIC OTIOLES
70 600TNUA, TO AOYIOUIKS Hi/Kal 01 sUUTEPLPOPES TOVG dlaépouv amd auTég TTov e€nyodvTal f dev
€xouv akoun kataypagei otig OX yia ta DxH 520 kat DxH 500 yiax thv ‘Ekdoon Aoyiopikov 2.

MaPdote mpooeKTIKA OAOKANPO TO TEPLEXOUEVO TOU TTAPOVTOG EYYPEPOU. Ta ATOTEAECUATA TWV
acBevdv dev emnpedlovtal and aUTEG TIG GUUTEPLPOPES.

Aatnpiote autd To TapdpTnua uadl Le TNV TPEXOLOR TEKUNPIWO.

ZXETLKA LE QUTO TO TTAPAPTHHA

ZHMEIQZH Ot 06dvec kat 0 VALKOC £EOTALOOC TIOL AMELKOV{COVTAL O QUTO TO MOPAPTNUA EVOEXETAL
Vo SLaQEPouY EAPPWG amnd TLG 08OVEG Kat ToV LAIKG E0MALOUS 0T SLaUOPQWan CUGTANATOG IOV
dlabéTeTe.

01 mAnpogopieg oto Tapdv Mapdptnua yio ta DxH 520 kat DxH 500 efvat opyavwpéveg wg e€1g:

KE®AAAIO 1, Evnuépwaon Twv 06nywwv xpRong yia ta DxH 520 kat DxH 500
Tapéxet TANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG EVUEPWTELS Yiat TG OX Twv DXH 520 kat DxH 500.
BA. ZXETIKA £yypag@a yia Toug Kwdikovg eidoug Twv 0dnyiwv xpriong (0X).

Zuppaoclg
210 gyXelpidio avtd xpnotponotovvtal ot ak6Aovdeg cuuPdoerc:

* H évrovn ypagr] vodeikviel emtAoyeg oTic 006veg.

*  Hrdyiwx ypagr vmodeikvieL VEO 1] EVIUEPWUEVO KETUEVO.

* 0 6pog emAéére/emMoyr] xpnowponoteitar yio va vrodei€er to natnua tng 006vng ue to ddytuAo.
ZHMANTIKO H év6el€&n THMANTIKO ypnowomnote(tat yia axoAta mouv Tovifouy Tn onuacia Tov Buatog

fj Tn¢ Suadikaoiog nov ekteAeltat. H Tpnon Twv cupBouvAwv tng edomoinong THMANTIKO nopéxet
xpriown Boribela daov agopd tnv amddoon vdg uEpoug Tou eEonALOMOD 1 Wiag Sladikaoiac.

ZHMEIQZH H évbeiEn THMEIQZH ypnotdomote(tal yia va emoTAoEL TV MPoooyr ot aEloonuelwTeg
TIANPOQOP(EC TIOL TPETEL val TNPENOOUY KATd TN Xperion fi ouvTripnon autol Tov EEONMALOUOD.

KE C42307AB Xi
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KED®AAAIO 1
EvnuEpwan twv Odnywwv xprionc yla ta
DxH 520 kat DxH 500

Aldotnpa ava@opdg

KE C42307AB

O1 TapaKdTw TANPOPOPIEC TPOTOTOIOVVTAL GTHV EVOTNTA ALAGTNUA AVAPOPAS 6To KepdAato 1 twv
OX yi Ta DxH 520 kot DxH 500:

Ta raoTAPATA avagopdg etaAnOevTNKAV yia AvOPES KAt YUVAIKEG WG 65 TWV. To epyaotnpld oag
Ba mpémer va kabopioel SraoTAUATA AVaAQOPAS Yiax TIG NAIKIEG AV TWV 65 ETAV.

1-1



Evnpépwon Twv 06nyiwiv xpRong yia ta DxH 520 kat DxH 500
AldoTnua avaopdc

1-2
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YYETIKA £yypapa

Oa Bpeite to oxeTikd LAIKOS Tekpnpiwong
otov 10TdTond pag ot dievbuvon
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (O8nyieg xprione)

Ext6¢ twv H.ILA.: DxH 520 (KE B95015)
DxH 500 (KE B95886)

HITA: DxH 520 (KE C41838)
DxH 500 (KE C42118)
*  TUVOTTIKY TOPOUGLNGT GUGTHUATOG
*  Apxéc Aertovpylag
* Hueprioiot éAeyyot
* Tlototikdg EAeyxog
*  AvdAvor defypatog
*  Avaokdmnon dedopévwv
*  Alota gpyactwv
»  Tepuatiopdg Aettovpyioag
*  KaBopioudg mapapéTpwy
s Avretdmon npoPAnudtwy
*  Alao@dAion TodthTag
*  Awdikaoieg kabapiopond
¢ AMadikaoieg avtikatdotaong/poduiong
s Tlapapthuata
*  TUVTUACELG KAl KKPOVUHX
* TAwoodpio
*  Biphoypagpia
* Evpetrjpio
*  Eyyonon

Host Transmission (Metddoon o€ kevrpikd
unoloyiott})

KE B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
[Afota swAnvapinv cpatoloyiag (DxH 520
ko1 DxH 560)]

KE C12794

Symbols Glossary (TAwoodpio cupféAwv)
www.beckmancoulter.com KE €29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (TTiotonoinon eykatdotaong,

ﬂ’ Aerrovpyiag ko anddoong)

BECKMAN KE B75977
COULTER

© 2025 Beckman Coulter, Inc.
Me emeOAagn navtdg SIKAWUATOC


http://www.beckmancoulter.com/techdocs

»,DXxH 520“ ir ,DxH 500“ skirtas priedas

Analizatoriai ,,DxH 520 ir ,,DxH 500“

C€ [

PN C42307AB
2025 m. rugséjis
Gamintojas
Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan
O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100




»DxH 520“ ir ,,DxH 500 skirtas priedas
PN C42307AB (2025 m. rugséjis)

»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.

Visi kiti prekiy Zenklai, paslaugy zenklai, gaminiai

ir paslaugos yra jy savininky prekiy Zenklai arba
registruotieji prekiy zenklai.

Gali bati taikomas vienas arba daugiau
patenty. Zr. interneto svetaingje
www.beckmancoulter.com/patents.

Raskite mus internete Siuo adresu:
www.beckmancoulter.com.

»Symbols Glossary" (Simboliy terminy Zodynas)
pateikiamas interneto svetainéje
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Dalies numerij zr. skyriuje Susije dokumentai.

JAV tik pagal recepta.

| EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O'Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland

Tel.: +353 (0) 65 683 1100

Pradiniy instrukcijy vertimas


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

PN C42307AB

Perzitry istorija

Sis dokumentas taikomas naujausiai i$vardytai programinei jrangai ir vélesnéms jos versijoms. Kai dél
naujesnés programinés jrangos versijos pasikeis Siame dokumente esanti informacija, ,,Beckman Coulter*
interneto svetainéje bus paskelbtas naujas dokumento leidimas. Norédami rasti Zenklinimo atnaujinimus,
apsilankykite interneto svetainéje www.beckmancoulter.com/techdocs ir atsisiyskite naujausiq prietaiso
instrukcijq arba sistemos Zinyng.

AB leidimas, 2025 m. rugséjo mén.
Programineés jrangos 2.0 versija

Svarbiausios informacijos dokumentas buvo atnaujintas j §j priedo formata.



Perziury istorija
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Saugos pranesimas

Prie§ bandydami dirbti prietaisu perskaitykite visas gaminio instrukcijas ir pasitarkite su
»Beckman Coulter” iSmokytais darbuotojais. Kol atidZiai neperskaitysite visy instrukcijy,
nebandykite atlikti jokios procediiros. Bitinai laikykités gaminio etiketése nurodyty ir
gamintojo pateikty rekomendacijy. Jei dvejojate, kaip elgtis tam tikroje situacijoje, kreipkités
i ,,Beckman Coulter* atstova.

»Beckman Coulter, Inc.” primygtinai reikalauja, kad klientai laikytysi visy nacionaliniy sveikatos
apsaugos ir saugos standarty, pvz., naudoty atitvarine apsauga. Tai gali reiksti, kad dirbdami
$iuo ar bet kuriuo kitu automatizuotu laboratoriniu analizatoriumi ar jj priZitrédami turite
naudoti akiy apsauga, mavéti pirtines ir dévéti tinkama laboratorine aprangg (bet nebitinai
vien tuo apsiriboti).

Pranesimas naudotojui

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

Zenklai ,|spéjimas*, , Perspéjimas*”, ,,Svarbu“ ir ,,Pastaba“

Sie jspéjimo signalai instrukcijoje pateikiami, kad atkreipty démesj j jspéjimus ir démesio
reikalaujancias aplinkybes.

/\ ISPEJIMAS

ISPEJIME nurodoma galima pavojinga situacija, kurios neivengus gali zuti arba
buti sunkiai suzeisti zmonés. Gali buti naudojamas norint parodyti klaidingu
duomenu galimybe, dél kurios gali buti nustatyta klaidinga diagnoze.

/\ PERSPEJIMAS

Pranesime PERSPEJIMAS nurodoma galima pavojinga situacija, kurios neisvengus
gali buti lengvai arba vidutiniskai sunkiai suzeisti Zzmones. Taip pat gali buti
naudojamas ispéjant apie nesaugius praktinio darbo metodus. Gali buti
naudojamas norint parodyti klaidingu duomenu galimybe, del kurios gali

buti nustatyta klaidinga diagnoze.

SVARBU Zodziu SVARBU zymimos pastabos, kuriose papildomai paaikinamas atliekamas Zingsnis arba
procedira. Laikantis Zodziu SVARBU pazymeéty patarimy geriau veikia jrangos elementas arba procesas.

PASTABA ZodZiu PASTABA atkreipiamas démesys | svarbig informacija, kurios reikia laikytis diegiant,
naudojant arba prizilrint Sig jranga.

PN C42307AB \'



Saugos pranesimas
Atsargumo priemoneés

Atsargumo priemonés

/\ ISPEJIMAS

Gali buti suzeistas operatorius ir (arba) pasireiksti biologiskai pavojinga tarsa,
jeigu:

* pries pradedant dirbti prietaisu ir dirbant visos durelés, dangciai ir skydai
néra uzdaryti ir saugiai pritvirtinti savo vietose;

* pazeidziamas saugos uzraktu ir jutikliy vientisumas;

* nepatvirtinami prietaiso ispejimai ir klaidu praneSimai ir nesiimama
reikiamu veiksmu;

¢ prisilieCiate prie judanciu daliu;

* netinkamai elgiatés su sultuzusiomis dalimis;

* neatsargiai atidaromi, uzdaromi, nuimami ir (arba) keiciami durelés, dangciai
ir skydai;

¢ atliekant trikciu diagnostika ir Salinima naudojami netinkami irankiai.

Kad nesusizeistumete:

* kai prietaisas naudojamas, uzdarykite ir uzfiksuokite dureles, dangcius ir
skydelius;

* naudokite visas prietaiso saugos funkcijas;

» atkreipkite démesi i prietaiso ispejimus ir klaidu pranesimus ir imkites
reikiamu veiksmu;

* laikykites atokiau judanciu daliu;

* apie bet kokias suluzusias dalis praneskite ,,Beckman Coulter” atstovui;

+ atsargiai atidarykite / nuimkite ir uzdarykite / keiskite dureles, dangcius ir
skydelius;

* atlikdami trikciu diagnostika ir salinima naudokite tinkamus irankius.

/\ PERSPEJIMAS

Gali buti pazeistas sistemos vientisumas ir sutrikti veikimas jeigu:

* jranga naudojama kitokiu budu nei nurodyta. Prietaisa naudokite pagal
gaminio instrukcijoje pateiktus nurodymus;

* i kompiuteri idiegiate programine iranga, kurios nepatvirtino
»Beckman Coulter”. Sistemos programine iranga naudokite tik su
»Beckman Coulter” patvirtinta programine iranga;

* jdiegiate ne originalios autoriu teisemis apsaugotos versijos programine
iranga. Naudokite tik originalios autoriu teisémis apsaugotos versijos
programine iranga, kad apsisaugotumeéte nuo uzsikrétimo virusais;

* pries prie kompiuterio jungdami keiciamasias laikmenas (USB prietaisus)
ju nepatikrinate. Butinai tikrinkite keiciamasias laikmenas.

Vi PN C42307AB



Saugos pranesimas
Atsargumo priemonés

/\ PERSPEJIMAS

Jei Si gamini isigijote ne is ,,Beckman Coulter” arba , Beckman Coulter” igaliotojo
platintojo ir gaminiui Siuo metu netaikoma ,Beckman Coulter” technines
prieziuros sutartis, ,Beckman Coulter” negarantuoja, kad gaminyje bus idiegti
naujausi privalomi inZineriniai keitimai arba kad gausite naujausios informacijos
apie gamini biuletenius. Jei Si gaminj isigijote i$ treciosios Salies ir norite gauti
daugiau informacijos Sia tema, skambinkite ,,Beckman Coulter” atstovui.

PN C42307AB vii



Saugos pranesimas
Atsargumo priemonés

viii PN C42307AB



1 SKYRIUS:

Perziury istorija, ii
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Turinys



lvadas

Kokie dokumentai pakeisti

Siame priede aprasomi ,,DxH 520 ir ,,DxH 500 naudojimo instrukcijy (NI) atnaujinimai (NI daliy
numerius Zr. skyriuje Susije dokumentai).

Siame dokumente pateikta naujausia sistemos informacija apie atvejus, kai sistema, programiné
jranga ir (arba) juy veikimo pobidis skirtingi nei aprasyta 2 versijos programinés jrangos ,,DxH 520
IFU* (,,DxH 520 NI) ir ,,DxH 500 IFU“ (,,DxH 500 NI) arba joje dar neaprasyti.

AtidZiai perskaitykite visg §j dokumenta. ApraSytas veikimo pobadis neturi jtakos pacienty
rezultatams,

Sj prieda laikykite kartu su turima dokumentacija.

Apie si prieda

PASTABA Siame priede pavaizduoti ekranai ir techniné jranga gali iek tiek skirtis nuo jisy sistemos
konfigUracijos ekrany ir techninés jrangos.

Siame ,,DxH 520" ir ,,DxH 500 priede informacija pateikiama tokia tvarka:

1 SKYRIUS, ,,DxH 520“ ir ,,DxH 500" naudojimo instrukciju atnaujinimai
Pateikiama informacija apie ,,DxH 520* ir ,,DxH 500“ naudojimo instrukcijy atnaujinimus.
NI dalies numerius 7r. skyriuje Susije dokumentai.

Sutartiniai Zzymeéjimai
Sioje instrukcijoje naudojami toliau aprasyti sutartiniai Zyméjimai.

* Paryskintu Sriftu nurodomos ekrano parinktys.
* Pasviruoju Sriftu nurodomas naujas arba atnaujintas tekstas.

* Terminas Spusteléti reiskia, kad turite pirStu baksteléti arba paliesti ekrana.

SVARBU ZodZiu SVARBU zymimos pastabos, kuriose papildomai paaiskinamas atliekamas Zingsnis arba
procedira. Laikantis ZodZiu SVARBU pazymeéty patarimy geriau veikia jrangos elementas arba procesas.

PASTABA Zodziu PASTABA atkreipiamas démesys j svarbig informacija, kurios reikia laikytis naudojant arba

ive—
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1 SKYRIUS

,DXH 520“ ir ,,DxH 500" naudojimo
Instrukcijy atnaujinimai

Atskaitos intervalas

PN C42307AB

Toliau pateikta informacija i dalies kei¢iama ,,DxH 520 NI ir ,,DxH 500 NI 1 skyriaus dalyje
»Atskaitos intervalas*:

Atskaitos intervalai patvirtinti ne vyresniems kaip 65 mety vyrams ir moterims. Vyresniems nei
65 mety pacientams atskaitos intervalus turi nustatyti pati laboratorija.

1-1
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Susije dokumentai

Dokumentacija pateikiama misy
interneto svetainéje adresu
www.beckmancoulter.com/techdocs.

HInstructions for Use* (Naudojimo instrukcija)

UZ JAV riby: ,,.DxH 520“ (PN B95018)
,,DxH 500“ (PN B95889)

JAV: , DxH 520“ (PN C41838)

,,DxH 500“ (PN C42118)
» Sistemos apZvalga
»  Veikimo principai
* Kasdieniai tikrinimai
»  Kokybes kontrole
*  Meéginio analizeé
* Duomeny perzilira
* Darby sgrasas
* ISjungimas
* Nustatymas
» Trikéiy diagnostika ir Salinimas
*  Kokybes uztikrinimas
* Valymo procediiros
* Keitimo ir reguliavimo procediiros
* Priedai
* Santrumpos ir sutrumpinimai
» Terminy Zodynas
» Bibliografija
* Rodykleé
* Garantija

,JHost Transmission“ (Pagrindinio kompiuterio
duomeny perdavimas)

PN B38989

,Hematology Tube List* (DxH 520 and DxH 560)
(Hematologijos mégintuvéliy sgraas

(tik ,,DxH 520* ir ,,DxH 560%)

PN C12794
,,Symbols Glossary* (Simboliy terminy Zodynas)

www.beckmancoulter.com PN €29230

LInstallation, Operation, and Performance
Qualification“ (Diegimas, naudojimas ir
ﬂ veikimas)
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Tillegg til DxH 520 og 500

PN C42307AB (september 2025)

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og

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

Alle andre varemerker, servicemerker, produkter eller
tjenester er varemerker eller registrerte varemerker
som tilhgrer sine respektive innehavere.

Kan veaere omfattet av ett eller flere patenter.
Se www.beckmancoulter.com/patents

Du finner oss pa Internett pa: www.beckmancoulter.com

Symbols Glossary (Symbolordlisten) finner du
pa www.beckmancoulter.com/techdocs.
Se Relaterte dokumenter for delenummeret.

Reseptpliktig i USA.

|EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Irland

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Oversettelse av de opprinnelige instruksjonene


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Revisjonshistorikk

Dette dokumentet gjelder siste registrerte programvare og nyere versjoner. Ndr en pdfelgende
programvareversjon endrer informasjonen i dette dokumentet, blir en ny utgave lagt ut pd

Beckman Coulters nettsted. Gd til www.beckmancoulter.com/techdocs hvis du vil se etter oppdatert
dokumentasjon og laste ned den nyeste versjonen av handboken eller systemhjelpen pd instrumentet.

Utgave AB, september 2025
Programvareversjon 2.0

Read Me har blitt oppdatert til formatet i dette tillegget.
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Sikkerhetsmelding

Du mé lese alle produkthindbeker og radfere deg med Beckman Coulter-oppleert personale for du
forsgker a bruke instrumentet. Ikke forsek & utfere noen prosedyrer for alle instruksjoner er lest
neye. Folg alltid produktmerkingen og produsentens anbefalinger. Kontakt Beckman Coulter-
representanten hvis du er i tvil om hvordan du gar frem i en bestemt situasjon.

Beckman Coulter, Inc. anmoder kundene om a overholde alle nasjonale helse- og
sikkerhetsstandarder, f.eks. bruken av barrierebeskyttelse. Dette kan blant annet inkludere
vernebriller, vernehansker og egnet laboratorietgy nar denne eller en annen automatisert
laboratorieanalysator brukes eller vedlikeholdes.

Merknad til bruker

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk lovgivning (forordning 2017/746/EU
om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av
denne enheten eller som et resultat av bruken, méd du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til din nasjonale myndighet.

Varsler for Advarsel, Forsiktig, Viktig og Merk

PN C42307AB

I denne handboken vil du se disse varslene for Advarsel og Forsiktig:

/\ ADVARSEL

ADVARSEL indikerer en situasjon som potensielt kan vzere farlig, og som hvis
den ikke unngas, kan fare til dad eller alvorlige skader. Kan brukes til a indikere
muligheten for feilaktige data som kan fore til feil diagnose.

/\ FORSIKTIG

FORSIKTIG forteller om en situasjon som muligens kan veere farlig, og hvis den
ikke unngas, kan fgre til liten og moderat skade. Meldingen kan ogsa brukes til a
varsle om utrygg praksis. Kan brukes til a indikere muligheten for feilaktige data
som kan fore til feil diagnose.

VIKTIG Betegnelsen VIKTIG brukes til kommentarer som kan vaere nyttige for trinnet eller prosedyren som
utfgres. A fglge anbefalingen under VIKTIG bidrar til at utstyr eller prosesser gir best mulig ytelse.

MERK Betegnelsen MERK brukes til 3 gjgre deg oppmerksom pa informasjon som er verdt 8 merke seg og
som bgr falges under installasjon, bruk eller vedlikehold av dette utstyret.



Sikkerhetsmelding

Sikkerhetsregler
Sikkerhetsregler
/\ ADVARSEL

Fare for skade pa operator og/eller biologisk farlig kontaminering hvis:

+ Alle dgrer, deksler og paneler ikke er lukket og satt pa plass fer og under bruk
av instrumentet.

» Sikkerhetssperrer og sensorer fungerer ikke som de skal.

* Instrumentalarmer og feilmeldinger bekreftes ikke og gjores ikke noe med.

* Du eri kontakt med utstyr i bevegelse.

+ Du handterer gdelagte deler pa feil mate.

¢+ Duikke er forsiktig nar luker, deksler og paneler apnes, lukkes,
fiernes og/eller settes pa plass.

* Feil verktoy brukes ved feilsgking.

Slik kan du unnga skader:

* Hold lukene, dekslene og panelene lukket og festet godt nar instrumentet
er i bruk.

* Benytt alle sikkerhetsfunksjonene til instrumentet.

+ Bekreft og ta hand om alle instrumentalarmer og feilmeldinger.

* Hold deg unna bevegelige deler.

* Meld fra om eventuelle gdelagte deler til en Beckman Coulter-representant.

* Veer forsiktig nar luker, deksler og paneler apnes/fjernes og lukkes / settes
pa plass.

* Bruk riktig verktey ved feilsgking.

/\ FORSIKTIG

Vi

Systemintegriteten kan kompromitteres og det kan skje svikt under bruken hvis:

Dette utstyret brukes pa andre mater enn det som er spesifisert.

Bruk instrumentet som beskrevet i produkthandboken.

Du bruker programvare pa datamaskinen som ikke er autorisert av
Beckman Coulter. Bruk bare systemets programvare med programvare
autorisert av Beckman Coulter.

Du installerer programvare som ikke er en original versjon som er
opphavsrettsbeskyttet. Bruk kun programvare som er en original,
opphavsrettslig beskyttet versjon, for a hindre at systemet blir infisert
med virus.

Du ikke skanner flyttbare medier (USB-minnepinne) for de kobles til en
datamaskin. Flyttbare medier skal alltid skannes.

PN C42307AB
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Sikkerhetsmelding
Sikkerhetsregler

/\ FORSIKTIG

Hvis dette produktet ble kjgpt av noen andre enn Beckman Coulter eller

en autorisert Beckman Coulter-distributer og det ikke dekkes av en

Beckman Coulters-serviceavtale for gyeblikket, kan ikke Beckman Coulter
garantere at produktet inneholder de nyeste obligatoriske tekniske revisjonene,
eller at du vil motta de nyeste informasjonsmeldingene i forbindelse med
produktet. Hvis du kjopte dette produktet fra en tredjepart og onsker ytterligere
informasjon vedrgrende dette emnet, kan du kontakte en Beckman Coulter-
representant.
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Sikkerhetsregler
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Innledning

Hvilke dokumenter er bergrt

Dette tillegget beskriver oppdateringene til bruksanvisningen for DxH 520 og DxH 500 (se Relaterte
dokumenter for delenumrene til bruksanvisningene).

Dette dokumentet gir deg den nyeste systeminformasjonen om tilfeller der systemet,
programvaren og/eller funksjonsmaten er annerledes enn det som stér forklart, eller ennd ikke
er dokumentert i bruksanvisningen for DxH 520 eller i bruksanvisningen for DxH 500 for
programvareversjon 2.

Les ngye gjennom hele innholdet i dokumentet. Pasientresultater pavirkes ikke av disse atferdene.

Oppbevar dette tillegget sammen med den naverende dokumentasjonen.

Om dette vedlegget

MERK Skjermbilder og maskinvare som vises i dette vedlegget, kan veere litt forskjellige fra skjermbilder og
maskinvare i systemkonfigurasjonen.

Informasjonen i dette tillegget for DxH 520 og DxH 500 er organisert pa felgende mate:

KAPITTEL 1, Oppdateringer til bruksanvisningen for DxH 520 og DxH 500
Gir informasjon om oppdateringer i bruksanvisningen for DxH 520 og i bruksanvisningen for
DxH 500. Se Relaterte dokumenter for delenumrene til bruksanvisningene.

Konvensjoner
Denne handboken bruker felgende konvensjoner:

¢ Fet skrift angir valg i skjermbildene.
* Kursiv skrift angir ny eller oppdatert tekst.
» Uttrykket Velg angir at du skal trykke pa eller berere skjermbildet med fingeren.

VIKTIG Betegnelsen VIKTIG brukes til kommentarer som kan vaere nyttige for trinnet eller prosedyren som
utfgres. A fglge anbefalingen under VIKTIG bidrar til at utstyr eller prosesser gir best mulig ytelse.

MERK Betegnelsen MERK brukes for 8 gjgre oppmerksom pa viktig informasjon som bgr overholdes ved bruk
eller vedlikehold av dette utstyret.
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KAPITTEL 1
Oppdateringer til bruksanvisningen for

DxH 520 og DxH 500

Referanseintervall

PN C42307AB

Informasjonen nedenfor er lagt til avsnitt Referanseintervall i kapittel 1 i bruksanvisningen for
DxH 520 og bruksanvisningen for DxH 500:

Referanseintervaller ble verifisert for menn og kvinner opptil 65 ar. Laboratoriet ber opprette
referanseintervaller for alderen over 65 ar.
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Relaterte dokumenter

Dokumentasjonen finnes pa vért nettsted pa
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Bruksanvisning)

Utenfor USA: DxH 520 (PN B95305)
DxH 500 (PN B95302)

USA: DxH 520 (PN C41838)
DxH 500 (PN C42118)

* Systemoversikt

* Driftsprinsipper

* Daglige kontroller

» Kvalitetskontroll

* Proveanalyse

* Datagjennomgang

*  Arbeidsliste

* Nedstenging

*  Oppsett

* Feilsgking

» Kvalitetssikring

* Rengjeringsprosedyrer

¢ Utskiftings-/justeringsprosedyrer

o Vedlegg

» Forkortelser og akronymer
o Ordliste

* Referanser

* Indeks

* Garanti

Host Transmission (Vertsoverfering)
PN B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Liste over hematologipreverer (DxH 520 og
DxH 560))

PN C12794
Symbols Glossary (Symbolordliste)
PN C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Installasjon, drift og
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Tillagg till DxH 520 och 500

Art.nr C42307AB (september 2025)

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 och andra lander.

Alla andra varumarken, tjanstmarken, produkter eller
tjianster ar varumarken eller registrerade varumarken
som tillhor sina respektive agare.

Kan omfattas av ett eller flera patent.
Se www.beckmancoulter.com/patents

Besok oss pa: www.beckmancoulter.com

En symbolforteckning finns tillganglig pa
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Se Relaterade dokument for artikelnumret.

Endast mot recept i USA.

|EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Irland

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Overséttning av originalinstruktionerna


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Revideringshistorik

Detta dokument avser senast angiven programvara samt senare versioner. Ndr en senare
programvaruversion paverkar informationen i detta dokument kommer en ny utgdva att publiceras

pd Beckman Coulters webbplats. Etikettuppdateringar hittar du pd www.beckmancoulter.com/techdocs,
dar du kan hdmta den senaste versionen av bruksanvisningen eller systemhjdlpen till ditt instrument.

Utgava AB, september 2025
Programvaruversion 2.0

ReadMe har uppdaterats till detta tilldggsformat.
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Sakerhetsinformation

Lis igenom alla produkthandbdcker och radgér med utbildad personal fran Beckman Coulter innan
du bérjar anvinda instrumentet. Forsok inte att utféra procedurer innan du list alla instruktioner
noggrant. Fdlj alltid produktméarkning och tillverkarens rekommendationer. Om du 4r osiker pa
hur du ska ga vidare i ndgon situation ska du kontakta Beckman Coulter-representanten.

Beckman Coulter, Inc. anmodar sina kunder att flja alla nationella hilso- och sdkerhetsstandarder
sasom anvindning av barridrskydd. Detta kan exempelvis innebéra att anvinda skyddsglaségon,
handskar och lamplig laboratoriekl4dsel nidr denna eller andra automatiserade laboratorie-
analysatorer anvinds eller underhalls.

Meddelande till anvandare

For en patient/anvindare/tredje part i Europeiska unionen och ldnder med identisk lagstiftning
(Regulation 2017/746/EU on In Vitro Diagnostic Medical Devices (Férordning 2017/746/EU om
medicintekniska produkter f6r In Vitro-diagnostik)); om det vid anvindningen av denna produkt
eller som foljd av dess anvindning intriffar ett allvarligt tillbud ska detta rapporteras till
tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och relevant nationell myndighet.

Indikationerna Varning, Forsiktighet, Viktigt och Obs!

Féljande indikationer f6r varnings- och forsiktighetsférhallanden anvénds i denna handbok:

/\ VARNING

VARNING indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan leda till dodsfall eller allvarlig skada. Kan anvandas for att indikera att
det eventuellt finns felaktiga data som kan leda till en felaktig diagnos.

/\ FORSIKTIGHET

FORSIKTIGHET indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan leda till lindriga eller mattliga personskador. Kan aven anvandas for att varna
for osakert handhavande. Kan anvandas for att indikera att det eventuellt finns
felaktiga data som kan leda till en felaktig diagnos.

VIKTIGT VIKTIGT anvands for kommentarer som tillfor varde till steget eller forfarandet som utfors.
Att folja radet i VIKTIGT ger en fordel hos en del av utrustningens prestanda eller en process.

OBS! OBS! anvands for att uppmarksamma betydande information som bor foljas vid installation,
anvandning eller underhall av utrustningen.
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Sakerhetsinformation
Sakerhetsatgarder

Sakerhetsatgarder

/\ VARNING

Risk for skador pa anvandare och/eller kontamination med biologiska riskamnen
om:

* Alla dorrar, luckor och paneler inte ar stangda och sakrade fore och under
anvandning av instrumentet.

¢ Integriteten i sakerhetslas och sensorer aventyras.

¢ Instrumentlarm och felmeddelanden uppmarksammas och atgardas inte.

* Du vidror rorliga delar.

* Du misskoter trasiga delar.

* Dorrar, luckor och paneler 6ppnas inte, stangs inte, tas inte bort och/eller
satts inte tillbaka med omsorg.

* Felaktiga verktyg anvands for felsokning.

For att undvika personskador:

¢ Hall dérrar, luckor och paneler stangda och sakrade pa plats nar instrumentet
anvands.

* Anvand sakerhetsfunktionerna i instrumentet fullt ut.

+ Uppmarksamma och atgarda instrumentlarm och felmeddelanden.

* Hall dig borta fran rorliga delar.

* Rapportera eventuella trasiga delar till Beckman Coulter-representanten.

+ Oppna/ta bort och stang/satt tillbaka dorrar, luckor och paneler med omsorg.

* Anvand ratt verktyg vid felsokning.

/\ FORSIKTIGHET

Systemets integritet kan forsamras och funktionsfel kan intraffa om:

* Den har utrustningen anvands pa andra satt an de som anges.
Anvand instrumentet enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

* Du introducerar programvara som inte ar auktoriserad av Beckman Coulter
i datorn. Anvand endast systemets programvara med programvara som
godkants av Beckman Coulter.

* Du installerar programvara som inte ar en originalversion med copyright.
Undvik virusinfektion genom att endast anvanda programvara som ar en
upphovsrattsskyddad originalversion.

* Du inte skannar externa media (USB-minne) innan de ansluts till en dator.
Skanna alltid externa media.

Vi Art.nr C42307AB



Sakerhetsinformation
Sakerhetsatgarder

/\ FORSIKTIGHET

Om du har kopt den har produkten fran nagon annan an Beckman Coulter eller
en auktoriserad Beckman Coulter-distributor, och den for narvarande inte
omfattas av ett Beckman Coulter-serviceavtal, kan Beckman Coulter inte
garantera att produkten ar forsedd med de mest aktuella och obligatoriska
tekniska revideringarna eller att du far de mest aktuella informationshulletinerna
om produkten. Om du har képt den har produkten fran en tredje part och vill ha
mer information om detta amne kontaktar du din Beckman Coulter-representant.
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Introduktion

Vilka dokument som paverkas

Detta tilldgg beskriver uppdateringarna av din bruksanvisning (IFU) fér DxH 520 och DxH 500
(se Relaterade dokument f6r IFU:ns artikelnummer).

Dokumentet tillhandahaller den senaste systeminformationen om instanser dir systemet,
programvaran och/eller beteenden skiljer sig frén férklaringen eller dnnu inte har
dokumenterats i bruksanvisningen (IFU) fér DxH 520 och bruksanvisningen (IFU) fér DxH 500
for programvaruversion 2.

Lis dokumentets innehall noggrant och i sin helhet. Patientresultat paverkas inte av dessa
beteenden.

Forvara detta tilligg med din nuvarande dokumentation.

Om detta tillagg

OBS! De skarmar och den maskinvara som avbildas i detta tilligg kan avvika ndgot fran det som galler
for din systemkonfiguration.

Informationen i detta tilligg om DxH 520 och DxH 500 4r organiserat enligt féljande:

KAPITEL 1, Uppdateringar av bruksanvisningen for DxH 520 och DxH 500
Ger information om uppdateringar av bruksanvisningen (IFU) fér DxH 520 IFU och DxH 500 IFU.
Se Relaterade dokument fér bruksanvisningens (IFU) artikelnummer.

Konventioner
Den hir handboken anvinder f6ljande konventioner:

¢ Fetstil indikerar val pa skdrmarna.

* Kursivteckensnitt anger ny eller uppdaterad text.

* Ordet Vilj anvinds for att indikera att trycka eller peka pa skirmen med ett finger.
VIKTIGT VIKTIGT anvands for kommentarer som tillfor varde till steget eller forfarandet som utfors.

Foljs radet i meddelandet VIKTIGT kommer funktionen hos en utrustningsdel eller en process
att forbattras.

OBS! OBS! anvands for att fasta uppmarksamheten pd vasentlig information som ska foljas nar denna
utrustning anvands eller underhalls.
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KAPITEL 1
Uppdateringar av bruksanvisningen for

DxH 520 och DxH 500

Referensintervall

Art.nr C42307AB

Nedanstdende information 4ndras till avsnittet Referensintervall i kapitel 1 i bruksanvisningen
(IFU) fér DxH 520 och bruksanvisningen (IFU) fér DxH 500:

Referensintervall verifierades f6r mén och kvinnor i aldrar upp till 65 ar. Ditt laboratorie ska
uppritta referensintervall for aldrar 6ver 65 ar.
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Dodatek k systémim DxH 520 a 500
PN C42307AB (zafi 2025)

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktl
a sluzeb spolecnosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné zndmky nebo registrované
ochranné zndmky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc.,
ve Spojenych statech americkych a dalSich zemich.
VSechny ostatni ochranné zndmky, znacky sluzeb,
produkty nebo sluzby jsou ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky prislusnych vlastnikd.

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

MUZete nas nalézt i na internetu na adrese:
www.beckmancoulter.com

Slovni¢ek symbold najdete na adrese
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Cislo soucasti najdete v asti Souvisejici dokumenty.

Pouze Rx, plati v USA

| EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Irsko

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Preklad plivodnich pokynd
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http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Historie zmeén

Dokument plati pro nejnovéjsi uvedeny software a vyssi verze. Pokud ndsledujici verze ovlivni
informace uvedené v tomto dokumentu, bude na webovych strankdch spolecnosti Beckman Coulter
publikovdno nové vydani. Chcete-li ziskat aktualizace o oznacovdni, navstivte stranku
www.beckmancoulter.com/techdocs a stahnéte posledni verzi pFirucky nebo systémové ndpovédy
pro poZadovany systém.

Vydani AB, zari 2025
Verze softwaru 2.0
Soubor ReadMe byl aktualizovan na tento formét dodatku.
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BezpecCnostni upozornéni

Pfed pokusem o pouZiti pFistroje si prectéte ndvody k veskerému vybaveni a porad’te se

s pracovniky vySkolenymi spole¢nosti Beckman Coulter. Nepokousejte se provddét Zddné postupy
dfive, neZ si peclivé proétete veskeré pokyny. VZdy se fid'te oznacenimi vyrobku a doporucenimi
vyrobce. Méate-li v jakékoliv situaci pochybnosti o spravném postupu, obratte se na zastupce
spole¢nosti Beckman Coulter.

Spole¢nost Beckman Coulter, Inc., naléhavé 7ada své zakazniky, aby dodrzovali veskeré statni
normy pro bezpecnost prace a ochranu zdravi, které mohou ptredepisovat naptiklad pouZiti
bariérové ochrany. MiiZe sem pat¥it (ovSem bez omezeni pouze na vyjmenované polozky)
pouziti ochrannych bryli, rukavic a vhodného laboratorniho oblecent p¥i préci nebo tdrzbé
tohoto nebo jakéhokoli jiného automatického laboratorniho analyzatoru.

Oznameni uzivateli

Pro pacienty, uZivatele a tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym regulalnim rezimem
(Nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) plati, Ze pokud
pfi pouZivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zdvaznému incidentu,
je nutné tuto skutecnost ozndmit vyrobci a/nebo opravnénému zéstupci a ptislunym narodnim
organtim.

Varovani jako vystrahy, upozornéni, dulezité informace a poznamky

V této prirucce se vyskytuje oznalenf vystrah a upozornén:

/\ VYSTRAHA

VYSTRAHA oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, ktera v pripadé,

Ze ji nebude zamezeno, muze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni.
Muze upozoriovat na moznost vyskytu chybnych dat, ktera by mohla vést
ke stanoveni nespravné diagnozy.

/\ UPOZORNENi

UPOZORNENI oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, ktera v pripadé,

Ze ji nebude zamezeno, muze mit za nasledek lehké nebo stredné tézké
zranéni. Mize také upozoriovat na praktické postupy, které nejsou bezpeéné.
Muze upozorhovat na moznost vyskytu chybnych dat, ktera by mohla vést ke
stanoveni nespravné diagndzy.

DULEZITE DULEZITE slousi k oznaceni koment4id, které zvy&uji ptinos popisovanych krok(i nebo postupt.
Rady oznacené jako Dllezité pomahaji zvysit vykon konkrétniho zarizeni nebo procesu.

POZNAMKA POZNAMKA se pouziva k ozna¢eni informaci, které nutno dodrzet pfi instalaci, pouzivani nebo
Udrzbé tohoto zarizeni.
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Bezpecnostni upozornéni
Bezpecnostni opatreni

Bezpecnostni opatreni

Vi

/\ VYSTRAHA

V nasledujicich situacich hrozi riziko poranéni obsluhy a biologicky nebezpecné
kontaminace:

* Pfed spusténim pristroje a héhem jeho cinnosti nejsou zaviena a zajisténa
néktera dvirka, kryty nebo panely.

* Je narusena integrita zabezpecovacich zamku a snimacu.

* Nejsou brany na védomi a dodrzovany vystrahy (alarmy) a chybova
hlaseni pfistroje.

* Dotykate se pohyblivych soucasti.

* Nespravné zachazite s poskozenymi soucastmi.

* Dvirka, kryty a panely neotevirate, nezavirate a pripadné nevyménujete
s dostatecnou peclivosti.

+ P¥i odstranovani problému pouzivate nevhodné nastroje.

Prevence uUrazu:

* Béhem cinnosti pristroje nechavejte dvirka, kryty a panely zavrené
a zabezpecené.

* Vyuzivejte celé spektrum funkci zabezpeceni pristroje.

* Berte na védomi vystrahy (alarmy) a chybova hlaseni pristroje a postupujte
podle nich.

* Nedotykejte se pohybujicich se ¢asti.

* 0 veskerych poskozenych soucastech informujte prislusného zastupce
spolecnosti Beckman Coulter.

» Dvirka, kryty a panely otevirejte/demontujte a zavirejte/nasazujte
s dostatecnou peclivosti.

* P¥i odstranovani problémi pouzivejte vhodné nastroje.

/\ UPOZORNENiI

V nasledujicich situacich muze dojit k poruse integrity systému a k vyskytu
provoznich selhani:

* Toto vybaveni se pouziva jinym nez pfedepsanym zpusobem.

Pracuijte s pristrojem dle pokyni v pfiruckach dodanych s timto produktem.

* Zavedete do svého pocitace programové vybaveni neschvalené spolecnosti
Beckman Coulter. Software systému pouzivejte pouze s programovym
vybavenim schvalenym spolecnosti Beckman Coulter.

* Instalujete programové vybaveni, které neni pivodni verzi, pro kterou vam
bylo udéleno opravnéni k pouzivani. Pouzivejte pouze puvodni programové
vybaveni, pro které vam bylo udéleno svoleni k pouzivani, a zamezte tak
nakaze svého systému pocitacovymi viry.

* Neprovadite kontrolu vyménitelnych médii (flash disk USB) pred jejich
pripojenim k pocitaci. Vzdy provadéjte kontrolu vyménitelnych médii.
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Bezpecnostni upozornéni
Bezpecnostni opatreni

/\ UPOZORNENi

Pokud jste tento produkt zakoupili od jiného prodejce, nez je spolecnost
Beckman Coulter nebo autorizovany distributor spolec¢nosti Beckman Coulter,

a tento prodejce nema se spolecnosti Beckman Coulter dohodu o servisni udrzbé,
nemuze spole¢nost Beckman Coulter zaruéit, ze produkt vyhovuje aktualnim
nutnym technickym revizim nebo ze vam budou zasilany aktualni informacni
materidly souvisejici s produktem. Pokud jste tento produkt zakoupili u jiného
dodavatele a mate zajem o dalsi informace k tomuto tématu, obratte se na
prislusného zastupce spolecnosti Beckman Coulter.
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Uvod

Jakeé dokumenty jsou ovlivnény

Tento dodatek popisuje aktualizace ndvodu k pouZiti pro p¥istroje DxH 520 a DxH 500 (referenni
&isla ndvodu k pouZiti jsou uvedena v Easti Souvisejici dokumenty).

Tento dokument uvad{ nejnoveéjsi systémové informace o pripadech, kdy se systém, software
a/nebo chovani odliSuje od ptipadii uvedenych nebo nezdokumentovanych v ndvodu k pouZziti
pristroji DxH 520 a DxH 500, software verze 2.

Peclivé si prectéte cely obsah tohoto dokumentu. Vysledky pacienta nejsou timto chovdnim
dotleny.

Uchovévejte tento dodatek spolu s aktudlni dokumentaci.

O tomto dodatku

POZNAMKA Obrézky obrazovek a hardwaru v tomto dodatku se mohou mirné liéit od obrazovek
a hardwaru ve vasi konfiguraci systému.

Informace v tomto dodatku k systémiim DxH 520 a DxH 500 jsou ¢lenény nasledujicim zptisobem:

KAPITOLA 1, Aktualizace navodu k pouziti pristroji DxH 520 a DxH 500
Uvadi informace o aktualizacich v ndvodu k pouZiti ptistrojit DxH 520 a DxH 500. Referen¢ni &isla
navodu k pouziti naleznete v &asti Souvisejici dokumenty.

Konvence
V této prirucce jsou pouZity nasledujici konvence:

* Tuéné pismo oznacuje moznosti vybrané na obrazovkach.
* Kurziva oznaluje novy nebo aktualizovany text.

* Vyraz Vyberte oznacuje klepnuti nebo dotek obrazovky prstem.

DULEZITE Vyraz DULEZITE slouzi k ozna¢eni komentafd, které zvysuiji prinos popisovanych krok( nebo
postupdl. Rady oznacené jako DULEZITE pomé&haji zvysit vykon konkrétniho zafizeni nebo procesu.

POZNAMKA Vyraz POZNAMKA slouzi k oznaceni ddilezitych informaci, podle nichZ je vhodné postupovat pfi
pouzivani nebo Gdrzbé tohoto vybaveni.
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KAPITOLA 1
Aktualizace navodu k pouziti pristroju

DxH 520 a DxH 500

Referencni intervaly

PN C42307AB

NiZe uvedené informace jsou doplnény do Casti Reference Interval (Refereneni interval) v kapitole 1
navodu k pouZitf pfistroji DxH 520 a DxH 500:

Referen¢ni intervaly byly ovéfeny pro muZe a Zeny ve véku do 65 let. Vase laboratot by méla
stanovit referen¢ni intervaly pro lidi nad 65 let.

1-1



Aktualizace navodu k pouziti pfistroji DxH 520 a DxH 500
Referencni intervaly
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DxH 520 és 500 kiegészités

Cikkszdm: C42307AB (2025. szeptember)

A Beckman Coulter, a stilizalt log6, valamint az itt
emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek
a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesiilt Allamokban és méas orszagokban.
Az 6sszes egyéb védjegy, szolgaltatasi védjegy, termék és
szolgaltatas a tulajdonosaik védjegye vagy bejegyzett
védjegye.

Egy vagy tobb szabadalom oltalma alatt allhat.
Lasd www.beckmancoulter.com/patents

Keresse fel honlapunkat: www.beckmancoulter.com

A szimbdélumok jegyzéke itt érhetd el:
www.beckmancoulter.com/techdocs.
A cikkszamot lasd: Kapcsolddd dokumentumok.

Csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithaté
az Egyesiilt Allamokban.

|EC |REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland

Telefonszam: +353 (0) 65 683 1100

Az eredeti hasznalati utasitas forditasa


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Atdolgozasi el6zmények

Ez a dokumentum a felsorolt verziok koziil a legtijabbra, valamint az anndl magasabb szami
szoftververziékra érvényes. Amennyiben egy tjabb verziéra mdr nem érvényesek az ebben a
dokumentumban taldlhaté informdciék, a Beckman Coulter webhelyén megjelentetiink egy tjabb
kiadvdnyt. A dokumentdcio frissitését illetGen keresse fel a www.beckmancoulter.com/techdocs
weboldalt, és téltse le az On késziilékéhez valé legiijabb verzidjii kéziksnyvet vagy rendszerstigét.

AB kiadas, 2025. szeptember
Szoftververzié: 2.0

Az Olvass el f4jl 4t lett alakitva ezen kiegészit§ formatumara.
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Biztonsagi tudnivaldk

A késziilék tizemeltetése eltt olvasson el minden terméktédjékoztatét, és konzultdljon a

Beckman Coulter 4ltal kiképzett személyzettel. Az utasitdsok alapos dtolvasasa nélkiil ne prébéljon
meg semmilyen miiveletet elvégezni. Mindig tartsa magat a termékcimkeék utasitdsaihoz és a gyartd
javaslataihoz. Ha kérdése meriil fel egy adott helyzettel kapcsolatban, kérjiik, épjen kapcsolatba a
Beckman Coulter képvisel&jével.

A Beckman Coulter, Inc. nyomatékosan felhivja tigyfelei figyelmét, hogy tartsak be az orszagos
egészségligyi és biztonsagi szabvanyokat, példdul a védbeszkszok hasznalatat. Ez tébbek kozstt, de
nem kizérdlag a kdvetkezdket jelenti: védGszemiiveg, keszty(i és megfeleld laboratériumi dltézet
viselése a jelen berendezés vagy barmelyik mds automatizalt laborat6riumi elemz8 berendezés
haszndlata és karbantartésa soran.

A felhasznald figyelmébe

Az Eurépai UniGban, illetve az EU-val azonos szabélyozasi rendszerrel (ldsd Regulation
2017/746/EU on In Vitro Diagnostic Medical Devices [az EU 2017/746-0s rendelete az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk$z6krdl]) rendelkezd orszagokban €18 beteg/felhasznals/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznélata sordn vagy haszndlata eredményeként
silyos varatlan esemény kvetkezik be, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy hivatalos
teriileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

Figyelmeztetések, ovintézkedesek, fontosként jelzett informaciok és
megjegyzések

A dokumentumban az alabbi figyelmeztd jelzésekkel fog taldlkozni:

/\ FIGYELMEZTETES

A ,,FIGYELMEZTETES” tipusu jelzés olyan lehetséges veszélyhelyzetet jelez,
amelynek figyelmen kiviil hagyasa halalt vagy sulyos sériilést okozhat.
Figyelmeztethet arra is, hogy a téves adatok nem megfelel6 diagnozist
eredményezhetnek.

/\ VIGYAZAT

A ,VIGYAZAT” felirat olyan lehetséges veszélyhelyzetet jelent, amely

csekély vagy kozepes foku sériilést idézhet el6. Ezenfeliil a nem biztonsagos
gyakorlatokra vonatkozo figyelmeztetéseket is jelolhet. Figyelmeztethet arra is,
hogy a téves adatok nem megfelel6 diagnozist eredményezhetnek.

Cikkszdm: C42307AB v



Biztonsdagi tudnivalok
Biztonsdgi vintézkedések

FONTOS A ,FONTOS" jel6lés arra utal, hogy az adott megjegyzés hasznos kiegészité informaciokat
biztosit a végrehajtott Iépéshez vagy eljarashoz. Ha megfogadja a FONTOS kifejezésnél szerepld
tandcsot, azzal javithatja a berendezés vagy az eljards teljesitményét.

MEGJEGYZES A ,MEGJEGYZES" kifejezés lényeges informéacidkra hivja fel a figyelmet, amelyeket meg
kell fontolni a berendezés telepitése, haszndlata vagy szervizelése soran.

Biztonsagi ovintézkedeések

/\ FIGYELMEZTETES

A kezelo sériulésének és/vagy bioldgiailag veszélyes szennyezddésnek a
kockazata:

* Akésziilék uzemeltetése eldtt és kozben nincs zarva és reteszelve az 6sszes
ajto, fedél és zardlap.

* A biztonsagi zarmechanizmusok és az érzékelok nem miikodnek megfeleléen.

o Akésziilék riasztasait és hibalizeneteit nem veszik figyelembe, valamint a
kezel6 nem azoknak megfeleléen jar el.

* A kezelo hozzaér a berendezés mozgo alkatrészeihez.

* A kezelo nem megfeleléen kezeli a berendezés meghibasodott alkatrészeit.

* Nem kellé gondossaggal tortént az ajtok, fedelek és zardlapok kinyitasa,
bezardsa, eltavolitasa és/vagy cseréje.

* A hibaelharitas soran nem megfelel6 eszk6zoket hasznalnak.

A sérulések elkeriilése érdekében:

» Akészilék ajtajait, fedeleit és zardlapjait miikodés kozben zarva és reteszelve
kell tartani.

* Hasznalja ki a késziilék biztonsagi funkcidit.

* Mindig nyugtazza a készulék riasztasait és hibaiizeneteit, és kezelje azokat.

* Ne érintse meg a berendezés mozgo alkatrészeit.

* Amennyiben a berendezés barmely alkatrésze meghibdasodik, értesitse a
Beckman Coulter képviseldjét.

* Az ajtok, fedelek és zarolapok nyitasat/eltavolitasat, illetve zarasat/cseréjét
ovatosan végezze.

* A hibaelharitast mindig a megfelel6 eszkozokkel végezze el.
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Biztonsagi tudnivalok
Biztonsdgi 6vintézkedések

/\ VIGYAZAT

A rendszer integritdsa sériilhet, és miikodési zavar léphet fel, amennyiben:

* A berendezést nem az el6irt médon hasznaljak. A késziléket mindig a
termékleirasban ismertetett médon miikodtesse.

* A Beckman Coulter altal jova nem hagyott szoftvert telepitenek. A rendszer
szoftverét csak a Beckman Coulter altal jovahagyott szoftverrel szabad
mukaodtetni.

* Nem az eredeti, jogvédett szoftvert telepitik. A virusfertozések elkeriilése
érdekében csak az eredeti, szerzéi joggal védett verziot szabad hasznalni.

* Nem ellendrzi virusok szempontjahol a cserélheté adathordozékat
(USB-meghaijtd), mielott szamitdgéphez csatlakoztatnda. Mindig ellendrizze
a cserélhet6 adathordozodkat.

/\ VIGYAZAT

Amennyiben On ezt a terméket nem a Beckman Coulter vallalattél vagy

a Beckman Coulter altal megbhizott értékesitotol szerezte be, és jelenleg nincs

a Beckman Coulter vallalattal kotott szervizelési és karbantartasi megallapodasa,
a Beckman Coulter nem tudja garantalni, hogy a termék atesett a naprakész
kotelezé miiszaki ellenérzéseken, és hogy On meg fogja kapni a termékre
vonatkozo friss tajékoztatokat. Amennyiben a terméket valamilyen harmadik
féltol szerezte be, és a fentiekkel kapcsolatban tovabbi informacidkra van
sziiksége, keresse meg a Beckman Coulter képviseldjét.
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Biztonsdagi tudnivalok
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Bevezetés

Erintett dokumentumok

Ez a kiegészités a DxH 520 és DxH 500 hasznalati Gtmutatéjéanak (IFU) frissitéseit irja le (a hasznalati
Gtmutatdk cikkszamait 1asd itt: Kapcsol6dé dokumentumok).

Ez a dokumentum azokat a rendszerrel, szoftverrel és/vagy miikddéssel kapcsolatos legfrissebb
informdaciokat ismerteti, amelyek a 2-es szoftververzidji DxH 520 és DxH 500 hasznalati
Gtmutatéjéban (IFU) eltérd médon szerepelnek, vagy hidnyoznak beldle.

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a teljes dokumentumot. Ezek a rendszerm(ikddések nem
befolyasoljak a betegminta-eredményeket.

Orizze meg ezt a kiegészitést a jelenlegi dokumentaciéval egyiitt.

A kiegészités bemutatasa

MEGJEGYZES A jelen kiegészitésben &bréazolt képernydk és a hardverek némileg eltérhetnek az On
rendszerkonfiguraciéjatol.

A DxH 520 és DxH 500 kiegészitésében szerepld informacidk a kovetkez8k:

1. FEJEZET, A DxH 520 és DxH 500 hasznalati utmutatdjanak frissitései
Informaci6t nytjt a DxH 520 és a DxH 500 hasznalati Gtmutatéjanak (IFU) frissitéseirdl. A hasznalati
Utmutatok cikkszdmait lasd itt: Kapcsol6dé dokumentumok.

Egyezményes jelolések
Ebben a kézikonyvben az aldbbi egyezményes jeldléseket hasznéljuk:

o Afélkovér szoveg a képerny6n taldlhatd, vilaszthat6 lehetSségeket jeloli.
* A ddlt betli Gj vagy frissitett szoveget jel6l.
* Avdlasztds kifejezés azt jelenti, hogy ujjaval megérinti a képernyét.
FONTOS A ,FONTOS” jelolés arra utal, hogy az adott megjegyzés hasznos kiegészit6 informacidkat biztosit

a végrehajtott Iépéshez vagy eljarashoz. Ha megfogadja a FONTOS kifejezésnél szerepld tanacsot, azzal
javithatja a berendezés vagy az eljaras teljesitményét.

MEGJEGYZES A ,MEGJEGYZES” jel6lés olyan lényeges utasitasokat jelez, amelyeket kévetni kell a
berendezés hasznalata vagy karbantartasa soran.

Cikkszém: C42307AB Xi
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1. FEJEZET

A DxH 520 és DxH 500 hasznalati
Utmutatdjanak frissitései

Referenciaintervallum

Az alabbi informaciék médosultak a DxH 520 és DxH 500 hasznalati dtmutaté (IFU) 1. fejezetének
Referenciaintervallum szakaszaban:

A referenciaintervallumot legfeljebb 65 éves férfiak és nék esetében ellendrizték. A 65 év feletti
személyek esetében a laboratériumban kell meghatdrozni a referenciaintervallumot.

Cikkszam: C42307AB 1-1
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Nazwa i stylizowane logo firmy Beckman Coulter

oraz opisany tu produkt i znaki ustugowe firmy

Beckman Coulter sg znakami towarowymi badz
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy

Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych

i w innych krajach.

Wszelkie inne znaki towarowe, znaki ustugowe, produkty
lub ustugi s znakami towarowymi badz zastrzezonymi
znakami towarowymi ich wtascicieli.

Moze by¢ objety jednym lub kilkoma patentami.
Patrz www.beckmancoulter.com/patents

Odwiedz naszg strone internetowa:
www.beckmancoulter.com

Stowniczek symboli dostepny pod adresem
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Numer katalogowy zawiera cze$¢ Powigzane dokumenty.

W USA wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Beckman Coulter Ireland Inc.
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Ttumaczenie oryginalnej instrukcji
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Historia zmian

Ten dokument dotyczy najnowszej podanej wersji oprogramowania oraz wersji nowszych. Gdy kolejna
wersja oprogramowania bedzie miata wptyw na informacje zawarte w tym dokumencie, nowe wydanie
zostanie opublikowanie na stronie internetowej firmy Beckman Coulter. Aby uzyskac informacje na
temat oznaczania aktualizacji, nalezy odwiedzi¢ witryne www.beckmancoulter.com/techdocs i pobraé
najnowszq wersje podrecznika lub pomocy systemu dla danego urzqdzenia.

Wydanie AB, wrzesien 2025 r.
Wersja oprogramowania 2.0

Plik Przeczytaj zostat zaktualizowany do formatu tego dodatku.
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Informacje o bezpieczenstwie

Przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia nalezy przeczytaé instrukcje i skonsultowaé sie

z pracownikami przeszkolonymi przez firme Beckman Coulter. Przed doktadnym przeczytaniem
wszystkich instrukcji nie wolno przeprowadzaé zadnych procedur. Zawsze nalezy przestrzegaé
informacji podanych na ulotkach i postepowac zgodnie z zaleceniami producenta. W razie
watpliwosci jak postepowaé w danej sytuacji, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. zaleca swoim klientom stosowanie sie do narodowych norm BHP, na przyktad
dotyczacych zabezpieczeni. Obejmuje to miedzy innymi ochrone oczu, rekawice i odpowiednie
ubrania ochronne, stosowane przy obstudze lub konserwacji tego i innych automatycznych
analizatoréw laboratoryjnych.

Powiadomienie dla uzytkownika

Jesli w przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej z Unii Europejskiej lub kraju

o identycznym systemie regulacyjnym (Regulation 2017/746/EU on In Vitro Diagnostic Medical
Devices (Rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro))
wystapi powazny wypadek podczas lub w wyniku uzywania tego urzadzenia, nalezy zglosi¢ to
producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi
krajowemu.

Oznaczenia dotyczace ostrzezen, przestrog, waznych informacji i uwag

Nr kat. C42307AB

W catej tresci niniejszego podrecznika wystepuja nastepujace oznaczenia dotyczace ostrzezen
i przestrog:

/\ OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE oznacza potencjalna, niebezpieczna sytuacje, ktorej skutkiem,

w razie niepodjecia srodkow zapobiegawczych, moga by¢ powazne obrazenia ciata
lub Smierc. Moze by¢ wykorzystywane do wskazania ewentualnosci btednych
danych, ktére moga skutkowac niepoprawna diagnoza.

/\ PRZESTROGA

PRZESTROGA oznacza potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktorej skutkiem

w razie niepodjecia Srodkow zapobiegawczych moga byc¢ niewielkie lub
umiarkowane obrazenia ciata. Moze byc takze uzyta do ostrzezenia przed
niebezpiecznymi dziataniami. Moze by¢ wykorzystywane do wskazania
ewentualnosci btednych danych, ktére moga skutkowac niepoprawna diagnoza.



Informacje o bezpieczenstwie
Srodki ostroznosci

WAZNE Termin WAZNE oznacza komentarze, ktére stanowia dodatkowe informacje dotyczace
wykonywanej czynnosci lub procedury. Zastosowanie sie do wskazéwki z oznaczeniem WAZNE
zwieksza wydajnos¢ procesu lub danego elementu urzadzenia.

UWAGA Termin UWAGA zwraca uwage na istotne informacje, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas uzytkowania
lub konserwacji sprzetu.

Srodki ostroznosci

/\ OSTRZEZENIE

W ponizszych sytuacjach istnieje ryzyko obrazen ciata operatora i/lub skazenia
materiatem stanowiacym zagrozenie biologiczne:

* Nie wszystkie drzwiczki, pokrywy i panele sa zamkniete i zabezpieczone na
swoim miejscu przed rozpoczeciem i w trakcie pracy urzadzenia.

* Naruszona zostata integralnosc¢ blokad zabezpieczajacych i czujnikow.

* Nie potwierdzono alarmow i komunikatéw o btedach urzadzenia i nie podjeto
odpowiednich dziatan.

* Nastepuje kontakt z czesciami ruchomymi.

* Uszkodzone czesci nie zostana odpowiednio zabezpieczone.

* Drzwiczki, pokrywy i panele sa otwierane, zamykane, zdejmowane
i/lub zaktadane ponownie bez zachowania nalezytej ostroznosci.

* Do usuwania usterek uzywane sa nieodpowiednie narzedzia.

Aby uniknac obrazen ciata, nalezy:

* Dopilnowac, aby w trakcie pracy urzadzenia wszystkie drzwiczki,
pokrywy i panele byty zamkniete i zabezpieczone.

* W petni wykorzystywac funkcje zabezpieczajace urzadzenia.

* Potwierdzac alarmy i komunikaty o btedach urzadzenia oraz podejmowac
odpowiednie dziatania korygujace.

* Nie zblizac sie do czesci ruchomych.

» Zgtaszac uszkodzenia czesci przedstawicielowi firmy Beckman Coulter.

* Ostroznie otwierac/zdejmowac i zamykac/ponownie zaktadac drzwiczki,
pokrywy i panele.

* Uzywac odpowiednich narzedzi podczas usuwania usterek.

Vi Nr kat. C42307AB



Informacje o bezpieczenstwie
Srodki ostroznosci

/\ PRZESTROGA

System moze ulec uszkodzeniu i moze dojs¢ do btedéw operacyjnych, jesli:

* Urzadzenie uzywane bedzie w sposéb niezgodny z instrukcjami.
Urzadzenie nalezy obstugiwac zgodnie z instrukcja obstugi.

* Instalujesz oprogramowanie, ktore nie zostato zatwierdzone przez firme
Beckman Coulter. W analizatorze mozna korzystac wytacznie
z oprogramowania zatwierdzonego przez firme Beckman Coulter.

* Instalujesz oprogramowanie w wersji nieoryginalnej, niechronionej prawem
autorskim. Aby uniknac problemow zwiazanych z wirusami, nalezy uzywac
tylko oprogramowania w wersji oryginalnej, chronionej prawem autorskim.

* Uzytkownik nie skanuje przenosnych nosnikow danych (pamiec USB) przed ich
podfaczeniem do analizatora. Nalezy zawsze skanowac nosniki przenosne.

/\ PRZESTROGA

Jesli niniejszy produkt zakupiono z innych zrédet niz firma Beckman Coulter lub
autoryzowany dystrybutor firmy Beckman Coulter badz produkt nie jest obecnie
objety umowa na konserwacje serwisowa z firma Beckman Coulter, firma
Beckman Coulter nie moze gwarantowac, ze produkt zawiera najnowsze
wymagane aktualizacje techniczne lub ze otrzymasz najnowsze biuletyny

z informacjami o produkcie. Jesli uzytkownik nabyt produkt od strony trzeciej

i chciatby otrzymac dodatkowe informacje na jego temat, powinien sie on
skontaktowac z przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Nr kat. C42307AB vii
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Wprowadzenie

Jakich dokumentow to dotyczy

W niniejszym dodatku opisano aktualizacje Instrukeji uzycia (IFU) analizatoréw DxH 520 i DxH 500
(numery czesci oznaczajgcych IFU mozna sprawdzi¢ w rozdziale Powigzane dokumenty).

Niniejszy dokument zawiera najnowsze informacje o przypadkach, w ktérych system,
oprogramowanie i/lub ich sposoby dziatania sa odmienne od przedstawionych lub nie zostaty
jeszcze udokumentowane w IFU analizatora DxH 520 i IFU analizatora DxH 500 dla wersji
oprogramowania 2.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z cala trescia niniejszego dokumentu. Zachowania systemu nie maja
wplywu na wyniki badari pacjentéw.

Nalezy przechowywac ten dodatek wraz z biezaca dokumentacja.

informacje o niniejszym dodatku

UWAGA Ekrany i sprzet przedstawione w niniejszym dodatku mogg rézni¢ sie nieco od ekrandw i sprzetu
w konfiguracji systemu posiadanej przez uzytkownika.

Niniejszy dodatek dotyczacy analizatoréw DxH 520 i DxH 500 obejmuje informacje zorganizowane
W nastepujacy sposéb:

ROZDZIAL 1, Aktualizacje instrukcji uzycia analizatoréw DxH 520 i DxH 500
Udostepnia informacje o aktualizacjach IFU analizatora DxH 520 oraz IFU analizatora DxH 500.
Numery katalogowe IFU znajduja sie w czeSci Powigzane dokumenty.

Konwencje
W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujace konwencje:

¢ (zcionka pogrubiona wskazuje opcje, ktére mozna wybrac na ekranie.
* Kursywa oznacza nowy lub zaktualizowany tekst.
* Termin wybierz oznacza naci$niecie lub dotkniecie ekranu palcem.
WAZNE Termin WAZNE oznacza komentarze, ktére stanowia dodatkowe informacje dotyczace

wykonywanej czynnosci lub procedury. Zastosowanie sie do wskazéwki oznaczonej jako WAZNE
zwieksza wydajnos¢ procesu lub danego elementu urzadzenia.

UWAGA Termin UWAGA zwraca uwage na istotne informacje, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas uzytkowania
lub konserwacji sprzetu.

Nr kat. C42307AB Xi
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ROZDZIAL 1
Aktualizacje instrukcji uzycia analizatoréw

DxH 520 1 DxH 500

Wartosci referencyjne

Nr kat. C42307AB

Ponizsze informacje zmieniono w sekcji dotyczacej przedziatéw referencyjnych w rozdziale 1 IFU
analizatora DxH 520 i IFU analizatora DxH 500:

Wartosci referencyjne zweryfikowano dla mezczyzn i kobiet do 65 roku zycia. Dane laboratorium
powinno ustali¢ wartosci referencyjne dla oséb powyzej 65. roku zycia.

1-1



Aktualizacje instrukcji uzycia analizatoréw DxH 520 i DxH 500
Wartosci referencyjne
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Z dokumentacjg mozna sie zapoznac
na naszej stronie internetowej pod adresem
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Instrukcja uzycia)

Poza obszarem USA: DxH 520 (Nr kat. B95019)
DxH 500 (Nr kat. B95890)

USA: DxH 520 (Nr kat. C41838)
DxH 500 (Nr kat. C42118)

*  Opis systemu

» Zasady dziatania

* Kontrole codzienne

» Kontrola jakosci

* Analiza prébki

*  Przeglad danych

* Listarobocza

*  Zamkniecie systemu

* Konfiguracja

* Rozwigzywanie probleméw

* Zapewnianie jakosci

* Procedury czyszczenia

¢ Procedury wymiany/regulacji

* Dodatki

o Skréty i akronimy

» Stowniczek

* PiSmiennictwo

* Indeks

* Gwarancja
Host Transmission (Reguly transmisji danych)
Nr kat. B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Lista probéwek hematologicznych (DxH 520
i DxH 560))

Nr kat. C12794
Symbols Glossary (Stowniczek symboli)
Nr kat. C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Kwalifikacja instalacyjna,
operacyjna i procesowa)

Nr kat. B75977
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Beckman Coulter, stilize logo ve burada s6zli gecen
Beckman Coulter Grlin ve hizmet markalari, Amerika
Birlesik Devletleri ve diger llkelerde Beckman Coulter,
Inc. sirketinin ticari markalari veya tescilli ticari
markalandir.

Diger tim ticari markalar, servis markalari, triinler veya
hizmetler ilgili sahiplerinin ticari markalan veya tescilli
ticari markalandir.

Bir veya daha fazla patent kapsaminda olabilir
Bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Bize asagidaki web adresinden ulasin:
www.beckmancoulter.com

Symbols Glossary (Semboller S6zIGgi),
www.beckmancoulter.com/techdocs
adresinde bulunabilir.

Parca numarasi icin bkz. ilgili Belgeler.

ABD'de Yalnizca Regeteyle Satilir
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Beckman Coulter Ireland, Inc.
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Co. Clare, irlanda
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Orijinal Talimatlarin Cevirisi


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Revizyon Gecmisi

Bu dokiiman listede yer alan en son yazilima ve ileri stirtimlere yoneliktir. Yazilimin yeni bir siiriimii
bu belgede yer alan bilgileri etkilerse, Beckman Coulter Web sitesine yeni bir stirtim konacaktir.
Etiket giincellemeleri icin www.beckmancoulter.com/techdocs sitesine giderek cihazinizin en son
kilavuz veya sistem yardimi versiyonunu indirin.

Baski AB, Eylul 2025
Yazilim versiyonu 2.0

Beni Oku, bu ek formatina giincellendi.
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Guvenlik Uyarnisi

Cihazi ¢aligtirmadan dnce tiim tirtin kilavuzlarini okuyun ve Beckman Coulter tarafindan
egitilmis personele danisin. Tiim talimatlar: dikkatle okumadan 6nce herhangi bir islem yapmaya
calismayin. Her zaman {iriin etiketi ve {ireticinin 6nerilerini izleyin. Herhangi bir durumda nasil
devam edeceginiz hakkinda stipheniz varsa Beckman Coulter temsilcinizle irtibat kurun.

Beckman Coulter, Inc. miisterilerini bariyer koruma kullanimi gibi ulusal saglik ve gtivenlik
standartlarinin tiimiine uymaya tesvik etmektedir. Koruma, bu veya tiim diger otomatik
laboratuvar analizérlerinin ¢alistirilmasi veya bakimi sirasinda koruyucu goézliik, eldiven ve
uygun laboratuvar giysilerinin kullanimini icerir fakat bunlarla sinirh degildir.

Kullaniciya Bildirim

Avrupa Birligi’nde veya benzer bir diizenlemeye sahip (in Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz,
2017/746/AB numarali diizenleme) iilkelerde yer alan bir hasta/kullanici/iigiincii taraf igin,

bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelmesi
durumunda, liitfen bu olayi iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili merciye bildirin.

Uyar, Dikkat, Onemli ve Not Mesajlari

PN C42307AB

Bu kilavuzda, Uyar1 ve Dikkat durumlari igin bu mesajlarin yer aldigini géreceksiniz:

/\ UYARI

UYARI, onlenmedigi takdirde dliime veya ciddi yaralanmaya neden olabilecek
potansiyel risk tasiyan bir duruma isaret eder. Hatali tanilamaya neden olabilecek
hatali verilerin bulunabilecegini gostermek icin kullanilabilir.

/\ DIKKAT

DIKKAT, 6nlenmedigi takdirde hafif veya orta dereceli yaralanmaya neden
olabilecek potansiyel risk tasiyan bir duruma isaret eder. Ayni zamanda guvenli
olmayan uygulamalara karsi uyari olarak da kullanilabilir. Hatali tanilamaya
neden olabilecek hatali verilerin bulunabilecegini gostermek icin kullanilabilir.

ONEMLI ONEMLI, gerceklestirilen adim veya isleme deger katan aciklamalar icin kullanilir. Onemli not
icerigindeki tavsiyenin uygulanmasi, bir parcanin veya ekipmanin performansina ya da bir slirece
faydali olur.

NOT NOT, bu ekipmanin kurulumu, kullanimi veya bakimi sirasinda uyulmasi gereken 6nemli bilgilere dikkat
cekmek amaciyla kullanilir.



Guvenlik Uyarisi
Givenlik Onlemleri

Guvenlik Onlemleri

/\ UYARI

Yaralanma ve/veya biyolojik tehlikeli kirlilik riski:

Cihaz calistinlmadan once veya calisirken tiim kapilar, kapaklar ve paneller
uygun bicimde kapali tutulup giivenlik saglanmazsa.

Guivenlik mekanizmalarinin ve sensorlerinin butiinligi tehlikeye girerse.
Cihazin alarmlan ve hata mesajlan dikkate alinmaz ve uygun bicimde
davranilmazsa.

Hareketli parcalara dokunulursa.

Bozulan parcalar icin gerekenler yapiimazsa.

Kapilar, kapaklar ve paneller dikkatli acilmaz, kapanmaz, kaldiriimaz ve/veya
degistirilmezse.

Sorun gidermek icin uygun olmayan araclar kullanilirsa.

Yaralanmayi onlemek icin:

Cihaz kullanimdayken kapilarin, kapaklarin ve panellerin kapali ve yerinde
ayarlanmis olmasina dikkat edin.

Cihazin glivenlik ozelliklerinin getirdigi tiim avantajlardan yararlanin,
Cihazin alarmlarini ve hata mesajlarini dikkate alin ve bunlara uygun
bicimde davranin.

Hareketli parcalardan uzak durun.

Bozulan herhangi bir parcayi Beckman Coulter Temsilcisine bildirin.
Kapilari, kapaklari ve panelleri dikkatli bir sekilde acin/kaldirin ve
kapatin/degistirin.

Sorun gidermek icin uygun araclar kullanin.

/\ DIKKAT

Asagidaki durumlarda sistem buttinliigu bozulabilir ve operasyonel hatalar ortaya
cikabilir:

Vi

Ekipmani tarif edilenin disinda bir bicimde kullanirsaniz. Cihazi urun
kilavuzlarindaki talimatlara uygun olarak kullanin,

Bilgisayariniza Beckman Coulter tarafindan onaylanmamis bir yazilim
tanitirsaniz. Sistem yaziliminizi sadece Beckman Coulter’in onayladigi
yazilim ile calistirin.

Orijinal lisansli surum disinda bir yazilim yuklerseniz. Viriisten korunmak
icin sadece orijinal lisansli surum olan yazilim kullanin.

Cikarilabilir medyayi (USB flas surtici) bilgisayara baglamadan once
taramazsaniz. Cikarilabilir medyayi her zaman tarayin.

PN C42307AB



Guvenlik Uyarisi
Giivenlik Onlemleri

/\ DIKKAT

Eger bu urinii, Beckman Coulter disinda veya yetkili Beckman Coulter dagiticisi
disinda birinden satin aldiysaniz ve aldiginiz triniin Beckman Coulter servis
bakim anlasmasi yoksa, Beckman Coulter bu uriintn gerekli en gtincel
miihendislik revizyonlari ile uyumlu oldugunu ve tirtnle ilgili en giincel
bilgilendirme blltenlerinin size ulastirilacagini garanti edemez. Eger bu trunii
baska bir Ucuincii sahistan aldiysaniz ve bu konu ile ilgili daha ayrintili bilgi
edinmek istiyorsaniz, Beckman Coulter Temsilcinizi arayin.

PN C42307AB vii
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Etkilenen Belgeler

Bu ekte, DxH 520 ve DxH 500 i¢in olan Kullanma Talimatinizdaki (IFU) giincellemeler
aciklanmaktadir (IFU parca numaralar icin bkz. ilgili Belgeler).

isbu belge; sistem, yazilim ve/veya davranislarin Yazilim Versiyonu 2 i¢in DxH 520 IFU ve DxH 500
IFU i¢inde agiklanandan farkli oldugu veya heniiz belgelendirilmemis oldugu durumlar hakkinda en
giincel sistem bilgileri saglar.

Liitfen bu belgenin tiim icerigini dikkatle inceleyin. Hasta sonuglari bu davraniglardan etkilenmez.

Bu ek belgeyi, giincel belgelerinizle birlikte saklayin.

Bu Ek Hakkinda

Kurallar

PN C42307AB

NOT Bu ekte tanimlanan ekran ve donanimlar, sistem yapilandirmanizdaki ekran ve donanimlardan biraz
farkli olabilir.

Bu DxH 520 ve DxH 500 Eki i¢cindeki bilgiler asagidaki gibi diizenlenmistir:

BOLUM 1, DxH 520 ve DxH 500 Kullanma Talimatindaki Giincellemeler
DxH 520 IFU ve DxH 500 IFU giincellemeleri hakkinda bilgi saglar. IFU parca numaralari i¢in
bkz. 1lgili Belgeler.

Bu kilavuz asagidaki kurallar: kullanmaktadur:
* Kalin yaz tipi, ekrandaki secimleri belirtir.
¢ talik yazi tipi, yeni veya giincellenmis metni gésterir.

*  Sec terimi, ekrana parmaginizla dokunmayi belirtir.

ONEMLI ONEMLI, gerceklestirilen adim veya isleme deger katan aciklamalar icin kullanilir. ONEMLI not
icerigindeki tavsiyenin uygulanmasi, bir parcanin veya ekipmanin performansina ya da bir siirece
faydali olur.

NOT NOT, bu ekipmanin kullanimi veya bakimi sirasinda uyulmasi gereken dnemli bilgilere dikkat cekmek
amaciyla kullanilir.

Xi



Giris
Bu Ek Hakkinda
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BOLUM 1

DxH 520 ve DxH 500 Kullanma
Talimatindaki Guncellemeler

Referans Araligi

PN C42307AB

Asagidaki bilgiler, DxH 520 IFU ve DxH 500 IFU, Béliim 1'deki Referans Aralig1 bsliimiinde
degistirilmistir:

Referans araliklar1 65 yasina kadar olan erkekler ve kadinlar igin dogrulanmustir. Laboratuvariniz65
yas Uistii icin referans araliklar1 belirlemelidir.

1-1



DxH 520 ve DxH 500 Kullanma Talimatindaki Guincellemeler
Referans Araligi
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JononHexune otHocutenosHo DxH 520 u DxH 500
KaT. Ne C42307AB (ceHTAdpb 2025 T.)

Beckman Coulter, CTUAN30BaHHBIA JIOFOTWM

1 yNOMUHaeMbIe 34eCb 3HaKM NPOAYKLUMW 1 YCAyr
Beckman Coulter ABnAaoTCA TOBapHLIMI 3HaKaMu

WSIN 3aperncTpYpPOBaHHBIMM TOBAPHEIMU 3HAKaMM
Beckman Coulter, Inc. B CoegunHeHHbIX LUTaTax

N Opyrux cTpaHax.

Bce ocTasibHble TOBapHbIe 3HAKK, 3HAKM YCAyT,
NPOAYKLMA 1 YCAYT ABAIOTCA TOBAPHLIMU 3HaKaMU
WM 3aperncTpPUpPOBaHHLIMI TOBAPHLIMI 3HAKaMm
COOTBETCTBYIOLLMX NPaBoOdNaaTenen.

MoxeT ObITb 3aLUMLLEHO OAHUM WA HECKObKUMM
naTeHTamn — cM. www.beckmancoulter.com/patents

Haw agpec B uHTepHeTe: www.beckmancoulter.com

[noccapuin CMMBOJIOB IOCTYMNEH Ha Bed-caiiTe
www.beckmancoulter.com/techdocs.
KaTanoxHblin Homep cM. B COnpoBoAUTE IbHbIE
JIOKYMEHTHI.

Tonbko No Ha3Ha4eHuo BpaYa (8 CLUA).

|EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O'Callaghan’s Mills

Co. Clare, UpnaHgmsa

TenedpoH: +353 (0) 65 683 1100

Mo BonpocaM ka4ecTsa NpoayKumm odpallatbca K
npeacTaBUTeNO NPON3BOAUTENA Ha TeppuTopun PO:

000 «bekmeH KynbTep»

109004 Mocksa, Poccua, yn. CtaHucnasckoro, g. 21, ctp. 3.
Ten.: +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

Moka3aHuA K NPUMEHEHMIO: HE NPUMEHUMO
MpOTUBOMOKA3aHWSA: HE MPUMEHNMO
Bo3MoxHble M0D0YHbIE ABNEHMA: HE MPUMEHIMO

MepeBog OpUrMHaIbHON MHCTPYKLMN
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cTopuna pepakunm

JlaHHAs pedakyus u30aHus OMHOCUMCS K NOCJTeOHel U3 NpudedeHHBIX Bepcull NpozpaMMHO20
obecnedeHus, a MaK#ce K Noc/1edyowuM @epcusiM. Ectu criedyrowas 8epcust npozpaMMHOz0
obecnedeHUs nompebyem usMeHeHUs COOePACAHUST OAHHO020 OOKY MeHMd, 6ydem GbINYWeHo
HOB0e U30aHue 0715 8e6-caitima KoMnanuu Beckman Coulter. 17151 06HO0BTeHUST uHPOPMAyuu no
MapKupogke nocemume @e6-catim www.beckmancoulter.com/techdocs u 3azpy3sume nociedHm0
8epcuro pyKo8o0cmad Ujtu chpasku 0715 8dutezo npubopa.

Boinyck AB, ceHTadpb 2025 r.
Bepcust mporpaMMHOro obecrieueHus 2.0

®aitn cipaBku «[IpouTuTe» 0OHOBNEH 0 POpPMaTa HACTOAIIErO JOIIOTHEHUS.

KaT. Ne C42307AB iii
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[TamMATKa No TexHukKe 6e30MaCcHOCTH

[lepes; HAYaIOM SKCIITyaTaluy IPUOOpa MPOUNTANTe BCE IpUIaraeMble PyKOBOACTBA

U TIPOKOHCYTIBTUPYITECH C IIEPCOHATIOM, 00y 4eHHBIM KoMItaHueit Beckman Coulter. He mibrraiitecs
BBITIOJTHUTB KaKy0-THO0 MPOLENy Py, PeX/Ie ueM BHUMATEbHO [TPOUTETe BCe MHCTPYKLIMH.
Bcerzia cniefyiiTe yKasaHHUAM Ha MAPKUPOBKe M3/IeNINI 1 peKOMeH/al1AM [IPOU3BOIUTE]IA.

[Ipy BO3HUKHOBEHUM COMHEHHUIA T10 [IOBOAY IENCTBUIA B KaKOM-TTO0 CUTYaLny 00paTUTECh

K IpeficTaBuTertio kommanuu Beckman Coulter.,

Beckman Coulter, Inc. HacTOATeNIBHO PeKOMEHyeT CBOMM KJIMEeHTaM COOMIIONaTh Bce
roCy/lapCTBEHHBIE HOPMBI TEXHUKY 6€30MaCHOCTY U OXPaHBI TPY[a, TaKue KaK TpeGoBaHNA
OTHOCHUTEJIbHO UCII0/Ib30BAHKA 3aIUTHBIX OrpaXkIeHM. K 3TOMy MOXKeT OTHOCHTHCS, TOMUMO
[POYEro, HOIIEHHE 3aIUTHBIX OYKOB, IEPUYATOK U CIeLHaTbHON 1a60paTOPHOM OMEX/IBI TPH
paboTe ¢ JAHHBIM MITH JTFOOBIM JPYTMM aBTOMATU3UPOBAHHbIM J1a00PaTOPHBIM aHAT3aTOPOM,
a TaK>Xe €ro 00CITy)XUBaHNM.

YBeoMsieHne gns nosib3oBatesiei

0003Hau4

Ilnst mauyierTa / monb3oBaTesst / TpeTbel CTOpoHbl B EBporerickom Coro3e U B CTpaHax

C UIIEHTUYHBIM PEryTIATOPHBIM peskuMoM (PermameHT 2017/746/EC B OTHOLIEHUY MEIUIIMHCKAX
W3enuit I in vitro IMarHOCTUKM); €CNU, BO BpeMs UCIIOIb30BaHUA 3TOr0 YCTPOVICTBA UITU

B pe3yJIbTaTe ero MCIOIb30BaHMUS [IPOU30IIENT CEPhe3HbIN MHIUIEHT, COOOMINTE O HEM
[POU3BOMIUTEITIO U/ MU €r0 YIIOJIHOMOUEHHOMY MPECTABUTEIIIO U CBOEMY HAIIMOHATTbHOMY
OpraHy peryavpoBaHUsL.

eHua «OCTopoxHo», «BHUMaHue», «BaxHO» U «[puMeyaHue»

KaT. Ne C42307AB

B maHHOM PYKOBOACTBE I10 3KCIUTyaTallv ITPOBOAATCSA CIIEAYIOIIVE ITPEAYIIPEXOACHNUS B CIIydade
BO3HMKHOBEHUA OIMACHBIX CHTyaHHﬁZ

/\ OCTOPOXHO

OCTOPOXHO yka3sblBaeT Ha NOTEHL,MaJIbHO ONACHYI0 CUTyaLMIo, KOTOpasA, B Cilyvyae
HeyCTpaHeHMNA, MOXET NoBJieYb CMEPTb UK CEPLE3HYIO TPABMY.

MoxeT ucnonb3oBaTbCa A1 YKa3aHWA Ha OWIMOOYHbIE AaHHbIe, KOTOpPLIE

MOTyT NPUBECTU K HEBEPHOMY YCTAHOBJIEHUIO AMarHo3a.

/\ BHUMAHUE

0603Ha4yeHne BHUMAHMUE yka3biBaeT Ha NOTEHL,MAJIbHO ONMACHYIO CUTYaLLUIO,

npu BO3HUKHOBEHMU KOTOPOU BO3MOXHO NoJly4eHue TpaBM HedoNbLIOoN Unu
cpepHen TAaxecTU. MoXeT MCNoNb30BaTbCA ANA NPeLynpeXLeHUA O NOTeHLUaJIbHO
onacHbIX AencTBUAX. MOXeT UCN0JIb30BaThCA AJA YKa3aHUA Ha OWUdOoUHbIe
JAaHHble, KOTOpble MOryT NPUBECTH K HEBEPHOMY YCTaHOBJIEHUIO AMarHosa.



MamATka No TexHuke dezonacHOCTU
Mepebl MpefoCTOPOXHOCTH

BAXHO TepmuH «BAXHO» ncnonb3yeTca Ans 0003HaveHNA NpuMedaHnin 06 0coboi BaxXHOCTK
BbINOHAEMBIX AeicTBuiA. CodniofeHne peKoMeHAaLmiA nprMeYaHmns «BaxHo!» cnocodcTeyeT
ny4dwen padote 0bopypoBaHMA.

MPUMEYAHUE TepmuH «MPUMEYAHUE» ncnonb3yeTca Ans 0003Ha4eHNA 3Ha4MMON MHGhopMaLLmK,
KOTOPYIO C/leAyEeT Yy4UTHIBaTb BO BPEMA YCTAHOBKU, NCMOJIb30BaHWA W NpK 3KCMIyaTaLmum
obopypoBaHuA.

Mepbl Npea,0CTOPOXHOCTU

/\ OCTOPOXHO

Puck TpaBMbl onepaTopa U SM0IOrMYeck ONACHOro 3arpA3HeHUs, ecu:

* nepep, Ha4yaJioM U BO BpeMsA padoTbl C NPMEOPOM He 3aKpbIThbl U HEe 3aKpeneHbl
Ha MecTe BCe ABepLbl, KPbILIKYU U NaHeNH;

* HapyLleHa LLeN0CTHOCTDb 3alLUTHLIX HI0KMPOBOK M AATYUKOB He30MacHOCTH;

*  WUrHOpPMpYIOTCA NpeaynpexaaiouLue CUrHabl MHCTPYMEHTa U COodLw,eHus 0b
OlKBKaX M He YCTPAHAIOTCA COOTBETCTBYIOLLUE HENONALKHM;

* onepaTop KacaeTca ABUXYLLUXCA AeTalel;

* onepaTop HenpaBu/IbHO 06PALLAETCA C BbilEAWHUMMU U3 CTPOA AeTaNAMu;

*  ABepLbl, KPbILKW 1 NAHENW OTKPbLIBAIOTCA, 3aKPbIBAIOTCA, CHUMAIOTCA
U 3aMeHsI0TCA 6e3 codniofeHns Mep nNpesoCcTOPOXHOCTY;

* AJ1A YCTPAHEHNA HENCNPABHOCTEH UCMOJIb3YIOTCA HenoaxoaAlue
MHCTPYMEHTBI.

Bo usdexaHue TpaBM cnepyer:

* BO BpeMA dKCnayaTauunm UHCTPYMEHTa AepXaTb ABepL,bl, KPbILKN U NaHeNnu
3aKpPbITHIMMU U 3aKpPEnJieHHbIMU Ha MecTe;

* MNpPaBWIbHO UCNOJIb30BATh BCE 3alLUMTHbIE YCTPONCTBA MHCTPYMEHTA;

* He3aMepJsMTeNIbHO pearmpoBaTh Ha BCce CO0OL,eHnA 00 olMOKax U aBapumHble
CUTHaNbI;

* He NpUKacaTbCA K ABUKYLLUM HacTAM;

* CBOEBpPEMEHHO coodwWwaTh NpeacTaBuTesNio KomnaHum Beckman Coulter 060
BCEX BblleAWNX U3 CTPOA geTandax;

* aKKypaTHO OTKPbIBaTb/CHUMaTb W 3aKpbiBaTb/yCTaHaBAUBATb ABEPLLbI,
KPbILKK U NaHenu;

*  MCNOJIb30BaTb TOJIbKO COOTBETCTBYIOLLUA MHCTPYMEHT A4 YCTPaHeHuA
HeMcnpaBHOCTEMN.

Vi KaT. Ne C42307AB



MamaTka no TexHuke dezonacHoCcTH
Mepbl MpefoCcToOpoXHOCTH

/\ BHUMAHVE

B0O3MOXHO HapylueHHUe LLeIOCTHOCTH CUCTEMBI M COOM NPYM 3KCNyaTaLuu, eCIu:

* 00opypoBaHMe UCNONb3YETCA C HAPYLIEHUEM ONMMCAHHLIX B HACTOALLEM
PYKOBOA,CTBE MHCTPYKLLUW. IKCMIyaTUPYNTE JAaHHbIW UHCTPYMEHT
B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLLMAMM PYKOBOACTBA MO IKCMyaTaLLuK;

* UCnoJsib3yeTca NporpaMMHoe obecneyeHue, He YTBEPKAEHHOE KOMNAHMEN
Beckman Coulter. Ucnonb3yuTe ¢ MO cucTeMbl TOJIbKO NPOrpaMMHoe
odecneveHnne, yTeepxpeHHoe Beckman Coulter;

* YCTaHOBJIEHHOE NPOrpaMMHOEe odecnevyeHue He ABNAETCA OPUTMHAJIbHOM
BepCcUeM, 3aLUL,eHHOW aBTOPCKUM NPaBoOM. B L,ensax 3awwuTbl CUCTEMbI OT
3apaXeHUA BUpyCcaMmn UCMOJIb3yUTe AJ1A YCTaHOBKM TOJIbKO OpUIrMHAJIbHOE
nporpaMMHoe odecneyeHune, 3aLulL,EeHHOE aBTOPCKUM NPaBOM;

*  Bbl He NPOCKAHUPOBAJIM CbeMHbIM HocuTesb (USB-HakonuTenb), npexae 4eM
noAcoeUHATL €ro K KoMnbloTepy. Bcerga ckaHmpyuTe CbeMHbIe HOCUTENU.

/\ BHUMAHVE

Ecnu paHHoe uspgenune npuodpeteHo He B Komnanuu Beckman Coulter unu e

y YNOJNHOMOYEHHOro auiepa komnaimn Beckman Coulter n B HacTOAWMNA MOMEHT
He nonagaeT noA, L,eNCTBUE COrNalleHUa 0 CEPBUCHOM 0OCYKUBAHUN KOMNAHUU
Beckman Coulter, komnanua Beckman Coulter He MOXeT rapaHTUpPOBaTb,

4YTO B KOHCTPYKLLMIO MHCTPYMEHTA BHECEHbl NocaeaHue oda3aTesibHble
MHXEeHepHble MoauchuKaLLum, a Takke 4To noTpedutens dyAeT nonyyaTtb
TeKyl,ue MHPOPMaLMOHHLIE BI0IIETEHN OTHOCUTENIbHO AaHHOTO U3A,e/uA.

Ecnu HacToAWMIA NPOAYKT OblI NPMOdpPETEH Y TPETbEU CTOPOHBI U Bbl XOTUTE
NONY4YUTb A0MNOJIHUTENIbHYIO UH(DOPMaALLMIO MO 3TOU TeMe, odpaTUTeCh

B NpeAcTaBUTENLCTBO KOMNaHuu Beckman Coulter.

KaT. Ne C42307AB vii



MamATka No TexHuke dezonacHOCTU
Mepebl MpefoCTOPOXHOCTH
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ConpoBoanTENIbHbIE LOKYMEHTHI



CopepxaHue



BeBepgeHune

Kakue p,0KyMeHTbl 3aTPOHYTbI?

B 3TOM [OIIOJIHEHUM OIMCAHBI 0OHOBIEHUA MHCTPYKIVH I10 IIPYMEHEHUIO (IFU) mna DxH 520
1 DxH 500 (kaTanioxHble HOMepa MHCTPYKIV T10 TPHMEHEHHUIO CM. B pasiierie COMpPOBOUTETbHbIE
JIOKYMEHTBI).

B maHHOM IOKYMeHTe MpeLCcTaBeHa akTyanbHas HHbOpMaIys 06 0COOEHHOCTSAX CUCTEMBI,
[POrpaMMHOT0 obecrieueHust v/unu GpyHKIMOHAIBHBIX BO3SMOXXHOCTE, KOTOpas ellle He BHEeCeHa
B MHCTPYKLUIO 110 IprMeHeHnIo DxH 520 ¥ B MHCTpYKLMIO 110 TpuMeHeHnto DxH 500 nyis Bepcun
IPOrPaMMHOT0 0becIieYeH s 2, MU OT/TMYAeTC OT IPUBOAUMOI B HUX.

BHUMaTebHO U3yUunTe 3TOT LOKYMEHT. Pe3yIbTaThl MallMeHTa He UCTIBITHIBAIOT BIIUAHUA AAHHBIX
OEeNCTBUM.

XpaHuUTe JaHHOe [IOTIOJIHEHYE C Balllel TeKyllel JOKyMeHTall e

WHdopmawma 0d 3ToM f,0N0NHEHNK

NMPUMEYHAHME CHumku 3kpaHa 1 obopypoBaHue, n308paxeHHble B JaHHOM LOMOSIHEHNM,
MOTYT HECKOJIbKO OT/INYATLCA OT TEX, YTO MPeAYCMOTPEHbI Ballel KOHPUIrypaLIMen CUCTEMBI.

VIHpOopMaIys B HACTOSIIIEM [OTIOTTHEHUU OTHOCHTEeNbHO DXH 520 1 DxH 500 opranusoBaHa
CTIe[lyIOLINM 00pa3oM.

FNABA 1, OdHOBAEHUA MHCTPYKUMIA NO npuMeHeHuto DxH 520 n DxH 500
ComepXuT MHpOPMALIUIO 00 0OHOBIIEHUSX [ MHCTPYKLWH 110 ITpuMeHeHuno DxH 520
Y B MHCTPYKIUU 110 ITprMeHeHnIo DxH 500. KaTanoxHble HoMepa MHCTPYKIIUM 10
MIPUMEHEHUIO CM. B COITPOBOUTEIIbHEIE IOKYMEHTEL

YcnoBHbie 0003Ha4YeHusa
B pyKOBOZICTBE MCIIOMB3YIOTCS CNeMyOIIIe YCIIOBHbIE 0003HAYEHN:

¢ Tlomy>XupHBIM HIPUGTOM 0003HAYAETCS BHIOOP Ha dKpaHax.
* KypcugoM 0603HaUaeTCsI HOBBIM UK OGHOBIIEHHBIMN TEKCT.

* TepMI/IH BbI6epume WCIIONMb3YyeTCA O 0603HaueHUs KacaHus 9KpaHa MMajbLeM.

KaT. Ne C42307AB Xi



BeepeHue
VHdpopmauma 0d 3Tom gonosHeHun

BAXHO TepmuH «BAXHO» ncnonb3yeTca Ans 0003HaveHNA NpuMedaHnin 06 0coboi BaxXHOCTK
BbINOSHAEMbIX AencTBMiA. CodniofeHne pekoMeHaumuii npuMedanma «BAXHO» cnocodcTayeT
ny4dwen padote 0bopyaoBaHMA.

MPUMEYAHUE TepmuH «MPUMEYAHUE» ncnonb3yeTca Ans 0003Ha4eHNA 3Ha4MMON MHGhopMaLLmK,
KOTOPYIO C/iefyeT y4uThIBaTb NPy 3KCMyaTaL MM 060pyLoBaHNA.

Xii KaT. Ne C42307AB



[JIABA 1
OOBHoOBIEHNA NHCTPYKLXX MO NPUMEHEHUIO

DxH 520 n DxH 500

PechepeHCHbIN MHTepBan

KaT. Ne C42307AB

TpuBeneHHast HYDKe MHPOPMALYs BHeCeHa B paszien «PedepeHCHbIN HHTepBa» B I71aBe 1
MHCTPYKLMY 110 MprMeHeHuIo DXH 520 1 MHCTpyKLMU 110 TpruMeHeHuo DxH 500:

PedepeHCHBIe MHTEPBAIBI OB MTOATBEPKIEHBI I MyXUKH U JKEeHIIVH JI0 65 1eT. Barmeit
nmabopaTopuu HeOOXOAUMO YCTAaHOBUTD pedepeHCHbIE MHTEPBATIBL [/ BO3PACTa CTapiie 65 JeT.
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06HOBNIEHMA MHCTPYKLLUIA No NnpuMeHeHuio DxH 520 u DxH 500
PechepeHCHbIN nHTepBan

KaT. Ne C42307AB
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Dodatok k systémom DxH 520 a 500

Kat. ¢. C42307AB (september 2025)

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov
a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté

v tomto dokumente su ochranné zndmky alebo
registrované ochranné zndmky spoloc¢nosti

Beckman Coulter, Inc. v Spojenych Statoch

a dalSich krajinach.

Vsetky ostatné ochranné zndmky, zndmky sluzieb,
produkty alebo sluzby st ochranné zndmky alebo
registrované ochranné zndmky prislusnych vlastnikov.

MoZe byt chranené jednym alebo viacerymi patentmi.
Pozri www.beckmancoulter.com/patents

Najdete nas na webe na adrese:
www.beckmancoulter.com

Dokument Symbols Glossary

(Slovnik symbolov) je dostupny na adrese
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Cislo dielu njdete v ¢asti Stvisiace dokumenty.

Len na predpis v USA.

| EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O'Callaghan’s Mills

Co. Clare, irsko

Telefén: +353 (0) 65 683 1100

Preklad pévodnych pokynov


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Historia revizii

Tento dokument sa vztahuje na najnovsi uvedeny softvér a vyssie verzie. Ak by mala d’alSia
softvérovd verzia v budticnosti vplyv na informdcie v tomto dokumente, na webovej lokalite
spolo¢nosti Beckman Coulter bude zverejnené nové vydanie tohto dokumentu. Aktualizdcie
etikiet ndjdete na webovej lokalite www.beckmancoulter.com/techdocs, z ktorej si moZete
prevziat najnovsiu verziu prirucky alebo systémového pomocnika k vasmu pristroju.

Vydanie AB, september 2025
Softvérova verzia 2.0

Stbor ReadMe je aktualizovany na format tohto dodatku.

Kat. ¢. C42307AB iii
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Bezpecnostné oznamenie

Pred pokusom o obsluhu pristroja si preéitajte vSetky ndvody k produktom a porad'te sa

s vySkolenym pracovnikom spoloénosti Beckman Coulter. NepokisSajte sa vykonat Ziadny postup,
kym si pozorne neprecitate vietky pokyny. VZdy postupujte podl'a etikiet vyrobku a odpordcant
vyrobcu. Ak mate v akejkol'vek situdcii pochyby o tom, ako postupovat, obratte sa na zdstupcu
spolo¢nosti Beckman Coulter.

Spoloénost Beckman Coulter, Inc. nabada svojich zdkaznikov, aby dodrZovali vietky ndrodné
zdravotné a bezpe¢nostné normy, napriklad pouZitie ochrannych prostriedkov. Tieto ochranné
prostriedky mdzu okrem iného zahftiat ochranu oéf, rukavice a vhodny laboratérny odev pri
obsluhe alebo tdrzbe tohto alebo akéhokol'vek iného automatizovaného laboratérneho
analyzatora.

Oznamenie pre pouzivatela

Pre pacientov/pouzivatel'ov/tretie strany v Eurépskej tnii a v krajinach so zhodnym regulaénym
rezimom (Nariadenie 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro): ak pocas
pouZivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouZivania ddjde k vaZnemu incidentu, nahlaste ho
vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a prislusnému orgénu vo vasej krajine.

Znacky Vystraha, Upozornenie, Dolezité a Poznamka

Kat. ¢. C42307AB

V tejto prirucke sd varovania typu Vystraha a Upozornenie zobrazené nasledujiicim spdsobom:

/\ VYSTRAHA

VYSTRAHA oznacuje potencialne nebezpecenstvo, ktoré - ak sa mu nevyhnete -
moze sposobit smrt alebo zdvazné zranenie. Moze sa pouzivat na uvedenie
moznosti chybnych tdajov, ktoré by mohli mat za nasledok urcenie nespravnej
diagnozy.

/\ UPOZORNENIE

UPOZORNENIE oznacuje potencialne nebezpecenstvo, ktoré - ak sa mu nevyhnete -
moze sposobit mierne alebo stredne zavazné zranenie. Moze sa pouzit aj na
varovanie pred nebezpecnymi postupmi. Moze sa pouzivat na uvedenie moznosti
chybnych udajov, ktoré by mohli mat za nasledok urcenie nespravnej diagnodzy.

DOLEZITE DOLEZITE sa pouziva pre poznamky, ktoré vyznamne dopitiaji vykonavany krok alebo postup.
Postupovanie podla pokynov oznatenych ako DOLEZITE je prinosné pre funk&nost zariadenia alebo
procesu.

POZNAMKA POZNAMKA sa pouZiva na upriamenie pozornosti na doleZité informacie, podla ktorych je
potrebné postupovat pri inStalacii, pouzivani alebo servise tohto zariadenia.



Bezpecnostné oznamenie

Bezpecnostné opatrenia

Bezpecnostné opatrenia

Vi

/\ VYSTRAHA

Riziko zranenia operatora a/alebo biologicky nebezpecnej kontaminacie:

Ak nie su pred spustenim prevadzky pristroja a pocas prevadzky zatvorené
a zaistené vsetky dvierka, kryty a panely.

Ak je porusena integrita bezpecnostnych blokovani a snimacov.

Ak nepotvrdite alarmy pristroja a chybové hlasenia a nebudete podla

nich postupovat.

Ak sa budete dotykat pohybujucich sa casti.

V pripade nespravnej manipulacie s poskodenymi castami.

V pripade neopatrného otvarania, zatvarania, odstranovania a vymienania
dvierok, krytov a panelov.

Ak sa pri rieSeni problémov pouziji nespravne nastroje.

Ak chcete predist zraneniu:

Zabezpecte, aby boli dvierka, kryty a panely pocas pouzivania pristroja
zatvorené a zaistené.

Vyuzite vsetky bezpecnostné funkcie pristroja.

Potvrdte vsetky alarmy pristroja a chybové hlasenia a postupujte podla nich.
Nepriblizujte sa k pohybujticim sa ¢astiam.

Vsetky poskodené casti ohlaste zastupcovi spolo¢nosti Beckman Coulter.

Pri otvarani/odstranovani a zatvarani/opatovnom zakladani dvierok,

krytov a panelov dbajte na opatrnost.

Pri rieSeni problémov pouzivajte spravne nastroje.

/\ UPOZORNENIE

V nasledujucich pripadoch by mohlo dojst k poruseniu integrity systému
a k chybnému fungovaniu:

Ak sa toto zariadenie pouziva inym ako Specifikovanym sposobom. Pri praci
s pristrojom postupujte podl'a pokynov uvedenych v produktovych manudloch.
Ak by ste do pocitaca nainstalovali softvér, ktory nie je autorizovany
spolocnostou Beckman Coulter. Ako softvér systému pouzivajte len softvér
autorizovany spolo¢nostou Beckman Coulter.

Ak by ste nainstalovali softvér, ktory nie je origindlnou verziou softvéru
chraneného autorskymi pravami. Pouzivajte len softvér, ktory predstavuje
originalnu verziu softvéru chraneného autorskymi pravami, aby ste predisli
virusovej kontaminacii.

Ak pred pripojenim k pocitacu alebo pristroju neskontrolujete vymenitelné
média (jednotku USB flash). Vymenitelné média vzdy skontrolujte.

Kat. ¢. C42307AB



Bezpecnostné oznamenie
Bezpecnostné opatrenia

/\ UPOZORNENIE

Ak ste produkt zakupili od kohokol'vek iného ako od spoloc¢nosti Beckman Coulter
alebo opravneného distributora spoloc¢nosti Beckman Coulter a aktualne nie je pre
produkt uzavreta Ziadna servisna zmluva so spolocnostou Beckman Coulter,
spolocnost Beckman Coulter nemoze zarucit, ze produkt je vybaveny
najaktualnejsimi povinnymi technickymi reviziami, ani Ze dostanete
najaktualnejsie informacné vestniky tykajlce sa produktu. Ak ste si tento produkt
zakupili od iného dodavatela a chceli by ste ziskat dalSie informacie tykajuice sa
tejto zalezitosti, zavolajte svojmu zastupcovi spolocnosti Beckman Coulter.

Kat. ¢. C42307AB vii



Bezpecnostné oznamenie
Bezpecnostné opatrenia

viii Kat. ¢. C42307AB



KAPITOLA 1:

Obsah

Historia revizii, iii

Bezpecnostné oznamenie, v

Ozndmenie pre pouZivatela, v

Znacky Vystraha, Upozornenie, DéleZité a Poznamka, v

Bezpelnostné opatrenia, vi

Uvod, xi
Ktoré dokumenty st zasiahnuté, xi
Informdcie o tomto dodatku, xi

Zvyklosti, xi

Aktualizacie navodov na pouzitie systémov DxH 520
a DxH 500, 1-1

Referen¢ny interval, 1-1

Suvisiace dokumenty



Obsah



Uvod

Ktoré dokumenty su zasiahnute

Tento dodatok opisuje aktualizicie vasich ndvodov na pouZitie systémov DxH 520 a DxH 500
(¢isla dielov ndvodov na pouZitie ndjdete v &asti Stivisiace dokumenty).

Tento dokument poskytuje najnovsie systémové informécie tykajice sa pripadov, ked’ sa systém,
softvér a/alebo spravanie liSia od tych, ktoré st vysvetlené v ndvode na pouZitie systému DxH 520
a v ndvode na pouZzitie systému DxH 500 pre softvérovii verziu 2 alebo este neboli zdokumentované.

Pozorne si prestudujte cely obsah tohto dokumentu. Vysledky pacientov nie si tymto spravanim
ovplyvnené.

Tento dodatok si odloZte spolu s aktudlnou dokumentéciou.

Informdcie o tomto dodatku

POZNAMKA Obrazovky a hardvér opisané v tomto dodatku sa mézu mierne odliovat od obrazoviek
a hardvéru vasej konfiguracie systému.

Informacie v tomto dodatku k systémom DxH 520 a DxH 500 si usporiadané takto:

KAPITOLA 1, Aktualizacie navodov na pouzitie systémov DxH 520 a DxH 500
Poskytuje informdcie o aktualizdcidch v ndvode na pouZitie systému DxH 520 a v ndvode na
pouZitie systému DxH 500. Cisla dielov ndvodov na pouZitie najdete v Casti Stivisiace dokumenty.

Zvyklosti
V tejto prirucke sa dodrziavaji nasledujice zvyklosti:

* Tuéné pismo oznauje moznosti vyberu na obrazovkach.

* Kurziva oznaluje novy alebo aktualizovany text.

* Vyraz Zvolit/Vybrat sa pouZiva na oznacenie tuknutia alebo dotyku obrazovky prstom.
DOLEZITE DOLEZITE sa pouziva pre pozndmky, ktoré vyznamne dopiiaji vykonavany krok alebo postup.

Postupovanie podla pokynov oznacenych ako DOLEZITE je prinosné pre funk&nost zariadenia alebo
procesu.

POZNAMKA POZNAMKA sa pouZiva na upriamenie pozornosti na ddlezité informacie, podla ktorych je
potrebné postupovat pri pouzivani alebo Gdrzbe tohto zariadenia.

Kat. ¢. C42307AB Xi



Uvod
Informéacie o tomto dodatku
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KAPITOLA 1
Aktualizacie navodov na pouzitie systémov

DxH 520 a DxH 500

Referencny interval

Kat. ¢. C42307AB

NiZ8ie uvedené informdcie sa menia na ast Referen¢ny interval v kapitole 1 ndvodu na pouZitie
systému DxH 520 a ndvodu na pouZitie systému DxH 500:

Referencné intervaly boli overené pre muZov a Zeny vo veku do 65 rokov. Vase laboratérium by
malo stanovit referen¢né intervaly pre vek nad 65 rokov.
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Aktualizacie navodov na pouzitie systémov DxH 520 a DxH 500
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Addendrum DxH 520 en 500
Onderdeelnr. C42307AB (september 2025)

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.

Alle andere handelsmerken, servicemerken, producten
of services zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van hun respectievelijke eigenaren.

Kan onder een of meerdere octrooien vallen.
Zie www.beckmancoulter.com/patents

Vind ons op internet: www.beckmancoulter.com

Een verklarende lijst voor de symbolen is beschikbaar
via www.beckmancoulter.com/techdocs.

Zie Gerelateerde documenten voor het
onderdeelnummer.

Uitsluitend voor gebruik op doktersvoorschrift in de
Verenigde Staten.

| EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, lerland

Telefoon: +353 (0) 65 683 1100

Vertaling van de oorspronkelijke instructies


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Revisiegeschiedenis

Dit document is van toepassing op de nieuwste vermelde softwareversies en hoger. Als de informatie
in dit document wordt gewijzigd door een volgende softwareversie, wordt een nieuwe editie
uitgegeven en gepubliceerd op de website van Beckman Coulter. Ga voor labelupdates naar
www.beckmancoulter.com/techdocs en download de laatste versie van de handleiding of
systeemhulp voor uw instrument.

Versie AB, september 2025
Softwareversie 2.0

ReadMe is bijgewerkt naar deze addendum-indeling.
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Veiligheidsverklaring

Lees alle producthandleidingen en overleg met door Beckman Coulter getraind personeel voordat
u het systeem gebruikt. Probeer geen procedures uit te voeren voordat u alle instructies aandachtig
hebt gelezen. Neem altijd de productetiketten en de aanbevelingen van de fabrikant in acht. Neem
contact op met een vertegenwoordiger van Beckman Coulter wanneer u twijfelt over hoe te
handelen in een bepaalde situatie.

Beckman Coulter, Inc. dringt er bij zijn klanten op aan te voldoen aan alle nationale gezondheids-
en veiligheidsnormen, zoals het gebruik van barriéres. Hiertoe behoren onder meer het dragen van
oogbescherming, handschoenen en geschikte overalls of schorten wanneer u deze of een andere
geautomatiseerde laboratoriumanalysator gebruikt of onderhoudt.

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.

Waarschuwing, Voorzichtig, Belangrijk en Opmerking

Deze handleiding bevat de volgende aanduidingen voor waarschuwingen en voorzichtig-
mededelingen:

/\ WAARSCHUWING

WAARSCHUWING wijst op een mogelijk gevaarlijke situatie die tot dodelijk of
ernstig letsel kan leiden als deze niet wordt vermeden. Kan worden gebruikt om
te wijzen op het vaorkomen van onjuiste gegevens die kunnen leiden tot een
ohjuiste diagnose.

/\ VOORZICHTIG

VOORZICHTIG wijst op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt
vermeden, kan leiden tot licht of middelzwaar letsel. Kan ook worden gebruikt om
te waarschuwen tegen onveilige praktijken. Kan worden gebruikt om te wijzen op
het vodrkomen van onjuiste gegevens die kunnen leiden tot een onjuiste
diagnose.

BELANGRIJK BELANGRIJK wordt gebruikt voor opmerkingen die waarde toevoegen aan de stap of
procedure die wordt uitgevoerd. Het opvolgen van het advies dat is gemarkeerd met BELANGRIJK
verbetert de prestaties van het betreffende apparaat of proces.

OPMERKING OPMERKING wordt gebruikt om de aandacht te vestigen op informatie die u moet naleven
tijdens de installatie, het gebruik of het onderhoud van deze apparatuur.
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Veiligheidsmaatregelen

/\l WAARSCHUWING

Risico op letsel bij de gebruiker en/of biogevaarlijke verontreiniging als:

* Alle deuren, afdekkingen en panelen niet gesloten en juist aangebracht zijn
voor en tijdens de werking van het instrument.

* De integriteit van de veiligheidsgrendels en sensoren in gevaar is gebracht.

* Instrumentalarmen en foutmeldingen niet worden bevestigd en opgevolgd.

* U bewegende delen aanraakt.

* U defecte onderdelen onjuist gebruikt.

* Deuren, kleppen en panelen niet met zorgvuldigheid worden geopend,
gesloten, verwijderd en/of vervangen.

* Onjuist gereedschap wordt gebruikt om problemen op te lossen.

Doe het volgende om letsel te voorkomen:

* Zorg dat de deuren, kleppen en panelen zijn gesloten en goed op hun plaats
zijn vastgezet wanneer het instrument in gebruik is.

* Maak volledig gebruik van de beveiligingsfuncties van het instrument.

* Bevestig instrumentalarmen en foutmeldingen en volg deze op.

* BIijf uit de buurt van bewegende onderdelen.

* Maak melding van defecte onderdelen bij uw vertegenwoordiger van
Beckman Coulter.

* Open/verwijder en sluit/plaats deuren, kleppen en panelen met
zorgvuldigheid.

* Gebruik de juiste gereedschappen wanneer u problemen probeert op
te lossen.

/\ VOORZICHTIG

In de volgende gevallen kan de systeemintegriteit in gevaar komen en kunnen er
storingen optreden:

* De apparatuur wordt niet volgens de specificaties gebruikt. Bedien de
apparatuur volgens de instructies in de product handleidingen.

* U installeert software op uw computer waarvoor Beckman Coulter geen
toestemming heeft gegeven. Gebruik de computer van het systeem alleen
met software waarvoor Beckman Coulter toestemming heeft gegeven.

* U installeert software die niet de originele, door auteursrechten beschermde
versie is. Gebruik alleen software van de originele, door auteursrechten
beschermde versie om besmetting door virussen te voorkomen.

* Scan verwijderbare media (USB-sticks) altijd voordat u ze aansluit op de
computer. Scan verwijderbare media altijd.
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/\ VOORZICHTIG

Als u dit product ergens anders hebt aangeschaft dan bij Beckman Coulter

of bij een gemachtigde dealer van Beckman Coulter en het product

momenteel niet wordt gedekt door een service-/onderhoudsovereenkomst van
Beckman Coulter, kan Beckman Coulter niet garanderen dat het product is
voorzien van de meest recente, verplichte technische revisies of dat u de meest
recente informatiebulletins over het product zult ontvangen. Als u dit product bij
een derde partij hebt aangeschaft en meer informatie nodig hebt over dit
onderwerp, kunt u bellen met uw vertegenwoordiger van Beckman Coulter.
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Inleiding

Betrokken documenten

Dit addendum beschrijft de updates in uw gebruiksinstructies (IFU) voor de DxH 520 en DxH 500
(zie Gerelateerde documenten voor de onderdeelnummers van de gebruiksinstructies (IFU)).

Dit document bevat de nieuwste systeeminformatie over gevallen waarin het systeem, de software
en/of het gedrag anders is dan is uitgelegd of nog niet is gedocumenteerd in de gebruiksinstructies
(IFU) voor de DxH 500 en DxH 520 met softwareversie 2.

Neem de volledige inhoud van dit document aandachtig door. Patiéntresultaten worden niet
beinvloed door dit gedrag.

Bewaar dit addendum bij uw huidige documentatie.

Over dit addendum

OPMERKING De schermen en hardware die in dit addendum worden afgebeeld, kunnen enigszins afwijken
van de schermen en hardware in uw systeemconfiguratie.

De informatie in dit addendum voor de DxH 520 en DxH 500 is als volgt gestructureerd:

HOOFDSTUK 1, Updates van gebruiksinstructies voor de DxH 520 en DxH 500
Geeft informatie over updates voor de gebruiksinstructies (IFU) voor de DxH 520 en de DxH 500.
Zie Gerelateerde documenten voor de onderdeelnummers van de gebruiksinstructies (IFU).

Conventies
In deze handleiding worden de volgende conventies gebruikt:

* Een vet lettertype wordt gebruikt voor schermopties.

* Cursief lettertype geeft nieuwe of bijgewerkte tekst aan.

* De termen selecteren/tikken worden gebruikt om acties aan te duiden waarbij u met uw vinger
op het scherm moet tikken.

BELANGRIJK BELANGRIJK wordt gebruikt voor opmerkingen die waarde toevoegen aan de stap of
procedure die wordt uitgevoerd. Het opvolgen van het advies dat is gemarkeerd met BELANGRIJK
verbetert de prestaties van het betreffende apparaat of proces.

OPMERKING OPMERKING wordt gebruikt om de aandacht te vestigen op informatie die u moet naleven
tijdens het gebruik of onderhoud van deze apparatuur.
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HOOFDSTUK 1
Updates van gebruiksinstructies voor de

DxH 520 en DxH 500

Referentie-interval

De onderstaande informatie wordt gewijzigd in het gedeelte Referentie-interval in hoofdstuk 1
van de gebruiksinstructies (IFU) van de DxH 520 en DxH 500:

Referentie-intervallen zijn geverifieerd voor mannen en vrouwen tot een leeftijd van 65 jaar.
Uw laboratorium dient referentie-intervallen vast te stellen voor leeftijden boven de 65 jaar.
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Gerelateerde documenten

U vindt uw documentatie op onze website:
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Gebruiksinstructies)

Buiten de VS: DxH 520 (onderdeelnr. C34283)
DxH 500 (onderdeelnr. C34281)

VS: DxH 520 (onderdeelnr. C41838)
DxH 500 (onderdeelnr. C42118)

* Systeemoverzicht

»  Werkingsprincipes

* Dagelijkse controles

* Kwaliteitscontrole

* Monsteranalyse

* Gegevenscontrole

»  Werklijst

»  Uitschakeling

* Instellen

* Problemen oplossen

»  Kwaliteitsgarantie

* Reinigingsprocedures

* Vervangings-/aanpassingsprocedures

* Bijlagen

¢+ Afkortingen en acroniemen

» Verklarende woordenlijst

* Referenties

o Index

* Garantie
Host Transmission (Hosttransmissie)
Onderdeelnr. B38989

Hematology Tube List (DxH 520 en DxH 560) (Lijst
met hematologiebuisjes (DxH 520 en DxH 560))

Onderdeelnr. C12794

Symbols Glossary (Verklarende lijst
met symbolen)

Onderdeelnr. 29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Kwalificatie voor installatie,
bediening en prestaties)

Onderdeelnr. B75977

© 2025 Beckman Coulter, Inc.
Alle rechten voorbehouden


http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Dodatak za DxH 520 i 500

Analizatori DxH 520i 500

C€ o

Kataloski broj C42307AB
Septembar 2025.

Proizvodi

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan
O’'Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100




Dodatak za DxH 520 i 500

KataloSki broj C42307AB (septembar 2025.)

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter
robni i servisni Zigovi koji se navode u ovom

dokumentu Zigovi su ili registrovani Zigovi kompanije
Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim
Drzavama i drugim zemljama.

Svi ostali Zigovi, servisni zigovi, proizvodi ili usluge su
Zigovi ili registrovani zigovi u vlasnistvu njihovih vlasnika.

MoZe biti zasti¢eno jednim ili viSe patenata.
Pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

Nasa internet adresa je: www.beckmancoulter.com

Recnik simbola je dostupan na
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Pogledajte Srodni tekstovi za kataloski broj.

Izdaje se samo na recept u SAD.

|EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Irska

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Prevod Originalnih uputstava
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http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Istorija revizija

Ovaj dokument se odnosi na najnoviji navedeni softver i naredne verzije. Ukoliko naknadna verzija
softvera utice na informacije u ovom dokumentu, novo izdanje ¢e biti objavljeno na veb lokaciji kompanije
Beckman Coulter. Za oznacavanje aZuriranja, idite na veb lokaciju www.beckmancoulter.com/techdocs

i preuzmite najnoviju verziju prirucnika ili opcije pomoc¢i na aparatu za svoj instrument.

Izdanje AB, septembar 2025.
Verzija softvera 2.0
Datoteka ReadMe je aZurirana na ovaj format dodatka.

Kataloki broj C42307AB iii



Istorija revizija

Kataloki broj C42307AB



Bezbednosna napomena

Procitajte sve priru¢nike proizvoda i konsultujte se sa obucenim osobljem kompanije

Beckman Coulter pre nego $to pokusate da koristite instrument. Ne pokusavajte da izvrsite bilo
koji postupak pre nego sto pazljivo pro€itate sva uputstva. Uvek sledite smernice na nalepnicama
proizvoda i preporuke proizvodaca. Ako niste sigurni kako da postupite u bilo kojoj situaciji,
obratite se svom predstavniku kompanije Beckman Coulter.

Kompanija Beckman Coulter, Inc. apeluje na svoje korisnike da se pridrZavaju svih nacionalnih
zdravstvenih i bezbednosnih standarda, kao $to je upotreba zastitne opreme. Ovo moZe ukljucivati,
ali nije ograniceno na, zastitne naoCari, rukavice i prikladnu laboratorijsku uniformu prilikom
rukovanja i odrZavanja ovog ili nekog drugog automatskog laboratorijskog analizatora.

Obavestenje za korisnika

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim uredajima); ako se tokom
upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dogodio ozbiljan incident, prijavite ga
proizvodacu i/ili njegovom ovla$éenom predstavniku i svom nacionalnom organu.

Obavestenja za upozorenje, oprez, vazan komentar i napomenu

U ovom prirucniku Cete videti prikazana ova obavestenja za stanja upozorenja i opreza:

/\ UPOZORENJE

UPOZORENJE ukazuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ukoliko se ne izhegne,
moze dovesti do smrti ili teSke povrede. Moze se koristiti za oznacavanje
mogucdnosti pogresnih podataka koji bi mogli dovesti do pogresne dijagnoze.

/\ OPREZ

OPREZ ukazuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ukoliko se ne izbegne, moze
dovesti do manije ili umerene povrede. Takode se moze koristiti za upozoravanje
na nebezbedne postupke. Moze se koristiti za 0znacavanje mogucnosti pogresnih
podataka koji bi mogli dovesti do pogresne dijagnoze.

VAZNO Oznaka VAZNO se koristi za komentare koji dodaju vrednost koraku ili postupku koji se izvrsava.
Postovanje saveta u opciji VAZNO unapreduje performanse dela opreme ili procesa.

NAPOMENA Oznaka NAPOMENA se koristi da skrene paznju na bitne informacije koje treba slediti tokom
instalacije, upotrebe ili servisiranja ove opreme.

Katalo3ki broj C42307AB v



Bezbednosna napomena
Mere predostroznosti

Mere predostroznosti

Vi

/\ UPOZORENJE

Rizik od povrede operatera i/ili kontaminacije bioloSkim materijalom:

* Svavrata, poklopci i ploce nisu zatvoreni i pricvrsceni u polozaju pre i za vreme
rada instrumenta.

* Celovitost sigurnosnih brava i senzora je narusena.

* Alarmi i poruke o greSkama instrumenta se ne postuju i ne postupa se na
oshovu njih.

* Dodirujete pokretne delove.

* Nepravilno rukujete slomljenim delovima.

* Vrata, poklopci i ploce nisu pazljivo otvoreni, zatvoreni, uklonjeni
i/ili zamenjeni.

* Neodgovarajuci alati se koriste za reSavanje problema.

Da histe sprecili povrede:

* Vrata, poklopce i ploce drzite zatvorenim i pricvrs¢enim u polozaju dok je
instrument u upotrebi.

* U potpunosti iskoristite sigurnosne funkcije instrumenta.

* Prihvatite alarme i poruke o greSkama na instrumentu i postupajte u skladu
sa njima.

* Ne priblizavajte se pokretnim delovima.

* Prijavite bilo koji slomljeni deo svom predstavniku kompanije Beckman Coulter.

* Pazljivo otvorite/uklonite i zatvorite/zamenite vrata, poklopce i ploce.

» Koristite odgovarajuci alat pri reSavanju problema.

/\ OPREZ

Celovitost sistema moze biti ugrozena i moze dodi do propusta u radu ako:

* Se ova oprema koristi na nacin koji se razlikuje od navedenog.
Koristite instrument kao sto je opisano u priruc¢nicima proizvoda.

* Na svoj racunar instalirate softver koji nije odobrila kompanija
Beckman Coulter. Koristite softver svog sistema samo sa softverom
koji je odobrila kompanija Beckman Coulter.

* Instalirate softver koji nije originalna verzija zasticena autorskim pravima.
Koristite samo softver koji predstavlja originalnu verziju zasticenu autorskim
pravima radi sprecavanja kontaminacije virusima.

* Ne pregledate prenosivi medijum (USB memoriju) pre nego sto ga povezZete sa
racunarom. Uvek pregledajte prenosive medijume.
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/\ OPREZ

Ako ste ovaj proizvod kupili od nekog drugog a ne od kompanije Beckman Coulter
ili ovlas¢enog distributera kompanije Beckman Coulter i ako proizvod trenutno ne
podleze ugovoru o servisnom odrzavanju sa kompanijom Beckman Coulter,
kompanija Beckman Coulter ne moze da garantuje da proizvod sadrzi najnovije
obavezne inzenjerske revizije ili da ¢ete dobijati najnovije informativne biltene

u vezi sa proizvodom. Ako ste ovaj proizvod kupili od trece strane i zelite dodatne
informacije u vezi sa ovom temom, pozovite svog predstavnika kompanije
Beckman Coulter.
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Uvod

Na koje dokumente utice

U ovom dodatku a su aZuriranja Uputstva za upotrebu (IFU) za DxH 520 i DxH 500 (kataloke brojeve
IFU potraZite u Srodni tekstovi).

Ovaj dokument pruZa najnovije informacije o sistemu u vezi sa slu¢ajevima u kojima se sistem,
softver i/ili ponasanja razlikuju od opisanih ili jo§ nisu dokumentovani u Uputstvu za upotrebu
(IFU) za DxH 500 i Uputstvu za upotrebu (IFU) za DxH 520 za verziju softvera 2.

Pazljivo pregledajte kompletan sadrZaj ovog dokumenta. Ova pona$anja ne uti¢u na rezultate
pacijenata.

Sacuvajte ovaj dodatak zajedno sa aktuelnom dokumentacijom.

O ovom dodatku

NAPOMENA Ekrani i hardver prikazani u ovom dodatku mogu se neznatno razlikovati od ekrana i hardvera
u konfiguraciji vaseg sistema.

Informacije u ovom Dodatku za DxH 520 i DxH 500 organizovane su na sledeéi nacin:

POGLAVLJE 1, Azuriranja Uputstva za upotrebu za DxH 520 i DxH 500
PruZa informqcije o aZuriranjima Uputstva za upotrebu (IFU) za DxH 520 i Uputstva za upotrebu
(IFU) za DxH 500. Kataloske brojeve IFU potraZite u Srodni tekstovi.

Konvencije
U ovom prirucniku su kori$éene sledece konvencije:

* Podebljani font ukazuje na opcije izbora na ekranima.
* Kurziv oznacava nov ili aZuriran tekst.

* Termin Izaberite koristi se da ukaZe na kuckanje ili dodirivanje ekrana prstom.

VAZNO Oznaka VAZNO se koristi za komentare koji dodaju vrednost koraku ili postupku koji se izvréava.
Potovanje saveta u opciji VAZNO unapreduje performanse dela opreme ili procesa.

NAPOMENA NAPOMENA se koristi za skretanje paznje na vazne informacije kojih se treba pridrzavati tokom
upotrebe ili odrzavanja ove opreme.
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POGLAVLJE 1
Azuriranja Uputstva za upotrebu

za DxH 520 1 DxH 500

Referentni interval

Informacije navedene u nastavku dodate su u odeljku ,,Referentni interval® u poglavlju 1
Uputstva za upotrebu (IFU) za DxH 520 IFU i Uputstva za upotrebu (IFU) za DxH 500:

Referentni intervali su potvrdeni za osobe muskog i Zenskog pola starosti do 65 godina.
Vasa laboratorija bi trebalo da uspostavi referentne intervale za uzraste preko 65 godina.
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Srodni tekstovi

Dokumentaciju moZete pronaéi na nasoj veb

lokaciji na www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Uputstvo za upotrebu)

Van SAD: DxH 520 (kataloski broj B95026)
DxH 500 (katalo3ki broj B95897)

SAD: DxH 520 (kataloski broj C41838)
DxH 500 (kataloski broj C42118)

» Pregled sistema

*  Principirada

* Dnevne provere

* Kontrola kvaliteta

* Analiza uzorka

* Pregled podataka

* Radna lista

» Iskljucivanje

* PodeSavanje

* ReSavanje problema

* Obezbedivanje kvaliteta

* Postupci ¢iS¢enja

¢ Postupci zamene/podeSavanja

* Dodaci

¢ Skralenice i akronimi

* Relnik

» Reference

* Indeks

* Garancija

Host Transmission (Priru¢nik za informacioni
sistem laboratorije)

Kataloski broj B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Lista s epruvetama za hematologiju (DxH 520
i DxH 560))

Katalo$ki broj C12794
Symbols Glossary (Re¢nik simbola)
Kataloski broj 29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Instalacija, rad i kvalifikacija

za performanse)
Kataloski broj B75977

© 2025 Beckman Coulter, Inc.
Sva prava zadrzana
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JlonoBHeHHA A0 IHCTPyKL,il
3 BukopuctanHa DxH 520 i 500
ApT. C42307AB (BepeceHb 2025p.)

Beckman Coulter, cTunizosaHuin jorotvn,

a TaKoX TOBApHi 3HaKW i 3HaKM 08C/TyroBYBaHHA
Beckman Coulter, 3ragaHi B LibOMYy JOKYMEHTI,
ABNAIOTL COBOI0 TOProBesibHI Mapku abo 3apeecTpoBaHi
ToprosesnbHi Mapku Beckman Coulter, Inc. y CLUA Ta
iHWWX KpaiHaX.

YCi iHWi ToBapHi 3HaKK, 3HaKy 08CyroByBaHHSA,
HanMeHyBaHHA ToBapiB ado NOCAyr € TOProsesbHUMU
MapKkaMm abo 3ape€eCcTpoBaHUMY TOProBebHUMU
MapKaMWu BifMnoBigHNX BAACHUKIB.

Moxe 8yTu oxonneHun ogHMM ado Sinblue NaTeHTaMu.
[Ovms. www.beckmancoulter.com/patents

3HangiTe HaC B iHTEPHETI 3@ NOCUNAHHAM:
www.beckmancoulter.com

nocapii cMMBONIB AOCTYNHUI 3@ MOCUNAHHAM
www.beckmancoulter.com/techdocs.
ApTyKyn AMB. Yy IHWI JOKYMEHTY 3a TEMOIO.

Mpopax Ao3BosieHNn nule cnedianictam y CLUA.

| EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, IpnaHgis

Ten.: +353 (0) 65 683 1100

Mepeknagd opuriHafbHMX IHCTPYKLN


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
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IcTopiA 3MIH

Leli 00Ky MeHM cmocy€embcsi 0CMAHHBOI Bepcil BKA3AH020 NPOZPAMHO20 3a6e3nedeHHs ma
Ni3HIWUX 8epcill. SIKWjo nic/Is BuUNycKy H0B020 06/IA0HAHHS HAOAHA 8 YbOMY OOKYMeHMmi
iH(popMayist nionsTzamume 3MiHam, Komnauis Beckman Coulter Hadacmpb ocmaHHO
8epciro 00KyMeHMY Ha 8e6-catimi. [[[000 0OHOBITeHb MAPKYBAHHS Nnepetidimb HA CMOPIHKY
www.beckmancoulter.com/techdocs i 3asanmaxme HatiHogiWuUll Noci6HUK abo 00BIOKY
OJIS Baw020 npusaoy.

Pepakuia AB, BepeceHb 2025 p.
TporpamHe 3abe3reueHHs, Bepcist 2.0

®aiin ReadMe 6y1i0 OHOBIIEHO [10 IHOTO GOPMATY HOMOBHEHHS.
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I[HCTPYKLUIA 3 TeXHIKK de3nekun

TIpouwnTaiiTe BCi MOCIOHUKYM 10 POMYKTY Ta MIPOKOHCYIBTYHITECH i3 KBaTipiKOBAHUM [IEPCOHATIOM
komranii Beckman Coulter, mepiu Hixk mpuctynuTu o excrunyarauii mpunamy. lepmr Hix
BUKOHATH OyIb-AKY IPOLENYPY, YBaXKHO MPOUYNUTANTE BCi IHCTPYKIIL. 3aBXAN HOTPUMYHTECT
BKa3iBOK Ha MapKyBaHHi [TPOYKTY Ta peKOMeH/Iallift BUpoOHUKaA. SIKIIO Y BAC BUHUKITU CYMHIBH
IIOMIO0 TOTO, SIK MiATHU B MEBHIM CUTYallil, 3B SDKITHCA 3 BAIIUM TPeCTaBHUKOM KOMITaHii

Beckman Coulter.

Kommanis Beckman Coulter, Inc. 3aknukae cBoiX K/Ti€HTIB JOTPUMYBATHCS BCIX HAIllOHATIBHUX
CTaHZApPTIB OXOPOHU 3[]0POB's Ta Ge3MeKU, TAKMX K BUKOPUCTaHHS 6ap'€pHOro 3aXKCTy. Lle MoXxe
BKJTIOYATH B cebe, 6e3 00MeXXeHb, 3aXUCHI OKyTISIpY, pyKaBUYKH Ta BiATIOBIqHM# Tab0paTOpHUit
omAr mpu po6oTi a60 06CITYTOBYBaHHI 1[OT0 260 OyIIb-SIKOTO iHIIIOr0 ABTOMATH30BAHOTO
TabopaTOPHOTO aHasi3aTopa.

MpuMiTKa anAa KopucTysaya

[lns marienTa, KopucTyBaya abo TpeThoi ocobu B EBporierickkoMy Corosi abo B KpaiHax

3 iIEHTUYHUM TIPaBOBUM pexxumMoM (PermamenT 2017/746/EU 11010 MeqUYHUX BUPOGIB st
[iarHOCTHKM in vitro Diagnostic); AKIIO Mif yac BUKOPUCTAHHS LOro BUPoOy abo B pe3ynbrari
TAKOTO BUKOPUCTAHHS CTABCS CepHO3HNMI iHIMEHT, TI0BIIOMTE ITPO Lie BUPOOHKKY Ta/abo
Yioro MOBHOBAXXHOMY IPECTaBHUKY Ta B HalliOHaJIbHUI KOMIIETEHTHUI OpraH.

Mo3Hauyku «YBara», «3acTepexeHHA», «Baxnaunso» i «[Mpumitka»

ApT. C42307AB

Ha cTopiHKax I1bOro oCi6HKMKa BY T06aunTe HaABHICTh HACTYITHMX IIO3HAYOK [T CUTYyaLil,
110 BUMAraoTb IoIepelPKeHHS a00 3aCTeperxeHHs.

/\ YBATA

YBATA BKa3y€ Ha NOTEHL,iNHO Hede3neyHy CUTyaLilo, AKa, AKLLO ii He YHUKHYTH,
MOXe Npu3BecTyn 1,0 Cepno3HMX TpaBM ado cMepTi. Moxe 6yTu BUKOpUCTaHa,
06 BKa3aTH Ha MOXJIMBICTb MOMUIKOBUX JAHMX, LLLO MOXeE NPU3BECTH [0
HenpaBWIbHOI LiarHOCTUKH,

/\ 3ACTEPEXEHHSA

3ACTEPEXXEHHA Bka3ye Ha NoTeHL,inHO HeGe3ne4Hy CUTyaul,ilo, AKa, AKWLO ii He
YHUKHYTH, MOXe NPU3BECTU A,0 HE3HAYHOI TPaBMM abo TPaBMU cepeHbOi TAKKOCTI.
BoHa Takox MoXe OyTu BUKOpUCTaHa JAJ1a nonepeaXeHHA MOXIMBOCTI Hede3neyHnx
Aiu. Moxe dyTu BUKopucTaHa, w006 BKa3aTu Ha MOXJ/IUBICTb MOMUJIKOBUX JaHUX,
L0 MOXEe NPU3BECTH A0 HENMPABWILHOI JiarHOCTUKM.




IHCTpyKL,ia 3 TeXHiku de3neku

3axoam TexHiku de3nekun

BAXJINBO Mo3sHauka «BAXIMBO» BMKOPUCTOBYETLCS Y KOMEHTaPI, L0 € BaX/IMBUM AJ18 BUKOHYBAHOIO

eTany 41 npouenypw. Ana 38inbleHHA NPoAYyKTMBHOCTI Npuiady ado npoLecy BapTo NpUCIyXaTuch 1o
MOMiYeHMX Lii€l0 NO3HA4YKOoI0 nopag,

MPUMITKA TMo3Hayvka «MPUMITKA» npmBepTae yBary Ao 3HauyLwoi iHopMaLlii, AKOIo BapTO CKOPUCTATUC
npu iHCTanALi, BAKOPUCTaHHI 41 0dCNyroByBaHHi 0d1aiHaHHA.

3axoAu TexHik1 desneku

/\ YBATA

ICHy€e pu3uK TpaBMyBaHHA onepaTopa Ta/ado dionorivHoro 3adpyAHeHHA, AKW,0:

yCi ABepLATa, KPULLKM Ta NaHeli He 3aKpUTi Ta He 3aKpinieHi Ha MicL,i B0 Ta nig,
4ac podoTtu npunagny;

LLiNiCHICTb 3aXUCHUX ONOKYBaHb i AATYUKIB NOPYLIEHa;

ABapilHi CUrHaNM Npuaaay Ta NOBiLOMJIEHHA NPO NOMMWJIKU He PO3Mi3HAlOTbCA
Ta Ha HUX He pearyioTb BiAMNOBIAHO;

BU MOXETE KOHTAKTyBaTHU 3 PyXOMUMM NOBEPXHAMM;

BU HEHaJIeXXHMM YNHOM NOBOAMTECH i3 3/1JaMaHUMK LeTanaMu;

JABepi, KPULIKUA Ta NaHeni BiAKPUTi, 3aKpUTi, BUJaNeHi Ta/abo 3aMiHeHi
HeHaJIeXXHUM YNHOM;

A4 NOWYKY 1 YCYHEHHA HeCNpPaBHOCTEH BUKOPUCTOBYIOTLCA HEHAJIEXKHI
npunagu.

ON1A YHUKHEHHA TPAaBMYBaHHA:

Vi

TpuManTe ABepi, KPULLKKN Ta NaHei 3aKPUTUMH Ta HALIUHO 3aKpiNJIeHUMN Ha
MicLLi, NOKK NpuUNag, 3HaXoA4UTLCA Y BUKOPUCTAHHI;

MOBHOIO MipPOIO BUKOPMCTOBYWUTE (PYHKLLii desnekn npunamy;

po3ni3HaBaWTe aBapiHi CUrHaU Ta NOBiL,OMNEHHA NPO NOMUIKK 1 NOBOALTECH
Bi4,NOBiAHUM YUHOM;

TpMManTeCh Nogani Bif, PyXOMUX HYacTHH;

NoBif,0MTe NPO HeCNpPaBHi YaCTUHM BALIOMY NPeACTAaBHUKY KOMNaHii
Beckman Coulter;

BiJKPUBaUTE/BMAANANTE Ta 3aKPMBaUTe/3aMiHIOUTE ABepi, KPULLKKM Ta NaHei
3 006epexHicTio;

BMKOPMCTOBYWTE BifNOBiAHI Npuaaau Npu yCyHeHHi HeCNpaBHOCTEM.
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IHCTpyKL,iA 3 TeXHiku de3neku
3axopau TexHikmn desnekn

/\ 3ACTEPEXEHHSA

LLinicHicTb cucteMun Moxe SYTH NOCTABAEHO Nif, 3arposy, i MOXyTb BUHUKHYTH
onepau,inHi 360i, AKLLO:

* 0dnagHaHHA BUKOPUCTOBYBAJIOCh HEHAIEXXHMM YMHOM. Kopuctyiuteca
iHCTPYMEHTOM TiIbKK TAaKUM YUHOM, AK 3a3HA4YE€HO B NOCiOHMKaX 3 eKcrlyaTauii;

* Ha BaWOMy KoMN'loTepi BCTAHOBJIEHe NporpamMHe 3ade3neyeHHs,
He 3aTBepkeHe KoMnaHielo Beckman Coulter. BukopuctoBynte Ha CBOEMY
KOMMN'loTepi nwe nporpaMHe 3ade3neyeHHs, 3aTBepAkeHe KOMNaHi€lo
Beckman Coulter;

* BUW BCTAHOBJIIOETE NPOrpaMHe 3ade3neyeHHs, AKe He 3axuuieHe
QBTOPCbKMM NpaBoM. [ 1A YHUKHEHHA 3apaXkeHHA KOMN'IoTePHUMHU
BipycaMm BUKOPUCTOBYUTE JiLLE NiL,eH30BaHe NporpamMHe 3ade3neyeHHs,
3axMlLeHe aBTOPCbKUM NPaBOM;

* Bwu He nepeBipuaun 3HIMHMM HOCIM iHchopmauii (USB chnew-HakonuvyBay), nepuu
HiX BCTaBNATU MOT0 Y KOMN'I0Tep. 3aBX 1 NepeBipAnTe 3HiMHI HOCil iH(hopMaLii.

/\ 3ACTEPEXEHHSA

AkuLo BN npuadanu npoayKT y CTOPOHHBOrO AUCTPU'I0TOpA, a HE B KOMNAHIi
Beckman Coulter abo ii ynoBHoBaxeHOro AUCTPUS’10TOpPA, | Hapasi Ha uen

TOBap He PO3NOBCIOAXKXYETLCA JLOroBip Ha cepBicHe 06CNyroByBaHHA, KOMMAHiA
Beckman Coulter He MOXe rapaHTyBaTy Bi,NOBi LHICTb NPOAYKTY OCTaHHIN
ochiLLiWHIK BepCil, @ TaKOX Te, L0 BU OTPUMAJIM YUHHI iH(hOpMaLLiiHi OloneTeHi.
AKw,o BM Npuadanm Len NpoayKT y TPeTbOi CTOPOHU Ta XOTiJin & OTpUMaTH
J04aTKOBY iH(hOpMaLLilo W00 Lii€i TEMM, 3BEPHITLCA A0 NPeACTaBHUKA KOMMAHIl
Beckman Coulter.
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IHCTpyKL,ia 3 TeXHiku de3neku
3axoam TexHiku de3nekun
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Bctyn

AKi pOKYMeHTH 3a3HaNu 3MiH

Y 1bOMY [OTIOBHEHHI ONKUCYIOThCA OHOBIIEHHA [HCTPYKIIIT 3 BUKOPUCTAHHA (IFV) nna aHarnisaropis
cepiit DxH 520 i DxH 500 (auB. IHIIIi TOKYMEHTY 3a TEMOIO IIO/I0 APTUKYJIiB, 3a3HAYEHUX
B [HCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS).

Y 1IbOMY NOKYMEHTI MiCTUTbCA HAMHOBIIIA CUCTEMHA iHdopMartis mpo BUMAIKY, B IKUX CUCTEMA,
nporpamHe 3abesreuents Ta/a6o MoBeliHKa TOKU He 3a[0KyMEeHTOBaHi a60 BifIpi3HSIOTHCS Bil
onucaHux y IHCTPyKLifAx 3 BuKopucTtaHHA cucteM DxH 520 i DxH 500 71 mporpaMHoOro
3abe3rneveHH Bepcii 2.

YBaXXHO IepernisaHbTe BeCh BMICT IIbOT0 JOKyMeHTa. LIi oBeiiHKY He YNHATH HETaTUBHOTO BIIJIUBY
Ha pe3ynbTaTy NallieHTa.

30epiraiiTe 1je JOTOBHEHHS Pa3oM i3 IOTOYHOKO IOKYMEHTALIIE.

Mpo ue Ao0NoBHEHHA

MPUMITKA 3o6paxeHHs ekpaHiB Ta 061aHaHHA, HaBeLeHi B LibOMY LOMOBHEHHI, MOXYTb feLlo
BiZPi3HATWCB Bif, eKpaHiB Ta 00nafHaHHA BaLLOi CUCTEMW, IXHIV BUrNAL, 3a1€XUTb Bif KOHirypaLii
cucTemu.

[Hdopmaris y npoMy [JomoBHeHHi a1t aHarnisaTopis cepiit DxH 520 i DxH 500 opraHizoBaHa Takum
YMHOM:

PO3L,1 1, OHoBneHHA IHCTPYKU,ii 3 BUKOopucTaHHa DxH 520 i DxH 500
Hamae indopmariito mpo oHOBMeHHS [HCTPyKIii 3 BukopucTanHsa DxH 520 Ta IHCTpyKIIil 3
BukopurcTaHHsa DxH 500. ApTUKyIY IHCTPYKIIIT 3 BUKOPUCTAHHA AUB. Y [HIII JOKYMEHTHU 33 TEMOIO.

YMOBHi NO3HA4YeHHA

ApT. C42307AB

Y 11bOMY MOCIGHIKY BUKOPHCTOBYIOTHCS TaKi YMOBHI [IO3HAUEHHST:

* XupHum mpudToM nosHavyeHi BUOpaHi naHi Ha eKpaHi.
*  Kypcus mpudToM NO3HaUEHU I HOBUI a00 OHOBIIEHUIT TEKCT.

* TepwmiH Bubepimp 03Havae, 110 BU Ma€Te HATUCHYTHU a60 OTOPKHYTHCSA Ma/IblleM Ha
CEeHCOPHOMY eKpaHi.

Xi



Bectyn
Mpo ue JonoBHEHHA

BAXJINBO Mo3sHauka «BAXIMBO» BMKOPUCTOBYETLCS Y KOMEHTaPI, L0 € BaX/IMBUM AJ18 BUKOHYBAHOIO
eTany 41 npouenypw. AN nigsuLeHHA NpoAyKTUBHOCTI Npuiady abo npoLecy BapTo NPUCIyXaTuch 40
nopag, NoMi4eHnx no3Ha4ko «BAXINBO».

MPUMITKA TMo3Hayvka «MPUMITKA» npmBepTae yBary Ao 3HauyLwoi iHopMaLlii, AKOIo BapTO CKOPUCTATUC
NpY BUKOPUCTAHHI Y11 00CNyroByBaHHI 06713 AHaHHA.

Xii ApT. C42307AB



PO3MIN 1
OHOBJIEHHA [HCTPYKLUII 3 BUKOPUCTAHHA

DxH 520 1 DxH 500

KOHTpOJIbHUM iHTepBan

ApT. C42307AB

Hrxue HaBeneHa iHpopMaLlis LOTOBHIOE po3in «KOHTponpHuMiA iHTepBam» y ['masi 1 IHCTpyKIil
3 BUKopucTaHHsA DxH 520 Ta IHcTpykuil 3 BukopuctanHsa DxH 500:

TepeBipeHO KOHTPOMBHI iHTepBaK [JIs YOTOBIKIB i 5KiHOK BiKOM 110 65 pOKiB. Bamiit mabopaTtopil
HeoOXiHO 3aTBEPANUTH KOHTPOIbHI iHTepBanu Ams oci6 BIKOM Bif 65 pOKiB.

1-1



OHoBneHHs IHcTpyKL,ii 3 BukopucTaHHa DxH 520 i DxH 500
KOHTponbHWMiA iHTEPBaN

ApT. C42307AB






www.beckmancoulter.com

& secoun

COULTER

|HWI OOKYMEHTW 33 TEMOIO

Bary foKyMeHTallilo MOXXHa 3HalUTU
Ha HaIIoMy Beb-cailTi 3a afpecoro
www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (IHcTpykuis
3 BUKOPUCTAHHS)

3a mexamu CIIIA: DxH 520 (Apt. C02808)
DxH 500 (Apt. C02802)

CIIA: DxH 520 (Apr. C41838)
DxH 500 (Apt. C42118)
* Ileperman cucreMu
o [IpuUHIUTH POOOTH
* [omeHHi nepeBipku
*  KoOHTpOIIb AKOCTi
*  Auaris mpo6u
o TIleperman maHux
*  Po6ounii ciucox
* BUMKHeHHA
* HamamryBaHHS
* Tlowmyk i ycyHeHHsI HeCIIpaBHOCTe!
*  3alesrneyeHHs SIKOCTI
* IIpouenypy OUMIIEHHSA
¢ TIporeypy 3amiHu/ perymoBaHHs!
o JlomaTKu
* CkopoueHHs Ta abpeBiaTypu
* Tnocapint
* JlocumaHHA
*  JIoKaXXuMK
* TapaHTia
Host Transmission ([lepemaBatHs AaHUX
XOCTOM)
ApT. B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Crmcox mpo6ipok Ayt reMaToNIOriuHmMX
anayrisis (DxH 520 i DxH 560))

ApT. C12794
Symbols Glossary (Tnocapiit cumBois)
ApT. €29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (BcranoBnenHs, excrutyararnis
Ta OL[iHKA MPOIYKTUBHOCTI)

Apt. B75977

© 2025 Beckman Coulter, Inc.
Yci npaBa 3axuLieHo


http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Dodatak za analizatore DxH 520 i 500

Analizatori DxH 520i 500

C€ mo

Broj dijela C42307AB
Rujan 2025.

Proizvodi

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan
O’Callaghan’

C

s Mills
Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100




Dodatak za analizatore DxH 520 i 500

Broj dijela C42307AB (rujan 2025.)

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda
i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje zigovi
su ili registrirani Zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc.

u SAD-u i drugim drzavama.

Svi ostali Zigovi, oznake proizvoda, proizvodi ili usluge
zigovi su ili registrirani zigovi svojih vlasnika.

Moze biti pokriveno patentima. Pogledajte
www.beckmancoulter.com/patents

Potrazite nas na internetskoj stranici:
www.beckmancoulter.com

Pojmovnik simbola dostupan je na adresi
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Broj dijela potrazite u odjeljku Povezani dokumenti.

Samo na lije¢nicki recept [Rx] u SAD-u.

|EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Irska

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Prijevod originalnih uputa


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Povijest revizija

Ovaj se dokument odnosi na najnoviji navedeni softver i novije verzije. Kada naknadna verzija
softvera utjecCe na informacije u ovom dokumentu, novo izdanje bit e objavljeno na internetskoj
stranici tvrtke Beckman Coulter. AZuriranja naljepnica moZete nabaviti tako da s web-mjesta
www.beckmancoulter.com/techdocs preuzmete najnoviju verziju prirucnika ili pomoéi u sustavu
za svoj instrument.

Izdanje AB, rujan 2025.
Verzija softvera 2.0

Datoteka ReadMe aZurirana je za ovaj format dodatka.
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Sigurnosna napomena

Prije nego $to pocnete rukovati instrumentom, pro¢itajte priru¢nike svih proizvoda i posavjetujte
se s osobljem koje je obucila tvrtka Beckman Coulter. Nijedan postupak nemojte pokusavati izvesti
bez prethodnog pomnog ¢itanja svih uputa. Uvijek se pridrzavajte oznaka na proizvodu i preporuka
proizvodaca. Ako u nekoj situaciji ne znate $to uciniti, obratite se predstavniku tvrtke

Beckman Coulter.

Tvrtka Beckman Coulter, Inc. poziva korisnike da se pridrZavaju svih nacionalnih zdravstvenih i
sigurnosnih standarda, kao $to je koristenje zastite. To moZe, izmedu ostalog, obuhvacati zastitu za
oci, rukavice i odgovarajuéu laboratorijsku odjeéu prilikom rukovanja ovim ili nekim drugim
automatiziranim laboratorijskim analizatorom ili pak prilikom njegova odrzavanja.

Napomena za korisnike

Za pacijente / korisnike / tree strane u Europskoj uniji i u drZzavama s identi¢nim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/746/ EU o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima): ako tijekom
upotrebe ovog proizvoda ili zbog njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga
proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleZnome drzavnom tijelu.

Oznake Upozorenje, Oprez, Vazno i Biljeska

U ovom Cete priru¢niku nailaziti na sljedece oznake za upozorenje i oprez:

/\ UPOZORENJE

UPOZORENJE upucuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne,
za posljedicu moze imati smrt ili teske ozljede. Moze upudivati na mogucnost
dobivanja netocnih podataka koji mogu dovesti do pogresne dijagnoze.

/\ OPREZ

OPREZ upucuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati manjim ili umjerenim ozljedama. Moze upucivati i na postupke koji nisu
sigurni. Moze upucivati na mogucnost dobivanja netocnih podataka koji mogu
dovesti do pogresne dijagnoze.

VAZNO VAZNO upucuje na komentare koji pridodaju vrijednost koraku ili postupku koji se izvrSava.
Pra¢enjem savjeta uz natpis VAZNO poboljat ¢ete performanse opreme ili izvodenje postupka.

BILjEsKA BILJESKA se koristi za svra¢anje pozornosti na vazne informacije kojih se treba pridrzavati tijekom
postavljanja, upotrebe ili servisa ove opreme.

Broj dijela C42307AB \"



Sigurnosna napomena
Mjere opreza

Mjere opreza

Vi

/\ UPOZORENJE

U sljedecim slucajevima postoji opasnost od ozljede operatora i/ili onecis¢enja
bioloski opasnim materijalom:

* Ako prije i tijekom rukovanja instrumentom nisu zatvorena sva vratasca,
poklopci i paneli.

* Ako je ugrozena cjelovitost sigurnosnih blokada i senzora.

* Ako alarmi i poruke o pogreSkama instrumenta nisu potvrdeni i nije poduzeta
odgovarajuca radnja.

* Ako dodirnete pomicne dijelove.

* Ako na neodgovarajuci nacin rukujete neispravnim dijelovima.

* Ako se vrata, poklopci i paneli ne otvaraju, zatvaraju, uklanjaju i/ili mijenjaju
oprezno.

* Ako se pri rjeSavanju problema koriste neodgovarajudi alati.

Da biste sprijecili ozljede, pridrzavajte se sljedeceg:

* Vrata, poklopce i panele drzite zatvorene i pricvrscene tijekom koristenja
instrumenta.

* U potpunosti iskoristite sigurnosne znacajke instrumenta.

* Potvrdite alarme i poruke o pogreskama instrumenta i poduzmite
odgovarajuce radnje.

* Drzite se podalje od pomicnih dijelova.

* Obavijestite predstavnika tvrtke Beckman Coulter o neispravnim dijelovima.

* Oprezno otvarajte/uklanjajte i zatvarajte/zamjenjujte vrata, poklopce i panele.

* Prilikom rjesavanja problema koristite odgovarajuce alate.

/\ OPREZ

Cjelovitost sustava moze biti ugrozena i moze doci do kvara u sljedec¢im
situacijama:

* Ako se oprema koristi na nepropisan nacin. Instrumentom rukujte u skladu
s prirucnicima za proizvode.

* Ako na racunalo instalirate softver koji nije odobrila tvrtka Beckman Coulter.
Sustavom upravljajte iskljucivo softverom koji je odobrila tvrtka
Beckman Coulter.

* Ako instalirate softver koji nije izvorna verzija zasti¢ena autorskim pravom.
Koristite se iskljucivo softverom koji je izvorna verzija zasticena autorskim
pravom da biste sprijecili onecis¢enje virusom.

* Ako prije povezivanja s racunalom ne pregledate uklonjivi medij (USB izbrisivi
memorijski pogon). Uklonjivi je medij uvijek potrebno pregledati.

Broj dijela C42307AB



Sigurnosna napomena
Mjere opreza

/\ OPREZ

Ako ste proizvod kupili od nekog drugog subjekta, a ne od tvrtke Beckman Coulter
ili od ovlastenog distributera tvrtke Beckman Coulter i ako za proizvod

nije sklopljen ugovor o servisnom odrzavanju tvrtke Beckman Coulter,

Beckman Coulter ne moze jamciti da je proizvod azuriran najnovijim obaveznim
inZzenjerskim preinakama ni da cete primati najnovije informativne biltene o
proizvodu. Ako ste kupili proizvod od trece strane i zelite dodatne informacije

o toj temi, pozovite vaseg predstavnika tvrtke Beckman Coulter.

Broj dijela C42307AB vii



Sigurnosna napomena
Mjere opreza

viii Broj dijela C42307AB



POGL. 1:

Sadrzaj

Povijest revizija, iii

Sigurnosna napomena, v

Napomena za korisnike, v

Oznake Upozorenje, Oprez, Vazno i Biljeska, v

Mjere opreza, vi

Uvod, xi
Dokumenti na koje aZuriranja utjecu, xi
0 ovom dodatku, xi

Konvencije, xi

AZuriranja Uputa za uporabu analizatora DxH 520
i DxH 500, 1-1

Referentni interval, 1-1

Povezani dokumenti



Sadrzaj



Uvod

Dokumenti na koje azuriranja utjecu

U ovom se dodatku opisuju aZuriranja vasih Uputa za uporabu analizatora DxH 520 i DxH 500
(broj dijela uputa za uporabu potrazite u odjeljku Povezani dokumenti).

Ovaj dokument sadrZava najnovije informacije o sustavu koje se odnose na slucajeve u kojima se
sustav, softver i/ili ponaSanja razlikuju od onih obja$njenih u Uputama za uporabu analizatora
DxH 520 i Uputama za uporabu analizatora DxH 500 za verziju 2 softvera ili koje jo$ nisu u njima
dokumentirane.

Pazljivo pregledajte cijeli sadrzaj dokumenta. Ta ponasanja ne utjeu na rezultate pacijenata.

Ovaj dodatak spremite s aZurnom dokumentacijom.

O ovom dodatku

BILJESKA Zasloni i hardver navedeni u ovom dodatku mogu se ponesto razlikovati od zaslona i hardvera
konfiguraciji vaseg sustava.

Informacije u ovom Dodatku za analizatore DxH 520 i DxH 500 organizirane su na sljedeéi na¢in:

POGL. 1, Azuriranja Uputa za uporabu analizatora DxH 520 i DxH 500
PruZa informacije o aZuriranjima Uputa za uporabu analizatora DxH 520 i Uputa za uporabu

u

analizatora DxH 500. Brojeve dijelova uputa za uporabu potraZite u odjeljku Povezani dokumenti.

Konvencije
U ovom se priru¢niku koriste sljedeée konvencije:

* Podebljani font oznacava mogucnosti koje je moguce odabrati na zaslonima.
* Kurziv oznacava novi ili aZurirani tekst.

* Izraz Odaberite koristi se kao uputa da je zaslon potrebno dodirnuti ili dotaknuti prstom.

VAZNO VAZNO upucuje na komentare koji pridodaju vrijednost koraku ili postupku koji se izvréava.
Pra¢enjem savjeta uz natpis VAZNO poboljat ¢ete performanse opreme ili izvodenje postupka.

BILJESKA BILJESKA skrece pozornost na vazne informacije kojih se treba pridrzavati prilikom uporabe ili
odrzavanja opreme.

Broj dijela C42307AB
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POGL. 1
Azuriranja Uputa za uporabu analizatora

DxH 520 1 DxH 500

Referentni interval

Informacije u nastavku izmjenjuju se u odjeljku Referentni interval u poglavlju 1. Uputa za uporabu
analizatora DxH 520 i Uputa za uporabu analizatora DxH 500:

Referentni intervali verificirani su za muskarce i Zene do dobi od 65 godina. Za dobi preko 65 godina
laboratorij treba uspostaviti vlastite referentne intervale.

Broj dijela C42307AB 1-1
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Povezani dokumenti

Dokumentaciju potraZite na naSem web-mjestu
na adresi www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Upute za uporabu)

Izvan SAD-a: DxH 520 (Broj dijela B99672)
DxH 500 (Broj dijela B99670)

SAD: DxH 520 (Broj dijela C41838)
DxH 500 (Broj dijela C42118)

» Pregled sustava

* Principirada

* Dnevne provjere

* Kontrola kvalitete

* Analiza uzorka

* Provjera podataka

* Radni popis

¢+ Iskljucivanje

* Postavljanje

* RjeSavanje problema

* Osiguranje kvalitete

* Postupci ¢iS¢enja

¢ Postupci zamjene/pode3avanja

* Dodaci

¢ Skralenice i akronimi

* Pojmovnik

* Reference

o Indeks

* Jamstvo
Host Transmission (Komunikacijski protokol)
Broj dijela B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Popis hematoloskih epruveta (DxH 520 i
DxH 560))

Broj dijela C12794
Symbols Glossary (Pojmovnik simbola)
Broj dijela C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Kvalifikacija za ugradnju,
rad i izvedbu)

Broj dijela B75977

© 2025. Beckman Coulter, Inc.
Sva prava pridrzana
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Anexa DxH 520 si 500

PN C42307AB (septembrie 2025)

Beckman Coulter, logo-ul stilizat si marcile de produse si
servicii Beckman Coulter mentionate in acest document
sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate
ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.
Toate celelalte marci comerciale, marci de serviciu,
produse sau servicii sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale proprietarilor respectivi.

Exista posibilitatea sa fie protejate de unul sau mai multe
brevete. Consultati www.beckmancoulter.com/patents

Ne gasiti online la adresa www.beckmancoulter.com

Glosarul de simboluri este disponibil la
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Consultati Documente conexe pentru numarul piesei.

Rx Doar in SUA.

|EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland

Telefon: +353 (0) 65 683 1100

Traducerea instructiunilor originale


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Istoricul revizuirilor

Acest document are aplicabilitate pentru ultima variantd de software indicatd si pentru versiunile

mai avansate. Atunci cand o versiune software ulterioard afecteazd informatiile din acest document,

pe website-ul Beckman Coulter va fi publicatd o editie noud. Pentru actualizdri privind etichetele, accesati
www.beckmancoulter.com/techdocs si descdrcati cea mai recentd versiune a manualului sau a fisierului
Ajutor sistem pentru instrumentul dvs.

Editia AB, septembrie 2025
Versiune software 2.0

Documentul ,,De citit” anterior a fost actualizat la acest format de anexa.
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Notificare privind siguranta

Cititi toate manualele produsului si consultati personalul instruit de Beckman Coulter- tnainte de
aincerca sd utilizati instrumentul. Nu tncercati sd efectuati nicio procedurd inainte de a fi citit cu
atentie toate instructiunile. Respectati intotdeauna recomandirile de pe etichetele produsului si
recomanddrile producatorului. Daca aveti indoieli privind modul de a proceda in orice situatie,
contactati Reprezentantul Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. recomandi insistent clientilor sdi sa respecte toate standardele nationale
privind sdndtatea si siguranta, cum ar fi utilizarea unei protectii de tip bariera. Aceste masuri de
protectie pot include, fara a fi limitate la ochelari de protectie, manusi de protectie si imbracaminte
adecvatd pentru laborator, atunci cAnd se utilizeaza sau intretine acest sau alt analizor automat
de laborator.

Notificare pentru utilizator

Pentru un pacient/un utilizator/o tertd parte din Uniunea Europeand si in tdrile cu regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale de diagnosticare
in vitro); dacd, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia, a avut loc
un incident grav, raportati-1 producdtorului si/sau reprezentantului sdu autorizat si autoritatii dvs.
nationale.

Alerte pentru Avertizare, Atentie, Important si Observatie

De-a lungul acestui manual, veti vedea aparitia acestor alerte pentru stdrile Avertizare si Atentie:

/\ AVERTISMENT

Termenul AVERTIZARE indica o situatie potential periculoasa, care, daca nu este
evitata, ar putea avea ca rezultat deces sau vatamare corporala grava. Poate fi
utilizat pentru a indica posibilitatea unor date eronate, care ar putea avea ca
rezultat un diagnostic incorect.

/\ ATENTIONARE

Termenul ATENTIE indica o situatie potential periculoasa, care, daca nu

este evitata, poate avea ca rezultat vatamari corporale minore sau moderate.
De asemenea, poate fi utilizat pentru a alerta cu privire la practici periculoase.
Poate fi utilizat pentru a indica posibilitatea unor date eronate, care ar putea
avea ca rezultat un diagnostic incorect.
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Notificare privind siguranta

Masuri de precautie

IMPORTANT ,IMPORTANT” se utilizeaza pentru comentarii care aduc un plus de valoare etapei sau
procedurii care se efectueaza. Respectarea sfaturilor din sectiunile Important adauga valoare functionarii
unui echipament sau unui proces.

NOTA OBSERVATIE se utilizeaza pentru a atrage atentia asupra unor informatii notabile care trebuie
respectate in timpul instalarii, utilizarii sau intretinerii acestui echipament.

Masuri de precautie

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire a operatorului si/sau contaminare cu risc biologic in urmatoarele
cazuri:

Toate usile, capacele si panourile nu sunt inchise si fixate in pozitie inaintea
si in timpul operarii instrumentului.

Integritatea interblocajelor de siguranta si a senzorilor este compromisa.
Alarmele si mesajele de eroare ale instrumentului nu sunt confirmate si nu
sunt luate masuri in urma acestora.

Intrati in contact cu parti mobile.

Daca manipulati in mod necorespunzator parti stricate.

Usile, capacele si panourile nu sunt deschise, inchise, scoase si/sau inlocuite
cu grija.

Pentru eliminarea defectiunilor sunt utilizate unelte neadecvate.

Pentru a evita ranirile:

Tineti usile, capacele si panourile inchise si fixate in pozitie in timp ce
instrumentul este in functiune.

Valorificati la maximum caracteristicile de siguranta ale instrumentului.
Confirmati alarmele si mesajele de eroare ale instrumentului si luati masuri
in urma acestora.

Stati departe de partile mobile.

Raportati orice componente defecte reprezentantului Beckman Coulter.
Deschideti/scoateti si inchideti/inlocuiti usile, capacele si panourile cu grija.
Utilizati unelte adecvate pentru a elimina defectiuni.
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Notificare privind siguranta
Masuri de precautie

/\ ATENTIONARE

Integritatea sistemului ar putea fi compromisa si ar putea surveni defectiuni
operationale daca:

* Acest echipament este utilizat in alt mod decat cel specificat.

Operati instrumentul conform instructiunilor din manualele produsului.

¢ Introduceti in computerul dvs. aplicatii software care nu sunt autorizate
de Beckman Coulter. Utilizati aplicatia software a sistemului dvs. numai
impreuna cu software autorizat de Beckman Coulter.

* Instalati aplicatii software care nu reprezinta versiunea originala supusa
dreptului de autor. Pentru a preveni contaminarea cu virusi, utilizati numai
aplicatii software care reprezinta versiunea originala supusa dreptului
de autor.

* Nu scanati suporturile amovibile (unitati flash USB) inainte de a le conecta
la un computer. Scanati intotdeauna suporturile amovibile.

/\ ATENTIONARE

Daca ati achizitionat acest produs de la oricine altcineva in afara de

Beckman Coulter sau un distribuitor autorizat de Beckman Coulter si, in prezent,
produsul nu face obiectul unui contract de mentenanta si service incheiat cu
Beckman Coulter, Beckman Coulter nu poate garanta ca produsul este dotat cu
reviziile de proiectare curente sau ca veti primi ultimele buletine informative
privind produsul. Daca ati achizitionat acest produs de la o parte terta si ati

dori mai multe informatii privind acest subiect, apelati reprezentantul

Beckman Coulter.
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Introducere

Ce documente sunt afectate

Aceastd anex3 descrie actualizdrile instructiunilor de utilizare (IU) pentru DxH 520 si DxH 500
(consultati Documente conexe pentru codurile de articol pentru IU).

Acest document va oferd cele mai recente informatii despre sistem privind cazurile in care sistemul,
programul software si/sau comportamentele diferd de cele explicate sau nu sunt inci documentate
in instructiunile de utilizare (IU) a sistemului DxH 520, respectiv In instructiunile de utilizare (1U) a
sistemului DxH 500, pentru versiunea software 2.

Cititi cu atentie Intregul continut al acestui document. Rezultatele pacientilor nu sunt afectate de
aceste comportamente.

Pastrati aceastd anexd impreund cu documentatia dvs. actuala.

Despre aceasta anexa

OBSERVATIE Este posibil ca ecranele si componentele hardware descrise in aceasta anexa sa difere putin
de cele din configuratia sistemului dvs.

Informatiile din aceastd anexa pentru DxH 520 si DxH 500 sunt organizate dupd cum urmeaza:

CAPITOLUL 1, Actualizarile instructiunilor de utilizare a DxH 520 si DxH 500

Oferd informatii despre actualizirile instructiunilor de utilizare (IU) a sistemului DxH 520, respectiv
ale instructiunilor de utilizare (IU) a sistemului DxH 500. Pentru codul de articol pentru 1U,
consultati Documente conexe.

Conventii
Acest manual utilizeazd urmatoarele conventii:

¢ Fontul aldin indici selectiile din ecrane.

» TFontul cursiv indic3 textul nou sau actualizat.

* Termenul selectati este utilizat pentru a indica atingerea ecranului cu degetul.
IMPORTANT ,IMPORTANT"” se utilizeaza pentru comentarii care aduc un plus de valoare etapei sau

procedurii care se efectueaza. Respectarea sfaturilor din sectiunile IMPORTANT adauga valoare
functionarii unui echipament sau unui proces.

OBSERVATIE ,OBSERVATIE" se utilizeaza pentru a atrage atentia asupra unor informatii notabile care
trebuie respectate Tn timpul utilizarii sau intretinerii acestui echipament.
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CAPITOLUL 1
Actualizarile instructiunilor de utilizare a

DxH 520 si DxH 500

Interval de referinta

PN C42307AB

Informatiile de mai jos sunt modificate la sectiunea Interval de referinti din Capitolul 1 al

instructiunilor de utilizare (IU) a sistemului DxH 520, respectiv ale instructiunilor de utilizare (IU)
a sistemului DxH 500:

Intervalele de referintd au fost verificate pentru barbati si femei de pana la 65 de ani.
Laboratorul dvs. trebuie sd stabileasca intervalele de referinta pentru persoanele de peste 65 ani.

1-1
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Documente conexe

Documentatia poate fi gasitd pe site-ul nostru,
la adresa www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Instructiuni de utilizare)

in afara SUA: DxH 520 (PN B95024)
DxH 500 (PN B95895)

SUA: DxH 520 (PN C41838)
DxH 500 (PN C42118)

Host Transmission (Transmisia cu gazda)

Prezentare generald a sistemului
Principii de functionare
Verificari zilnice

Controlul calitatii

Analiza probelor

Revizuirea datelor

Lista de lucru

Inchidere

Configurare

Depanare

Asigurarea calitatii

Proceduri de curdtare
Proceduri de inlocuire/ajustare
Anexe

Abrevieri si acronime

Glosar

Referinte

Index

Garantie

PN B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Lista de eprubete pentru hematologie

(pentru DxH 520 si DxH 560))
PN C12794

Symbols Glossary (Glosar de simboluri)

PN C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Calificare privind instalarea,

operarea si performanta)
PN B75977

© 2025 Beckman Coulter, Inc.
Toate drepturile rezervate
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Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100




JonbaHeHune 3a DxH 520 u 500
Homep Ha YactTa C42307AB (centemspu 2025 T.)

Beckman Coulter, cTunn3npaHoTo SI0ro U MapkuTe 3a
NpoAyKT 1 ycnyra Ha Beckman Coulter, cbgbpxalym ce
TYK, Ca TbProBCKN MapKu Uin perncTpmpanHi TbProBcku
Mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL, 1 gpyri gbpxasu.
Bcyyky gpyrv TbproBCKM Mapku, MapKku 3a ycayriu,
NPOAYKTU WK YCAYrK Ca ThProBCKM MapKu nau
pPernucTprpaHy TbProBCKW MapKy Ha TEXHUTE CbOTBETHU
npuTexaTenu.

Moxe fa dbpaT 0dxBaHaTV OT e4MNH UM MoBeYe NaTEHT.
Buxte www.beckmancoulter.com/patents

OTKpWITE HX B CBETOBHATa Mpexa Ha aapec:
www.beckmancoulter.com

PeYHVK Ha cMMBOMIUTE e HaJI4eH Ha
www.beckmancoulter.com/techdocs.
BuxTe CBbp3aHu JOKYMEHTU 3a HOMepa Ha YacTTa.

Camo no npennucaHue ot fiekap B CALL,.

[EC|REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, UpnaHamnsa

TenedpoH: +353 (0) 65 683 1100

MpeBog, Ha OPUrMHANIHUTE UHCTPYKLMK


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

XPOHOJI0rMA Ha pedakuunnTe

To3u OOKyMeHm ce OMHACS 3d NOCOYeHUST Hall-HO8 copmyep u no-Hoadu Bepcuu. Kozamo ¢
noc1e08awyd Bepcusi Ha copmyepa ce BHACTM NPOMeHU 8 UHPOPMAYUIMA 8 mo3u 00Ky MeHM,
uje 660e Ny6ITUKYBAHO HOBO U30aHUe Ha yebcatima Ha Beckman Coulter. 3a ompassieae Ha
akmyausayuume omudeme Ha www.beckmancoulter.com/techdocs u usmeasieme nocyieonama
8epcust Ha pbK0BOOCMBOMO WJTU NOMOU/MA 3d CUCMeMama 3d Bawust uHcmpy MeHm.

N3paHue AB, centemBpu 2025 r.
Bepcust Ha codTyepa 2.0

®aiinsT [IpoyeTeTe € aKTyanusupaH 10 To3u GpopMaT Ha JOIIbITHEHNETO.

Homep Ha YactTa C42307AB iii
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NHCTpyKUWK 3a obe3nevaBaHe Ha de3onacHOCTTa

[IpoveTeTe BCMYKU PBKOBOLCTBA 3a POAYKTA U C€ KOHCYNITHUpAiiTe C 00yUeH OT

Beckman Coulter-niepconarn, mpeaiu 1a MpUCTBINTE KBM padoTa ¢ MIHCTPYyMeHTa. He ce onuTBaiiTe
fla M3IIBIHABATE KAKBUTO U f1a € MPOLeNy Py, IPeIU BHIMATETTHO [ia CTe TIPOYENTH BCUUKH
MHCTPYKUMY. BUHATH criasBaiiTe 0603HAYEHHUSITA BBPXY [TPOAYKTA U PETIOPbKIUTE Ha
[POM3BOAUTENIS. AKO Bh3HUKHAT CbMHEHUS 33 TOBA KaK [1a [IOCTBIIUTE B OIpefieNieHa CUTYyallus,
CBBPXKETE Ce ¢ mpencraBuTens Ha Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. HacToMUMBO ChBETBA KITMEHTUTE CU [d Ce CHOOPAs3sIBAT C BCUYKU
HAI[MOHAJIHU CTaHIAPTH 32 37IpaBe 1 6e30aCHOCT, KaTo HallprMep M3I0NI3BaHeTO Ha GapuepHa
s3amuTa, ToBa MO’e [1a BKITFOYBA, HO 0e3 /1a € OrpaHryeHo 110, 3aIUTHU 0YXIa, PHKABUIIN U
MOIXOISIIO TaG0OPATOPHO 0OIIEKIIO, KOTATO PaboTUTE C WITH MOMAbPKATe TO3U UITH JPYT
nmabopaTopeH aHamM3aTop.

N3BecTue 3a notpedbutenute

3a nauueHT/noTpebuTen/Tpera crpaHa B EBpONeNCKus Chi03 U B IbPXKABUTE C UAEHTUYEH
HOpMaTKBeH pexuM (PernameHT 2017/746/EC 3a MEOULIMHCKATE U3MIEIHS 3 UHBUTPO
JIMarHOCTHKA), aKO II0 BpeMe Ha M3II0/I3BaHEeTO Ha TOBA YCTPOMCTBO MM B PE3yJITaT OT HeroBara
yIIOTpe6a e Bh3HUKHAI CepUO3€eH NHIUEHT, MOJIsL, ChoOIIeTe Ha IIPOM3BOAUTENIS 1/ MK HErOB
YITBJIHOMOIIIEH IIpeACTaBUTEN X Ha Bammsa HalMoHaieH OpraH.

CvrHanu 3a npegynpexpaeHue, BHUMaHUe, BAXKHO U 3adenexka

B ToBa PBKOBOACTBO 1€ BUAWNTE HAJIMUNETO Ha T€31 CUTHAIIN 3a HpenynpemneHHe v BHUMaHwue;

/N NPEAYMPEX0EHVUE

NPEAYNPEXOEHWNE noka3ea NOTEHL,MaNHO ONacHa CUTyaLLusA, KOATO, ako He dbae
usderHarta, 6u poBena A0 CMBLPT UM TEXKN HapaHABaHUA. Moxe aa ce u3nonsea,
3a J,a ce NoCo4M BepOATHOCTTA 3a HaJIyMe Ha norpeluHa MHopMaLLua, KOATO MoXe
Aa foBeje 00 HenpaswiHa AnarHosa.

/\ BHUMAHVE

BHUMAHWE noka3Ba NOTeHLMaNHO ONacHa CUTyaL,mMs, KOATO, ako He dbae
usberHata, Moxe na noBseje 1,0 JIeKN UK CpeHU HapaHABaHUA. Moxe pa ce
U3MN0J13Ba KaTo NpejynpexaeHue 3a Hede3onacHn npakTuku. Moxe pa ce n3nosssa,
3a Aa ce NoCco4u BepOATHOCTTA 3a HaJIu4me Ha norpeLHa nHopMaL,usa, KoATO MoxXe
Aa noseje 1,0 HenpaBW/iHa JMarHosa.

Homep Ha YacTTa C42307AB v



WHcTpyKumum 3a obe3neyaBaHe Ha He3onacHocTTa
MpeanasHn Mepku 3a He30MacHoCT

BAXHO BAXHO ce 13nosi3Ba 3a KOMEHTapu, KOUTO 00aBAT LieHHa MHAPOPMALIMA KbM CThNKaTa Uan
npoueaypaTa, KOATO we dbae nsnbaHABaHa. CnefBaHETo Ha CbBeTUTE B MHpOpMauuATa, 0do3HaveHa
¢ BAXHO, nobaBss nosiza KbM paboTHUTE XapakTePUCTUKN Ha ef1eMeHT 0T 060pyABaHETO UK KbM
npotieca.

3ABEJIEXXKA 3ABEJIEXKA ce 13Mno0/13Ba 3@ Haco4BaHe Ha BHUMAHWUETO KbM BaXXHa UHOPMALIMA, KOATO
TpAdBa Aa ce cnenBa Npy MHCTASIMPAHETO, N3MON3BAHETO WK 08CNYXBAHE Ha TO3M MHCTPYMEHT.

Mpepana3Hu Mepku 3a be3onacHOCT

/\ NPEAYMPEX0EHUE

P1CK OT HapaHABaHe Ha onepaTopa W/ 6U0IOrMYHO ONACHO 3aMbpCABaHe, ako:

* He BCMYKM BPaTULKK, Kanauy U NAHENW Ca 3aTBOPEHU N OCUTYPEHU HA MACTOTO
UM Npeay 1 no BpeMe Ha paboTa Ha MHCTPYMEHTa.

* LianocTTa Ha 3auLMTHUTE GIOKMPOBKM M JATHULLUTE € KOMIPOMEeTHpaHa.

* ANapMuTe Ha UHCTPYMEHTa M CbOSL,eHUATA 3a FPELLKU He Ca NPUETH U He ca
npeanpueT CbOTBETHUTE JENCTBUA.

* OcbuLecTBABaTE JONMUP C ABUXKELLHU CE HYACTH.

* PaboTuTe HENPaBUJIHO C MOBPEA,EHU HACTH.

* BpaTuukuTe, KanawuTe U NAHe/IUTe He Ce OTBAPAT, 3aTBApPAT, OTCTPAHABAT
W/WNM NOCTABAT OTHOBO BHUMATEJIHO.

* [pu oTcTpaHABaHE Ha HEM3MPABHOCTYN Ce U3MNO03BaT HEMOAXOAALLYU
UHCTPYMEHTH.

3a pa ce usderHat HapaHABaHUA:

* MMoppbpxaiTe BpaTUHKUTE, KanaLMTe U NAHEIUTE 3aTBOPEHU M 3aKPENEeHH Ha
MACTOTO UM, J,0KaTO MHCTPYMEHTHT padoTu.

* Bb3nonseanTe ce MbJAHOLEHHO OT (hyHKLUMTE 32 He30NacHOCT Ha MHCTPYMEHTa.

* [lpuemainTe n B3eManTe CbOTBETHUTE MEPKU NPU Bb3HUKBAHE Ha aNlapMu B
MHCTPYMEHTa U CbOOLLEHNA 3a rpeLKu.

* [la3eTe ce OT ABMXELUTE CE YACTH.

* CboduiaBaiTe 3a BCUYKM MOBPEAEHN YAaCcTU Ha NPeACTaBUTENA Ha
Beckman Coulter.

* OTBapsAMTe/OTCTPaHABAWUTE U 3aTBApAUTE/NOCTaBANTE OTHOBO BpaTUUKUTE,
KanawuTe u naHesuTe BHUMATENHO.

* W3non3BanTe noaxonAuLMTe UHCTPYMEHTHM NPU OTCTPAHABAHE Ha
HEeU3npaBHOCTHU.

Vi Homep Ha YacTtTa C42307AB



WHcTpyKumu 3a obe3neyaBaHe Ha de3onacHocTTa
MNpegna3Hu Mepku 3a de3onacHocT

/\ BHUMAHVE

LLesocTTa Ha cucTeMaTta 61 MOr/a Aa ce KOMNPOMETMPA M MoraT @ Bb3HUKHAT
€KCMJI0aTaL,MOHHM HEM3NPABHOCTH, aKo:

* HacToAuw,0To 0d0pyABaHe ce U3MOA3BA MO HAUYWH, Pa3/IMYEH OT NOCOYEHHUA.
PaboTeTe C MHCTPYMEHTa CBIIACHO UHCTPYKUUUTE B PHKOBOACTBATA 3a
npopaykTa.

*  B1bB Bawua KOMMNIOTbP MHCTaJMpaTe M nNoa3BaTe copTyep, KOUTO He e
oTtopusupan ot Beckman Coulter. 3nonssaite Bawma cuctemeH coptyep
camo cbc copTyep, oTopusmpaH ot Beckman Coulter.

* Bwue uHcTanupate cohTyep, KOUTO He € OPUruHaIHa BEPCUA, 3aLuTeHa C
ABTOPCKM nNpaBa. M3non3sante camo cohTyep, KONTO € OpUruHasHa Bepcus,
3alLMTeHa C aBTOPCKM NpaBa, 3a ja ce NpefoTBpaTH 3apa3saBaHe C BUPYCHU.

* He ckanupaTte npeHocum HocuTes (USB chaaw ycTpoUcTBOTO), Npeam aa ro
nocTaBuTe B KOMNIOTHP. BUHarn ckaHmpante npeHOCMMUTE HOCUTENN.

/\ BHUMAHVE

AKO CTe 3aKynuin TO3M NPOAYKT OT JiMue, pa3nuyHo oT Beckman Coulter unu
oTopu3upaH JucTpndytop Ha Beckman Coulter n HAMaTe NnoHacToALLEM 4,0r0BOP 33
cepsusHo obcnyxBaHe ¢ Beckman Coulter, Beckman Coulter He Moxe pa
rapaHTupa, 4e NPpoAyKTbT € CHadfeH C Han-HOBUTE 324 bJDKUTEJIHU TEXHUHECKH
npoMeHun uau Ye Bue we nosyyaBate Hau-HOBUTE UH(POPMALLUOHHM SIONETUHM,
KacaelM npoayKTa. AKO CTe 3aKynuau To3u NPOAYKT OT TPeTa CTpaHa u duxre
Xenanum fonbJHUTeNIHa MH(OPMALLMA OTHOCHO Ta3u TeMa, 00 bpHeTe ce KbM
npenctasuten Ha Beckman Coulter.

Homep Ha YactTa C42307AB vii



MHcTpyKLMKn 3a ode3neyaBaHe Ha be3onacHoCTTa
Mpegna3Hu Mepku 3a desonacHocT
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CbAbpxaHue



BbBeneHumne

Kou pokymMeHTH ca 3acerHaTu

ToBa OIIb/IHEHKE ONKCBA AKTyanusanuuTe Ha MHCTpyKuuuTe 3a yrorpeba (IFU) 3a DxH 520 u
DxH 500 (BrskTe CBBp3aHM JOKYMEHT! 3a HOMepara Ha yacTTa Ha IFU).

HacToAmuAT TOKyMeHT BU IIpeiocTaBs akTyaHa MH(POPMALIVA 38 CUCTEMATa OTHOCHO CITy4aHuTe,
B KOMTO CHCTEMATa, COPTYepBT U/ UK OIpemieNieHo [I0BEIeH e Ce pas/iiyaBat OT IOCOYEHHUTE
WITU BCe Ollle He ca 6unu gokymeHTrpanu B IFU 3a DxH 520 u IFU 3a DxH 500 3a Bepcusi Ha

codryepa 2.

Morst, mpernenanTe BHUMAaTEIHO IJIOTO ChAbP)KaHMe Ha TOSH JOKYMEHT. PesyiraTuTe 3a
MalieHTY He Ca 3aCerHaTy OT TOBa II0Be[IeHNe.

[TaseTe TOBa MOITBbIIHEHME C TEKyIlaTa B JOKYMeHTaluL.

OTHOCHO TOBa AOMbJIHEHUE

3ABEJIEXXKA W306pa3eHuTe B ToBa A0Mb/HEHUE €KPAHW 1 Xapdyep MOXe /Ieko Aa ce pa3/inyaBaT oT
eKpaHnTe 1 Xaplyepa B KOHpUrypaumaTa Ha BallaTta cuctema.

VHpopmanusTa B ToBa fombiHeHue 3a DXH 520 DxH 500 e opraHusupaHa, KakTo CIlefiBa:

FNABA 1, Aktyanu3auum kbM UHCTpyKuuuTe 3a ynotpeda 3a DxH 520 DxH 500
IpenocTass nHpopMarys 3a akTyanusanuu 3a IFU 3a DxH 520 u 3a IFU 3a DxH 500. BuxxTe
CBBp3aHM NOKYMEHTH 3a HOMepaTa Ha yacTTa Ha IFU.

YcnoBHu 0d03Ha4eHuUA
HacTosmoTo pbKOBOLCTBO U3II0JI3Ba CTIEAHUTE YCTIOBHU 0003HAYEHHUS:!

* TomyuepeH mpudT 03HaYaBa U3OPaHU MECTA OT EKPAHUTE.
* C Kypcuas ce yKa3Ba HOB WJIH aKTyaJIM3UpPaH TEKCT.

* TepMuHBT M306epeme ce U3MI0/13Ba 32 O3HaYaBaHe Ha HATHCKaHe MITH JJOKOCBAaHe Ha eKpaHa C
HPBCT.

Homep Ha YactTa C42307AB Xi



BbBepeHune
OTHOCHO TOBa AOMbJIHEHNE

BAXHO BAXHO ce 13nosi3Ba 3a KOMEHTapu, KOUTO 00aBAT LieHHa MHAPOPMALIMA KbM CThNKaTa Uan
npoueaypaTa, KOATO we dbae nsnbaHABaHa. CnefBaHETo Ha CbBeTUTE B MHpOpMauuATa, 0do3HaveHa
¢ BAXHO, nobaBss nosiza KbM paboTHUTE XapakTePUCTUKN Ha ef1eMeHT 0T 060pyABaHETO UK KbM
npotieca.

3ABEJIEXXKA 3ABEJIEXKA ce 13Mno0/13Ba 3@ Haco4BaHe Ha BHUMAHWUETO KbM BaXXHa UHOPMALIMA, KOATO
TpAdBa Aa ce cnenBa Npy U3MNOA3BAHETO UK NOLAPBXKATa Ha TOBa 060pYLBaHe.

Xii Homep Ha YacTtTa C42307AB



[JIABA 1
AKTyanm3aumm kbM MHCTpyKUNKTE 3a

ynoTpeda 3a DxH 520 DxH 500

Ped)epeHTeH uHTepBan

ViHpopManusTa -0y ce u3MeH B paszena PedepenTen nnrepsan B [nasa 1 Ha IFU 3a DxH 520
u IFU 3a DxH 500:

PecbepeHTHNTe MHTEPBAIM Ca IIPOBEPEHH 3a MBXKE ¥ XKE€HHU Ha Bb3pacT [0 65 roquHu. Barmara
nabopaTopus CliefjBa 1a yCTaHOBHU pedepeHTHN HHTEPBATIX 32 BB3PacT Hafl 65 TOOVHU.

Homep Ha vactta C42307AB 1-1



AxTyanusauuu kbM NHCTpyKumuTe 3a ynotpeda 3a DxH 520 DxH 500
PedpepeHTeH nHTEpBaN

Homep Ha YacTtTa C42307AB
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BamaTa IOKyMeHTAIsI MOXKe f1a Oblie
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www.beckmancoulter.com/techdocs.
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o TpuHUUNHY Ha paboTa
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Dodatek za DxH 520 in 500
Kat. St. C42307AB (september 2025)

Beckman Coulter, stiliziran logotip ter znamke izdelkov
in storitev Beckman Coulter, omenjeni v tem dokumentu,
so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke
podjetja Beckman Coulter, Inc. v ZdruZenih drzavah
Amerike in drugih drzavah.

Vse ostale blagovne znamke, storitvene oznake, izdelki ali
storitve so blagovne znamke ali registrirane blagovne
znamke posameznih podijetij.

Lahko vkljuCuje enega ali veC patentov. Oglejte si
www.beckmancoulter.com/patents

PoiScite nas na spletu na naslovu:
www.beckmancoulter.com

Glosar simbolov je na voljo na spletnem mestu
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Za Stevilko dela glejte Povezani dokumenti.

Samo na recept v ZDA.

| EC [REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Irska

Tel.: +353 (0) 65 683 1100

Prevod originalnih navodil


http://www.beckmancoulter.com/patents
http://www.beckmancoulter.com
http://www.beckmancoulter.com/techdocs

Zgodovina revizij

Ta dokument se nanasa na najnovejso programsko opremo na seznamu in novejse razlicice.
Ce novejsa razlicica programske opreme vpliva na informacije v tem dokumentu, bo na
spletnem mestu Beckman Coulter izdana nova izdaja. Za posodobitev oznacevanja pojdite na
www.beckmancoulter.com/techdocs in prenesite najnovejso razlicico priro¢nika ali sistemske
pomoci za svoj instrument.

Izdaja AB, september 2025
Razli¢ica programske opreme 2.0

Dokument ReadMe je bil posodobljen v to obliko dodatka.

Kat. &. C42307AB iii
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Obvestilo glede varnosti

Pred upravljanjem instrumenta preberite vse priro¢nike za izdelke in se posvetujte s strokovno
usposobljenim osebjem druzbe Beckman Coulter. Ne izvajajte nobenih postopkov, dokler pozorno
ne preberete vseh navodil. Vedno upostevajte oznake na izdelku in proizvajalceva priporo¢ila.

Ce niste prepri¢ani, kako ravnati v doloceni situaciji, se obrnite na predstavnika podjetja
Beckman Coulter.

Druzba Beckman Coulter, Inc. svoje stranke poziva, da upostevajo nacionalne zdravstvene in
varnostne standarde, kot je uporaba zas¢itnih pregrad. To lahko med drugim vklju¢uje zas¢itna
ocala, rokavice in primerna laboratorijska oblatila, ki jih je treba uporabljati pri rokovanju s tem ali
katerim koli drugim avtomatiziranim laboratorijskim analizatorjem ali pri njihovem vzdrzevanju.

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 te
naprave ali kot rezultat njene uporabe pride do resnega incidenta, o tem porocajte proizvajalcu
in/ali njegovemu pooblas¢enemu predstavniku in svojemu nacionalnemu organu.

Sporocila vrst Opozorilo, Pozor, Pomembno in Opomba

V tem priroCniku boste opazili naslednje alarme za opozorila in svarila:

/\ OPOZORILO

OPOZORILO oznacuje morebitno nevarnost, ki jo je treba prepreciti, sicer lahko
povzroci smrt ali resne poskodbe. Lahko se uporablja za oznacevanje napacnih
podatkov, ki lahko povzrocijo nepravilno diagnozo.

/\ POZOR

POZOR oznacuje morebitno nevarnost, ki jo je treba prepreciti, sicer lahko
povzroci blage ali zmerne poskodbe. Opozarja lahko tudi na nevarne delovne
postopke. Lahko se uporablja za oznacevanje napacnih podatkov, ki lahko
povzrocijo nepravilno diagnozo.

POMEMBNO POMEMBNO se uporablja pri komentarjih, ki dodajo vrednost h korakom ali postopku, ki se
izvaja. Z upoStevanjem nasvetov vrste POMEMBNO boste pripomogli k boljSi u¢inkovitosti opreme ali
postopka.

OPOMBA OPOMBA se uporablja za opozarjanje na pomembne informacije, ki jih je treba upostevati med
namestitvijo, uporabo ali servisiranjem te opreme.

Kat. t. C42307AB \'



Obvestilo glede varnosti
Preventivni varnostni ukrepi

Preventivni varnostni ukrepi

Vi

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb upravljavca in/ali kontaminacije z bioloSko nevarnimi snovmi,

ce:

* vsa vrata, paneli in pokrovi niso zaprti in trdno namesceni pred in med
upravljanjem instrumenta;

* ogrozena je integriteta varnostnega zaklepa in senzorjev;

* opozorila glede instrumenta in sporocila o napakah so spregledana in prezrta;

* dotikanje premikajocih se delov;

* napacno ravnanje z okvarjenimi deli;

* vrata, pokrovi ali paneli se ne odpirajo, zapirajo, odstranjujejo in/ali
zamenjujejo previdno;

* za odpravljanje tezav je uporabljeno neprimerno orodje.

V izogib poskodbam:

* vrata, paneli in pokrovi naj bodo med uporabo instrumenta zaprti in trdno
namesceni;

¢ v celoti izkoristite varnostne lastnosti instrumenta;

* upostevajte opozorila glede instrumenta in sporocila o napakah ter sprejmite
ustrezne ukrepe;

* ne priblizujte se premikajocim se delom;

* Ce opazite okvarjene dele, to sporocite predstavniku podijetja
Beckman Coulter;

* vrata, pokrove in panele previdno odpirajte/odstranjujte in
zapirajte/zamenjujte;

* za odpravljanje tezav uporabite primerno orodje.

/\ POZOR

V naslednjih primerih je lahko ogroZena integriteta sistema in pojavijo se lahko
okvare pri obratovanju:

* ta oprema je uporabljena na nacin, ki ni naveden. Instrument upravljajte, kot
je opisano v prirocnikih za izdelke;

* na svojem racunalniku uporabljate programsko opremo, ki je ni odobrila
druzba Beckman Coulter. Svoj sistem upravljajte samo s programsko opremo,
ki jo je odobrila druzba Beckman Coulter;

* namestili ste programsko opremo, ki ni originalna razlicica, zascitena
z avtorskimi pravicami. Uporabljajte samo programsko opremo, ki je
originalna razlicica, zascitena z avtorskimi pravicami, da preprecite viruse;

* izmenljivih nosilcev podatkov (pomnilniskega kljucka USB) ne pregledate,
preden jih prikljucite v racunalnik. Vedno preglejte izmenljive nosilce
podatkov.

Kat. 8t. C42307AB



Obvestilo glede varnosti
Preventivni varnostni ukrepi

/\ POZOR

Ce ste ta izdelek kupili pri prodajalcu, ki ni podjetje Beckman Coulter ali
pooblasceni distributer podjetja Beckman Coulter in ki trenutno ni vkljucen

v pogodbo za vzdrzevalne storitve podjetja Beckman Coulter, podjetje

Beckman Coulter ne more zagotoviti, da je izdelek prestal najsodobnejsi obvezni
inzenirski pregled ali da boste prejeli najnovejse informacijske brosure v zvezi

s tem izdelkom. Ce ste ta izdelek kupili pri tretji osebi in zelite pridobiti ve¢
informacij v zvezi s tem, se obrnite na predstavnika podjetja Beckman Coulter.

Kat. &. C42307AB vii



Obvestilo glede varnosti
Preventivni varnostni ukrepi
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Vsebina



Uvod

Kateri dokumenti so prizadeti

Ta priloga o posodobitvi informacij opisuje posodobitve navodil za uporabo sistemov DxH 520
in DxH 500, (glejte Povezani dokumenti za kataloske Stevilke navodil za uporabo).

V tem dokumentu so navedene najnovejse sistemske informacije o primerih, ko so sistem,
programska oprema in/ali delovanje druga¢ni od pojasnjenih ali $e niso dokumentirani v navodilih
za uporabo sistemov DxH 520 in DxH 500 (Navodila za uporabo sistema DxH 520 in DxH 500)

za razli¢ico programske opreme 2.

Natan¢no preberite celotno vsebino tega dokumenta. Tak$no delovanje ne vpliva na bolnikove
rezultate.

Ta dodatek hranite skupaj s trenutno dokumentacijo.

O tej prilogi

OPOMBA Zasloni in strojna oprema, prikazani v tej prilogi, se lahko nekoliko razlikujejo od zaslonov in
strojne opreme v nastavitvah vasega sistema.

Informacije v tem dodatku za DxH 520 in DxH 500 so razporejene na naslednji nacin:

POGLAVIJE 1, Posodobitve navodil za uporabo DxH 520 in DxH 500
Podaja informacije o posodobitvah navodil za uporabo sistemov DxH 520 in DxH 500. Za kataloske
Stevilke navodil za uporabo glejte Povezani dokumenti.

Konvencije
Ta priro¢nik uporablja naslednje konvencije:

* Krepki tisk oznatuje izbire na zaslonu.
* LeZeca pisava oznacuje novo ali posodobljeno besedilo.
* Izraz Izberi se uporablja za oznalevanje pritiska ali dotika zaslona s prstom.
POMEMBNO POMEMBNO se uporablja pri komentarijih, ki dodajo vrednost h korakom ali postopku, ki se

izvaja. Ce sledite nasvetom pod POMEMBNO, boste pripomogli k bolj3i u¢inkovitosti dela opreme ali
postopka.

OPOMBA OPOMBA se uporablja za opozarjanje na pomembne informacije, ki bi jih bilo dobro upostevati
med uporabo ali vzdrZzevanjem te opreme.

Kat. &. C42307AB Xi



Uvod
O tej prilogi
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POGLAVJE 1
Posodobitve navodil za uporabo

DxH 520 in DxH 500

Referencni interval

Kat. t. C42307AB

Spodnje informacije so spremenjene v razdelku Referencni interval v poglavju 1 navodil za uporabo
DxH 520 in DxH 500:

Referentni intervali so bili preverjeni za moske in Zenske, stare do 65 let. Referen¢ne intervale za
starost nad 65 let je treba dolo¢iti v vasem laboratoriju.

1-1



Posodobitve navodil za uporabo DxH 520 in DxH 500
Referencni interval
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Povezani dokumenti

Dokumentacija je na voljo na nasem spletnem
mestu www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Navodila za uporabo)

Izven ZDA: DxH 520 (kat. §t. C34286)
DxH 500 (kat. $t. C34284)

U.S.A.: DxH 520 (kat. $t. C41838)
DxH 500 (kat. §t. C42118)

» Pregled sistema

* Nacela delovanja

* Dnevni pregledi

* Kontrola kakovosti

* Analiza vzorcev

* Pregled podatkov

* Delovni seznam

* Zaustavitev

* Nastavitve

» Odpravljanje tezav

» Zagotavljanje kakovosti
* Postopki CisCenj

¢ Postopki za zamenjavo/prilagoditev

* Priloge

* OkrajSave in kratice
*  Glosar

* Viri

* Stvarno kazalo

* Garancija
Host Transmission (Prenos gostitelja)
Kat. $t. B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Seznam hematologkih epruvet (DxH 520 in
DxH 560))

Kat. §t. C12794
Symbols Glossary (Glosar simbolov)
Kat. §t. C29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (Namestitev, delovanje in
kvalifikacija zmogljivosti)

Kat. $t. B75977

© 2025 Beckman Coulter, Inc.
Vse pravice pridrzane
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Instructions for Use (EXI%kaRBEAZE)

KEAS: DxH 520 (L5 S5B95006)

DxH 500 (& 5,2&5B95842)

KE: DxH520 (B4 E5C41838)
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o FRIEFE
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o T — AR
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o WELRL
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o [EFEEEB L UEHTEE
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Host Transmission (A b 55 DHEIX)

L7 5 B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(AR MAY—Fa—TDYAN)
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A2 5C12794

Symbols Glossary (25 —&R)

B 529230

Installation, Operation, and Performance
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Phu luc DxH 520 va 500

S0 hiéu bo phan C42307AB (Thang 09 nam 2025)
Beckman Coulter, logo cach diéu, cdc nhén hiéu san phdm
va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong van ban nay
déu la nhan hiéu hoac nhan hiéu dugc dang ky cla
Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.
Tat ca cac nhan hiéu, nhan hiéu dich vu, san pham hodc
dich vu khéc déu la nhan hiéu hoac nhan hiéu dugc dang
ky cla cac chu sé hitu tuong Ung.

C6 thé thudc mot hodc nhiéu bang sang ché.
Truy cap www.beckmancoulter.com/patents

Tim chiing téi trén World Wide Web tai dia chi:
www.beckmancoulter.com

Danh muc bi€u tugng co tai
www.beckmancoulter.com/techdocs.
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hiéu b6 phan.

Chi ké don & Hoa Ky.
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Lich st stra d6i

Tai liéu nay dp dung cho phdn mém mdéi nhdt duoc liét ké va cdc phién ban cao hon. Khi phién ban phan
mém tiép sau lam thay d6i thong tin trong tai liéu nay, mot ban mdi sé dwoc phdt hanh trén trang web cua
Beckman Coulter. Dé biét thong tin cdp nhdt vé nhan, hdy truy cdp www.beckmancoulter.com/techdocs
va tdi xudng phién ban méi nhdt ctia sdch hwdng dan hodc phan trg gitip hé thong cho thiét bi ctia ban.

Ban phat hanh AB, Thang 09 nam 2025
Phién ban phan mém 2.0
Tai liéu ReadMe (Thoéng tin luu y dic biét) d3 dugc cip nhat thanh dinh dang phu luc nay.
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Théng bao an toan

Poc tat ca cac sich hudng din san pham va héi y kién ctia nhan vién durgc dao tao cta

Beckman Coulter trudc khi c6 gang van hanh thiét bi. Khong c6 gang thuc hién bat ky quy trinh nao
khi chua doc ky tat ca cac huéng dan. Ludn tuan tha thong tin trén nhin san pham va khuyén céo
clia nha san xuit. Néu chua rd cach thuc hién trong bat ky tinh huéng nao, hay lién hé véi bai dién
ciia Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. kéu goi khach hang ctia minh tuan thu tt ca cac tiéu chuin vé sitc khoé va
an toan quéc gia, vi du nhu str dung bién phap bao vé che chin. Diéu nay cé thé bao gom, nhung
khong gi6i han & kinh bao vé, gang tay va trang phuc phong xét nghiém phit hgp khi van hanh hoac
bao tri thiét bi nay hodc bat ky mdy phan tich phong xét nghiém tu déng nao khac.

Thong bao cho nguoi dung

P6i v6i bénh nhan/ngudi diing/bén thit ba & khu vuc Lién minh chau Au va & nhitng quéc gia c6
yéu cau phép ly twong tu (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bi y t€ chin dodn in vitro); néu phét sinh
su ¢d nghiém trong trong qud trinh st dung thiét bi nay hodc do viéc st dung thiét bi nay, vui long
théng béo su cd cho nha san xuat va/hodc dai dién dugc nha san xuit uy quyén va cho co quan quan
Iy tai qudc gia ctia ban.

Thong bao cho Canh bao, Than trong, Quan trong va Ghi chu

Trong toan by huéng dan nay, ban s& thay su xuat hién ctia cac thong bao cho cac tinh trang Canh
bdo va Than trong:

/\ CANH BAO

CANH BAO chi ra mét tinh huéng nguy hiém tiém &n, néu khong tranh duoc,
6 thé dan dén tlr vong hoac thuong tich nghiém trong. C6 thé sit dung phan
THAN TRONG dé& biéu thi kha nang dit liéu c6 16i, cé thé dan dén chan doan
khong chinh xac.

/\ THAN TRONG

Phan THAN TRONG biéu thi mét tinh huéng tiém &n nguy hi€m, c6 thé dan dén
thuong tich nhe hoac trung binh néu khong tranh duoc. Phan THAN TRONG ciing
6 thé duoc st dung dé canh bao vé nhitng hoat déng khong an toan. C6 thé sir
dung phan THAN TRONG dé biéu thi kha nang dir liéu c6 16i, cé thé dan dén chan
doan khong chinh xac.
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Thong bao an toan
Bién phap phong ngura an toan

QUAN TRONG Phan QUAN TRONG dugc diing cho cac nhan xét bg sung tinh quan trong cho budc hodc quy
trinh dugc thuc hién. Lam theo khuyén nghi trong phan QUAN TRONG sé tang thém |gi ich cho hiéu suat
cUa thiét bi hay quy trinh.

GHI CHU GHI CHU dugc strdung dé chi ra thong tin dang luu ¥, nén lam theo trong khi Iap dat, s dung hoac
bao dudng thiét bi nay.

Bién phap phong ngura an toan

/\ CANH BAO

Nguy co gay chan thuong cho ngudi van hanh va/hoac nhiém tac nhan nguy hiém
sinh hoc néu:

+ Khéng déng va giit ¢6 dinh tat ca cac ctra, ndp va bang van hanh trudc va trong
khi van hanh thiét bi.

* Tinh toan ven cla cac cdm bién va khoa lién déng an toan bi tac dong.

¢+ Cdc canh bao va théng bao 16i clia thiét bi khong duoc chap nhan va xi ly
kip thoi.

+ Ban va cham véi cac bo phan chuyén dong.

* Ban xtt ly sai cach cac bd phan bi vo.

¢ Céc ctra, ndp va bang khéng duoc mé, dong, thao va/hoac lap lai can than.

* Dung cu khéng phu hop duoc sit dung dé khac phuc su cé.

D& tranh bi thuong:

* Déng va co dinh cac ctra, nap va bang tai ché khi dang st dung thiét bi.
+ Khai thac t6i da cac tinh nang an toan cua thiét bi.

* Ghi nhén va xt ly kip thoi cac thong bdo 16i va canh bao cua thiét bi.

* Tranh xa cac bdé phan chuyén déng.

* Bao cao moi bd phan bi vé cho dai dién ctia Beckman Coulter.

+ Md/thao va déng/lap lai cac clra, nap va bang that can than.

¢ St dung cac dung cu thich hop khi khac phuc su cé.

/\ THAN TRONG

Tinh toan ven clia hé théng c6 thé bi anh huéng va 16i van hanh cé thé xuat hién
néu:

+ Thiét bi nay duoc st dung theo cach thitc khong nhu chi dinh. Van hanh thiét
bi theo huéng dan trong sach huéng dan san pham.

* Ban cai dat phan mém khong dugc Beckman Coulter cho phép vao may tinh.
Chi van hanh phan mém cua hé théng véi phan mém duoc Beckman Coulter
cho phép.

+ Ban cai dat phan mém khong phai phién ban duoc cap phép goc. Chi st dung
phan mém la phién ban duoc cap phép géc dé tranh lay nhiém vi-riit.

* Ban khéng quét phuong tién di dong (6 USB flash) trudc khi két néi phuong
tién véi mdy tinh. Luon luén quét phuong tién di dong.
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Thong bao an toan
Bién phap phong ngura an toan

/\ THAN TRONG

Néu ban mua san pham nay tir bat ky ngudi nao khong phai la Beckman Coulter
hay nha phan phéi dugc Beckman Coulter Gy quyén va san pham hién khéng cé
théa thuan bao dudng bao tri cia Beckman Coulter, thi Beckman Coulter khong
thé bao dam rang san pham nay phu hop véi cac ban sira doi ky thuat bat budc gan
day nhat hoac ban sé nhan duoc cac ban tin gan day nhat lién quan dén san pham.
Néu ban mua san pham nay tir mét bén thit ba va muén c6 thém thong tin lién quan
dén chu dé nay, hay lién hé véi Dai dién cia Beckman Coulter.
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Tai liéu nao bi anh hudng

Phu luc nay mé ta céc cap nhat Instructions for Use (IFU) (Huéng dan sir dung (IFU)) ctia DxH 520
va DxH 500 (xem tai liéu Céc tai liéu c6 lién quan dé biét s6 hiéu bd phan IFU).

Tai liéu nay cung cap cho ban théng tin hé thong médi nhat vé nhirng trudng hgp ma hé thong,
phan mém va/hodc cac thao tac khong giong vdi ndi dung da giai thich hodc chua dugce dwa vao IFU
DxH 520 va IFU DxH 500 cho Phién ban phan mém 2.

Vui long xem xét cin than toan bd ndi dung cua tai liéu nay. Nhitng hanh vi nay khong anh huéng
dén két qua bénh nhan,

Gitt phu luc nay cting véi tai liéu hién c6 cta ban.

Gidi thiéu vé phu luc nay

GHI CHU Man hinh va phan cling dugc md ta trong phu luc ndy cé thé khac déi chit so véi man hinh va phan
cling trong cau hinh hé thong cda ban.

Trinh tu sap xép thong tin trong Phu luc DxH 520 va DxH 500 nay nhu sau:

CHUONG 1, Cap nhat Huéng dan st dung DxH 520 va DxH 500
Cung cap thong tin vé cic cap nhat d6i vdi IFU DxH 520 va IFU DxH 500. Xem tai liéu Céc tai liéu c6
lién quan dé biét s6 hiéu bd phan IFU.

Cac quy udc
Huéng dan nay st dung cac quy wéc sau:
* Phong chit In dm cho biét c4c lya chon trén man hinh.
* Phong chit in nghiéng cho biét ndi dung méi hodc cip nhat.

¢ Thuit ngtt Chon dugc stv dung d€ chi viéc nhan hodc cham vao man hinh bang ngén tay ctia ban.

QUAN TRONG Phan QUAN TRONG dugc dung cho cac nhan xét bé sung tinh quan trong cho budc hoac quy
trinh duoc thuc hién. Lam theo khuyé&n nghi trong phan QUAN TRONG sé tang thém |gi ich cho hiéu suét
cUa thiét bi hay quy trinh.

GHI CHU Muc GHI CHU dugc dung dé yéu cau ngudi dung chi y dén nhiing thdng tin quan trong can tuan
tha trong khi st dung hodc bao tri thiét bi nay.

S6 hiéu bd phan C42307AB Xi
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CHUONG 1

Cap nhat Hudng dan st dung DxH 520 va DxH 500

Khoang tham chiéu

Dué6i day la thong tin da dugc bd sung vao phan Khoang tham chiéu & Chuong 1 ctia IFU DxH 520 va
IFU DxH 500:

Cac khoang tham chiéu d3 dugc xac minh d6i véi nam va nir trén 65 tudi. Phong xét nghiém cua ban
nén thiét 1ap céc khoang tham chiéu cho dé tudi trén 65.

S6 hiéu bo phan C42307AB 1-1



Cap nhét Huéng dan st dung DxH 520 va DxH 500
Khoang tham chiéu
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Instructions for Use (Huéng din st dung)

Bén ngoai Hoa Ky:
DxH 520 (S6 hiéu b6 phan C21986)
DxH 500 (S6 hiéu bo phan C21987)

Hoa Ky: DxH 520 (S6 hiéu bd phan C41838)
DxH 500 (S8 hiéu bo phan C42118)

¢ Téng quan vé hé théng

* Nguyén tic van hanh

¢  Kiém tra hang ngay

¢  Kiém soét chat lugng

* Phan tich mau

o Xem lai dit liéu

* Danh sich cong viéc

*  Tat midy

* Thiét lap

»  Khic phuc sy ¢

* Bdao dam chit lugng

*  Quy trinh vé sinh

*  Quy trinh hiéu chinh/thay thé

*  Phuluc

o Chir viét tit va cum tir viét tit

* Danh muc thuit nglr

o Tailiéu tham khao

o Chimuc

* Bdaohanh
Host Transmission (Truy&n t6i mdy chit)
S6 hiéu bo phian B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Danh sach 6ng huyét hoc (DxH 520 va DxH 560))

S6 hiéu bd phan C12794
Symbols Glossary (Chd giai biéu twgng)
S6 hiéu bd phan 29230

Installation, Operation, and Performance
Qualification (L&p d4t, van hanh va ching
nhén hiéu suit)

S6 hiéu b6 phan B75977
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Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter
Seit minetas produktu un pakalpojumu zimes ir

Beckman Coulter Inc. pre¢u zZimes un registrétas precu
zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.
Visas paréjas precu zimes, pakalpojumu zimes, produkti
vai pakalpojumi ir attiecigo ipasnieku precu zimes vai
registrétas pre¢u zimes.

Var aizsargat viens vai vairaki patenti.
Skatiet www.beckmancoulter.com/patents

Atrodiet muas timekli: www.beckmancoulter.com

Simbolu vardnica ir pieejama vietneé
www.beckmancoulter.com/techdocs.
Detalas numuru sk. Saistitie dokumenti.

Tikai ar arsta rikojumu ASV.

|EC|REP|

Beckman Coulter Ireland Inc.
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O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Trija

Talrunis: +(353) (0) 65 683 1100

Originalo instrukciju tulkojums
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Redakciju vesture

Sis dokuments attiecas uz talak noradito programmatiiru un jaunakam tas versijam. Ja ar velakam
programmaturas versijam tiks mainita Saja dokumenta ieklauta informacija, Beckman Coulter timek]a
lapa tiks ievietots jauns ST dokumenta izdevums. Lai skatitu markejumu atjaunindjumus, dodieties uz
www.beckmancoulter.com/techdocs un lejupieladéjiet sava instrumenta rokasgramatas vai sistemas
palidzibas jaunako versiju.

Izdevums AB, 2025. gada septembris
Programmaturas versija 2.0

ReadMe ir atjauninats uz $o pielikuma formatu.
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Drosibas pazinojums

Izlasiet visas izstradajumu rokasgramatas un konsultgjieties ar Beckman Coulter apmacitu
personalu, pirms méginat lietot instrumentu. Neméginiet veikt nekadas procedaras, kamér visas
instrukcijas nav riipigi izlasitas. Vienmér nemiet véra markéjumu uz produktiem un raZotaja
ieteikumus. Ja kada situacija rodas Saubas, ka rikoties, sazinieties ar Beckman Coulter parstavi.

Beckman Coulter Inc. aicina savus klientus rikoties saskana ar visiem valst noteiktajiem veselibas
aizsardzibas un dro$ibas standartiem, pieméram, attieciba uz barjeraizsardzibas lieto§anu. Tas var
ieklaut aizsargbrillu, cimdu, atbilstosa laboratorijas apgérba un citu lidzeklu lieto$anu, izmantojot
un uzturot $o vai jebkuru citu automatizéto laboratorijas analizatoru.

Pazinojums lietotajam

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo personu Eiropas Savieniba un valstis ar identisku regulativo
rezimu (Regula 2017/746/ES par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém); ja §Ts ierices
lietoSanas laika vai tas lieto$anas rezultata ir noticis nopietns incidents, zinojiet par to raZotajam
un/vai ta pilnvarotajam parstavim un savai valsts iestadei.

Trauksmes zinojumi “Bridinajums”, “Uzmanibu!”, “Svarigi” un
“Piezime”

PN C42307AB

Saja rokasgramata ir redzami talak noraditie trauksmes zinojumi “Bridinajums” un “Uzmanibu!”.

/\ BRIDINAJUMS

BRIDINAJUMS norada uz iespéjami bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai
nopietnu traumu, ja ta netiek noversta. Sis apziméjums var tikt lietots, lai
noraditu uz, iespejams, kludainiem datiem, kas var but par iemeslu nepareizai
diagnozei.

/\ UZMANIBU!

UZMANIBU! norada uz iespéjami bistamu situaciju, kas var izraisit nelielu vai
meérenu traumu, ja ta netiek noversta. Var tikt lietots, lai bridinatu par nedrosu
ricibu. Sis apziméjums var tikt lietots, lai noraditu uz, iespejams, kludainiem
datiem, kas var but par iemeslu nepareizai diagnozei.

SVARIGI! SVARIGI! Izmanto komentariem, kas var papildinat informaciju par veicamo darbibu vai
proceddru. Padoms sadala “SVARIGI!” pievieno aprikojuma veiktspéjai vai procesam noderigu
informaciju.

PIEZIME PIEZIME tiek lietots, lai pievérstu uzmanibu svarigai informacijai, kas janem véra, uzstadot,
lietojot vai remontéjot So aprikojumu.



Drosibas pazinojums
Drosibas pasakumi

Drosibas pasakumi

/\ BRIDINAJUMS

Operatora traumu un/vai biologiski bistama piesarnojuma risks, ja:

* pirms instrumenta darbibas un tas laika nav pareizi aizvertas un nofiksetas
visas durvis, vaki un paneli;

* ir bojati drosibas blokatori un sensori;

* netiek pieversta uzmaniba un netiek veiktas darbibas pec instrumenta
trauksmes signalu un kludu zinojumu paradisanas;

* jus pieskaraties kustigajam dalam;

* jus nepareizi rikojaties ar bojatajam detalam;

* durvis, vaki un paneli tiek nepareizi atverti, aizverti, nonemti un/vai uzlikti;

* problemu noversanai tiek lietoti neatbilstosi riki.

i izvairitos no traumam:

,_
o

* instrumenta lietoSanas laika parliecinieties, vai durvis, vaki un paneli ir
aizverti un fikseti;

¢+ pilniba izmantojiet instrumenta drosibas funkcijas;

* pieversiet uzmanibu un veiciet atbilstosas darbibas pec instrumenta
trauksmes un kludu zinojumu paradisanas;

* nepieskarieties kustigajam detalam;

* zinojiet savam Beckman Coulter parstavim par bojatam detalam;

* uzmanigi atveriet/nonemiet un aizveriet/uzlieciet durvis, vakus un panelus;

* traucejummeklésanai izmantojiet atbilstosus rikus.

/\ UZMANIBU!

Instruments var tikt bojats un darbibas klumes var rasties sados gadijumos:

* Sis aprikojums tiek lietots citadi, neka noradits. Lietojiet instrumentu,
ka noradits izstradajuma rokasgramatas;

* sava datora uzstadat programmaturu, kuru Beckman Coulter nav
apstiprinajis. Lietojiet savu sistemu tikai ar Beckman Coulter apstiprinatu
programmaturu;

* jus instalejat programmaturu, kas nav originala, ar autortiesibam aizsargata
versija. Lai izvairitos no virusiem, lietojiet tikai originalas, ar autortiesibam
aizsargatas programmaturas versijas;

* jus neskenejat nonemamo datu neseju (USB zibatminas disku) pirms ta
pievienosanas datoram. Vienmer skenejiet nonemamo datu neséju.

Vi PN C42307AB



Drosibas pazinojums
Drosibas pasakumi

/\ UZMANIBU!

Ja neiegadajaties So izstradajumu no Beckman Coulter vai autorizeta

Beckman Coulter izplatitaja un tam nav Beckman Coulter apkopes liguma,
Beckman Coulter nevar garantet, ka Sis izstradajums bus aprikots ar jaunakajiem
obligatajiem tehnikas atjaunojumiem un ka jus sanemsiet jaunakos informacijas
biletenus par So izstradajumu. Ja iegadajaties So izstradajumu no tresas personas

un velaties sanemt vairak informacijas par So jautajumu, zvaniet Beckman Coulter
parstavim.

PN C42307AB vii
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Drosibas pasakumi
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levads

Kadi dokumenti ir ietekmeti

Saja pielikuma ir izklastiti DxH 520 un DxH 500 lieto3anas instrukciju (IFU) atjauninajumi
(informaciju par IFU dalas numuru skatiet Seit: Saistitie dokumenti).

Saja dokumenta sniegta jaunaka sistémas informacija par gadijumiem, kad sistéma, programmatira
un/vai darbiba atskiras no pieejama apraksta vai vél nav dokumentéta DxH 560 IFU un DxH 500 IFU
(lietoSanas instrukcijas) programmatiiras versijai 2.0.

Lidzu, uzmanigi izlasiet visu dokumenta saturu. Sts darbibas neietekmé pacientu rezultatus.

Saglabajiet So pielikumu kopa ar pasreizéjo dokumentaciju.

Par So papildinajumu

PIEZIME Saja papildinajuma paraditie ekrani un aparatira var nedaudz atSkirties no ekraniem un
aparaturas jusu sistémas konfiguracija.

Saja DxH 520 un DxH 500 papildinajuma sniegta informacija ir sakartota talak noraditaja veida.

1. NODALA, DxH 520 un DxH 500 lietosanas instrukciju atjauninajumi
Sniedz informaciju par DxH 520 lieto$anas instrukciju un DxH 500 lieto$anas instrukciju
atjaunindjumiem. Lai uzzinatu IFU dalas numurus, skatiet Saistitie dokumenti.

Apzimejumi
Saja rokasgramata ir $adi apziméjumi:
* Treknraksta fonts norada atlases ekranos.

¢ Slipraksta fonts norada jaunu vai atjauninatu tekstu.

* Termins Atlastt tiek lietots, lai noraditu uz pieskar$anos ekranam ar pirkstu.

SVARIGI! SVARIGI! Izmanto komentariem, kas var papildinat informaciju par veicamo darbibu vai
proceduru. levérojot padomus sadala, kas apziméta ar vardu “SVARIGI!”, aprikojuma darbiba vai process
dod papildu labumu.

PIEZIME Vards PIEZIME tiek lietots, lai pievérstu uzmanibu svarigai informacijai, kas janem vera, lietojot S0
aprikojumu vai veicot ta apkopi.

PN C42307AB Xi



levads
Par So papildinajumu
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1. NODALA

DxH 520 un DxH 500 lietosanas
Instrukciju atjauninajumi

Atsauces intervals

PN C42307AB

Talak noradita informacija ir grozita sadala Atsauces intervals DxH 520 lietoSanas instrukciju un
DxH 500 lieto$anas instrukciju 1. nodala:

Atsauces intervali tika parbauditi virieSiem un sievietém lidz 65 gadu vecumam. Jisu laboratorijai
ir janosaka atsauces intervali vecumam, kas parsniedz 65 gadus.

1-1



DxH 520 un DxH 500 lietoSanas instrukciju atjauninajumi
Atsauces intervals
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Jusu dokumentaciju iesp&jams atrast miisu
vietné www.beckmancoulter.com/techdocs.

Instructions for Use (Lieto3anas instrukcija)

Arpus ASV: DxH 520 (PN B85528)
DxH 500 (PN D25055)

ASV: DxH 520 (PN C41838)
DxH 500 (PN C42118)
* Sistémas parskats
* Darbibas principi
» Ikdienas parbaudes
* Kvalitates kontrole
* Parauga analize
* Datu parskatiSana
¢ Darbu saraksts
» Izslegdana
* [lestatiSana
* Problému novérSana
* Kvalitates nodro$inasana
* TiriSanas procediiras
* Nomainas/pielago3anas procediiras
o Pielikumi
* Saisingjumi un akronimi
* Virdnica
* Atsauces
o Alfabétiskais raditajs

* Garantija

Host Transmission (Parsiitidana uz resursdatoru)

PN B38989

Hematology Tube List (DxH 520 and DxH 560)
(Hematologijas stobrinu saraksts) (DxH 520

un DxH 560))

PN C12794

Symbols Glossary (Simbolu vardnica)
PN C29230

Installation, Operation, and Performance

Qualification (Uzstadi$anas, ekspluatacijas

un veiktspé&jas kvalifikacija)
PN B75977
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