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DxH 500 Series Calibrator
B36880

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

INTENDED USE
DxH 500 Series Calibrator is designed for the determination of calibration factors for the DxH 500 Series Systems in conjunction with specific DxH 500 Series
reagents. Refer to the Table of Expected Results for specific instrument models.

SUMMARY AND PRINCIPLE
Hematology analyzers require periodic calibration in order to generate accurate patient results. This calibrator is a stable, whole blood preparation that can
be used to verify and adjust calibration of select hematology instruments.

Calibrator values for DxH 500 Series Calibrator are derived from replicate testing on instruments operated and maintained according to the manufacturer's
instructions. Instruments utilized for assay value assignment are whole blood calibrated using values determined by reference methods, as detailed in the
Reference Methods Section of this IFU.

REAGENTS

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
DxH 500 Series WARNING Causes skin irritation.

Calibrator
C Causes serious eye irritation.

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

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

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

Potassium Hydroxide <1%

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

Store DxH 500 Series Calibrator upright at 2-8°C (35-46°F) when not in use. Protect tubes from overheating and freezing. Unopened tubes are stable until
the expiration date. Opened tubes are stable for 5 days, provided they are handled properly. Dispose of waste product, unused product and contaminated
packaging in compliance with federal, state and local regulations.

EVIDENCE OF DETERIORATION

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

A Mixing and handling directions:
. Remove tube from the refrigerator and verify that the lot number on the tube matches the lot number on the Table of Expected Results.
2. Allow the tube to warm at room temperature (15-30°C or 59-86°F) for 15 minutes before mixing.

3. To mix, hold a tube horizontally between the palms of the hands. Do not pre-mix on a mechanical mixer.

A. Roll the tube back and forth for 20-30 seconds; occasionally invert the tube.
B. Continue to mix in this manner until the red cells are completely suspended. Tubes stored for a long time may require extra mixing.
C. Gently invert the tube 8-10 times immediately before sampling.

B Analyze Calibrator:

Analyze calibrator according to the procedure in the Instructions for Use for your instrument.

2. Prime the instrument once by aspirating the calibrator sample. The first run should be excluded as a prime.
3. Clean residual material from the cap and rim if the tube is opened for sampling. Replace the cap tightly.
4. Compare the mean value for each parameter to the assigned value.

A. If the difference is within the Acceptable Range, calibration is optional.

B. If the difference exceeds the Acceptable Range, calibration may be needed.

5.  Acceptable ranges given on the assay sheet are intended as guidelines, but not absolute limits, for evaluating instrument calibration. Acceptable
calibration should be established by each laboratory.

C. Adjust instrument calibration and verify results:
1. Calibrate the instrument by using the calibration adjustment procedures described in the Instructions for Use for your instrument.
2. Verify calibration by analyzing a new tube of calibrator and repeat section A & B.

LIMITATIONS

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

PRODUCT AVAILABILITY

DxH 500 Series Calibrator

B36880 - 2 x 2 mL
TRADEMARKS

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

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

ADDITIONAL INFORMATION

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

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com
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Revision History
Revision AF, 01/2018

Changes were made to:
. Added new Serbian language
. Added new Vietnamese language
Revision AG, 09/2018
Changes were made to:
. Update Russian language
Revision AH, 09/2018
Changes were made to:
. Added new Patent Information Statement
. Added new Dutch language
REFERENCE METHODS

WBC: A series of 1:500 dilutions are made with calibrated glassware. Counting is performed on a Coulter Counter Z series instrument. All counts are
corrected for coincidence.

2. RBC: A series of 1:50,000 dilutions are made with calibrated glassware. Counting is performed on a Coulter Counter Z series instrument. All counts
are corrected for coincidence.

3.  HGB: Hemoglobin value is determined by spectrophotometric procedure according to CLSI Standard H15-A3 and is traceable to ICSH/WHO
International Haemiglobincyanide Standard.

4. HCT: Packed cell volume (PCV) is measured by the microhematocrit procedure according to CLSI Standard H7-A3. No correction is made for trapped
plasma.

5. MCV: Calculated using the reference RBC and HCT.

PLT: A series of 1:126 dilutions are made using calibrated glassware in 1% ammonium oxalate. Platelets are counted using a hemocytometer and
phase contrast microscopy.
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Calibrateur série DxH 500
B36880

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

UTILISATION
Le Calibrateur série DxH 500 est congu pour la détermination des facteurs de calibration sur les systémes de la série DxH 500 en association avec les réactifs
spécifiques de la série DxH 500. Se référer au Tableau des résultats attendus pour les modeles d’instruments spécifiques.

RESUME ET PRINCIPE

Les analyseurs d’hématologie nécessitent une calibration périodique afin de générer des résultats précis pour les patients. Ce calibrateur est une préparation
stable de sang total qui peut étre utilisée afin de vérifier et d’ajuster la calibration des instruments d’hématologie sélectionnés.

Les valeurs du calibrateur pour le Calibrateur série DxH 500 sont dérivées de la reproduction de tests sur des instruments qui fonctionnent et qui sont
entretenus selon les instructions du fabricant. Les instruments utilisés pour I'attribution de la valeur du dosage sont calibrés sur du sang total a I'aide des
valeurs déterminées par les méthodes de référence comme indiqué dans la section Méthodes de référence de ce Mode d’emploi.

REACTIFS

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

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

Calibrator
: Provoque une sévére irritation des yeux.

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

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

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

Hydroxyde de potassium <1%

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

Conserver le Calibrateur série DxH 500 en position verticale entre 2 et 8°C (35-46°F) lorsqu’il n’est pas utilisé. Protéger les tubes d’échantillon de la
surchauffe et du gel. Les tubes d’échantillon non ouverts sont stables jusqu’a la date d’expiration. Les tubes d’échantillon ouverts sont stables pendant 5
jours, s'ils sont correctement manipulés. Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations
fédérales, nationales et locales.

PREUVE DE DETERIORATION

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

A. Instructions de mélange et de manipulation :

1. Retirer le tube d’échantillon du réfrigérateur et vérifier que le numéro du lot sur le tube correspond bien a celui figurant dans le Tableau des résultats
attendus.

2. Amener le tube d’échantillon a température ambiante (15°C-30°C ou 59°F-86°F) pendant 15 minutes, puis mélanger.
3. Pour mélanger, tenir le tube a I'horizontale entre les paumes des mains. Ne pas utiliser d’agitateur mécanique pour pré-mélanger.
A. Rouler le tube d’échantillon d’avant en arriére pendant 20 a 30 secondes ; retourner occasionnellement le tube.

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

C. Agiter délicatement le tube par inversion a 8 ou 10 reprises immédiatement avant I'échantillonnage.

B. Analyser le calibrateur :

1. Analyser le calibrateur d’aprés la procédure indiquée dans le Mode d’emploi de votre instrument.
2. Amorcer l'instrument une fois en aspirant I'échantillon du calibrateur. La premiére série est une amorce et doit étre exclue.
3. Nettoyer le bouchon et le rebord du tube des matiéres résiduelles si le tube a été ouvert pendant I'échantillonnage. Bien remettre en place le bouchon.
4. Comparer la valeur moyenne pour chaque paramétre a la valeur affectée.
A. Si la différence est dans la plage acceptable, la calibration est optionnelle.
B. Si la différence dépasse la plage acceptable, une calibration peut étre nécessaire.

5. Les plages acceptables données sur la feuille de résultats ont pour but de servir de recommandations, mais ne sont pas des limites absolues, pour
évaluer la calibration des instruments. Une calibration acceptable devrait étre établie par chaque laboratoire.

C. Ajuster la calibration de I'instrument et vérifier les résultats :
1. Calibrer l'instrument en utilisant les procédures d’ajustement de calibration décrites dans le Mode d’emploi de votre instrument.

2. Verifier la calibration en analysant un nouveau tube de calibrateur et répéter les sections A et B.

LIMITES

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

DISPONIBILITE DU PRODUIT

Calibrateur série DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
MARQUES

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

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse techdocs.beckmancoulter.com
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Historique des révisions
Révision AF, 01/2018

Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
. Ajout d’'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AG, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Mise a jour en langue russe
Révision AH, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
. Ajout d’'une nouvelle langue : néerlandais

METHODES DE REFERENCE

WBC : Une série de 1:500 dilutions est faite avec de la verrerie calibrée. La numération est effectuée sur un instrument série Z Coulter Counter.
Toutes les énumérations sont corrigées pour la coincidence.

2. RBC : Une série de 1:50 000 dilutions est faite avec la verrerie calibrée. La numération est effectuée sur un instrument série Z Coulter Counter. Toutes
les énumérations sont corrigées pour la coincidence.

3. HGB : La valeur de 'hémoglobine est déterminée par la procédure spectrophotométrique d’aprées la norme CLSI H15-A3 et est identifiable d’apres la
norme internationale Hémoglobincyanide de I'lCSH/OMS.

4. HCT : La valeur d’hématocrite est mesurée via la procédure de microhématocrite d’aprés la norme CLSI H7-A3. Aucune correction n’est faite pour le
plasma enfermé.

5. VGM : calculé a l'aide des méthodes de référence RBC et HCT.

PLT : une série de dilutions a 1:126 est réalisée a I'aide de verrerie étalonnée dans 1 % d’oxalate d’'ammonium. La numération plaquettaire est
effectuée a l'aide d’une cellule de Malassez et d’'un microscope a contraste de phase.
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Kalibrator der DxH 500-Reihe
B36880

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

VERWENDUNGSZWECK

Der Kalibrator der DxH 500-Reihe dient der Bestimmung von Kalibrierungsfaktoren fiir Systeme der DxH 500-Reihe in Verbindung mit bestimmten Reagenzien
der DxH 500-Reihe. Siehe ,Tabelle der erwarteten Ergebnisse* fiir spezifische Modelle des Instruments.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Hamatologische Analysensysteme missen regelmafig kalibriert werden, um korrekte Patientenergebnisse zu liefern. Der Kalibrator ist eine stabile
Vollblutaufbereitung, die eingesetzt werden kann, um die Kalibrierung ausgewahlter hamatologischer Instrumente zu prifen und anzupassen.

Kalibratorwerte fiir den Kalibrator der DxH 500-Reihe sind von der wiederholten Testung an Instrumenten abgeleitet, die entsprechend den Anweisungen des
Herstellers betrieben und instandgehalten werden. Instrumente, die der Assay-Wertzuweisung dienen, werden mit Vollblut unter Verwendung von Werten,
die durch Referenzmethoden ermittelt wurden, kalibriert. Darauf gehen wir im Abschnitt ,Referenzmethoden® in dieser Gebrauchsanweisung genauer ein.

REAGENZIEN

Der Kalibrator der DxH 500-Reihe besteht aus menschlichen Erythrozyten und Leuko- und Thrombozyten von Saugetieren, die in einer plasmaahnlichen
Flussigkeit mit Konservierungsmitteln gelost sind.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
DxH 500 Series WARNUNG Verursacht Hautreizungen.

Calibrator
C Verursacht schwere Augenreizung.

Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spllen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spulen.

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

Kaliumhydroxid <1%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Lagern Sie den Kalibrator der DxH 500-Reihe aufrecht bei 2—-8°C (35—46°F), wenn er nicht verwendet wird. Schiitzen Sie die Rohrchen vor iibermaBiger
Warme und Kalte. Ungedffnete Probenréhrchen sind haltbar bis zum Ablaufdatum. Bei vorschriftsmaRiger Handhabung sind gedffnete Probenréhrchen 5
Tage lang haltbar. Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und
lokalen Regulierungen entsorgen.

VERFALLSANZEICHEN

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

A. Misch- und Verwendungsanweisungen:
1. Entfernen Sie das Roéhrchen aus der Kiihimaschine und bestatigen Sie, dass die Chargennummer auf dem Réhrchen mit der Chargennummer in der
Tabelle der erwarteten Ergebnisse ubereinstimmt.

2. Das Roéhrchen vor dem Mischen 15 Minuten bei Raumtemperatur (15-30°C bzw. 59-86°F) aufwarmen lassen.
3. Zum Mischen Réhrchen waagerecht zwischen den Handflachen halten. Nicht in einem mechanischen Mischer vormischen.
A. Rollen Sie das Réhrchen 20-30 Sekunden lang hin und her; drehen Sie es zwischendurch hin und wieder auf den Kopf.

B. Auf dieselbe Weise weitermischen, bis die roten Zellen vollsténdig suspendiert sind. Uber lange Zeit gelagerte Réhrchen erfordern
maoglicherweise ein weiteres Mischen.

C. Drehen Sie das Roéhrchen vorsichtig 8—10 Mal unmittelbar vor dem Analysieren Uiber Kopf.
B Kalibrator analysieren:
. Analysieren Sie den Kalibrator gemaR dem in der Gebrauchsanweisung fur dieses Instrument beschriebenen Verfahren.
2. Das Instrument einmal vorlaufen lassen, indem Sie die Kalibratorprobe ansaugen. Der erste Lauf sollte als Probelauf ausgeschlossen werden.

3. Entfernen Sie nach der Probenahme Riickstande aus der Kappe und vom Rand des geéffneten Probenréhrchens. Setzen Sie die Kappe wieder fest
auf.

4. Den Mittelwert fir jeden Parameter mit dem zugewiesenen Wert vergleichen.
A. Falls die Abweichung innerhalb des Akzeptanzbereichs liegt, ist eine Kalibrierung optional.
B. Falls die Abweichung den Akzeptanzbereich Uberschreitet, ist eine Kalibrierung méglicherweise erforderlich.

5. Die Akzeptanzbereiche, die auf dem Assayblatt angegeben sind, sind als Richtwerte, aber nicht als absolute Grenzen fiir die Bewertung der Kalibrierung
eines Instruments gedacht. Die akzeptable Kalibrierung sollte von jedem Labor festgesetzt werden.

C. Kalibrierung eines Instruments anpassen und die Ergebnisse priifen:
1. Das Instrument kalibrieren, indem Sie die Kalibrierungsanpassungsverfahren verwenden, die in der Gebrauchsanweisung fiir dieses Instrument
beschrieben sind.

2. Bestatigen Sie die Kalibrierung durch Analysieren eines neuen Kalibratorprobenréhrchens und wiederholen Sie Abschnitt A und B.

EINSCHRANKUNGEN

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

PRODUKTVERFUGBARKEIT
Kalibrator der DxH 500-Reihe

B36880 - 2 x 2 mL
HANDELSMARKEN

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.

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

WEITERE INFORMATIONEN

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfiigbar.
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Revisionsverlauf
Revision AF, 01.2018

Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
. Vietnamesische Sprache wurde hinzugefligt
Revision AG, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Aktualisierung der russischen Sprache
Revision AH, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
. Niederlandische Sprache wurde hinzugefiigt

REFERENZMETHODEN

LEU: Eine Serie von 1:500-Lésungen wird mit kalibrietem Glas zur Verfugung gestellt. Die Zahlung wird mit einem Instrument der
Coulter Counter Z-Serie durchgefuhrt. Alle Zahlungen werden auf Zufall berichtigt.

2. ERY: Eine Serie von 1:50 000-Lésungen wird mit kalibriertem Glas zur Verfigung gestellt. Die Zahlung wird mit einem Instrument der
Coulter Counter Z-Serie durchgefiihrt. Alle Zahlungen werden auf Zufall berichtigt.

3. HGB: Der Hamoglobinwert wird in einem spektrophotometrischen Verfahren gemal dem CLSI-Standard H15-A3 ermittelt und ist auf den ICSH/WHO
International Haemiglobincyanide Standard (Internationalen Hamiglobincyanid-Standard von ICSH/WHOQ) zurlckzufiihren.

4. HCT: Gepacktes Zellvolumen (Packed Cell Volume, PCV) wird im Mikrohamatokrit-Verfahren nach dem CLSI-Standard H7-A3. gemessen. Es findet
keine Berichtigung fir eingesperrtes Plasma statt.

5. MCV: Berechnet unter Verwendung der Referenzen ERY und HCT.

6. PLT: Eine Reihe von 1:126-Verdinnungen werden mit kalibriertem Glas in 1 % Ammoniumoxalat hergestellt. Thrombozyten werden mithilfe eines
Hamozytometers und Phasenkontrastmikroskopie gezahlt.
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Calibratore serie DxH 500
B36880

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

USO PREVISTO
Il calibratore serie DxH 500 & progettato per la determinazione dei fattori di calibrazione per i sistemi serie DxH 500 in abbinamento a specifici reagenti serie
DxH 500. Fare riferimento alla Tabella dei risultati previsti per i modelli specifici di strumenti.

RIEPILOGO E PRINCIPIO
Gli analizzatori ematologici richiedono una calibrazione periodica al fine di generare risultati accurati per i pazienti. Questo calibratore rappresenta una
preparazione stabile con sangue intero, utilizzabile per verificare e regolare la calibrazione degli strumenti ematologici selezionati.

| valori di calibrazione per il calibratore serie DxH 500 sono derivati dal test replicato sugli strumenti utilizzati e manutenuti in base alle istruzioni del produttore.
Gli strumenti impiegati per I'assegnazione valori delle analisi sono calibrati a livello di sangue intero mediante valori determinati con metodi di riferimento,
secondo quanto illustrato nella sezione Metodi di riferimento delle presenti istruzioni per I'uso.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
DxH 500 Series AVVERTENZA Provoca irritazione cutanea.

Calibrator
C Provoca grave irritazione oculare.

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

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

In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

Idrossido di potassio <1%

CONSERVAZIONE, STABILITA E SMALTIMENTO

Conservare DxH serie 500 calibratore in posizione verticale a 2—-8°C (35—46°F) quando non in uso. Proteggere le provette da surriscaldamento e
congelamento. Le provette non aperte sono stabili fino alla data di scadenza. Le provette aperte sono stabili per 5 giorni, ammesso che siano maneggiate
in modo corretto. Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto inutilizzato e la confezione contaminata in conformita alle normative federali, statali e locali.

INDICI DI DETERIORAMENTO

Dopo la miscelazione, il prodotto deve avere un aspetto simile al sangue intero fresco. Nelle provette non miscelate, il surnatante pud sembrare offuscato
e rossastro; questo € normale e non indica deterioramento. Altro scolorimento, surnatante rosso molto scuro o risultati inaccettabili possono indicare
deterioramento. Non utilizzare i prodotti di cui si sospetta il deterioramento.
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ISTRUZIONI PER L'USO
A. Indicazioni di miscelazione e manipolazione:
1.  Rimuovere la provetta dal frigorifero e verificare che il numero di lotto sulla provetta corrisponda al numero di lotto sulla Tabella dei risultati previsti.
2. Lasciare riscaldare la provetta a temperatura ambiente (15-30°C o 59-86°F) per 15 minuti prima di miscelare.
3. Per miscelare, tenere la provetta in posizione orizzontale fra i palmi delle mani. Non premiscelare con miscelatore automatico.
A. Fare oscillare la provetta in avanti e indietro per 20—30 secondi; di tanto in tanto capovolgerla.

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

C. Capovolgere delicatamente la provetta 8—10 volte immediatamente prima del campionamento.

B. Analisi del calibratore:

1. Analizzare il calibratore seguendo la procedura nelle istruzioni per I'uso dello strumento.
2. Predisporre all'uso lo strumento aspirando una volta il campione del calibratore. Il primo ciclo deve essere escluso come attivazione.
3. Pulire i residui di materiale dal tappo e dal bordo se la provetta & aperta per il campionamento. Rimontare il tappo e serrare bene.
4. Confrontare il valore medio per ciascun parametro con il valore assegnato.
A. Se la differenza & compresa nell’intervallo accettabile, la calibrazione & facoltativa.
B. Se la differenza supera l'intervallo accettabile, potrebbe essere necessaria una calibrazione.

5.  Gliintervalli accettabili indicati sul foglio di analisi sono da intendersi come linee guida, non come limiti assoluti, per la valutazione della calibrazione
dello strumento. La calibrazione accettabile deve essere stabilita da ciascun laboratorio.

C. Regolare la calibrazione dello strumento e verificare i risultati:
1. Calibrare lo strumento utilizzando le procedure di regolazione della calibrazione descritte nelle Istruzioni per I'uso del proprio strumento.
2. Verificare la calibrazione analizzando una nuova provetta di calibratore e ripetere la sezione A e B.

LIMITAZIONI

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

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Calibratore serie DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
MARCHI COMMERCIALLI

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

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

La scheda tecnica sulla sicurezza ¢ disponibile su techdocs.beckmancoulter.com

B36883-AH 12 of 89



Cronologia delle revisioni
Revisione AF, 01/2018

Modifiche apportate a:
. Aggiunta la lingua serba
. Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AG, 9/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiornata la lingua russa
Revisione AH, 09/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
. Aggiunta la lingua danese

METODI DI RIFERIMENTO

WBC: viene effettuata una serie di diluizioni 1:500 utilizzando articoli di vetro calibrati. Il conteggio viene effettuato su un contaglobuli Coulter serie Z.
Tutti i conteggi vengono corretti per la coincidenza.

2. RBC: viene effettuata una serie di diluizioni 1:50.000 utilizzando articoli di vetro calibrati. Il conteggio viene effettuato su un contaglobuli Coulter serie
Z. Tutti i conteggi vengono corretti per la coincidenza.

3.  HGB: il valore del’emoglobina viene determinato mediante procedura spettrofotometrica in base allo standard CLSI H15-A3 ed & tracciabile in base
alllCSH/WHO International Haemiglobincyanide Standard (standard internazionale per 'emoglobincianide del’ICSH/OMS).

4. HCT: I'ematocrito viene misurato mediante procedura microematocrita in base allo standard CLSI H7-A3. Non viene effettuata alcuna correzione per
il plasma intrappolato.

5.  MCV: calcolato usando il riferimento RBC e HCT.

PLT: viene eseguita una serie di diluizioni 1:126 usando cristallo in 1% di ossalato di ammonio. Le piastrine vengono contate usando un emocitometro
e un microscopio a contrasto di fase.
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Calibrador de la serie DxH 500
B36880

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

INDICACIONES

El calibrador de la serie DxH 500 se ha disefiado para la determinacion de los factores de calibracién para los sistemas de la serie DxH 500 junto con los
reactivos de la serie DxH 500 especificos. Consulte los modelos de instrumentos especificos en la tabla de resultados esperados.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los analizadores hematoldgicos requieren calibracién periédica a fin de generar resultados precisos de pacientes. Este calibrador es una preparacion estable
de sangre entera que puede utilizarse para comprobar y ajustar la calibracién de instrumentos hematolégicos determinados.

Los valores de calibrador para el calibrador de la serie DxH 500 se toman a partir de analisis duplicados en instrumentos cuyos funcionamiento y
mantenimiento se han realizado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Los instrumentos utilizados para asignar valores de ensayo se calibran con
sangre entera mediante valores que se determinan con métodos de referencia, como se indica en la secciéon Métodos de referencia de estas Instrucciones
de uso.

REACTIVOS
El calibrador de la serie DxH 500 contiene eritrocitos humanos, leucocitos de mamifero y trombocitos de mamifero suspendidos en liquido similar al plasma
con conservantes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

Calibrator
C Provoca irritacion ocular grave.

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

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

En caso de irritacion cutanea: consultar a un médico.

Si la irritacién ocular persiste: consultar a un médico.

Hidréxido de potasio al <1%

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Conserve el calibrador de la serie DxH 500 en posicion vertical a una temperatura entre 2°C y 8°C (35°F-46°F) cuando no se utilice. Proteja los tubos de
muestra para que no se sobrecalienten ni se congelen. Los tubos de muestra sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad. Los tubos de muestra
abiertos son estables durante 5 dias, siempre que se manipulen de la forma adecuada. Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los
envases contaminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y locales.

SIGNOS DE DETERIORO

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

A. Instrucciones para la mezcla y la manipulacion:

1. Retire el tubo de muestra de la nevera y verifique que el nimero de lote del tubo de muestra coincide con el nimero de lote de la tabla de resultados
esperados.

2. Permita que el tubo de muestra se caliente a temperatura ambiente (15-30°C o 59-86°F) durante 15 minutos antes de mezclar.
3. Para mezclar, sostenga un tubo de muestra en posicion horizontal entre las palmas de las manos. No haga una mezcla previa en un agitador

automatico.
A. Haga rodar el tubo de muestra de un lado a otro durante 20-30 segundos; invierta el tubo de muestra de vez en cuando.
B. Contintle mezclando el contenido de esta manera hasta que los glébulos rojos estén completamente en suspension. Quizas necesite agitar

un poco mas los tubos de muestra almacenados durante mucho tiempo.
C. Invierta el tubo de muestra lentamente entre 8 y 10 veces seguidas antes del muestreo.
B. Anadlisis del calibrador:
Analice el calibrador segun el procedimiento de las Instrucciones de uso de su instrumento.
Cebe el instrumento una vez; para ello, aspire la muestra del calibrador. El primer analisis se debe excluir como un cebado.
Limpie el material residual del tapén y los bordes si el tubo se abre para realizar el muestreo. Vuelva a colocar el tapén de forma hermética.

P obdb-=

Compare el valor de la media de cada parametro con el valor asignado.
A. Si la diferencia se encuentra dentro del intervalo de aceptacion, la calibracion es opcional.
B. Si la diferencia supera el intervalo de aceptacion, puede ser necesario realizar una calibracion.

5. Los intervalos de aceptacion que se muestran en la hoja de analisis sirven como directrices, pero no como limites absolutos, para la evaluacion de la
calibracion del instrumento. Cada laboratorio debe establecer la calibracién aceptable.

C. Ajuste de la calibracion del instrumento y comprobacion de los resultados:
1. Calibre el instrumento mediante los procedimientos de ajuste de la calibracién que se describen en las instrucciones de uso de su instrumento.
2. Verifique la calibracién analizando un nuevo tubo de muestra del calibrador y repita las secciones Ay B.

LIMITACIONES

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

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Calibrador de la serie DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
MARCAS COMERCIALES

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

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

INFORMACION ADICIONAL

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

La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com
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Historial de revisiones
Revision AF, 01/2018

Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
. Se ha afadido el vietnamita
Revision AG, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha actualizado el ruso
Revision AH, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido la nueva Declaracién de informacién de patentes
. Se ha afadido el holandés como nuevo idioma

METODOS DE REFERENCIA

Leucocitos: se realiza una serie de diluciones 1:500 con cristaleria calibrada. El recuento se realiza en un instrumento de la serie Coulter Counter Z.
Se corrigen todos los recuentos para que coincidan.

2. Eritrocitos: se realiza una serie de diluciones 1:50 000 con cristaleria calibrada. El recuento se realiza en un instrumento de la serie Coulter Counter Z.
Se corrigen todos los recuentos para que coincidan.

3. Hemoglobina: el valor de hemoglobina se determina mediante el procedimiento de espectrofotometria conforme a la norma CLSI H15-A3 y puede
trazarse con respecto a ICSH/WHO International Haemiglobincyanide Standard (Norma internacional sobre cianuro para hemoglobina del Comité
Internacional de Estandarizacion de Hematologia [ICSH] y la OMS).

4. Hematocritos: el indice de hematocrito se mide mediante el procedimiento de microhematocrito conforme a la norma CLSI H7-A3. No se realiza
ninguna correccién para plasma retenido.

5.  MCV: Se calcula usando la referencia de RBC y HCT.

PLT: se realiza una serie de diluciones 1:126 con material de vidrio calibrado en oxalato de amonio al 1 %. El recuento de los trombocitos se realiza
utilizando un hemocitémetro y microscopia de contraste de fases.
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Calibrador da série DxH 500
B36880

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

UTILIZAGCAO PREVISTA

O Calibrador da série DxH 500 destina-se a determinacéo de fatores de calibragédo para os sistemas da série DxH 500 em conjunto com os reagentes
especificos da série DxH 500. Consulte a Tabela de resultados esperados para saber os modelos especificos do instrumento.

SUMARIO E FUNDAMENTO

Os analisadores de hematologia exigem uma calibragéo periddica para gerar resultados de pacientes mais rigorosos. Este calibrador € uma preparagao de
sangue total estavel que pode ser utilizada para verificar e ajustar a calibragédo de instrumentos de hematologia selecionados.

Os valores de calibragcdo do Calibrador da série DxH 500 derivam de repeticbes de ensaios em instrumentos utilizados e mantidos de acordo com as
instrugdes do fabricante. Os instrumentos utilizados para a atribuicdo de valores de ensaio séo calibrados com sangue total, utilizando valores determinados
por métodos de referéncia, conforme detalhado na secgdo Métodos de Referéncia destas IFU (Instrugbes de utilizagéo).

REAGENTES

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

AVISOS E PRECAUCOES

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

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
DxH 500 Series AVISO Provoca irritagdo cutanea.

Calibrator
: Provoca irritagéo ocular grave.

Use luvas de protecao, vestuario de protecéo e protecao ocular/protecéo facial.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.

Caso a irritacdo ocular persista, consulte um médico.

Hidroxido de potassio <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAGAO

Armazene o Calibrador da série DxH 500 na vertical a uma temperatura entre 2 e 8°C (35—46°F) quando néo estiver em utilizagdo. Proteja os tubos de
amostra do sobreaquecimento e congelamento. Tubos de amostra fechados permanecem estaveis até ao prazo de validade. Os tubos de amostra
abertos permanecem estaveis durante 5 dias desde que sejam manuseados corretamente. Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as
embalagens contaminadas de acordo com a legislagcéo em vigor.

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

Apos a mistura, o produto deve ter um aspeto semelhante a sangue total novo. Em tubos de amostra ndo misturados, o sobrenadante pode parecer turvo
e avermelhado; isto € normal e ndo indica deterioragdo. Descoloragdo diferente, sobrenadante de cor vermelha muito escura ou resultados inaceitaveis
podem indicar deterioragdo. Nao utilize o produto se houver suspeita de degradagao.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A. Instrucdes de mistura e manuseamento:
1. Remova o tubo de amostra do frigorifico e verifique se o niumero de lote do tubo corresponde ao nimero de lote da Tabela de resultados esperados.
2. Deixe o tubo de amostra voltar a temperatura ambiente (15-30°C ou 59—-86°F) durante 15 minutos antes de misturar.
3. Para misturar, segure num tubo de amostra na horizontal entre as palmas das maos. Nao misture previamente num misturador mecéanico.
A. Agite o tubo de amostra para tras e para a frente durante 20 a 30 segundos, invertendo-o ocasionalmente.

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

C. Inverta cuidadosamente o tubo de amostra 8 a 10 vezes imediatamente antes da amostragem.
B. Analisar o calibrador:
1. Analise o calibrador de acordo com o procedimento nas Instrugdes de utilizagdo do seu instrumento.
2. Purgue o instrumento uma vez aspirando a amostra de calibrador. A primeira execugéo deve ser excluida enquanto purga.
3. Se o tubo de amostra tiver sido aberto para fins de amostra, limpe o material residual da tampa e do rebordo. Substitua cuidadosamente a tampa.
4. Compare o valor médio de cada parametro com o valor atribuido.
A. Se a diferencga se situar dentro do Intervalo aceitavel, a calibragéo é opcional.
B. Se a diferencga ultrapassar o Intervalo aceitavel, podera ser necessario proceder a calibragéo.

5. Os intervalos aceitaveis indicados na folha do ensaio servem de orientagdo, embora ndo representem limites absolutos, para avaliar a calibragdo do
instrumento. A calibragao aceitavel deve ser estabelecida por cada laboratério.

C. Ajustar a calibracdo do instrumento e verificar os resultados:
1. Calibre o instrumento utilizando os procedimentos de ajuste de calibragao descritos nas Instrugdes de utilizagdo do seu instrumento.
2. Verifique a calibragdo analisando com um novo tubo de amostra do calibrador e repita a secgédo A e B.

LIMITAGCOES

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

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Calibrador da série DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
MARCAS COMERCIAIS

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

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

INFORMAGCOES ADICIONAIS

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

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com
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Historico de revisoes
Revisao AF, 01-2018

Foram efetuadas alteracdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Reviséo AG, 9-2018
Foram efetuadas alteracdes a:
. Atualizagéo do idioma russo
Revisdo AH, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Nova declaracédo de informagdes de patente adicionada
. Novo idioma adicionado: neerlandés

METODOS DE REFERENCIA

GB: ¢ efetuada uma série de diluicdes 1:500 com material de vidro calibrado. A contagem é efetuada num instrumento da série Coulter Counter Z.
Todas as contagens séo corrigidas relativamente a coincidéncia.

2. GV: é efetuada uma série de diluigbes 1:50 000 com material de vidro calibrado. A contagem é efetuada num instrumento da série Coulter Counter Z.
Todas as contagens séo corrigidas relativamente a coincidéncia.

3. HGB: o valor da hemoglobina é determinado por procedimento espetrofotométrico de acordo com o padrédo H15-A3 da CLSI e é rastreavel de acordo
com o ICSH/WHO International Haemiglobincyanide Standard (Padrao internacional de determinagdo da hemoglobina).

4.  HCT: o volume concentrado de células (PCV) é medido pelo procedimento micro-hematdcrito de acordo com o padrdo H7-A3 da CLSI. N&o é realizada
qualquer correcéo relativamente a retengéo de plasma.

5.  MCYV: calculado utilizando o GV e HCT de referéncia.

PLT: é efetuada uma série de diluicdes 1:126 utilizando material de vidro calibrado em 1% de oxalato de amoénio. As plaquetas sdo contadas utilizando
um hemocitémetro e um microscopio de contraste de fase.
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DxH 500-seriens kalibrator
B36880

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG
DxH 500-seriens kalibrator er designet til bestemmelse af kalibreringsfaktorer for DxH 500-seriesystemerne sammen med specifikke reagenser fra
DxH 500-serien. Se de specifikke instrumentmodeller i tabellen med forventede resultater.

RESUME OG PRINCIP
Haematologianalysatorer kraever regelmaessig kalibrering for at generere preecise patientresultater. Denne kalibrator er en stabil, fuldblodsklargering, der kan
anvendes til at verificere og justere kalibrering af udvalgte haematologiinstrumenter.

Kalibratorveerdier for DxH 500-seriens kalibrator udledes af gentagen testning pa instrumenter, der betjenes og vedligeholdes ifalge producentens anvisninger.
Instrumenter, der benyttes til analysevaerditildeling, er fuldblodskalibrerede ved hjeelp af veerdier, der er bestemt med referencemetoder som beskrevet i
afsnittet Referencemetoder i denne brugsanvisning.

REAGENSER
DxH 500-seriens kalibrator indeholder humane erytrocytter, mammale leukocytter og mammale trombocytter, der er suspenderet i en plasmalignende veeske
med konserveringsmidler.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
DxH 500 Series ADVARSEL Forarsager hudirritation.

Calibrator
C Forarsager alvorlig gjenirritation.

Beer beskyttelseshandsker, beskyttelsestaj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

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

Ved hudirritation: Sgg laegehjeelp.

Ved vedvarende gjenirritation: Sgg leegehjeelp.

Kaliumhydroxid <1%

OPBEVARING, STABILITET OG BORTSKAFFELSE

Opbevar DxH 500-seriens kalibrator i oprejst position ved 2-8°C (35-46°F), nar den ikke er i brug. Prevererene skal beskyttes mod overopvarmning
og frysning. U&bnede pravergr er holdbare indtil udigbsdatoen. Abnede pravergr er holdbare i 5 dage, forudsat at de handteres korrekt. Bortskaf
affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

BEVIS PA NEDBRYDNING
Efter blanding skal produktet se ud som friskt fuldblod. | ublandede pravergr kan supernatanten se grumset og redlig ud. Det er normalt og er ikke tegn pa
nedbrydning. Anden misfarvning, meget merkered supernatant eller uacceptable resultater kan vaere tegn pa nedbrydning. Produkt ma ikke anvendes,
hvis der er mistanke om nedbrydning.
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BRUGSANVISNING
A Anwsnmger for blanding og handtering:
Tag prevereret ud af keleskabet, og verificer, at lotnummeret pa pravergret passer til lotnummeret i tabellen med forventede resultater.
2. Lad prgvergret opvarmes til rumtemperatur (15-30°C eller 59-86°F) i 15 minutter far blanding.
3. Indholdet blandes ved at holde prgvergret vandret mellem handfladerne. Ma ikke forblandes i en mekanisk mixer.
A Rul pravergret frem og tilbage i 20-30 sekunder, og vend det om fra tid til anden.

B. Fortsaet med at blande pa denne made, indtil de rgde celler er fuldsteendigt suspenderet. Prgverer, der har vaeret opbevaret i lang tid, kan
kraeve ekstra blanding.

C. Vend forsigtigt pravergret om 8-10 gange umiddelbart fer pravetagning.

B Analysekallbrator

Analyser kalibratoren i overensstemmelse med proceduren i brugsanvisningen til dit instrument.

2. Prim instrumentet en gang ved at aspirere kalibratorprgven. Den forste kersel skal udelukkes som en priming.
3. Fjern restmaterialer fra haetten og kanten, hvis pravergret er abnet til pravetagning. Saet laget godt pa igen.
4. Sammenlign middelvaerdien for hver parameter med den tildelte veerdi.

A. Hvis differencen er inden for det acceptable omrade, er kalibreringen valgfri.

B. Hvis differencen overskrider det acceptable omrade, kan det vaere ngdvendigt at kalibrere.

5. Acceptable omrader, der er angivet pa analysesedlen, er vejledende, men ikke absolutte greenser, for evaluering af instrumentkalibrering. Hvert
laboratorium skal fastseette en acceptabel kalibrering.

C. Juster instrumentkalibrering og verificer resultater:
1. Kalibrer instrumentet ved hjeelp af de procedurer for kalibreringsjustering, der er beskrevet i brugsanvisningen til dit instrument.
2. Verificer kalibrering ved at analysere et nyt kalibratorprgvergr, og gentag afsnit A og B.

BEGRZANSNINGER

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

PRODUKTTILGANGELIGHED

DxH 500-seriens kalibrator

B36880 - 2 x 2 mL
VAREMZARKER

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

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com
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Revisionshistorie
Revision AF, 01/2018

Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
. Tilfgjelse af nyt sprog, vietnamesisk
Revision AG, 09.2018
Der er foretaget aendringer pa:
. Opdatering til russisk sprog
Revision AH, 09.2018
Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
. Tilfgjede nyt sprog, hollandsk
REFERENCEMETODER

HBC: Der foretages en raekke 1:500 fortyndinger ved hjaelp af kalibreret glas. Teelling foretages pa et instrument i Coulter Counter Z-serien. Alle
teellinger korrigeres for sammentraef.

2.  RBC: Der foretages en reekke 1:50 000 fortyndinger ved hjeelp af kalibreret glas. Teelling foretages pa et instrument i Coulter Counter Z-serien. Alle
teellinger korrigeres for sammentraef.

3. HGB: Heemoglobinvaerdien bestemmes ved en spektrofotometrisk procedure i henhold til CLSI-standard H15-A3 og kan spores til ICSH/WHO
International Haemiglobincyanide Standard (ICSH/WHO's internationale standard for heemoglobincyanid).

4. HCT: Pakkede cellers volumen (PCV) males med mikrohaematokritproceduren i henhold til CLSI-standard H7-A3. Der sker ingen korrektion af indfanget
plasma.

5. MCV: Beregnes ved hjeelp af reference-RBC og -HCT.

PLT: Der foretages en reekke 1:126 fortyndinger ved hjaelp af kalibreret glas i 1 % ammoniumoxalat. Trombocytter taelles med et haamocytometer og
fasekontrastmikroskopi.
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DxH 500-seriens kalibrator
B36880

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING
DxH 500-seriens kalibrator ar utvecklad for att faststélla kalibreringsfaktorerna for DxH 500-seriens system tillsammans med specifika reagenser ur DxH
500-serien. Se tabellen med forvantade resultat for specifika instrumentmodeller.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Hematologianalysatorer kraver periodisk kalibrering for att generera korrekta patientresultat. Denna kalibrator ar en stabil, helblodsberedning som kan
anvandas for att verifiera och justera kalibreringen av valda hematologiinstrument.

Kalibratorvarden fér DxH 500-seriens kalibrator harleds fran replikattestning pa instrument som anvands och underhalls enligt tillverkarens instruktioner.
Instrument som anvands for analysvardestilldelning helblodskalibreras med varden som faststallts genom referensmetoder, s& som beskrivs i
referensmetodavsnittet i denna bruksanvisning.

REAGENSER
DxH 500-seriens kalibrator bestar av manskliga erytrocyter, daggdjursleukocyter och daggdjurstrombocyter suspenderade i en plasmaliknande vatska med
konserveringsmedel.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

POTENTIELLT BIOLOGISKT FARLIGT MATERIAL. Fér in vitro-diagnostik. Varje mansklig donator/enhet som anvands vid férberedelse av denna produkt
har testats genom en FDA-licensierad metod/FDA-licensierat test och faststéllts vara negativ eller ej reaktiv for narvaron av HBsAg, Anti-HCV, NAT-testning
for HIV-1, HCV (RNA) och HIV-1/2. Varje enhet ar ocksa negativ enligt serologiskt test for syfilis (RPR eller STS).Eftersom ingen testmetod kan garantera
fullstdndig franvaro av smittdmnen bor detta material hanteras som potentiellt smittsamt. Vid hantering eller kassering av flaskor folj forsiktighetsprinciperna
for patientprov som specificeras i OSHA blodburen patogenregel (29 CFR del 1910, 1030) eller andra likvardiga biosakerhetsprocedurer. DxH 500-seriens
kalibrator &r endast avsedd for att anvandas av tréanad personal.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
DxH 500 Series VARNING Irriterar huden.

Calibrator
C Orsakar allvarlig égonirritation.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader, gonskydd/ansiktsskydd.

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

Vid hudirritation: S6k Ilakarhjalp.

Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Kaliumhydroxid <1%

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Forvara DxH 500-seriens kalibrator uppratt i 2-8°C (35—46°F) nar den inte anvands. Skydda provréren fran 6verhettning och frysning. Oo6ppnade
provror ar stabila fram till utgangsdatumet. Oppna provror &r stabila i 5 dagar givet att de hanteras korrekt. Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter
och kontaminerade férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

TECKEN PA FORSAMRING

Efter blandningen bor produkten likna farskt helblod i utseendet. | oblandade provror kan ytskiktet verka grumligt och rodféargat; detta ar normalt och indikerar
inte férsamring. Annan missfargning, valdigt morkt ytskikt eller oacceptabla resultat kan indikera férsdmring. Anvand inte produkten om forsamring
misstanks.
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BRUKSANVISNING
A Blandnings- och hanteringsinstruktioner:
. Avlagsna provroret fran kylen och kontrollera att satsnumret pa provroret dverensstammer med satsnumret i tabellen med forvantade resultat.
2. Lat provroret varmas upp till rumstemperatur (15-30°C eller 59-86°F) i 15 minuter innan blandning.
3. Hall ett provror horisontalt mellan handflatorna for att blanda. Férblanda inte i en mekanisk blandare.

A. Rulla provréret fram och tillbaka i 20-30 sekunder och vand da och da pa provroret.
B. Fortsatt att blanda sa har tills de réda blodkropparna ar helt suspenderade. Provror lagrade under en lang tid kan krava extra blandning.
C. Vand forsiktigt upp och ner pa provréret 8-10 ganger omedelbart innan provtagning.

B. Analysatorkalibrator:
1. Analysera kalibratorn enligt proceduren i ditt instruments bruksanvisning.

2. Forbered instrumentet en gang genom aspiration av kalibratorprovet. Den forsta kérningen bor exkluderas som en flédning.
3. Avlagsna restmaterial fran locket och kanten om provréret Oppnas for provtagning. Satt tillbaka locket ordentligt.
4. Jamfér medelvardet for varje parameter med tilldelat varde.

A. Om skillnaden ar inom godtagbart intervall ar kalibreringen valfri.

B. Om skillnaden &verstiger det acceptabla intervallet kan kalibrering behévas.

5. De acceptabla intervallerna pa analysbladet ar avsedda som riktlinjer och inte absoluta granser for vardering av instrumentkalibrering. Acceptabel
kalibrering bor etableras av varje laboratorium.

C. Justera instrumentets kalibrering och verifiera resultaten:
1. Kalibrera instrumentet med justeringsprocedurerna for kalibrering som beskrivs i ditt instruments bruksanvisning.
2. Verifiera kalibrering genom att analysera ett nytt kalibratorprovrér och upprepa avsnitt A & B.

BEGRANSNINGAR

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

PRODUKTTILLGANGLIGHET

DxH 500-seriens kalibrator

B36880 - 2 x 2 mL
VARUMARKEN

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

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

YTTERLIGARE INFORMATION

Symbolférteckning finns pa techdocs.beckmancoulter.com (art.nr C07163)

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

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com
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Revideringshistorik
Revidering AF, 2018-01

Andringar har gjorts:
. Spraket serbiska har lagts till
. Spraket vietnamesiska har lagts till
Revidering AG, 2018-09
Andringar har gjorts:
. Uppdaterade ryska spraket
Revidering AH, 2018-09
Andringar har gjorts:
. Meddelande med patentinformation har lagts till
. Spraket nederlédndska har lagts till

REFERENSMETODER

WBC: En serie spadningar med en spadningsfaktor pa 1:500 utférs med kalibrerat glas. Rakning utférs pa ett Coulter Counter-instrument ur Z-serien.
Alla rékningar ar korrigerade for koincidens.

2. RBC: En serie spadningar med en spadningsfaktor pa 1:50 000 utférs med kalibrerat glas. Ré&kning utfors pa ett Coulter Counter-instrument ur
Z-serien. Alla rakningar ar korrigerade for koincidens.

3. HGB: Hemoglobinvardet bestdms genom spektrofotometrisk procedur enligt CLSI-standard H15-A3 och ar sparbar till ICSH/WHO International
Haemiglobincyanide Standard (Internationell standard om hemoglobincyanid).

HCT: Forpackad cellvolym (PCV) mats genom mikrohematokritproceduren enligt CLSI-standard H7-A3. Ingen korrigering gors for fangad plasma.
5.  MCV: Berdknas med referensen RBC och HCT.

PLT: En serie spadningar med en spadningsfaktor pa 1:126 gors med kalibrerat glas i 1 % ammoniumoxalat. Trombocyter rdknas med en
hemocytometer och mikroskopi med faskontrast.

B36883-AH 25 of 89



DxH 500-seriekalibrator
B36880

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE
DxH 500-seriekalibrator er utviklet for bestemmelse av kalibreringsfaktorene for DxH 500-seriesystemene i forbindelse med spesifikke DxH
500-seriereagenser. Se tabellen over forventede resultater for spesifikke instrumentmodeller.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Hematologianalysatorer krever jevnlig kalibrering for & kunne generere ngyaktige pasientresultater. Denne kalibratoren er et stabilt fullblodpreparat som kan
brukes til & kontrollere og justere kalibrering av utvalgte hematologiinstrumenter.

Kalibratorverdier for DxH 500-seriekalibrator er avledet fra replikattesting pa instrumenter som er betjent og vedlikeholdt i henhold til produsentens anvisninger.
Instrumenter som brukes til analyseverditilordning, fullblodkalibreres med verdier bestemt av referansemetoder, som beskrevet i delen om referansemetoder
i denne bruksanvisningen.

REAGENSER
DxH 500-seriekalibrator bestar av humane erytrocytter, leukocytter fra pattedyr og blodplater fra pattedyr suspendert i en plasmalignende vaeske med
konserveringsmidler.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

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

GHS-FAREKLASSIFISERING
DxH 500 Series ADVARSEL Irriterer huden.

Calibrator
C Gir alvorlig gyeirritasjon.

Bruk vernehansker, verneklzer og vernebriller/ansiktsskjerm.

VED GYEKONTAKT: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser hvis dette kan gjares lett. Fortsett & skylle.

Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.

Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

Kaliumhydroksid <1%

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING

Oppbevar DxH 500-seriekalibrator stdende ved 2—-8°C (35-46°F) nar den ikke er i bruk. Beskytt pravergr mot overoppheting og frost. Uapnede prgverer
er stabile frem til utizpsdatoen. Apnede pravergr er stabile i 5 dager hvis de handteres som de skal. Avfallsprodukt, ubrukt produkt og forurenset innpakning
skal kastes i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter.

TEGN PA NEDBRYTING

Etter blanding skal produktet ha et utseende tilsvarende ferskt fullblod. | pravergr som ikke er blandet, kan supernatanten se uklar og redlig ut. Dette er
normalt og er ikke et tegn pa forringelse. Annen misfarging, sveert merkeregd supernatant eller uakseptable resultater kan veere tegn pa forringelse. lkke
bruk produktet ved mistanke om forringelse.
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BRUKSANVISNING
A Instruksjoner for blanding og handtering:
. Ta pravergret ut av kjgleskapet, og kontroller at lotnummeret pa prgvergret samsvarer med lotnummeret i tabellen over forventede resultater.
2. La pravergret bli varmt ved romtemperatur (15-30°C eller 59-86°F) i 15 minutter far blanding.
3. Blandes ved a holde et pravergr horisontalt mellom handflatene. Ma ikke forblandes pa et mekanisk blandeapparat.
A Rull pravergret frem og tilbake i 20-30 sekunder, og vend det en gang i blant.

B. Fortsett & blande pa denne maten til de r@de cellene er fullstendig suspendert. Det kan hende at prgvergr som er oppbevart over lengre tid,
ma blandes ekstra godt.

C. Vend provergret forsiktig 8—10 ganger umiddelbart for pravetaking.
B Analysekallbrator

Analyser kalibrator i henhold til prosedyren i instrumentets bruksanvisning.

2. Prime instrumentet én gang ved & aspirere kalibratorprgven. Den farste kjgringen skal utelukkes som en priming.
3. Vask bort restmateriale fra korken og kanten hvis prevergret apnes for provetaking. Sett korken godt pa igjen.
4. Sammenlign gjennomsnittsverdien for hver parameter med den angitte verdien.

A. Huvis forskjellen er innenfor det akseptable omradet, er kalibrering valgfritt.

B. Hvis forskjellen overskrider det akseptable omradet, kan kalibrering vaere ngdvendig.

5. Godkjente omrader som er oppgitt pa analysearket, er ment som retningslinjer, men ikke absolutte verdier, for evaluering av instrumentkalibrering.
Godkjent kalibrering skal etableres av hvert enkelt laboratorium.

C. Juster instrumentkalibrering, og kontroller resultater:
1. Kalibrer instrumentet ved a bruke prosedyrene for kalibreringsjustering beskrevet i instrumentets bruksanvisning.

2. Kontroller kalibrering ved & analysere et nytt prevergr med kalibrator og gjenta del A og B.

BEGRENSNINGER

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

PRODUKTTILGJENGELIGHET
DxH 500-seriekalibrator

B36880 - 2 x 2 mL
VAREMERKER

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.

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

YTTERLIGERE INFORMASJON

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com
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Revisjonshistorikk
Revisjon AF, 01/2018

Endringer ble foretatt for:
. Lagt til serbisk sprak
. Lagt til vietnamesisk sprak
Revisjon AG, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
. Oppdater russisk sprak
Revisjon AH, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til ny patentinformasjonserklaering
. Lagt til nederlandsk sprak
REFERANSEMETODER

WBC: En serie med 1:500-fortynninger utferes med kalibrert glass. Telling utfgres pa et Coulter Counter Z-serieinstrument. Alle tellinger korrigeres
for koinsidens.

2. RBC: En serie med 1:50 000-fortynninger utfgres med kalibrert glass. Telling utfgres pa et Coulter Counter Z-serieinstrument. Alle tellinger korrigeres
for koinsidens.

3.  HGB: Hemoglobinverdi bestemmes ved spektrofotometrisk prosedyre i henhold til CLSI-standard H15-A3 og er sporbar til ICSH/WHO International
Haemiglobincyanide Standard (internasjonal standard for hemoglobincyanid).

4. HCT: Pakket cellevolum (PCV) males med mikrohematokritprosedyren i henhold til CLSI-standard H7-A3. Det foretas ingen korreksjon for fanget
plasma.

5.  MCV: Beregnes ved & bruke referanse-RBC og -HCT.

PLT: En serie med 1:126-fortynninger utfgres ved & bruke kalibrert glass i 1 % ammoniumoksalat. Blodplater telles ved & bruke et hemocytometer og
fasekontrastmikroskopi.
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BaBuovounTtig Tng osipdg DxH 500
B36880

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

NMPOBAEIMNOMENH XPHZH

O BaBuovounTig Tng oeipdg DxH 500 £xer oxediaoTei yia Tov TTpoadiopiopd Twv Trapayéviwyv Babpovéunong yia Ta ocucThpaTta Tng oeipdg DxH 500 oe
ouvduaouod pe ouykekpigéva avTidpaoTrpia Tng aeipdg DxH 500. AvatpégTe oTov MNivaka avapevopueVwy ATTOTEAETUATWY YIO CUYKEKPIJEVA HOVTEAT OpyGvou.

2YNOWH KAI APXH

O1 aipgatoAoyikoi avaAuTéG aTTaIToUv TTEPIODIKT) Babuovounon TTPokeINévou va divouv akpifrf armoteAéopaTta acBevwy. AuTOg o Babuovountig eivar éva
aTaBepd TTapackeUaopa OAIKOU aipaTog TTou PTTopEi va xpnolyoTroinBei yia Tnv eTaAfBeuan kai Tn pUBuion TNG Babuovéunang eMAEYHEVWY AIHOTOAOYIKWY
opyavwyv.

O1 Tipég BaBuovounTA yia Tov BaduovounTh TnG oeipdg DxH 500 trpoépyovTal amd emavaAnTiTikéEG avaAloelg oe dpyava Twv OTToiwv n AgIToupyia Kai n
ouvTApNnon yivovtalr cUPpwva pe TIg odnyieg Tou KaTaokeuaaoTr. Ta Opyava TTou XpNnoIYoTIoloUvTal yia TNV €KXWPENON TIMWV Tou TTpocdiopiopol eival
BaBuovounuéva yia oAk aipa pe XPrion TIMWYV TToU £X0UV TTPoadiopiaTei atrd peBddoug avapopds, OTTwG TTEPIYPAPETal avaAuTIKa oTnv evotnTa MéBodol
avagopdg auTwyv Twv odnylwv Xpriong.

ANTIAPAZTHPIA
O BaBpovounTrg NG oeipag DxH 500 atroTeAeital amd avBpwTTiva puBpoKUTTaPA, AEUKOKUTTAPa BNAACTIKWY KOl QIJOTTETGAIO BNAACTIKWY Evalwpnuéva o
uypd TToU POIAGEl uE TTAAOHA Kal TTEPIEXEI CUVTNPNTIKA.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

AYNHTIKA BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO. Tia in vitro diayvwaTikr XpAon. Kdabe avBpwtrivog d6TnG/Hovada TTou XPenoIPOTIOIEITal VIO TNV TTAPOOKEUN
auToU Tou TTPOIGVTOG €xel CeTaaTEl Ue Xpon eykekpiyévng atd Tnv FDA peBodou/egéTaang kai £xel Bpedei apvnTIKOG/-M 1 PN avTIdpWV/-waoa yia TTapousia
HBsAg, anti-HCV kai o€ e€étaon NAT yia HIV-1, HCV (RNA) kai HIV-1/2. K&Be povada givai £mmiong apvnTikA Baoel opohoyikng e¢étaong yia oUeiAn (RPR A
STS). Kabuwg kapia péBodog eg€Taong dev uTropei va diac@alioel TTAPwWG TNV aTToudia JOAUCHOTIKWY TTapaydvTwy, vVa XEIPICETTE TO UAIKO auTd wg TBAVWG
poAuopaTikG. Kard Tov XeIpIopo 1) TRV atréppiwn Twv @lalidiwy, akoAoubEeiTe TIG TIPOQUAAGEEIS yia deiypaTa acBevwy, OTTwg opilovTal ToV Kavova Tepi
aipgaroyevwg petadidouevwy maboydvwy ng OSHA (HIMA, 29 CFR Mépog 1910, 1030) rj GAAeg iI00dUvaueg diadikaaieg BloacpdAciag. O Babuovountig Tng
oeipdg DxH 500 trpoopideTal yia Xprion HOVO atrd eKTTAIBEUPEVO TTPOCWTTIKG.

TASINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA MEX
DxH 500 Series MPOEIAOMOIHZH MpokaAei epeBiopd Tou dépuaTog.

Calibrator
C MpokaAei coBapd opBaAuIkd epeBITUO.

Na @QopdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKG EVOUUATA KAl EGA ATOMIKAG
TTPOCTACIAG YIa To YATIATO TTPOCWTTO.

>E MNEPINTQZH ENAPHZ ME TA MATIA: EeTTAUVETE TTPOOEKTIKG HE VEPO
YIO OPKETA AETITA. EdQv uttdp)xouVv QaKOi ETTAPG, apaIPETTE TOUG, EPOTOV
gival EUKOAO. XuveXioTe va EETTAEVETE.

Edv mapatnpnbei epeBioudg Tou dépuatog: oupBouleubeiTe/eTTioKEPOEiTE
ylaTpo.

Edv dev uttoxwpei 0 o@BaApIKOG epeBIouds: oupBouleubeite/eTTIoKEPOEiTE
ylartpo.

Ydpoteidio Tou kaAiou <1%

AMNOOHKEYZH, ZTAGEPOTHTA KAI AIMNOPPIWVH

Qduldaoete Tov Babuovounth Tng oeipdg DxH 500 oe 6pbia Béon, oe Beppokpaoia 2-8°C (35-46°F), dtav dev Tov Xpnolpotioigite. MpooTarelere Ta
owAnvdpia atré TV UTTEPBEPHavaon Kal TNV Yugn. Ta cwAnvdapia TTou Oev £XOUV QVOIXTE TTapauévouv oTaBepd £wg TNV nuEpopnvia ARgng. Ta cwAnvapia
TTOU £XOUV QVOIXTEI TTapapévouv oTaBepd yia 5 nUEPEG, UTTO TNV TTPOUTTIOBEDN OTI YiveTal OWOTOG XEIPIOPOG. H amdppiwn Twv atmoBAATWY TTPOIOVTWY, Un
XPNOILMOTTIOINKEVWY TTPOIOVTWY KOl JOAUCUEVWY OUCKEUQOIWY TTPETTEl VO TTPAYHATOTIOIEITAI CUUQWVA UE TOUG OPOCTTOVOIOKOUG, TTONITEIAKOUG KAl TOTTIKOUG
KavoviopoUg.

ENAEIZEIZ AAANOIQZHX

Metd TNV avapeign, n eYEAvion Tou TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va ival TTAPOMOIA PE EKEIVN TOU PPECKOU OMIKOU QipaTog. Xe PN avapepelypéva owAnvapia,
TO UTTEPKEIPEVO dIdAUpa PTTOPEi va gival BoAG Kal KOKKIVWTTO. AuTO gival @ualoloyikd kai dev atrotelei €vdeign utofdaduiong. OTroloodATToTe GAAOG
ATTOXPWHATIOPOG, TTOAU OKOUPO KOKKIVO UTTEPKEINEVO SIdAuPa i un aTTodeKTd aTToTEAéOUATA UTTOPET va atroTeAOUV £vOeIgn aAhoiwong. Mnv xpnoiyoTroleiTe
TO TTPOIOV €GV UTTAPXEI uTToWia aAAoiwong.
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OAHrIEZ XPHZHZ
A 06ny|sg avApEING Kal XEIPIOUOU:

BydATe TO cwAnvapio atmmd 1o Wuyeio kalr eTaAnBeloTe 6T 0 apiBudg TapTidag oTo cwAnvAplo avTioToixei aTov apiBud TTapTidag atov [ivaka
OVAUEVOUEVWVY OTTOTEAETHATWY.

AprioTe To CwANVApPIO va aTTokTACEI Beppokpacia dwpuatiou (15-30°C A 59-86°F) yia 15 Aetrtd tpiv atmd Tnv avayeign.
MNa v avadeuon evog owAnvapiou, KPATAGTE To 0pIfOVTIA AVANETA OTIG TITAAANES TwV XEPIWV 0aG. Mnv ekTeAgiTeE unXaviki TTpo-avadeuon.
A. KuAAaTe To cwAnvdplo avaueaa oTiG TTAARES TwV XePIWY 0ag yia 20—30 deuTePOAETTTA, AVATTOO0YUPIJOVTOG TTEPIOTACIOKA TO CWANVAPIO.

B. JuvexioTe TNV avadeuan Pe aUTOV Tov TPOTTO HEXPIG GTOU Ta EpUBPOKUTTAPa evaliwpnBolv TTARPwG. Ta cwAnvapia TTou gival aTToBnKeupéva yia
ueydAo xpovikd SIdaTnua evOEXETaI va XpeIAdovTal ETTITTAEOV avAdeuan.

C. AvatrodoyupioTe e TTpocoxr 1o cwAnvdpio 8—10 @opég apéowg TIpIv atrd Tn delydaToAnyia.

B AvaAucrn BaBuovopnTn:

2.

AvaAuoTe Tov BaBuovounTr) cUpewva pe Tn diadikaoia TTou opideTal OTIG 0dnYieg XProNG TOU opyavou TTou SIaBETETE.

EkTeAéaTe €vav KUKAO £vEPYOTTOINONG TOU OPYAVOU TTPAYMATOTIOIWVTAG avappoenaon Tou deiyuatog BaBuovountr. H mpwTn avdAuon Ba Tpétel va
eCaipeital amd TOV KUKAO gvepyoTToinong.

KaBapioTe Tuxdv evatropeivav UAIKG aTTo TO TIWHA Kal TO XEIAOG, £Av TO CwANVAPIO £XEI avoixTeE yia delypuaTtoAnyia. ETTavaromoBeTrioTe Kal 0@igTe KaAG
TO TTWMA.

2UYKPIVETE TN pEON TIUA KAOE TTAPAPETPOU PE TNV EKXWPNMEVN TIUA.
A. Edv n diagopd Bpioketal evidg Tou amodekTol Upoug, n Babuovounan gival TTPOAIPETIKH.
B. Edv n diagopd utrepBaivel To atrodekTd €0p0G, UTTOPEI va XpelaaTei Babuovounon.

Ta atrodeKTd £UpN TIHWYV TTOU TTApEXOVTal aTO PUAAO TTPOadIopIcOoU TTapEXovTal EVOEIKTIKA, Kal OXI TIEPIOPIOTIKA, yia TNV agloAdynon Tng BaBuovounaong
Tou opydvou. Kdabe epyaoTrpio Ba TTpérel va kabopilel dIkEG Tou aTTOdEKTEG TINEG BaBuovounong.

F PUBuion Tng BaBpovounong opydvou Kal ETTOANBEUCT ATTOTEAEOUATWYV:

2.

BaBuovounioTte 1o dpyavo xpnaoipotroivtag Tig diadikacieg puBuiong BaBuovounaong Trou TeplypdgovTal GTIG 0dnyieg Xpriong Tou opydavou.
EmaAnBedoTe Tn BaBuovounon, TpayuatotrolwvTag avaAuon evog véou owAnvapiou BabuovounTh Kai eTavaAdpeTe Tig evotnTeG A Kai B.

MNEPIOPIZMOI

H ammédoon autou Tou TTPoidvTog diac@alifeTal HOvo EACOoV N GUAAEN Kal n xpron Tou yivovtal cUp@wva P TIG odnyieg o€ auTo To £vBeTo. H ateAng avapign
TOU OwANvapiou TIpIv a1rd TN XPAON aKUPWVEI TOGO To deiyua TTou AauBdaveTal 660 Kal To UAIKS TToU aTTopével HEoa aTo owANnvApIo.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTQN

BaBuovountig 1ng ocipdg DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL

EMIMNOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuttoTToINpéVo AOYOTUTTO Kal T GAPATA TTPOIGVTWY KOl UTTNPECIWY TnNG Beckman Coulter Tou avagépovTal aTo Tapdv gival
EUTTOPIKG OAUOTA ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kal g AANEG XWPEG.

Mo mepioadrepeg TANpoopieg A o€ TePITTTWON TTapaAaBnig eAATTwUATIKOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTTNPECIa €EUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter oo 800-526-7694 (yia HMA ka1 Kavadd) fj ge Tov ToTTKG avTitpdowTo TnG Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

To yAwaoodpio cupoAwv eival diaBéaiyo otn dielbuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)

EvoéxeTal va kaAUTITETaI 0110 €va | TTEPITadTEPA DITTAWMPATO EUPETITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To AeATio dedopévwv ao@aAeiag eivar diabéaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com
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loTopiké avaBewpnoewv
AvaBewpnon AF, 01/2018

‘Eyivav ol €€1G aAAayEg:

MpooTébnke véa yAwooa: ZepRikd
MpooTébnke véa yAwooa: BieTvapédika

AvaBewpnon AG, 09/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:

Evnuépwon NG pwolkhg yYAwooag

AvaBewpnon AH, 09/2018
‘Eyivav o1 €€1G aAAayég:

MpooTébnke véa AnAwan MAnpogopiwv AmAwuaTtog Eupeaitexviag
MpooTébnke véa yAwooa: OAAavOIKd

MEOOAOI ANA®OPAZ

WBC: lNMpayuaToTroigital pia o€ipd améd apaiwaelg 1:500 ye xprion Baduovounuévwy yudAivwy eidwv. H pérpnon mrpayuaroTroleital o€ éva 6pyavo
Coulter Counter Tng aeipdg Z. OAeg ol Tipég dlopBuivovTal yia GUUTITWGN.

RBC: MNpayparotroieital pia o€ipd a1mo apaiwoelg 1:50.000 pe xprion Babuovounuévwy yudAhivwy €1dwv. H pyérpnon mpayuaroTtroleital og Eéva 6pyavo
Coulter Counter Tng oeipdag Z. OAeg o1 Tipég dlopBuivovTal yia gUUTITWAN.

HGB: H 1y aipoo@aipivng rpocdIopideTal HECW QATUATOPWTOMETPIKAG S1adikaaiag oUupewva pe To TTpoTutto CLSI H15-A3 kal ixvnAarteital cUpgwva
Je 10 AleBvEg TTPSTUTTO Yia TNV KuavopeBaiyoo@aipivn Tng AieBvoug Emitpotmrg Tutrotroinong AipartoAoyiag (ICSH)/Tou Maykéouiou Opyaviouou Yyeiag.

HCT: H pérpnon tou dykou cupTTukvwpévwy Kuttdpwy (PCV) TpayuaTtotrolgital pe 1n diadikacia HIKPOaIMATOKPITN oUpgwva pe 1o TTpdtutio CLSI
H7-A3. Aev yivetai 816pBwaon yia Tuxdv Trayideupévo TTAGoua.

MCV: YmoAoyiCetal pe xprion Twv RBC kai HCT avagopdg.

PLT: MpaypatoTroieital pia ogipd amd apaiwoelg 1:126 pe xprion Babuovounuévwy yudAivwy €idwv o€ 0EaAIKO appwvio 1%. H pétpnon twv
QIPOTTETAAIWYV TTPAYUATOTIOIEITAI JE XPAON QIMOKUTTAPOUETPOU Kal JIKPOOKOTTIOU QVvTIOETNG GACNG.
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BRBRAE
BANS XTI BWEZE:
1. ABENSFI1-—TZ2EHYHL, Fi1—70o0Y hBEESLFRERROOY M BEEN—HLTVWBHEEEBLET,
2. Fa1-—T7EBHRIDHCISPEBVTEER (15~30°CELEF59~86F ) ICRL T EEE L,
3. MANEOBICF1—T%2KFICIRATENLET., BEBEFEALBEVTIEETL,
A. F1—7%20~30WEEERICKRYET. B F1—T2BEICLTIEE,

B. :gJi'B’;H}‘:&T‘\ FORAFTLICFBETRIETERZRITET, REBRFELLEFI-—T05EE, ENMOBBIBELRZIBEENH
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HETHES AF, 2018/1

ZEF:
EIETEZH-IZEM
RENFLEEFEICEM

HETES AG, 2018/9

ZEF:
O>T7RFZE#W

WETH S AH, 2018/9

ZEF:
UL BHFBERORREZEBM
HULLKATZOAEZEM

SRFXL ) o ‘ ) i

1. WBC:REFHDIAEATAB[EZAVTI150NHRI ) —XE2FARL KL =, Coulter Counter Z> ) —AEB THEZTVET, £5HICE
EEERHEETVET,

2. RBC:REFADFITEHTARZEZMALT1:50,0000FR ) —XZHARLEL . Coulter Counter Z> ) —XEBTHHEZTVET, £5HKIC
GEBEBBEEZTVET,

3. HGB:ATE Y OKE > &k CLSI Standard H15-A3 ( CLSIZEZEZEH15-A3 ) LRV DX KXEZTRHEL TWE T, ICSHWHO International
Haemiglobincyanide Standard ( BB IIBBE(EZEE /MM RREBBEATI/ OV TUXNE ) ICKVYEBHAETT,

4. HCT:CLSI Standard H7-A3 ( CLSHE%EH7-A3 ) ILHWIVOAI RO U Y NETHHRMRARE (PCV ) 2AELET. MYRAEh EmBEOH
ERLTWEEA,

5. MCV:)77L>ARBCBIUHCTZAWVWTEHLET,

PLTN% Q> 1VBT7EZJVLABBYDODOVEASAREZAVTIM260FREERRL T, ORFEUMEBMYEEZE BV TmMREE
RMELET,
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DxH 500 R 5IE#Rm
B36880

£t A5 i 5 A
EXBENELLHE

S,

DxH 500 R 5 E#rm A FE &% EH DxH 500 R5IHAFIME DxH 500 RIIRENERRE F. FSEMPLERRTHBEGNUFESHE,
BEMNRE
MBS FNFEERER , TRFELEBHNBELR, LERRERENSMEF | oTATRIEMERBERDRFMUBROER,

DxH 500 RFIEfR M EMERERENEF HERBFEFHANNF LEIFINESH, ENEIRFMANNEXRARSESENENEHRTT £
mER , ¥R ESHAERAEANSER L ET,

s,

DxH 500 RFIEFF mERFEF 2B EH MR RENALAIR., WY BEARMEI PMmRER.

ESAEREM

BENEWRERNH. {ASCHER. ATAFREIENESMAXME/2THEEMA FDA WA G E/MR#TAUR , B HBsAg. Anti-HCV FEMEK
MR HIV-1. HCV (RNA) H HIV-1/2 5 NAT XM ERGNAMRE RN, HX#E5 (RPRH STS ) RITHIEFRN S , S 2 T2 ML, EH
BREANRAERBRERITFERRERELE , FIABRMBREN BB EERRMEN MR E, LBRLAE/DEN , S8 OSHA miFMEREFEMR (29
CFR % 1910, 1030 &% ) PR ENBERA IR ENAR RSN EN L LEF. DxH 500 RIIERRREZEZNHARER.

GHS BERERS X
DxH 500 Series L & BB Rk R

Calibrator
EREERRE.

<

BYPFE. ZHPR. BHFRE/ESE.

WP AR : AAKNDOHENLD M, MBRFEREHTSEHEE , BUHER
WIRE, $EEH%k,

WAL BRI : RE/RZ,

WA ERE . RE/FZ.

S8 4E <1%

FH. REANLE
ETEAE | 1 DxH 500 R51EIR RE LR TE 2-8°C (35-46°F) WSS, B RETRAAR, RITFHRAEEEIAHBHNTURSRE. ML
B TRHHETE 5 KARBBE. BREHD. NABSEALBRFS Q. REANFQATSR0E%E.

T RAER
BARE . FRNNEANLESHHL AN, ERRANKES DERTESUIEN, #O RRERAR , HTRRER, HAE6, FHRNT
BEARRTHBINERTHERER, BAEAFEERNF R,
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fERA%EHA
AEAﬂﬂEﬁw
MEBEPRERE  BARE LA ESERPERRPHOIRES —H.
2. BAW , BB 15948, ZRREREKEEER (15-30°C 5 59-86°F
3. REN, AXFEEEARE. FTEFANREGSHTETRES
A. RERZIAE 20-30 ¥ ; BREGRE,
B. #ELZARNES , BEHIART AT, KNAEHNRETEZSEFNNESRE.
C. XEH , BEEEIRE 8-10 K.
Bﬁﬁﬁh”
RENEE A HE ARG EF 2T ERR.
BN RE—IRE MBEASKE RN, RFE—RETERNETIREERE.
MBREWITHEEE , BEREERAZE ENEREMN. FEEZF , #FE,
EBREANSHENTHEN D EE,
A. MREZEEAEZINEEA , BT R LTHTERR.
B. MRBEZEELAEZEE , AEEEER.
5 FWMRTFRUOTEZIVERERNTENEERNER , TRENRE, BEIMXRENHEECSHWAEZERE.
C.RENMBREGRNBIILR
1. 16 PN 28 5 135 B8 oh 4R 19 T2 e B R AN B8 Mt 4T R AR o
2. BESH—EFNERRRRITENR , RAIEEE A N B 2o HERE,

LIS

AARRAENNERRSFHANEAAT R , TRBRALE. EEANTELREEHECSBRIMWEANHNE PERENE MM E XK.
7= o Al

DxH 500 R 5IE#r m

B36880 - 2 x 2 mL
[

Beckman Coulter, HiEUR XA RENNREFERFZRABSHICHREZENREFERISERL AEEZEME b E R/t X 9B HRSEM &R
AXEMER  RENRKIZHRTR , ERENREFERIELTFR 800-526-7694 ( ZERMEK ) , RHERYBHNREFERBEATREK.
Hih{g S
HHHRCKRREM T techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

£ 2 — M= S % FR - 2 0 www.beckmancoulter.com/patents

b2 A% £ AR E P A techdocs.beckmancoulter.com
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EiTHRAS AF , 2018 £ 1 A
BERHE
FRTERETE
HETHEE
1&iTHR AG , 2018 £ 09 A
FERHE
BEHRIBIRA
1&iTHR AH , 2018 £ 09 A
4Ok
BMTHWEREEFH
HETEXE

BERE
. WBC : fEAKUHME Ml — K5I8 1:500 HBR. AR Coulter Counter Z RFMYBE# T 8. FAUHIRTEARE.

RBC : £ AREHEEMEIE— KM 1:50,000 HRB. £HERY Coulter Counter Z RFIMYBFHITITER. FIAITTEIIHTEESRE.,
HGB : 1R#E CLSI # £ H15-A3 EAS A XERFBENLEAME , H EWEHE ICSH/WHO BRIt &% Mo T AtmE# TBER,

HCT : 1R1E CLSI #5# H7-A3 , FAMENARLIEFNELMBER (PCV). HEHN I BN MR HITEE,

MCV : 5 # RBC M HCT #1Tit &,

PLT : FABENIER A 1% ERBTHR—RII 1:126 BRAR, 57 MM HAFHEZ S HKE# T/ R,

IR
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Serijos ,,DxH 500“ kalibratorius
B36880

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

Serijos ,DxH 500" kalibratorius skirtas ,DxH" 500 serijos sistemy kalibravimo koeficientams nustatyti naudojant konkrecius serijos ,DxH 500" reagentus. Dél
konkreciy prietaisy modeliy zr. laukiamy rezultaty lentele.

SUVESTINE IR PRINCIPAS )
Kad baty gaunami tikslds pacienty rezultatai, hematologijos analizatorius reikia periodiSkai kalibruoti. Sis kalibratorius yra stabilus viso kraujo preparatas,
kurj galima naudoti tam tikry hematologijos prietaisy kalibravimui tikrinti ir reguliuoti.

Serijos ,DxH 500 kalibratoriaus kalibravimo reikSmés iSvedamos atliekant replikaty testus prietaisais, kurie naudojami ir priziGrimi pagal gamintojo instrukcijas.
Prietaisai, naudojami tyrimo reik§meéms priskirti, sukalibruoti naudojant viso kraujo méginius ir reik§mes, nustatytas taikant etaloninius metodus, kaip i§samiai
apraSyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,Etaloniniai metodai*.

REAGENTAI
Serijos ,DxH 500“ kalibratorius sudarytas i§ Zmogaus eritrocity, zinduoliy leukocity ir Zinduoliy trombocity, suspenduoty j plazmg panasiame skystyje su
konservantais.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

GALIMA BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA.In vitro diagnostiniam naudojimui. Kiekvieng ruosiant §j gaminj pasitelkta donorg (panaudots vienetg)
FDA licencijuotu metodu iStyrus dél HBsAg ir anti HCV, atlikus NAT (nukleino ragsciy) tyrimg dél HIV-1, HCV (RNR) ir HIV-1/2, rezultatai buvo neigiami arba
nebuvo reaktingi. Kiekvieno vieneto sifilio (RPR arba STS) serologinio tyrimo rezultatai taip pat buvo neigiami. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiSkai
garantuoti infekciniy agenty nebuvimo, su Sia medziaga reikia elgtis kaip su galimai uzkreCiama. Dirbant arba iSmetant buteliukus privalu laikytis darbo
su pacienty méginiais atsargumo priemoniy, nustatyty OSHA ,Bloodborne Pathogen Rule* (Taisykléje dél kraujyje esanéiy patogeny) (29 CFR 1910, 1030
dalys), arba kity lygiaver€iy biologinés saugos procediry. Serijos ,DxH 500 kalibratoriy gali naudoti tik iSmokyti darbuotojai.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
DxH 500 Series JSPEJIMAS Dirgina oda.

Calibrator
C Labai dirgina akis.

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

PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. 1Simti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

<1% kalio hidroksido

LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS

Nenaudojamg serijos ,DxH 500“ kalibratoriy laikyti statmenose talpyklése, 2—-8°C (35—46°F) temperatiroje. Saugokite, kad mégintuvéliai neperkaisty
ir neuzsalty.Neatidaryti mégintuvéliai stabils iki galiojimo laiko pabaigos. Tinkamai tvarkomi atidaryti mégintuveliai stabilds 5 dienas. Gaminio atliekos,
nepanaudotas gaminys ir uzter$ta pakuoté turi bati $alinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

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

A MaiSymo ir darbo nurodymai
. ISimkite mégintuvélj i$ Saldytuvo ir jsitikinkite, kad ant mégintuvélio nurodytas partijos numeris sutampa su laukiamy rezultaty lenteléje nurodytu partijos
numeriu.

2. Prie$ maiSydami 15 minuciy palikite mégintuveélj kambario temperataroje (15-30°C arba 59-86°F), kad susilty.
3. Kad iSmaiSytuméte, horizontaliai tarp delny laikykite mégintuvélj. NemaiSykite mechaninéje maisykléje.

A. 20-30 sekundziy ridinékite mégintuvélj pirmyn ir atgal, protarpiais apversdami.
B. Toliau maiSykite Siuo bddu, kol eritrocitai bus visiSkai suspenduoti. Jeigu mégintuvéliai ilgg laika laikyti, gali reiketi maisyti ilgiau.
C. Prie§ pat imdami méginj 8—10 karty atsargiai apverskite mégintuvél;.

B. Kalibratoriaus analizé
Kalibratoriy analizuokite atlikdami prietaiso naudojimo instrukcijoje nurodytg procedars.

Vieng kartg pripildykite prietaisg, jsiurbdami kalibratoriaus méginj. Pirmasis darbo ciklas turi bati nejtraukiamas kaip pildymas.
Jeigu megintuvélis buvo atidarytas meginiui paimti, nuo dangelio ir krasty nuvalykite medziagos liku€ius. Sandariai uzkimskite dangteliu.

P obd =

Kiekvieno parametro vidutine reikSme palyginkite su priskirtgja reikSme.
A. Jeigu skirtumas yra priimtiname diapazone, kalibruoti nebatina.
B. Jeigu skirtumas yra uz priimtino diapazono riby, gali reikéti kalibruoti.

5. Tyrimo lape nurodyti priimtini diapazonai turi bti naudojami kaip prietaiso kalibravimo vertinimo rekomendacijos, bet ne absoliuciosios ribos. Kiekviena
laboratorija turi nusistatyti priimting kalibravima.

C. Prietaiso kalibratoriaus reguliavimas ir rezultaty tikrinimas
1. Sukalibruokite prietaisg, atlikdami prietaiso naudojimo instrukcijoje nurodytas kalibravimo reguliavimo proceddras.
2. Kad patikrintuméte kalibravimg, analizuokite naudodami naujg kalibratoriaus mégintuvélj ir pakartokite A ir B skyriuose aprasytus veiksmus.

RIBOJIMAI

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

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]
Serijos ,DxH 500 kalibratorius

B36880 - 2 x 2 mL
PREKIY ZENKLAI

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

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

PAPILDOMA INFORMACIJA

Simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com
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Perziury istorija
Perzidra AF, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.

Pridéta nauja serby kalba.
Pridéta nauja vietnamieciy kalba.

Perzitra AG, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.

Rusy kalbos atnaujinimas

Perzitra AH, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.

Pridétas naujas parei$kimas dél informacijos apie patentus
Pridéta nauja olandy kalba

ETALONINIAI METODAI

WBC: kalibruotuose stiklo induose atliekama 1:500 skiedimy serija. Skaiciuojama prietaisu ,Coulter Counter Z series”. Visi skai€iavimy rezultatai
koreguojami dél sutapimy.

RBC: kalibruotuose stiklo induose atliekama 1:50 000 skiedimy serija. Skai€iuojama prietaisu ,Coulter Counter Z series®. Visi skaiCiavimy rezultatai
koreguojami dél sutapimy.

HGB: hemoglobino reikSmé nustatoma atliekant spektrofotometrijos procedirg pagal CLSI standartg H15-A3, ji atsekama pagal ICSH (PSO) tarptautinj
hemiglobincianido standarta.

HCT: nusédusiy lasteliy taris (PCV) matuojamas atliekant mikrohematokrito procedirg pagal CLSI standartg H7-A3. Korekcija dél uzsilikusios plazmos
neatliekama.

MCV: skaiciuojamas i$ etaloniniy RBC ir HCT reikSmiy.

PLT: kalibruotuose stiklo induose atliekama 1:126 skiedimy 1 % amonio oksalato tirpale serija. Trombocitai skaiCiuojami hemocitometru ir fazés
kontrasto mikroskopijos metodu.
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DxH 500 sorozatu kalibrator
B36880

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A DxH 500 sorozatu kalibrator meghatarozott DxH 500 sorozatu reagensekkel a DxH 500 sorozatu rendszerek kalibraciés faktoranak meghatarozasara
szolgal. Az egyes készuléktipusokat lasd a Vart eredmények tablazataban.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A hematoldgiai analizatorokat idészakonként kalibralni kell a pontos betegeredmények biztositdsahoz. A kalibrator stabil, teljes vérbdl készult készitmény,

A DxH 500 sorozatu kalibrator értékei a gyart6 utasitasainak megfelel6en hasznalt és karbantartott készulékekkel végzett, ismételt mérésekbdl szarmaznak.
A vizsgalatok érték-hozzarendeléséhez hasznalt készllékek kalibralasa teljes vérrel, a jelen hasznalati utasitds Referenciamoédszerek cimi részében
ismertetett referenciamddszerekkel tortént.

REAGENSEK

A DxH 500 sorozatu kalibrator a plazmahoz hasonld, human vorosvértestek, emlés eredetli fehérvérsejtek és eml6s eredetli trombocitak szuszpenzidjat és
tartdsitoszert tartalmazo folyadék.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG. In vitro diagnosztikai hasznalatra. A termék készitéséhez hasznalt minden human donor, illetve egység
ellendrizve van az FDA altal jovahagyott médszerrel/méréssel, és igazolva van, hogy negativ, illetve nem reaktiva HBsAg és az anti-HCV jelenlétére, valamint
a HIV-1-re, a HCV RNS-re és a HIV-1/2-re elvégzett nukleinsavtesztre. Minden egység eredménye negativ a szifilisz szeroldgiai kimutatasara (RPR vagy
STS) is. Mivel egyetlen vizsgalati eljaras sem biztositja teljes mértékben, hogy nincs jelen fert6zé anyag, ezért ezt az anyagot potencialisan fert6zének
kell tekinteni. Az Uvegek kezelése és hulladékként t6rténé kezelése soran a betegmintakra vonatkozo, az OSHA vérrel terjedé kérokozokra vonatkozo
szabdlyaban (29 CFR 1910., 1030. rész) megadott 6vintézkedéseket vagy ezzel egyenértékii bioldgiai biztonsagi eljarasokat kell alkalmazni. A DxH 500
kalibrator kizarélag képzett szakemberek altal végzett hasznalatra szolgal.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
DxH 500 Series VIGYAZAT! Boérirritald hatasu.

Calibrator
C Sulyos szemirritaciot okoz.

VVédbkesztyli, védbruha és szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6.
SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté 6vatos &blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az éblités
folytatasa.

Bérirritacié esetén: orvoshoz kell fordulni.

Ha a szemirritacid nem mulik el: orvoshoz kell fordulni.

Kalium-hidroxid: <1%

TAROLAS, STABILITAS ES MEGSEMMISITES

Ha nincs hasznalatban, a DxH 500 sorozatu kalibratort 2—-8°C-on (35-46°F), all6 helyzetben kell tarolni. A mintacsoveket védeni kell a tiulmelegedéstol
és a megfagyastol. A felbontatlan mintacsovek a lejarati id6 elteltéig stabilak maradnak. A felbontott mintacsdvek megfelel6 kezelés esetén 5 napig stabilak
maradnak. A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és helyi el6irasoknak megfeleléen
kell végezni.

MEGROMLASRA UTALO JELEK

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

B36883-AH 41 of 89



HASZNALATI UTASITAS

A Keverési és kezelési utasitasok:
Vegye ki a mintacsovet a hitébdl, és ellendrizze, hogy a mintacsévon talalhaté tételszam megegyezik-e a Vart eredmények tablazataban talalhatod
tételszammal.

A keverés el6tt varjon 15 percet, hogy a mintacsé szobah&mérsékletiire (15-30°C) melegedijen.
3. A keveréshez tartsa a mintacsovet vizszintesen a tenyerei kozott. Ne keverje mechanikus keverével.
A. Forgassa a mintacsovet elére-hatra 20-30 masodpercig; esetenként forditsa meg a mintacsodvet.

B. Folytassa addig a keverést ilyen modon, amig az 6sszes vorosvértest szuszpendalt allapotba nem keril. A hosszabb ideig tarolt mintacsévek
tovabbi keverést igényelhetnek.

C. Kdzvetlenll az egyes mintavételek elétt 6vatosan forditsa meg a mintacsévet 8—-10 alkalommal.
B. A kalibrator mérése:
Végezze el a kalibrator mérését a készilék hasznalati utasitasaban leirt médszerrel.
Toltse fel a készlléket a kalibratorminta egyszeri felszivasaval. Az elsé mérést ki kell zarni feltdltési mérésként.
A mintacsé mintavételhez valo felbontasakor tavolitsa el a maradvanyokat a kupakjarol és a peremérdl. Szorosan csavarja vissza a kupakot.

Bwon s

Hasonlitsa 6ssze mindegyik paraméter atlagértékét a hozzarendelt értékkel.
A Ha a kiilénbség az elfogadhato tartomanyon bellire esik, nem kotelezd a kalibracié elvégzése.
B. Ha a kiilénbség az elfogadhaté tartomanyon kivilre esik, sziikséges lehet kalibraciét végezni.

5. A vizsgalat adatlapjan megadott elfogadhaté tartomanyok iranyvonalként szolgalnak a készulék kalibralasanak értékelésére, de nem kotelezd
érvénylek. A kalibracio elfogadhato értékeit minden laboratériumban kilén kell megallapitani.

C. A készulék kalibraciéjanak beallitasa és az eredmények ellenérzése:
1. Végezze el a készllék kalibralasat a készilék hasznalati utasitasaban leirt kalibraciobeallitasi modszerekkel.
2. Ellenérizze a kalibraciét egy Uj mintacs6nyi kalibrator mérésével, és végezze el ismét az A és a B szakaszban talalhat6 utasitasokat.

KORLATOZASOK

A termék teljesitményjellemzéi csak akkor biztosithatok, ha a terméket megfelel6en taroljak, és az ebben a terméktajékoztatoban leirt moédon hasznaljak. Ha
a mintacsOvet hasznalat el6tt nem keverik dssze teljes mértékben, a belble vett minta és a benne maradt anyag jellemzgi is érvénytelenné valnak.

A TERMEK ELERHETOSEGE

DxH 500 sorozatu kalibrator

B36880 - 2 x 2 mL
VEDJEGYEK

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

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

TOVABBI INFORMACIOK

A szimbdlumok magyarazata megtalalhat6 a kévetkezd internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com (cikkszam: C07163)
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

A biztonsagi adatlap megtalalhat6 a kdvetkez6 internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com
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Valtoztatasi el6zmények
AF verzio, 2018. 01.

Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a szerb nyelv(i forditassal
. Kiegészités a vietnami nyelvi forditassal
AG verzio, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Orosz nyelv(i dokumentacio frissitése
AH verzi6, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Uj betegtajékoztatd nyilatkozat hozzaadasa
. Kiegészités a holland nyelvi forditassal

REFERENCIAMODSZEREK

FVS: Egy sorozatnyi, 1:500 aranyu higitas készul kalibralt Gvegedények hasznalataval. A szamlalast Coulter Counter Z sorozatu készilékkel kell
elvégezni. Mindegyik sejtszam a koincidencia korrekcioja utani érték.

2. VVT: Egy sorozatnyi, 1:50 000 aranyu higitas készil kalibralt Gvegedények hasznalataval. A szamlalast Coulter Counter Z sorozatu készilékkel kell
elvégezni. Mindegyik sejtszam a koincidencia korrekcidja utani érték.

3.  HGB: A hemoglobin értékének meghatarozasa spektrofotometrias eljarassal térténik a H15-A3 CLSI-szabvanynak megfelel6en, és visszavezethetd
az ICSH/WHO nemzetkdzi hemoglobin-cianid szabvanyara.

4. HCT: A hematokrit (Packed-cell volume, PCV) mérése mikrohematokrit eljarassal torténik a H7-A3 CLSI-szabvanynak megfeleléen. Nem torténik a
csapdaba esett plazma szerinti korrekcio.

5. MCV: A VVT és a HCT referenciamodszerekkel kapott értékekbdl van kiszamitva.

PLT: Egy sorozatnyi, 1:126 aranyu higitas készll kalibralt Gvegedényekben, 1%-os ammoénium-oxalat oldatban. A trombocitak szamlalasa
hemocitométerrel és faziskontraszt-mikroszképpal torténik.
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Kalibrator serii DxH 500
B36880

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

ZASTOSOWANIE

Kalibrator serii DxH 500 jest opracowany do oznaczania wspotczynnikow kalibracji dla analizatoréw serii DxH 500 w potgczeniu z okreslonymi odczynnikami
serii DxH 500. Odpowiednie modele analizatoréw opisano w Tabeli wynikéw oczekiwanych.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Analizatory hematologiczne wymagajg okresowej kalibracji, poniewaz tylko wowczas umozliwiajg uzyskiwanie doktadnych wynikéw w przypadku probek
pochodzacych od pacjentéw. Niniejszy kalibrator jest stabilnym preparatem przygotowanym z krwi petnej, ktéry moze byé stosowany w celu weryfikac;ji
i regulacji kalibracji wybranych analizatorébw hematologicznych.

Wartosci dla kalibratora serii DxH 500 sg uzyskiwane w toku testéw powtarzanych wielokrotnie na analizatorach odpowiednio obstugiwanych
i konserwowanych zgodnie z instrukcjami producenta. Analizatory wykorzystywane do przydzielania wartosci oznaczenia sg kalibrowane krwig petng przy
uzyciu wartosci okreslonych metodami referencyjnymi, co szczegétowo opisuje czes¢ Metody referencyjne w niniejszej instrukcji uzycia.

ODCZYNNIKI

Kalibrator serii DxH 500 zawiera erytrocyty ludzkie, leukocyty ssakow oraz plytki krwi ssakow zawieszone w ptynie przypominajgcym osocze, z dodatkiem
Srodkéw konserwujacych.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

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

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
DxH 500 Series OSTRZEZENIE Dziata draznigco na skore.

Calibrator
: Dziata draznigco na oczy.

Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone twarzy.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé.
Nadal ptukac.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegnaé¢ porady/zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Wodorotlenek potasu <1%

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

Gdy kalibrator serii DxH 500 nie jest uzywany, nalezy go przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C (35-46°F). Chroni¢ probowki przed przegrzewaniem
i zamrazaniem. Nieotwarte probéwki zachowujg stabilno$¢ do uptywu daty waznosci. Otwarte probdwki zachowuja stabilno$¢ przez 5 dni, pod warunkiem
ze sg w odpowiedni sposob obstugiwane. Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

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

A. Wskazéwki dotyczace mieszania i obrébki:
1. Wyjac probéwke z probkg z lodowki i sprawdzié, czy numer serii wskazany na probéwce z probkg odpowiada numerowi serii podanemu w Tabeli
wynikow oczekiwanych.

Przed mieszaniem pozostawi¢ probéwke z prébkg na 15 minut w temperaturze pokojowej (15-30°C lub 59-86°F).
3. W celu wymieszania nalezy przytrzymywac probowke pionowo miedzy dtonnmi. Nie stosowaé mieszania wstepnego w mieszadle mechanicznym.
A. Obracac¢ probéwke z probkg w dtoniach przez 20-30 sekund, sporadycznie jg odwracajgc.

B. Mieszaé w ten sposéb, az do powstania zawiesiny ze wszystkich czerwonych krwinek. Probéwki z prébkami przechowywane przez dtugi czas
moga wymagac dodatkowego mieszania.

C. Bezposrednio przed pobraniem probki delikatnie odwréci¢ probéwke od 8 do 10 razy.
B Anallza kalibratora:
Nalezy analizowa¢ kalibrator zgodnie z procedurg opisang w instrukcji uzycia posiadanego analizatora.

2. Przeprowadzi¢ jednorazowe napetnienie analizatora poprzez zasysanie probki kalibratora. Pierwsze powtoérzenie nalezy odrzucié jako zwigzane
z napetnianiem.

3. Oczyscic¢ resztkowy materiat z zatyczki i brzegu, jezeli probdwka jest otwarta do pobierania probek. Zatozy¢ zatyczke i szczelnie zamknaé.
Poréwna¢ wartos¢ srednig kazdego parametru z wartoscig przypisana.
A. Jesli réznica miesci sie w akceptowalnym zakresie, kalibracja jest opcjonalna.
B. Jesli réznica nie miesci sie w akceptowalnym zakresie, konieczne moze by¢ przeprowadzenie kalibraciji.

5. Akceptowalne zakresy podane w arkuszu oznaczenia stanowig wartosci orientacyjne do oceny kalibracji analizatora, a nie limity bezwzgledne.
Akceptowalne zakresy kalibracji kazde laboratorium powinno ustali¢ niezaleznie.

C. Regulacja kalibracji analizatora i kontrola wynikow:
1. Przeprowadzi¢ kalibracje analizatora, stosujac procedury regulacji kalibracji opisane w instrukcji uzycia posiadanego analizatora.
2. Nalezy zweryfikowac¢ kalibracje, wykonujac analize nowej probdwki kalibratora i powtarzajgc czynnosci opisane w punktach A i B.

OGRANICZENIA

Prawidtowe dziatanie niniejszego produktu jest zapewnione pod warunkiem, ze produkt jest wiasciwie przechowywany i uzywany w sposoéb opisany
w niniejszej instrukcji. Niecatkowite wymieszanie zawartosci probowki przed uzyciem uniemozliwia uzycie pobranej probki i materiatlu pozostatego
w probowce.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Kalibrator serii DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
ZNAKI TOWAROWE

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

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

INNE INFORMACJE

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

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com
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Historia zmian
Wersja AF, 01.2018

Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk serbski
. Dodano nowy jezyk wietnamski
Wersja AG, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Zaktualizowano jezyk rosyjski
Wersja AH, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowa Deklaracje informacji o patencie
. Dodano nowy jezyk holenderski

METODY REFERENCYJNE

WBC: Przy uzyciu skalibrowanych szkiet laboratoryjnych przeprowadza sie szereg rozcienczen w stosunku 1:500. Zliczanie jest przeprowadzane na
analizatorze z serii Coulter Counter Z. Wszystkie zliczenia sg korygowane z uwzglednieniem koincydenciji.

2. RBC: Przy uzyciu skalibrowanych szkiet laboratoryjnych przeprowadza sie szereg rozcienczen w stosunku 1:50 000. Zliczanie jest przeprowadzane
na analizatorze z serii Coulter Counter Z. Wszystkie zliczenia sg korygowane z uwzglednieniem koincydenciji.

3. HGB: Warto$c¢ stezenia hemoglobiny jest okreslana metoda spektrofotometryczng zgodnie z normg CLSI H15-A3 i jest zgodna z normg International
Haemiglobincyanide Standard wydang przez ICSH/WHO.

4. HCT: Objetos¢ PCV (ang. Packed Cell Volume) jest mierzona z uzyciem metody mikrohematokrytu zgodnie z normg CLSI H7-A3. Nie jest stosowana
korekta uwzgledniajgca objeto$¢ osocza pozostatg miedzy komérkami.

5. MCV: Wyliczona na podstawie wartosci odniesienia RBC i HCT.

PLT: Przy uzyciu skalibrowanych szkiet laboratoryjnych przeprowadza si¢ szereg rozcienczen w stosunku 1:126, w 1-procentowym szczawianie amonu.
Ptytki krwi sg zliczane przy uzyciu hemocytometru i mikroskopu fazowo-kontrastowego.
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Kalibrator pro pristroje rady DxH 500
B36880

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

URCENE POUZITI
Kalibrator pro pfistroje fady DxH 500 je uréen pro zjistovani kalibraénich faktord pro systémy fady DxH 500 v kombinaci s konkrétnimi reagenciemi pro
pfistroje fady DxH 500. Konkrétni modely pfistroju jsou uvedeny v tabulce ocekavanych vysledkd.

SHRNUTI A PRINCIP
Hematologické analyzatory vyzaduji pravidelnou kalibraci, aby zjisténé vysledky pacientl byly pfesné. Tento kalibrator je stabilni preparat z pIné krve a Ize
jej pouzivat k ovéfovani a upravam kalibrace vybranych hematologickych pfistroju.

Hodnoty kalibratoru pro pfistroje DxH 500 jsou odvozeny z opakovanych testu v pfistrojich, které jsou pouzivany a udrzovany podle pokynt vyrobce. Pfistroje
pouzivané pro pfifazeni hodnoty rozboru jsou kalibrovany pro plnou krev s pouzitim hodnot uréenych referenénimi metodami, které jsou podrobné popsany
v sekci Referenéni metody tohoto navodu k pouziti.

REAGENCIE
Kalibrator pro pfistroje fady DxH 500 obsahuje lidské Cervené krvinky, savéi bilé krvinky a sav€i krevni destiky tvofici suspenzi v kapaliné podobné plazmé
s konzervaénimi latkami.

VAROVANI| A OPATRENI

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

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
DxH 500 Series VAROVANI Drazdi kuzi.

Calibrator
C ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

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

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné& vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢oCky, pokud jsou nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

PFi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/o$etreni.

Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékarskou pomoc/oSetreni.
Hydroxid draselny <1%

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Kalibrator pro pfistroje fady DxH 500 skladujte ve svislé poloze pfi teploté 2—-8°C (35-46°F), neni-li pouzivan. Chrarite zkumavky pred prehratim a mrazem.
Neoteviené zkumavky jsou stabilni az do data exspirace. Oteviené zkumavky jsou stabilni po dobu 5 dnd za pfedpokladu spravného zachazeni. Odpadni
produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

ZNAMKY ZNEHODNOCENI

Po promichani musi byt produkt vzhledové podobny Eerstvé piné krvi. V nepromichanych zkumavkach se mize supernatant jevit zakaleny a nacervenaly;
jedna se o normalni jev, ktery neukazuje na degradaci. Jina zména barvy, silné tmavé Cerveny supernatant nebo nepfipustné vysledky mohou ukazovat na
degradaci. PFi podezieni na znehodnoceni produkt nepouzivejte.
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NAVOD K POUZITI
A Pokyny pro michani a manipulaci:
Vyjméte zkumavku z chladni¢ky a ovérte, Ze Cislo $arze na zkumavce odpovida Cislu $arze v tabulce ocekavanych vysledka.
2. Pred promichanim nechte zkumavku 15 minut zahfivat pfi pokojové teploté (15-30°C nebo 59-86°F).
3.  Pfi michani drzte zkumavku rukou mezi dlanémi rukou v horizontalni poloze. Nemichejte predem na mechanickém mixéru.
A. Otacejte zkumavkou tam a zpét po dobu 20-30 sekund, ob&as zkumavku prevratte.

B. Pokracujte v michani timto zpusobem, dokud nejsou ¢ervené krvinky Uplné suspendovany. Zkumavky skladované po dlouhou dobu mohou
vyzadovat dodate¢né michani.

C. Bezprostfedné pred testovanim zkumavku 8 az 10krat opatrné prevratte.

B. Analyza kalibratoru:

1. Analyzujte kalibrator podle postupu v navodu k pouziti pro pfislusny pfistroj.
2. Pristroj jednou vyplachnéte tak, ze nasajete vzorek kalibratoru. Prvni analyza by méla byt vylou€eno jako vyplach.
3. Byla-li zkumavka oteviena kvUli odebrani vzorku, odstrante zbytkovy material z vicka a okraje. Nasadte a pevné utahnéte vicko.
4. Porovnejte stfedni hodnotu pro kazdy parametr s pfifazenou hodnotou.
A. Pokud rozdil lezi v pfijatelném rozsahu, kalibrace neni nutna.
B. Pokud rozdil nelezi v pfijatelném rozsahu, mize byt nutna kalibrace.

5. Prijatelné rozsahy uvedené na listu rozboru jsou minény jako voditka pfi hodnoceni kalibrace pfistroje, a nikoli jako absolutni mezni hodnoty. Pfijatelnou
kalibraci by méla stanovit kazda laboratof.

C. Uprava kalibrace pfistroje a ovéreni vysledkui:
1. Provedte kalibraci pfistroje podle postupu pfi Upravé kalibrace popsaného v navodu k pouziti pfistroje.
2. Ovérte kalibraci provedenim analyzy nové zkumavky kalibratoru a opakujte postup v ¢asti A a B.

OMEZENI

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

DOSTUPNOST PRODUKTU

Kalibrator pro pfistroje fady DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
OCHRANNE ZNAMKY

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

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

DALSI INFORMACE

Vysvétlivky symbol jsou k dispozici na webu techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

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

Bezpecénostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com
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Historie revizi
Revize AF, 1. 2018

Byly provedeny tyto zmény:
. PFidani srbstiny jako nového jazyka
. Pfidani vietnamstiny jako nového jazyka
Revize AG, 9. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
: Aktualizovat rustinu
Revize AH, 09. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidano nové prohlaseni s informacemi o patentech
. PFidani holandstiny jako nového jazyka

REFERENCNI METODY

WBC: Provadi se série fedéni 1:500 s pouzitim kalibrovaného skla. Vycisleni se provadi pomoci pfistroje fady Coulter Counter Z. VSechny pocty jsou
korigovany s ohledem na vylouéeni nahody.

2. RBC: Provadi se série fedéni 1:50 000 s pouzitim kalibrovaného skla. Vy€isleni se provadi pomoci pfistroje fady Coulter Counter Z. VSechny pocty
jsou korigovany s ohledem na vylou€eni nahody.

3.  Hemoglobin: Hodnota hemoglobinu je uréena spektrofotometrickym postupem v souladu se standardem CLSI H15-A3 a ma metrologickou navaznost
na standard ICSH/WHO International Haemiglobincyanide Standard (Mezinarodni standard ICSH/WHO pro hemoglobinkyanid).

4. Hematokrit: Objem Eervenych krvinek oddélenych od plazmy (PCV) se méfi postupem pro mikrohematokrit v souladu se standardem CLSI H7-A3.
Pro zachycenou plazmu se neprovadéji zadné opravy.

5. MCV: Vypocteno s pouzitim referenénich hodnot RBC a HCT.

PLT: Provadi se série fedéni 1:126 s pouzitim kalibrovaného skla v 1 % oxalatu amonném. Krevni desticky se poditaji za pouziti hemocytometru
a fazové kontrastni mikroskopie.
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Kalibrator série DxH 500
B36880

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE
Kalibrator série DxH 500 je uréeny na stanovenie kalibracnych faktorov pre systémy série DxH 500 v kombinacii s prisluSnymi €inidlami série DxH 500. Pri
konkrétnych modeloch pristroja sa riadte tabufkou o¢akavanych vysledkov.

SUHRN A PRINCIP
Hematologické analyzatory vyzaduju pravidelnu kalibraciu, aby mohli generovat presné vysledky pre pacientov. Tento kalibrator predstavuje stabilny preparat
plnej krvi, ktory sa da pouzivat na overenie a Upravu kalibracie vybranych hematologickych pristrojov.

Hodnoty kalibratora série DxH 500 su odvodené od testovania replikatov na pristrojoch ovladanych a udrziavanych podla pokynov vyrobcu. Pristroje
vyuzivané na priradovanie hodnot rozboru su kalibrované pomocou plnej krvi s pouzitim hodnét stanovenych referenénymi metédami, ako je podrobne
uvedené v Casti Referenéné metdédy v tomto navode na pouzitie.

CINIDLA

Kalibrator série DxH 500 obsahuje fudskeé erytrocyty, cicavcie leukocyty a cicavcie krvné dosticky suspendované v tekutine podobnej plazme s konzervaénymi
latkami.

VYSTRAHA A OPATRENIA

POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL. Na in vitro diagnostické pouzitie. KaZda jednotka od ludského darcu pouZita pri priprave tohto
vyrobku bola testovana metédou povolenou FDA, aby sa zistila pritomnost protilatok HBsAg, Anti-HCV, a bol vykonany NAT test na HIV-1, HCV (RNA)
a HIV-1/2, pricom vysledok bol negativny, alebo bola vzorka vyhodnotena ako nereaktivna. Kazda jednotka bola tiez s negativnym vysledkom sérologicky
testovana na syfilis (RPR alebo STS). KedZe ziadnou testovacou metédou nemozno s Uplnou istotou vylucit pritomnost’ infekénych agensov, s tymto
materidlom by sa malo zaobchadzat ako s potencialne infekénym. Pri manipulacii s flastickami alebo pri ich likvidacii dodrziavajte opatrenia tykajlce sa
vzoriek od pacientov uvedené v predpise OSHA Bloodborne Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) (pravidla tykajuce sa krvou prenasanych patogénov
(29 CFR c¢ast 1910, 1030)) alebo v inych rovnocennych predpisoch o biologickej bezpecnosti. Kalibrator série DxH 500 je ur€eny na pouZzitie iba nalezite
zaskolenymi pracovnikmi.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
DxH 500 Series VYSTRAHA Drazdi kozu.

Calibrator
C Spdsobuje vazne podrazdenie ogi.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare/ochranu tvare.
PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Hydroxid draselny <1%

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Ked sa kalibrator série DxH 500 nepouziva, skladujte ho vo vzpriamenej polohe pri teplote 2-8°C (35-46°F). Skimavky chrante pred prehriatim a mrazom.
V neotvorenych skimavkach je vyrobok stabilny az do datumu spotreby. Po otvoreni skiumavky je vyrobok stabilny 5 dni, pod podmienkou spravneho
zaobchadzania. Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutoc¢nite v stlade so Statnymi a miestnymi predpismi.

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Po premiesani by sa mal vyrobok vzhladom podobat na erstvu pInu krv. V nepremie$anych skumavkach méze supernatant vyzerat zakaleny a ¢ervenkasty;
ide o normalny jav, ktory nie je znakom zhorSenia kvality. Iné sfarbenie, velmi tmava Cervena farba supernatantu alebo neprijatelné vysledky mdzu signalizovat
zhor$enie kvality. Nepouzivajte produkt, ak mate podozrenie na zhorsenie kvality.
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NAVOD NA POUZITIE
A Pokyny k miesaniu a narabaniu:
Vyberte skimavku z chladni¢ky a overte, &i Cislo Sarze na skimavke zodpoveda Cislu Sarze v tabulke o¢akavanych vysledkov.
2. Pred premie$anim nechajte skimavku na 15 minut zahriat' pri teplote miestnosti (15 — 30°C alebo 59 — 86°F).
3. Ak chcete premieSat obsah skimavky, skimavku uchopte vodorovne medzi dlafiami. Nepremiesavajte vopred v mechanickom miesaci.
A. Skumavku 20-30 sekund rolujte medzi dlafiami a ob¢&as ju prevratte.
B. Pokracujte v takomto mieSani, kym vSetky ¢ervené krvinky nevytvoria jednoliatu suspenziu. Dlho skladované skimavky méze byt potrebné
miesat’ dlhSie.
C. Skumavku bezprostredne pred odberom vzoriek 8- az 10-krat opatrne prevratte.

B. Analyza kalibratora:

1. Analyzujte kalibrator podla postupu uvedeného v navode na pouzitie vasho pristroja.
2. Jedenkrat naplite pristroj nasatim kalibracnej vzorky. Prva analyza by sa mala povazovat len za naplnenie pristroja.
3. Ak je skumavka otvorena kvoéli odberu vzorky, o€istite zvySky materialu z jej vieCka a okraja. Skimavku tesne uzavrite vieCkom.
4. Porovnajte strednu hodnotu kazdého parametra s priradenou hodnotou.
A. AK je rozdiel v prijatelnom rozsahu, kalibracia je volitelna.
B. Ak rozdiel prekracuje hranice prijatelného rozsahu, méze byt potrebna kalibracia.

5. Prijatelné rozsahy uvedené na liste testu slizia ako pokyny na vyhodnotenie kalibracie pristroja, nie ako absolutne hranice. Prijatelnu kalibraciu by si
malo urcit kazdé laboratorium.

C. Upravte kalibraciu pristroja a overte vysledky:
1.  Okalibrujte pristroj pomocou postupov Upravy kalibracie popisanych v navode na pouzitie Vasho pristroja.
2. Overte kalibraciu analyzou novej skimavky kalibratora a zopakujte postup v ¢astiach A a B.

OBMEDZENIA

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

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Kalibrator série DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, $tylizované logo, a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto dokumente su ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spoloénosti Beckman Coulter, Inc., v Spojenych $tatoch a dalSich krajinach.

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE

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

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com
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Priebeh revizii
Revizia AF, 01. 2018

Vykonané zmeny:
. Doplnena srbéina
. Doplnena vietnamcina
Revizia AG, 9. 2018
Vykonané zmeny:
. Aktualizovana rustina
Revizia AH, 09. 2018
Vykonané zmeny:
. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
. Doplnena holand&ina

REFERENCNE METODY

Biele krvinky: Pomocou kalibrovaného laboratérneho skla vykonajte sériu riedeni v pomere 1:500. Pocitanie sa vykonava na pristrojoch série
Coulter Counter Z. VSetky pocty sa upravia o faktor nahody.

2. Cervené krvinky: Pomocou kalibrovaného laboratérneho skla vykonaijte sériu riedeni v pomere 1:50 000. Pogitanie sa vykonava na pristrojoch série
Coulter Counter Z. VSetky pocty sa upravia o faktor nahody.

3.  Hemoglobin: Hodnota hemoglobinu sa stanovi spektrofotometricky podla §tandardu CLSI H15-A3, ktory ma nadvaznost na Medzinarodny Standard
ICSH/WHO pre hemiglobinkyanid.

Hematokrit: objem erytrocytov sa zmeria postupom mikrohematokritu podla Standardu CLSI H7-A3. Nerobi sa korekcia na zachytenu plazmu.
5. MCV: Vypocitané pomocou referenénych hodnét RBC a HCT.

6. PLT: Pomocou kalibrovanych sklenenych nadob sa vykona séria riedeni 1 : 126 v 1 % roztoku oxalatu amoénneho. Krvné dosticky sa spocitaju pomocou
hemocytometra a mikroskopie s fazovym kontrastom.
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DxH 500 Serisi Kalibrator
B36880

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

KULLANIM AMACI
DxH 500 Serisi Kalibratér DxH 500 Serisi Sistemlerinin spesifik DxH 500 Serisi reaktifleriyle birlikte kalibrasyon faktorlerinin tespit edilmesi igin tasarlanmistir.
Belirli cihaz modelleri igin Beklenen Sonuglar Tablosu’'na bakin.

OZET VE PRENSIP
Dogru hasta sonuglarini tretmesi icin hematoloji analizérlerine periyodik kalibrasyon yapilmasi gerekir. Bu kalibratér, segilmis hematoloji cihazlarinin
kalibrasyonunu dogrulamak ve ayarlamak icin kullanilabilen stabil bir tam kan preparatidir.

DxH 500 Serisi Kalibrator igin kalibrasyon degerleri, Ureticinin talimatlarina gére ¢alistirlan ve muhafaza edilen cihazlarda yapilan kopya testlerden tiretilir.
Test degeri atama icin kullanilan cihazlar, bu Kullanma Talimat’’nin Referans Y&ntemleri Bolimi’'nde ayrintili olarak verildidi gibi referans yéntemleriyle
saptanan degerler kullanilarak kalibre edilmis tam kandir.

REAKTIFLER

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

UYARILAR VE ONLEMLER

OLASI BIiYOLOJIK TEHLIKELI MADDE. /n vitro diagnostik kullanim igin. Bu Griiniin hazirlanmasinda kullanilan her bir insan donérii/birim FDA lisansl bir
yontem/test ile test edilmis ve HBsAg, Anti-HCV, HIV-1 igin NAT testi, HCV (RNA) ve HIV-1/2 agisindan negatif oldugu ya da reaktif olmadigi saptanmistir.
Her bir birim serolojik Sifiliz testine (RPR veya STS) gére de negatiftir. Hicbir test yontemi enfeksiydz ajanlarin bulunmadiina dair tam glivence
saglayamayacagindan, bu madde potansiyel enfeksiy6z olarak ele alinmalidir. Flakonlarla islem yaparken veya flakonlari elden ¢ikarirken, OSHA Kanla
Tasinan Patojen Kural’'nda (29 CFR Kisim 1910, 1030) belirtilen hasta 6rneklerine yonelik 6nlemlere veya diger esdeger biyolojik glivenlik prosedrlerine
uyun. DxH 500 Serisi Kalibratoér sadece egitimli personel tarafindan kullanilabilir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
DxH 500 Series UYARI Cilt tahrigine yol agar.

Calibrator
C Ciddi gbz tahrisine yol agar.

Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/yuz koruyucu kullanin.
GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika dikkatli sekilde suyla yikayin. Varsa
ve ¢ikariimasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikarin. Yikamaya devam edin.

Cilt tahrisi olusmasi halinde: Tibbi yardim/midahale alin.

G0z tahrisinin gecmemesi halinde: Tibbi yardim/bakim alin.

Potasyum Hidroksit <%1

SAKLAMA, STABILITE VE ELDEN CIKARMA

DxH 500 Serisi Kalibratori kullanilmadigi zamanlarda 2-8°C (35-46°F) sicaklikta dik olarak saklayin. Tiipleri asirn isinmaya ve donmaya karsi koruyun.
Acilmamis tupler son kullanma tarihine kadar stabildir. Agilmig tipler, uygun sekilde islem yapilmasi kosuluyla 5 guin stabildir. Atik trtnleri, kullaniimamig
Urnleri ve kirlenmis ambalajlari federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

BOZULMA BELIRTILERI

Karistirma sonrasinda urtin goriinis olarak taze tam kana benzemelidir. Karistirlmamis tuplerde Ust faz bulutlu ve kirmizimsi gériinebilir; bu durum normaldir
ve bozulma belirtisi degildir. Diger renk degisimleri, cok koyu kirmizi tst faz veya kabul edilemez sonuglar bozulmaya isaret edebilir. Bozuldugundan siiphe
ediliyorsa iirtinii kullanmayin.
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KULLANMA TALIMATI
A Karigtirma ve isleme yonergeleri:
. Tupu sogutucudan alin ve tlpln tzerindeki lot numarasinin Beklenen Sonugclar Tablosu’'ndaki lot numarasi ile eslestigini dogrulayin.
2. Karigtirmadan 6nce tiipl oda sicakhiginda (15-30°C veya 59-86°F) 15 dakika isinmaya birakin.
3. Tupd karistirmak igin, ellerinizin ayalari arasinda yatay olarak tutun. Mekanik karistiricida 6n karistirma uygulamayin.
A. Tupl 20-30 saniye sureyle ileri ve geri yuvarlayin; ara sira tlpu ters gevirin.

B. Kirmizi hicreler tamamen slspansiyon haline gelinceye kadar bu sekilde karistirmaya devam edin. Daha uzun slreyle saklanmis tlplerin
fazladan karistiriimasi gerekebilir.

C. Orneklemeden hemen énce tiipli yavasca 8-10 kez ters gevirin.

B. Kallbrator Analizi:

Kalibratori, cihazinizin Kullanma Talimatr’'ndaki prosediire gére analiz edin.
Kalibratér érnegini aspire ederek cihazi bir kez doldurun. ik galigtirma, hazirlik dolumu olarak hari¢ tutulmalidir.
Tuap 6rnek almak igin agilirsa kapaktaki ve kenardaki artik maddeleri temizleyin. Kapagi sikica yerine takin.

»won sl

Her bir parametrenin ortalama degerini, atanmis deger ile karsilastirin.
A Fark Kabul Edilebilir Aralik dahilindeyse kalibrasyon istege baghdir.
B. Fark, Kabul Edilebilir Araligi agsarsa kalibrasyon gerekebilir.

5. Test sayfasinda verilen kabul edilebilir araliklar, cihaz kalibrasyonunu degerlendirmeye ydnelik mutlak sinirlar olarak degil, rehber degerler olarak
verilmigtir. Kabul edilebilir kalibrasyonu her laboratuvar kendisi belirlemelidir.

C. Cihaz kalibrasyonunu ayarlama ve sonuglari dogrulama:
1. Cihaziniza iliskin Kullanma Talimati’nda agiklanan kalibrasyon ayari prosedurlerini kullanarak cihazi kalibre edin.
2. Yeni bir kalibratér tipuni analiz ederek kalibrasyonu dogrulayin ve bélim A ile B'yi tekrar edin.

SINIRLAMALAR

Bu Urtiniin performansi ancak, Griiniin uygun sekilde saklanmasi ve bu prospektiiste agiklandig gibi kullaniimasi halinde garanti edilir. Kullanim éncesinde
tipun tam karistirlmamasi hem g¢ekilen érnegi hem de tlpte kalan materyali gecersiz kilar.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

DxH 500 Serisi Kalibrator

B36880 - 2 x 2 mL
TICARIi MARKALAR

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

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

EK BIiLGILER

Semboller S6zligu, techdocs.beckmancoulter.com adresinde bulunabilir (PN C07163)
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir
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Revizyon Gegmisi
Revizyon AF, 01/2018

Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Sirpga dili eklendi
. Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AG, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Rusga glincellendi
Revizyon AH, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
. Yeni Felemenkge eklendi

REFERANS YONTEMLER

WBC: Kalibre edilmis cam donanim ile 1:500’liik bir diliisyon serisi hazirlanir. Sayma islemi Coulter Counter Z serisi bir cihaz Gzerinde gergeklestirilir.
Tdm sayimlar rastlanti agisindan duzeltilir.

2. RBC: Kalibre edilmis cam donanim ile 1:50.000’lik bir dilisyon serisi hazirlanir. Sayma islemi Coulter Counter Z serisi bir cihaz Gizerinde gergeklestirilir.
Tdm sayimlar rastlanti acisindan duzeltilir.

3. HGB: Hemoglobin degeri CLSI Standardi H15-A3’e uygun olarak spektrofotometrik prosedir ile belirlenir ve ICSH/WHO Uluslararasi
Hemiglobinsiyanlr Standardi’na karsi izlenebilir niteliktedir.

4. HCT: Paketlenmis hiicre hacmi (PCV), CLSI Standardi H7-A3’e uygun olarak mikrohematokrit prosedurt ile dlgilir. Hapsolan plazma igin diizeltme
yapilmaz.

5.  MCV: Referans RBC ve HCT kullanilarak hesaplanir.

PLT: %1 amonyum oksalat iginde kalibre edilmis cam donanim kullanilarak 1:126’lik diltisyon serisi hazirlanir. Hemositometre ve faz kontrast
mikroskopi kullanilarak trombositler sayilir.
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Kannopartop cepun DxH 500
B36880

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

Kann6patop cepun DxH 500 npeaHasHayeH ana onpegenexms koadduuneHToB kanmbposkmn Ans cuctem cepumn DxH 500 B coveTaHum co cneumduyeckumm
peareHtamu cepum DxH 500. KoHkpeTHble MOAeny MHCTPYMEHTOB CM. B Tabnvue oXnaaemblix pesynsraTos.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHLUUNbI PABOTbI

lematonornyeckne aHanusaTopbl TpebyrOT NEPUOANYECKOW KanmMbpoBKM ANSA MOMYYEeHNS TOYHbIX PesynbTaToB ANS nauueHTa. JToT kanubpartop saBnseTcs
CcTabunbHbIM NpenapaTtoM LEenbHOW KPOBW, KOTOPbIA MOXHO WCMOMb30BaTb ANS NPOBEPKM M KOPPEeKUMM KanmbpoBkM BbIOPaHHbIX reMaTonornieckmx
MNHCTPYMEHTOB.

3HaueHus ans kanubpatopa cepumn DxH 500 nonyyeHbl Npy MOBTOPHOM aHanuae Ha WHCTPYMEHTaX, 3KCMiyaTUpyeMblX U OBCnyXuBaeMbiX COrMacHo
MHCTPYKUMAM MpousBoauTenst. WHCTPYMEHTbI, UCTONb3yeMble ANA 3a0aHua 3HaYeHuil, KannbpoBaHbl MO LEMbHOM KPOBU C UCMOSb30BAHMEM 3HAYEHWIA,
onpeAerneHHbIX 3TanoHHBIMU METOAAMM, Kak MOAPOGHO U3NOXEHO B pasfene «TanoHHble MeToabl» aTUX VHCTPYKLMWA.

PEATEHTbI

Kanu6patop cepun DxH 500 cocTtouT M3 NEVKoOUMTOB 4erioBeka, NEVKOLMTOB MIIEKOMUTAWMX M TPOMOOLMTOB MIIEKOMUTAIOLMX, B3BELLUEHHbLIX B
nnasmMonogo6HOM XMAOKOCTU C KOHCEpPBaHTaMM.

NMPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTU

MOTEHLUMANBHO BUONOrMYECKN OMACHBIN MATEPUAN. [nsi AMarHoCTUYEecKuX Lenei in vitro. Kaxabin yernoBek/ooHOp, Yer maTtepuan 6bin
MCMONb30BaH MNPV W3roTOBMEHUM OAHHOrO MpodykTa, NpoBepeH ¢ nomolubi FDA-nuueH3npoBaHHOrO MeTofa/aHanusa C MornyYeHueM oTpuuaTerbHbIX
pe3ynbTaToB UM OTCYTCTBMA peakummn Ha Hanvune HBsAg, antuten k HCV, NAT-ananusa Ha HIV-1, HCV (PHK) n HIV-1/2. [nsa kaxgown eanHULbI Takke
nonyyeHbl oTpuLaTenbHble 3Ha4YeHUs1 cepornormyeckoro aHanmaa Ha cucunuc (RPR unu STS). Mockonbky HU OAMH METo aHanmns3a He MoXeT obecneuunTtb
NOSTHYI0 YBEPEHHOCTb B OTCYTCTBMM MHPEKLMOHHBLIX areHToB, C AaHHbIM MaTtepuarnom crieqyet obpallaTbes kak C NoTeHUManbHO MHAEKLMOHHbIM. [pu
pabote unu yTunusauum rnakoHoB cobrogante Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTM ANnsi 06pasLoB nauueHToB, ykasaHHble B gokymeHTe OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) (npasuna OSHA no pa6oTe ¢ Bo3byauTensimu 3abonesanuii, nepegarlimmmcs Yepes kposb [29 CFR, yactn 1910,
1030]) unu opyrux sKBMBaNEHTHbIX NpoLedypax no 6uonoruyeckor 6esonacHoctu. Kanubpartop cepmu DxH 500 npefHasHayveH TonbKo Anst UCMONb30BaHus
06y4€eHHbIM NePCOHarnom.

KINACCUPUKALINS ONACHOCTEW MO CUCTEME GHS
DxH 500 Series BHUMAHUE Bbli3biBaeT pasgpaxeHue KoXu.
Calibrator

BbI3biBaeT cepbesHoe pasapaxeHue rnas.

HapeBaTb 3aluTHbIE NepyaTku, 3alUMTHYIO ogexay, CpeacTBa 3alumTbl
OpraHoB 3peHusi/nuua.

NPV NOMNAOAHNU B TTTIA3A: 0CTOPOXHO NPOMbIBaTh BOAOW HECKOMbKO
MUHYT. CHSTb KOHTaKTHbIE NIUH3bI, ECIIN OHU ECTb U 3TO NErko caenartb.
[pogomKMNTh NPOMbIBaHUE.

Mpy pasgpaxeHun Koxu: 0bpaTuTbcs K Bpady.

Ecnu pasgpaxeHue rna3 npogosmkaercs: obpatutbes k Bpayy.

<1%-1 rngpokcug Kanus

XPAHEHUE, CTABUJIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

XpaHwuTe kanubpatop cepun DxH 500 B BepTHKansHOM nonoxeHun npu temneparype 2—8°C (35—46°F), koraa oH He ucrnonb3yeTcs. 3alMTuTe NPOGUPKU OT
neperpeBa u 3aMopaxuBaHusi. HeBCKpbITbie NPOOUPKY CTabumbHbI 40 AaTbl UCTEYEHNSI CPOKA rOAHOCTU. OTKPbITblE MPOOMPKM CTabunbHbl B TedeHne 5 aHen
npu ycnoBuu Hagnexatlero obpalleHus. YTunusaums oTXo4oB NpoayKTa, HEMCMNOoNb30BaHHOMO NPOAYKTa U 3arpsi3HEHHON YNakoBKM A0IKHA OCYLLECTBNSATHCS
B COOTBETCTBMU C NMPUPOAOOXPaHHbIM befeparbHbIM 3aKOHOAATEeNbCTBOM, 3aKOHOAATENBCTBOM LUTATOB M COOTBETCTBYHOLLMMU NMOCTAHOBIIEHNSAMU MECTHbIX
opraHoB BracTu.

NMPU3HAKU NOPYHA

Mocre nepemMelunBaHVs NPOAYKT AOIHKEH BbIrMSAETh Kak CBEXasi LienbHas KpoBb. B HenepemeLuaHHbIX Npobupkax CynepHaTaHT MOXET BbIrMSAETb MyTHBIM U
KpacHoBaTbIM; 3TO SIBNSETCS HOPMasibHBIM U HE YKa3sbiBaeT Ha nopyy. [lpyroe okpalumBaHue, TEMHO-KPAcHbIN CynepHaTaHT Ui HenpremneMble pesynsTaTb
MOryT yka3sblBaTb Ha nop4y. He ncnonb3yiTe NnpoayKT Npy NoAO3peHUn Ha nopuy.
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MHCTPYKUUU MO NPUMEHEHUIO

A. Yka3aHuA no nepemMeLnBaHUIO U ob6paboTke.

1. W3BnekuTte npobupKy u3 xonoaunbHuka n ybeamTechb, YTO HOMEpP NapTuyM Ha NMpobupke coBnagaeT ¢ HOMEPOM MapTuu B Tabnuue oXxuaaembix
pesynbLTaTos.

2. Tlepepn nepemMelunBaHvem ganTte npobupke HarpeTbcsa Npy komHaTHow TemnepaType (15-30°C unun 59-86°F) B TeueHne 15 MUHYT.

3. ﬂ]’lﬂ nepemMelunBaHna OepxuTte I'IpO6VIpKy FOPU3OHTANbHO MeXay naaoHAMMW. He BbInonHsiite npegBaputenibHOro nepemewnMBaHUA Ha
MeXaHM4YeCKOW meLuarnke.

A. Bpawarite npobupky Bnepea-Hasag B TedeHne 20—-30 cekyHA; BpeMsi OT BpEMEHU nepeBopaynsBanite npoodmpky.

B. I'Ipo,qon>|<a|7|Te nepeMelinBaHne yka3aHHbIM crnocoboM A0 MOMHOro cycneHaupoBaHua 3puUTpoOUUTOB. I'Ip06|/|pK|/|, XpaHdwueca B Te4eHune
[OO0Nnroro BpemMeHu, moryTt TpeGOBaTb AO0NOSTHUTENbHOIo nepemMeLlunBaHnA.

C. AkkypaTHO nepeBepHuTe nNpobupky 8—10 pa3 HenocpeacTBeHHO neped NpobooTOopPOM.

B. BbinonHnTe aHanu3 kanubparopa.

AHanuanpynTte kanubpartop cornacHo npoueaype, NpuBeaeHHoM B MIHCTPYKLMAX MO MPUMEHEHUIO MHCTPYMEHTA.

OpHoKpaTHO 3anpaBbTe MHCTPYMEHT, BbIMOMHUB acnnpauumio Nnpobel kanmbpatopa. MNepBbii aHann3 crneayeTt UCKMIoYMTb Kak 3anpasky.
Yaanute octaTouHbIN Matepuan C KpbILKKU U Kpasi IpoBMpKKU, ecnv oHa oTKpbITa Ans otbopa npob. MnoTHO HageHbTE KPbILLKY.

P obdb-=

CpaBHVITe cpeaHee 3HavYeHune Oana KaXXaoro napameTpa ¢ NpUucBOEHHbIM 3Ha4YeHUEM.
A. Ecnu pasnuyne HaxoguTcs B npegenax AonycTUMOro AuanasoHa, KaJ'IVI6pOBKy BbIMNOMHSATb HeO6s3aTeNnbHO.
B. Ecnu pasnuune npesblwaeT ,ElOI'IyCTMMbIﬁ OnanasoH, MOXeT I'IOTpeGOBaTbCﬂ KaﬂMGpOBKa.

5. Tlpvemnemble AnanasoHbl, NpuBeAeHHbIe Ha BnaHke aHanusa, npeAHasHavyeHbl ANs UCMOoNb30BaHWS B Ka4ecTBe PyKOBOACTBA, HO HE aBGCOMOTHBLIX
orpaHVYeHuin, ANa oLeHKkn kanubpoBku MHCTpyMeHTa. Kaxaas naGopaTtopusi AOMmKHA NOMYYMTb NPUEMIEMYHO KanuGpOBKY.

C. CKoppeKkTupynTe KanubpoBKY MHCTPYMEHTa U NpoOBepbTe pe3ynbTaThbl.
1. BbinonHante kanubpoBKy MHCTPYMEHTA C NMOMOLLIbIO NPOLEAYp KOPPEKLMM KanubpoBku, ONMCaHHbIX B VIHCTPYKUMAX NO NMPUMEHEHUIO MHCTPYMEHTA.
2. lpoBepbTe kanubpoBKy, BbIMOHMB aHanM3 HOBOW NMPOBUPKM C KannbpaTopom v NoBTopuB pasgens! A u B.

OrPAHNYEHUA

JKCNnyaTauyoHHbIe XapaKTepUCTUKU 3TOTrO NPOAYKTa rapaHTUPYHTCS TOMbKO NPW ero JOMKHOM XpaHeHUW 1 UCMOMNb30BaHWM B COOTBETCTBUM C ONUCaHNeM
B J@HHOMN MHCTPyKuMW. HenonHoe nepemelumBaHue nNpoBupkU nepen UCMonb30BaHWEM MPUBOAMUT K HEAEUCTBUTENBHOCTM Kak OTOGpaHHoOM npobbl, Tak 1
ocTaBLUlerocs matepuana B npobupke.

AOCTYMNHOCTDb NPOAYKTA

Kanubpatop cepun DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, ctTunusoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMMHaeMble 34ecb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMWM 3HaKaMu unu
3aperucTpupoBaHHbIMK TOBapHbIMK 3Hakamu kopropauumn Beckman Coulter B CoeamnHeHHbix LLTaTtax n gpyrux ctpaHax.

3a pononHuTenbHoW UHGOPMaLMe My Npu NonyyYeHUU NoBpeXAeHHON Npoaykuun obpallanTech B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxmTech C BallMM MeCTHbIM npeactaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

AOMNONMHUTENbHAA UH®OPMALIUA

Mmoccapui cumBonoB AocTyneH Ha cavTe techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)
MoryT GbITb OXBayeHbl OAHUM UnKn Gonee nateHTamu. cM. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3onacHocTy gocTyneH Ha camnTe techdocs.beckmancoulter.com

B36883-AH 60 of 89



CBepeHuA 0 pepakumsax
Pepakuns AF, 01.18

Bbinv BHECEHBI MBMEHEHUS B pa3fen:
. [o6aBneH HOBbI cepOCKUI A3bIK
. [lo6aBneH HOBbIN BbETHAMCKUIA A3bIK
Pepakums AG, 09.18
Bbinu BHeECEHbI U3MEHEeHUs1 B pasgen:
. OGHOBMNEH pyCcCKUIA A3bIK
Pepakunsa AH, 09.18
Bbinv BHECEHBI UBMEHEHUS B pa3fen:
. [o6aBneHo HOBoe MHOPMAaLMOHHOE 3asiBNeHNe OTHOCUTENbHO NaTEHTOB
. [o6aBneH HOBbI S3blK: HUAEPNaHACKUMN

3TAJ10HHbIE METO[bI

WBC: cepuio pa3segeHnnin 1:500 nonyyatoT ¢ ncnonb3oBaHWeM kanmbpoBaHHoO nocyApl. [oacyeT BeINONHAT Ha MHCTpymeHTe cepun Coulter Counter
Z. ins BCex nokasaHuin AenatoT nonpasky Ha coBnageHue.

2. RBC: cepuio passegeruin 1:50 000 nonyyatoT ¢ ucnonb3oBaHueM kanubposaHHOM nocyapl. [loacyeT BbINOMHAKT Ha MHCTpyMeHTe cepumn Coulter
Counter Z. [ins Bcex nokasaHWi AenatoT NonpasKy Ha CoBnageHue.

3. HGB: 3HauyeHusi remornobuHa onpeaensitoT crnekTpodoTomeTpudecku cornacHo craHgapTy CLSI H15-A3; oHM npocnexuBalTcs COrfacHo
MexayHapoaHOMY remornobvHumanugHomy crtaHaapty ICSH/BO3.

4.  HCT: obbem sputpoumnTapHoi macckl (PCV) namepsierca nocpeacTsoM npoleaypbl onpeaeneHns MUKporeMaTokpmTa B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTOM
H7-A3 WHcTuTyTa knnHnyecknx un nabopatopHbix ctaHgapTtos (CLSI). MNMonpaska Ha 3axBaveHHyto Nna3My He BHOCUTCS.

5.  MCV: paccunTbIBalOT C UCMOSNb30BaHMEM 3TaNoOHHbIX MeTogoB RBC n HCT.

PLT: cepuio pa3eegeHuin 1:126 nonyyatoT ¢ UCnonb3oBaHWEM KanubpoBaHHoW nocyabl B 1%-HOM okcanate aMmMOoHWsl. TpoMGOLMTLI MOACHATHIBAIOT C
MOMOLLIbIO reMoLMTOMETPpa U (Pa30BO-KOHTPACTHON MUKPOCKOMUN.
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Kalibrator iz serije DxH 500
B36880

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lijeéni€ki recept [RX] u SAD-u.

NAMJENA
Kalibrator iz serije DxH 500 namijenjen je odredivanju kalibracijskih faktora za sustave iz serije DxH 500 u kombinaciji s odredenim reagensima iz serije
DxH 500. Pogledajte tablicu ocekivanih rezultata za odredene modele instrumenta.

SAZETAK | NACELA
Hematolo$ki analizatori zahtijevaju redovitu kalibraciju radi stvaranja to¢nih rezultata za bolesnika. Ovaj je kalibrator stabilan preparat pune krvi koji se moze
koristiti za provjeru i prilagodavanje kalibracije odabranih hematolo$kih instrumenata.

Vrijednosti kalibratora za kalibrator iz serije DxH 500 dobivene su viSekratnim testiranjem na instrumentima kojima se rukuje i koji se odrzavaju u skladu s
uputama proizvodaca. Instrumenti koji se koriste za dodjelu vrijednosti analize kalibrirani su punom krvi pomocu vrijednosti utvrdenih referentnim metodama
na nacin koji je detaljno opisan u odjeljku Referentne metode u ovim uputama za uporabu.

REAGENSI

Kalibrator iz serije DxH 500 sastoji se od ljudskih eritrocita, leukocita i krvnih plocica sisavaca koji su suspendirani u tekuéini slicnoj plazmi s konzervansima.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

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

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
DxH 500 Series UPOZORENJE NadraZuje kozu.

Calibrator
C Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecéu i zastitu za odi/lice.

AKO DOBE U DODIR S OCIMA: nekoliko minuta pazljivo ispirite vodom.
Skinite kontaktne lece, ako ih imate i ako je to jednostavno uciniti. Nastavite
ispirati.

U slu€aju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika.

Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika.

Kalijev hidroksid <1%

SKLADISTENJE, STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Kada se ne koristi, kalibrator iz serije DxH 500 drzite u uspravnom polozaju pri temperaturi od 2 — 8°C (35 — 46°F). Epruvete za uzorke zastitite od
pretjeranog zagrijavanja i zamrzavanja. Neotvorene su epruvete za uzorke stabilne do datuma isteka valjanosti. Otvorene su epruvete za uzorke stabilne
5 dana ako se njima rukuje na prikladan nacin. Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u otpad u skladu sa saveznim, drzavnim
i lokalnim propisima.

DOKAZ PROPADANJA

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

A Upute za mijesanje i rukovanje:
. Epruvetu za uzorke izvadite iz hladnjaka i provjerite odgovara li broj serije na epruveti za uzorke onome navedenom u tablici ocekivanih rezultata.
2.  Epruvetu za uzorke ostavite da se ugrije na sobnu temperaturu (od 15 — 30°C ili 59 — 86°F) 15 minuta prije mije$anja.

3. Prilikom mije$anja epruvetu za uzorke drzite izmedu dlanova ruku u uspravnom polozaju. Nemojte unaprijed mijeSati pomoéu mehanicke

mijesalice.
A. Epruvetu za uzorke okrecéite s jedne na drugu stranu od 20 — 30 sekundi i povremeno je preokrenite.
B. Nastavite mijeSati na taj nacin dok se crvene krvne stanice potpuno ne suspendiraju. Epruvete za uzorke koje su bile dugo pohranjene mozda

¢e biti potrebno dulje mijesati.
C. Pazljivo preokrenite epruvetu za uzroke od 8 — 10 puta odmah nakon uzorkovanja.

B. Analiziranje kalibratora:

1. Kalibrator analizirajte u skladu s postupcima navedenima u uputama za uporabu instrumenta.
2. Aspiracijom uzorka kalibratora jednom isperite instrument. Prvo se testiranje treba iskljuciti kao pripremu.
3. Ako epruvetu za uzorke otvarate radi uzorkovanja, s ¢epa i njegova ruba odistite nakupine materijala. Vratite ¢ep i ¢vrsto ga stegnite.
4. Usporedite srednju vrijednost svakog parametra s dodijeljenom vrijednosti.
A. Ako se razlika nalazi unutar prihvatljiva raspona, kalibracija nije obavezna.
B. Ako razlika premasi prihvatljivi raspon, mozda ¢e biti potrebno provesti kalibraciju.

5. Prihvatljive raspone navedene na obrascu testa treba smatrati smjernicama za procjenu kalibracije instrumenta, a ne njezinim kona&nim granicama.
Svaki laboratorij treba utvrditi prihvatljivu kalibraciju.

C. Prilagodavanje kalibracije instrumenta i provjera rezultata:
1. Instrument kalibrirajte pomocu postupaka prilagodbe kalibracije opisanih u uputama za uporabu instrumenta.
2. Provjerite kalibraciju analiziranjem nove epruvete za uzorke kalibratora i ponovite korake u odjeljcima A i B.

OGRANICENJA

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

DOSTUPNOST PROIZVODA

Kalibrator iz serije DxH 500

B36880 -2 x 2 mL
ZIGOVI

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.

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

DODATNE INFORMACIJE

Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu techdocs.beckmancoulter.com (br. dijela C07163)
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na techdocs.beckmancoulter.com
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Povijest revizija
Revizija AF, 1. 2018.
Promjene su izvr§ene na:
. Dodan je novi, srpski jezik
. Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AG, 9. 2018.
Promjene su izvr§ene na:
. Azuriran je ruski jezik
Revizija AH, 09.2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi informativni list za pacijente
. Dodan je novi jezik — nizozemski

REFERENTNE METODE

WBC: pomocu kalibrirana stakla provodi se serija razrjedivanja u omjeru od 1: 500. Brojanje se provodi na instrumentu iz serije Coulter Counter Z.
Sva se brojanja ispravljaju radi slu¢ajnosti.

2. RBC: pomocu kalibrirana stakla provodi se serija razrjedivanja u omjeru od 1: 50 000. Brojanje se provodi na instrumentu iz serije Coulter Counter Z.
Sva se brojanja ispravljaju radi slu¢ajnosti.

3. HGB: vrijednost hemoglobina utvrduje se spektrofotometrijskim postupkom u skladu sa standardom CLSI Standard H15-A3 i sljediva je po standardu
ICSH/WHO International Haemiglobincyanide Standard (Medunarodni standard za cijanmethemoglobin ISCH-a/SZ0-a).

4.  HCT hematokrit (engl. Packed-cell volume (PCV)) mjeri se postupkom za mikrohematokrit u skladu sa standardom CLSI H7-A3. Nema korekcije
zarobljene plazme.

5. MCV: izraGunat pomocu referentnih parametara RBC i HCT.

PLT: pomocu kalibrirana stakla u 1-postotnoj otopini amonijeva oksalata provodi se serija razrjedivanja u omjeru 1:126. Krvne plocice broje se pomocu
hemocitometra i mikroskopa s faznim kontrastom.
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Kanunbparop cepus DxH 500
B36880

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

Kann6patop cepusi DxH 500 e paspaboTeH 3a onpegensiHe Ha kanubpupalymTe koeduumeHTn 3a cuctemm cepms DxH 500 npu nsnonssaHe Ha cneundunyHn
peaktnsu cepust DxH 500. 3a KOHKpETHMUTE MOAENN Ha MHCTPYMEHTa BKTe Tabnuuarta Ha ovakBaHUTE pesynTaTy.

OBOBLUEHUE U NMPUHLUNUN

XeMaTonormyHuTe aHanu3atopy UsnckBaT nNepuoanyHo kanubpupaxe, 3a Aa ce OCUTypsiT TOMHW pesynTaTh OT nauueHTckute npobu. Tosu kanubpatop
e cTabuneH, NoaroTBeH OT LUAMOCTHA KPbB, KOMTO MOXe Aa Ce M3Mon3Ba 3a MpoBepka W HacTpoika Ha kanubpupaHeTo Ha M3GpaHu XemaToNorMyHm
WNHCTPYMEHTMW.

CToiHoCTMTE Ha KanuGpaTopa 3a Kanubpatop cepusi DxH 500 ca nonyyeHu ypes nposexaaHe Ha TECT C MHCTPYMEHTM, eKCroaTMpaHu v NoaabpxaHu B
CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUMUTE Ha NPOM3BOAMTENS. MHCTPYMEHTUTE, N3MOM3BaHu 3a OrnpeaensiHe Ha CTOWHOCTW Ha aHanusa, ca kanmbpupaHu 3a usnocTHa
KpPbB Ypes CTOMHOCTH, onpeaeneHy ¢ pedepeHTHU METOAM, onucaHu NoapoBHO B pasaen ,PedepeHTHN MeToau” Ha Tean UHCTpykumm 3a ynoTtpeba.

PEAKTUBU

Kanubpatop cepus DxH 500 ce cbCTOM OT YOBELLKM €PUTPOLUTK, NIEBKOLMTH 1 TPOMBOLIMTM Ha 603anHuumM, pasTBopeHn B nofobeH Ha nnasma dnyua c
KOHCEepBaHTW.

NPEAYNPEXOEHUE U NMPEONA3HU MEPKU

NOTEHUWUANEH BUONOIMNM4YHO OMNACEH MATEPWAI. 3a uH sumpo avarHocTuka. Bceku 4oBelLku JoHOp/eavHuLa, 3non3BaHu B NOAroToBKaTa Ha
TO3U NPOAYKT, ca 6unu TecTBaHU Ype3 MeToa/TecT, nuueH3npaH ot FDA, 1 e ycTaHOBEH KaTo HeEraTuBeH Unu Hepearvpaly Ha Hanvune Ha HBsAg, Anti-HCV,
NAT tectBaHe 3a HIV-1, HCV (RNA) u HIV-1/2. Bcsika eaguHuua e onpegerneHa v Kato HeratueHa Ypes ceporormydeH Tect 3a cudwmnuc (RPR wnn STS). Twi
KaTo HiMa MEeTOA, Ha TecTBaHe, KOMTO a MOXe Aa NpeanoXu mbilHa CUrypHOCT 3a nunca Ha MHPEKUMO3HN areHTH, ¢ To3u maTtepuan TpsibBa ga ce pabotu
KaTo C noTeHumanHo uHdekumnoseH. Korato pabotute ¢ unun naxebpnate nakoHu, creaBanTe npeanasHuTe Mepku, onpeaeneny 3a obpasum Ha nauneHTu,
nocoyenu B [MpaBunoTo 3a paboTa ¢ npeHocumu ¢ kpbBTa natoreHn Ha OSHA (29 CFR Part 1910, 1030) unu apyru ekBuBaneHTHU npoueaypu 3a bronornyHa
6esonacHocT. Kanubpatop cepuss DxH 500 e npegHasHadeH 3a ynotpeba camo oT oby4eH nepcoHan.

KNACUPULIMPAHE HA OMACHOCTUTE MO MNMOBAJIHATA XAPMOHU3WPAHA CUCTEMA (GHS)

DxH 500 Series NPEOAYMNPEXOEHNE Mpenun3BrkBa Apa3HeHe Ha Koxarta.
Calibrator

MpeaunssmKea CEPUMO3HO ApasHEHE Ha OuuTe.

Manonaeavite npegnasHy pbkaBuum, NpeanasHo obnekno, npeanasHy ounna u
npegnasHa Macka 3a fimue.

MPU KOHTAKT C OYUTE: MNpomMuBanTe BHUMATENHO C BOAA B NPOABbITKEHNE
Ha HSKONMKO MUHYTW. CBanete KOHTaKTHUTE NeLlM, ako uma Takuea u
[OKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poabrmkaBaniTe Aa NpoMuBaTe.

[Mpu nosiBa Ha KOXXHO ApasHeHe: MoTbpceTe MeaULIMHCKN CbBET/MOMOLL,.

Mpu NpoaobMKUTENHO Apa3HEeHe Ha OYMTe: MOTbPCETEe MEeOULMHCKU
CbBET/MOMOLL,.

Kanues xugpokeng <1%

CBbXPAHABAHE, CTABUJIHOCT U YHULLOXXABAHE

CobxpaHsiBavite Kannbpartop cepuss DxH 500 B na3npaseHo nonoxexue npu 2—-8°C (35-46°F), korato He ro nanonseate. lNpeanasBante enpyBeTKUTE OT
nperpsiBaHe U 3amMpb3BaHe. HeoTBopeHUTE enpyBETKN ca CTabuIHM 4O NOCOYEHMs1 CPOK Ha rogHocT. OTBOpPEHUTE ENPYBETKM ca CTabUIHU B NPOabITKEHNE
Ha 5 OHK, Npu ycnoBwue Ye ce TpeTMpaT Mo NpaBuieH Ha4ynH. V3xBbpnsnte oTnagbyHus, HEN3MNoN3BaHWs NPOAYKT M 3aMbpPCEHUTE ONaKoBKW B CbOTBETCTBUE
¢ dbenepanHuTe, ObpXaBHUTE U MECTHUTE HOPMATUBHU aKTOBE.

AOAHHU 3A BJIOLLABAHE

Cnep cmecBaHe NpoaykTbT TpsiGBa Aa 6bae nogoGeH Ha BUA Ha NPsICHa LIANOCTHA KpbB. B HecMeceHu enpyBeTkM HaaCcTosLWaTa TeHHOCT MOXe Aa uarnexaa
MbTHa W YepBeHuKkaBa. ToBa e HOpPMarnHo 1 He Couu BrollaBaHe Ha MaTtepuana. [Opyro o6e3useTsiBaHe, MHOMO TbMHO YepBeHa HafCTosILa TeYHOCT Unn
HegonycTumuy pesynTaTi MoraT fa NokassaT BriolaBaHe Ha MaTtepuana. He uanonseante npogykra, ako ce npegrnonara BriollaBaHe.
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MHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

A. YkasaHunsa 3a cmecBaHe n pabora:

1. W3Bapete enpyBeTKaTa oT XnagunHuka v nposepeTe Aann HOMepbT Ha NapTuaaTta Ha enpyBeTKaTta CbOTBETCTBA HA HOMepa Ha napTnaata B Tabnuuara
C O4YaKBaHUTEe pe3yntaTtu.

2. OcraBsaWiTe enpyBeTKkaTa ga ce 3aTonnum Ha ctanHa Temnepatypa (15-30°C unun 59-86°F) B npoabikeHne Ha 15 MUHYTW Npean cMecBaHe.

3. I'Ip|/| CMecCBaHe ApbXTe enpyBeTKaTa XOPU30OHTalHo, KaTo A XBallate Mexay AnaHnTe Ha pbueTe CU. He cmecBaiiTte npeaBapuTesiHoO B MexaHU4eH

cmecuTen.
A. 3aBbpTeTe enpyBeTkaTa Hanpeq 1 Ha3ag 3a 20—-30 cekyHau, kaTo st obpbLyaTe OT Bpeme Ha BpeMme.
B. Mpopbnkete Aa cMecBaTe MO TO3M HaYVH, AOKATO YepBEHWTE KIETKN HaMbIIHO ce cycrneHaupar. EnpyBeTkn, cbxpaHsiBaHW NPOABIDKUTENHO

Bpeme, MOXe Aa Hanoxart AOMbIIHUTESNTHO CMeCcBaHe.
C. BHumaTtenHo o6bpHeTe enpyBeTkaTa 8—10 NbTn HENOCPEACTBEHO crieq B3EMaHeTo Ha npobaTta.
B. Ananusupante kanubpartopa:
AHanuaunpavite kanmbpaTtopa B CbOTBETCTBME C nNpoueaypaTa B MHCTpykumnTe 3a ynotpeba Ha BalUMA MHCTPYMEHT.
MoaroTseTe MHCTPYMeHTa cnep acnupupaHe Ha npobata Ha kanubpatopa. MbpBUAT LUMKBLN TpsbBa Aa 6bAe M3KIYEH KaTo NoAroToBKa.

MouncTeTe ocTaTbyHUS MaTepuarn oT kanadkara 1 3aTBopeTe, ako enpyBeTkaTa e OTBOpeHa 3a B3emaHe Ha npo6a. NocTaBeTe NbTHO kanadkara.

Pobdb-=

CpaBHeTe cpefHarta CTOWHOCT Ha BCEKW NapameTbp C pedepeHTHaTa CTOMHOCT.
A AKO pasnvkaTta e B pehepeHTHUTE rpaHuLy, KanubprpaHeTo € OnuUMOHaNHO.
B. AKO pasnukarta npemuHe U3BbH AOMNYCTUMUTE HOPMASTHU rPaHuLM, MOXe Aa ce Hanoxu kanubpupaxe.

5. [onycTMmMuTe HOpMariHW rpaHvUM, JdadeHn B creundukaumsaTa Ha aHanusa, ca OPUEHTUPOBBLYHM, HO HE ca abCoMoTHM rpaHULM 3a OLeHKa Ha
KanuMbpupaHeTo Ha UHCTpyMeHTa. 3a Bcsika nabopaTtopus Tpsibea fa 6bae yCTaHOBEHO NpUeMnuBo KanubpupaHe.

C. Perynupante kanubpaumaTa Ha MHCTPYMEHTa U NpoBepeTe pe3ynraTuTe:
1. KanubpupariTte MHCTpyMeHTa, KaTo 13non3sate npoLeaypuTe 3a HacTpomrKa Ha kannbpupaHeTo, onucanu B MIHCTpykumute 3a ynotpeba.

2. MpoeepeTe kanMbpupaHeTo Ype3 aHanManpaHe Ha HoBa enpyBeTka C kanubpaTtop u noesTopeTe pasgen A u B.

OIrPAHNYEHUA

XapakTepucTMKUTE Ha TO3M MPOAYKT Ce rapaHTUpaT caMo ako TOM Ce CbXpaHsiBa NpaBUIIHO U Ce M3Mon3ea no onucaHus B GpollypaTta HauuH. HenbnHo
CMecBaHe Ha enpyBeTka npeaw ynotpeba aHynvpaH uaTerneHaTa npoba u octaHanua matepuan B enpyBeTkaTa.

HANMMYHOCT HA NMPOAYKT
Kannbparop cepus DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
TbPIrOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunmavpaHoTo noro n MapkMpoBKuTe 3a NpoayKTute n ycnyrnte Ha Beckman Coulter, npucbcTBaliy B T031M JOKYMEHT, Ca TbProBCK/
MapKu unu peructpmpaHu TbproBcku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL 1 B apyrn ctpaHu.

3a pgonbnHuTENHa MHMOPMaLUs uUnu nNpu nofnyyYaBaHe Ha NoBpedeH NpoaykT notebpcete otaen ObcnyxsaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL nnn KaHaga) unu ce cebpxxeTe ¢ MecTHUsl npeactasuten Ha Beckman Coulter.

AOMBbIHUTENHA UHO®OPMALIUA

Ha techdocs.beckmancoulter.com e HanuuyeH peyHrk cbc cumonuTe (Homep Ha bactta C07163)

Moxe fa ce obxBalla OT eauH UNKM NoBeYe nNaTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

MHdopmaumoHHUAT nUCT 3a 6esonacHOCT e HanuyeH Ha aapec techdocs.beckmancoulter.com
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MpeauwHn pegakummn
Pepakuns AF, 01/2018

HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [o6aBeH e cpbOCkM e3nk
. [lob6aBeH e BUETHAMCKN €31K
Pepakuns AG, 09/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. AKTyanusauusi, pycku esuk
Pepakunsa AH, 09/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [ob6aBeHa e HoBa [leknapauus 3a uHpopMaums 3a naumeHTa
. [obGaBeH e xonaHACKM e3nk

PEdJEPEHTHVI METOAMU

BKT: C nomouTa Ha kannbpupaHun nabopatopHun CTbKINEHU CbAoBE ce npasu cepusi oT pasteopm 1:500. NpebposiBaHETO ce N3BBbPLLBA C UHCTPYMEHT
Coulter Counter cepusi Z. Beuuku npebposiBaHUsi ce KOpUrMpaTt ¢ OTYMTaHe Ha CbBMaAeHNETO.

2.  YKT: C nomowita Ha kanubpupaHu nabopaTopHu CTbKNEeHW CbAaoBe ce npasBu cepus oT pastBopu 1:50 000. [lpebposiBaHeTO ce u3BbpLUBA C
nHcTpymeHT Coulter Counter cepusi Z. Beuyku npebposiBaHns ce Kopurmpar ¢ OTYMTaHe Ha CbBMafgeHNeTo.

3. HGB: CroitHocTTa Ha xemornobuHa ce onpefensi Ype3 cnekTpooToMeTpuyHa npoueaypa B cvotBeTcTBue cbe CLSI Cranpgapt H15-A3 u ce
npocreasiea B CbOTBETCTBMUE ¢ MexayHapoaHus xemurnobuHumaHnaeH ctaigapt Ha ICSH/WHO.

4. HCT: XematokputsbT (PCV) ce namepBa ypes npouedypa 3a MUKpOXeMaTokpuT B cboTBeTcTBUe cbe CLSI CtaHpapt H7-A3. 3a ynoseHata nnasma
He e HanpaBeHa KOpeKLMs.

5. MCV: UsuucneH ypes pedepeHTHaTa cTonHocT 3a YKT n HCT.

PLT: C nomoLuTa Ha kanubpupaHu nabopaTopHu CTbKIEHU CbOBE ce NpaBu cepusi oT pa3teopu 1:126 B 1 % amoHueB okcanat. TpombouuTute ce
npebposiBaT Ype3 XeMOLUTOMETBP M ha30BO-KOHTPACTHA MUKPOCKOMNKSI.
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DxH 500 R 5K % &
B36880

BAZER
XBERAABRSER

A g
DxH 500 X 5l 8% fr F AU E DxH 500 R 51 Rt 6f I E M DxH 500 RIFABNRERY. BREENEFLR , F2R BHFRER. .

REMFEE
RTERERNBELR  NABIMERFTEEIRE, IREFRE-EREN2MRE , TARBRENFARMBMRE DM EB[ORE,

DxH 500 RIIRERNRERE , REEREEHRY, CRERBENHZENES LATEERUMNSE. ARRUEIBENESR  CASEFENENE
ET2mRE  WHFRAEARAN 'BEHE, B2,

Bl
DxH 500 RFIRERTEABRAMIK, BALBWEAMRNBIABDYM MR , ELRSBIREHBHNEMRREF,

EENEMIEE ] ) ] ]

BEEWREMEMN. AV ER. ERAERRBETERNARIIBEE/EMCEB FDA 551 7 5/ AMNRAE | B REH HBsAg M Anti-HCV K
BAR HIV-1, HCV (RNA) # HIV-1/2 B NAT BRI 2R B E. SEBMNBEMERA (RPRF STS ) W2, SRR EEMARAS E 7 ARE
RERRE , AR N EEEERARMARER, ERENEEHRME , 551818 OSHA Bloodborne Pathogen Rule ( ik % £ REREEF MR
MERRBE RS ) (29 CFR 5 1910, 1030 84 ) AHMEEENRLBF PREN BEFARALER. DxH 500 RFIRERERBBIRNABEM.

GHS EE9%8
DxH 500 Series gL & B B2 R

Calibrator
5| 2 BR = A AR A R

&

BOhEFE ZFHER BRE/RBEEYR.

IMFEHEARRES : FEKFMATEESE, NRETEBERELERZE
H, AR EBRRE, B8k,

MRAHREERY  SREFEH/FHE,

MRBHERBEETE : SREEEZE/HRE.

SEIHE <1%

@, BEMANRE . ] _ ]
ESEME | 596 DxH 500 RSIBERE L G5 2-6°C (35-46°F) T, BERWBBAAR, ANANAETREREEBNA., RPHNHERER
BEMETHEMRT 5 K. REBH, NAEBEARERRED. *EANERURTSROAE,

BHEAR
BE#®R  EmMNERERHSmMAL, EXEESNEET , LARTRIERFNMAYN  EREFREKMATKRARE, HABE, RIELERR
TURINERRATREE. NRRUEBE , SOEARER.
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fEAR A
AEAﬂﬂEﬁ
RAEFREREE , ﬁﬁ SEE DR ERER TR R R F RS AR
2. BREW , BEEESE (15-30°C H 59-86°F ) THE 15 2 #EUFE,
3. ATES K BREAEXREARMEFECH., BAEBBESSR LETHRES.
A. KERBEE 2030 ¥ ; EHEAERE,
B. BELULFXNES  BEFAMKTELET. CREHARENEEVEREZEETESNES.
C. EHEERRERAESAET 8-10 K,
Bﬁﬁ&$
EH%%E%ﬁ%WW&F TR EE o
EERRRERBEEIERE —X, EEERETES - REITMHER,
MBECHEREE , EFREBNEELEBEENME. ENEREE.
KEBEZENTHEEREEEETER.
A. MREEETESHER , AIREATIEAR,
B. MRZEBEHTEZEHE , ATEEERE,
5, RABLHH{ENTESEERESESRENGES , ETEBYHEERS, SEBERTERBLTESIHNRE,
CHEESREYRIER :
1. ﬁﬁ%%ﬁﬁﬁ%*%&éﬂ%&ﬁﬂ%%ﬁﬁ&ﬁo
2. OWMFNREGREVEEHTEGTAFNB , URBRE,

»won o

AEEZRRASTHRPCRFBENEANERT  FERNEESIERE. EANRERSTAS S A RBANEE AR RN M REY.

Emu A%

DxH 500 X 5l % fm

B36880 - 2 x 2 mL
[k

Beckman Coulter, #BURAXRRNEREERAR A AERNBRERCEXERRSERRERAAEXENEMERNERERZMEHER.
NERBRESER  AIMREFCEENER , FFRIT 800-526-7694 ( XEIMEKX ) MERARSERAREFRED  IWRCELNARSERRAR.

M TBERFM techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
TREEE —HZEER, - FFEF www.beckmancoulter.com/patents

R MERKRER techdocs.beckmancoulter.com
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ST

{83THR AF , 2018 £ 01 A

BFARE
EFEERMEN
LR 510
B5THR AG , 2018 £ 09 A
BFRE
BEHBX
BETHR AH |, 2018 ¥ 09 A
BEFAE
MEENEAESH
HBEEE
BERZE ) ) o
1. g?icIE ERREN IS M &E—RFIE 1:500 HBM®. 7£ Coulter Counter ( EERI4GFTHES ) Z RSB L HITHE. REARYMATEE
2. Biggmzir_ti@*fzﬁﬁ’m%%%mq@ﬁ—%ﬁum 1:50,000 # %K. £ Coulter Counter ( EERI4SATBIES ) Z RIIBB LAITHE. RESREMAHEH
ET °
3. HGB: MAIEHMERZRE CLSIZEHIS-ASEASXAEANERFAE , XA R ICSHWHO BIBRSILSENIEAZER,
4. HCT: RBCLSI EEH7-A3 ZEBMENMARLAEFIEMRERELL (PCV), EFEIBOMTHEITRE,
5. MCV : f£f8% RBC M HCT &,
6. PLT: ERRENFEBMAER 1% ERBEBE— R 1:126 BER. EAMNMBEGEENECEBRENTEDMREE,
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Calibrator din seria DxH 500
B36880

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Calibratorul din seria DxH 500 este conceput pentru determinarea factorilor de calibrare pentru sistemele din seria DxH 500 impreund cu reactivi specifici din seria
DxH 500. Consultati tabelul cu rezultatele preconizate pentru modele specifice instrumentului.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Analizoarele de hematologie necesitd calibrare periodica pentru a genera rezultatele exacte ale pacientului. Acest calibrator este un preparat de sange integral stabil,
ce poate fi utilizat pentru verificarea si ajustarea calibrarii instrumentelor de hematologie selectate.

Valorile calibratorului pentru calibratorul din seria DxH 500 sunt derivate din testarea replicata pe instrumente operate si intretinute in conformitate cu instructiunile
producatorului. Instrumentele utilizate pentru atribuirea valorii analizei sunt calibrate cu sange integral utilizdndu-se valori determinate de metode de referinta, asa
cum este detaliat Tn sectiune Metode de referintd din aceste instructiuni de utilizare (IFU).

REACTIVI

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

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

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

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
DxH 500 Series Calibrator |AVERTIZARE Provoaca iritatii cutanate.
Provoaca iritatia grava a ochilor.

Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de protectie
pentru_ochi/fata.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, dacd este cazul si dacad acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sd clatiti.

in caz de iritare a pielii: solicitati sfat medical/ingrijire medical.

Daca iritatia ochilor persista: solicitati sfat medical/ingrijire medicala.

Hidroxid de potasiu <1%

PASTRARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Pdstrati produsul Calibrator din seria DxH 500 in pozitie verticald, la 2-8°C (35-46°F), atunci cand nu este utilizat. Protejati eprubetele de supraincalzire si de
congelare. Eprubetele nedeschise sunt stabile pand la data de expirare. Eprubetele deschise sunt stabile timp de 5 zile, cu conditia sa fie manipulate in mod
corespunzator. Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.

DOVADA DE DETERIORARE

Dupa amestecare, produsul ar trebui s3 aiba un aspect similar cu cel al sangelui integral proaspit. in eprubetele neamestecate, supernatantul s-ar putea s aib3 un
aspect tulbure si rosiatic; acest lucru este normal si nu indica o deteriorare. Alte modificari de culoare, supernatantul de culoare rosu foarte inchis sau rezultatele
inacceptabile pot indica o deteriorare. Nu utilizati produsul daca este suspectat de deteriorare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
A. Instructiuni pentru amestecare si manipulare:
1.  Scoateti eprubeta din frigider si verificati dacd numarul lotului de pe eprubeta se potriveste cu numarul lotului pe tabelul cu rezultatele preconizate.
2.  Lasati eprubeta sd se incdlzeasca la temperatura camerei (15-30°C sau 59-86°F) timp de 15 minute inainte de amestecare.
3. Pentru a amesteca, tineti o eprubetd orizontal intre palmele dvs. Nu amestecati in prealabil intr-un agitator mecanic.
A. Rulati eprubeta inainte si Thapoi, timp de 20-30 de secunde; din cand in cand rasturnati eprubeta.

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

C. Rasturnati cu grija eprubeta de 8-10 ori, imediat Tnainte de prelevare.
B. Analizati calibratorul:
1.  Analizati calibratorul in conformitate cu procedura din instructiunile de utilizare pentru instrumentul dvs.
2 ncarcati instrumentul o datd aspirand proba calibratorului. Prima testare ar trebui si fie exclusd ca amors3.
3. Curdtati materialele reziduale de pe capac si de pe margine daca eprubeta este deschisa pentru esantionare. Strangeti etans capacul.
4

Comparati valoarea medie pentru fiecare parametru cu valoarea atribuita.

A. n cazul in care diferenta se incadreazi in limitele intervalului acceptabil, calibrarea este optionala.
B. Daca diferenta depaseste intervalul acceptabil, poate fi necesara calibrarea.
5. Intervalele acceptabile furnizate in fisa de testare sunt concepute ca linii directoare pentru evaluarea calibrarii instrumentului, nu ca limite absolute. Calibrarea

acceptabild trebuie stabilita de catre fiecare laborator in parte.

C. Ajustati calibrarea instrumentului si verificati rezultatele:
1.  Calibrati instrumentul prin procedurile de ajustare a calibrarii descrise in instructiunile de utilizare pentru instrumentul dvs.

2. \Verificati calibrarea prin analizare cu o eprubetd noud de calibrator si repetati sectiunile A si B.

LIMITARI

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

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Calibrator din seria DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL

MARCI COMERCIALE

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

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

INFORMATII SUPLIMENTARE

Glosarul de simboluri este disponibil la techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

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

Fisa tehnica de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com
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Istoricul revizuirilor
Revizuirea AF, 01/2018

Au fost aduse modificdri pentru:

A fost addugatd limba sarba

A fost adaugata limba vietnamezd

Revizuirea AG, 09/2018

Au fost aduse modificdri pentru:

Actualizare pentru limba rusa

Revizuirea AH, 09/2018

Au fost aduse modificari pentru:

A fost addugata Declaratia cu informatii despre brevete

A fost addugatd limba olandezd

METODE DE REFERINTA

1.

WBC: Se realizeaza o serie de dilutii 1:500 utilizand sticlarie calibratd. Numdrarea se realizeazd pe un instrument din seria Coulter Counter Z. Toate numerele
sunt corectate pentru coincidenta.

RBC: Se realizeaza o serie de dilutii 1:50.000 utilizand sticldrie calibratd. Numararea se realizeaza pe un instrument din seria Coulter Counter Z. Toate numerele
sunt corectate pentru coincidenta.

HGB: Valoarea hemoglobinei este determinata prin procedura spectrofotometrica in conformitate cu standardul CLSI H15-A3 si este detectabild in conformitate
cu Standardul international pentru cianura de hemoglobind ICSH/WHO.

HCT: Hematocritul (Packed cell volume — PCV) este masurata prin procedura microhematocritului, conform standardului CLSI H7-A3. Nu se efectueazd nicio
corectie pentru plasma colectata.

MCV: Calculat folosind referinta RBC si HCT.

PLT: Se realizeazad o serie de dilutii 1:126 utilizand sticldrie calibratd in 1% oxalat de amoniu. Trombocitele sunt numadrate utilizandu-se un hemocitometru si
microscopia cu contrast de faza.
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Kalibrator DxH 500 serije
B36880

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

NAMENA
Kalibrator DxH 500 serije je dizajniran za odredivanje faktora kalibracije za sisteme DxH 500 serije zajedno sa posebnim reagensima DxH 500 serije.
Pogledajte tabelu sa oéekivanim rezultatima za odredene modele instrumenta.

KRATAK PREGLED | PRINCIP
Za hematoloske analizatore je neophodna povremena kalibracija kako bi se stvorili ta¢ni rezultati pacijenta. Ovaj kalibrator je stabilan preparat pune krvi koji
se moze Koristiti za potvrdu i podeSavanje kalibracije odabranih hematoloskih instrumenata.

Vrednosti kalibratora za kalibrator DxH 500 serije se izvode iz ponovljenog testiranja na instrumentima koji rade i odrzavaju se u skladu sa uputstvima
proizvodaca. Instrumenti koji se koriste za dodeljivanje vrednosti testiranja su kalibrisani pomoc¢u pune krvi upotrebom vrednosti utvrdenih referentnim
metodama, kao $to je opisano u poglavlju ,Referentne metode” u ovom Uputstvu za upotrebu.

REAGENSI

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

UPOZORENJE | MERE OPREZA

POTENCIJALNI BIOLOSKI OPASNI MATERIJALLI.Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Svaki ljudski donor/jedinica koji se koristi u pripremi ovog proizvoda
je testiran prema FDA licenciranoj metodi/testu i smatra se negativnim ili nereaktivnim na prisustvo HBsAg, Anti-HCV, NAT testiranja za HIV-1, HCV (RNA)
i HIV-1/2. Svaka jedinica je takode negativhna prema seroloskom testu za sifilis (RPR ili STS). Posto nijedna ispitna metoda ne moze da ponudi kompletno
uverenje da infektivni agensi nisu prisutni, ovim materijalom treba da se rukuje kao potencijalno infektivnim. Kada rukujete boc¢icama ili odlazete bocice
postujte mere opreza za uzorke pacijenta kao Sto je naznac¢eno u OSHA pravilu za patogene u krvi (29 CFR deo 1910, 1030) ili druge ekvivalentne procedure
za biolosku bezbednost. Kalibrator DxH 500 serije je namenjen za upotrebu samo od strane obu¢enog osoblja.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
DxH 500 Series UPOZORENJE |zaziva iritaciju koZe.

Calibrator
C Izaziva ozbiljnu iritaciju oc€iju.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna sredstva za oci/lice.
DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Izvaditi kontaktna
sociva, ako postoje i ako su lako dostupna. Nastaviti sa ispiranjem.

Ako dode do iritacije koZe: PotraZiti medicinski savet/misljenje.

Ako dode do iritacije oka: Potraziti medicinski savet/misljenje.

Kalijum-hlorid <1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Kalibrator DxH 500 serije Cuvajte u uspravnom polozaju na temperaturi od 2°C do 8°C (od 35°F do 46°F) kada se ne koristi. Zastitite epruvete za uzorak
od prekomernog zagrevanja i zamrzavanja. Zatvorene epruvete za uzorak su stabilne do isteka roka trajanja. Otvorene epruvete za uzorak su stabilne 5
dana, pod uslovom da se njima pravilno rukuje. Otpadni proizvod, nekori§éen proizvod i kontaminiranu ambalazu odlagati u skladu sa saveznim, drzavnim i
lokalnim propisima.

DOKAZI POGORSANJA

Posle meSanja, proizvod treba da izgleda slicno kao sveza puna krv. U nemes$anim epruvetama za uzorak, te¢nost na povrsini moze da izgleda mutno i
crvenkasto; ovo je normalno i ne oznacava pogorSanje. Ostali gubici boje, veoma tamna crvena te€nost na povrsini ili neprihvatljivi rezultati mogu da ukazu
na pogors$anje. Ne koristite proizvod ako sumnjate na pogorsanje.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU
A Uputstva za mesanje i rukovanje:
. lzvadite epruvetu za uzorak iz frizidera i potvrdite da se broj serije na epruveti za uzorak poklapa sa brojem u tabeli o¢ekivanih rezultata.
2. Ostavite epruvetu za uzorak da se zagreje na sobnoj temperaturi (15°C-30°C ili 59°F-86°F) na 15 minuta pre mesanja.
3. Daobavite mesanje, drzite epruvetu za uzorak horizontalno izmedu dlanova ruku. Nemojte da obavljate prethodno mesanje u mehani¢koj mesalici.
A. Kotrljajte epruvetu za uzorak nazad i napred 20-30 sekundi; povremeno je okrenite.

B. Nastavite da meSate na ovaj nacin sve dok se crvena krvna zrnca u potpunosti ne rasire. Za epruvete za uzorak koje se ¢uvaju duze vreme
moze biti potrebno dodatno mesanje.

C. Pazljivo okrenite epruvetu za uzorak 8 do 10 puta neposredno pre uzorkovanja.

B. Testiranje kalibratora:
. Analizirajte kalibrator u skladu sa procedurom u Uputstvu za upotrebu vaseg instrumenta.

2. Napunite instrument jednom tako $to éete usisati uzorak kalibratora. Prvo izvodenje ne treba uzeti kao punjenje.
3. Ogistite preostali materijal sa poklopca i oboda ako je epruveta za uzorak otvorena za uzimanje uzorka. Cvrsto zatvorite poklopac.
4. Uporedite srednju vrednost za svaki parametar sa dodeljenom vrednoScu.

A. Ako se razlika nalazi unutar prihvatljivog opsega, kalibracija je izborna.

B. Ako razlika prekoraci prihvatljivi opseg, mozda je potrebna kalibracija.

5.  Prihvatljivi opsezi koji su dati na listu testa su namenjeni kao smernice, ali nisu apsolutna ograni€enja, za procenu kalibracije instrumenta. Prihvatljivu
kalibraciju treba da ustanovi svaka laboratorija.

C. Podesite kalibraciju instrumenta i potvrdite rezultate:
1. KalibriSite instrument upotrebom procedura za prilagodenje kalibracijom koje su opisane u Uputstvu za upotrebu vaseg instrumenta.
2. Potvrdite kalibraciju analizom nove epruvete kalibratora i ponovite odeljak A i B.

OGRANICENJA

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

DOSTUPNOST PROIZVODA
Kalibrator DxH 500 serije

B36880 - 2 x 2 mL
ZIGOVI

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

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

DODATNE INFORMACIJE

Reénik simbola je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com (kataloski broj C07163)
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com
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Istorija revizija
Revizija AF, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi srpski jezik
. Dodat je novi vijetnamski jezik
Revizija AG, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Azuriran je ruski jezik
Revizija AH, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodata je nova lzjava o informacijama pacijenta
. Dodat je novi holandski jezik

METODE REFERENCE

WBC: Serija od 1:500 razredivanja se pravi sa kalibrisanom staklenom posudom. Brojanje se obavlja na instrumentu Coulter Counter Z serije. Sva
brojanja se ispravljaju na podudarnosti.

2.  RBC: Serija od 1:50.000 razredivanja se pravi sa kalibrisanom staklenom posudom. Brojanje se obavlja na instrumentu Coulter Counter Z serije. Sva
brojanja se ispravljaju na podudarnosti.

3. HGB: Vrednost hemoglobina se odreduje spektrofotometrijskim postupkom u skladu sa CLSI standardom H15-A3 i moze se pronaci u ICSH/WHO
Medunarodnom standardu za hemiglobincijanid.

4.  HCT: Zapremina nagomilanih ¢éelija (PCV) se meri putem procedure mikrohematokrita u skladu sa CLSI standardom H7-A3. Za uhvaéenu plazmu se
ne prave nikakve korekcije.

5.  MCV: Izradunato upotrebom reference RBC i HCT.

PLT: Serija od 1:126 razredivanja pravi se pomocu kalibrisane staklene posude u 1% amonijum-oksalata. Trombociti se broje upotrebom
hemocitometra i mikroskopa za fazni kontrast.

B36883-AH 76 of 89



Kaniopatop cepii DxH 500
B36880

Mpu3HavyeHo gnsa aiarHocTtuku In Vitro
Nwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

Kani6patop cepii DxH 500 npusHayeHuii Ans BU3Ha4eHHs koedilieHTiB kanibpysaHHs ans cuctem cepii DxH 500 B noegHaHHi 3i cneumdivyHumm peareHTamm
cepii DxH 500. 3BepHiTbcs go Table of Expected Results (Tabnuui ovikyBaHnx pe3ynbrarTiB) WOAO0 KOHKPETHUX MoAenen iHCTPYMEHTIB.

KOPOTKA IH®OPMAUIA TA NMPUHLAN

lematonoriyHi aHanisaTopy NoTpebytoTb NepiognYHOro KanibpyBaHHs ANA OTPUMaHHA TOYHUX pe3ynbTaTiB aHanisie nauieHTiB. Lien kanibpatop € ctabinbHum
npenapaToMm LinbHOT KPOBi, KU MOXe ByTW BUKOPUCTaHWUIA ANsi NepeBipkM Ta perynioBaHHs kanibpyBaHHS AesKUX reMaTonoriYHNX iHCTPYMEHTIB.

3HayeHHs kanibpaTtopa ana kanibpatopa cepii DxH 500 oTpumyeTbCs Npy NOBTOPHOMY TECTYBaHHi Ha Npunagax, Wo BUKOPUCTOBYOTLCHA Ta 06CNyroByoTbCS
BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLUi BUPOGHMKA. IHCTPYMEHTW, BUKOPUCTOBYBAHI Asi NPpU3HaYeHHs 3Ha4YeHb aHarnisy, kaniopyTbCcsa 3 BUKOPUCTAHHSAM 3paskiB LiinbHOT
KPOBI 3@ 4OMOMOIO0 3HaY€Hb, BU3HAYEHNX KOHTPONbHUMM MeTogamu, K AeTanbHO onucaHo B po3aini «KoHTponbHi MeToan» Ui€l iIHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS.

PEATEHTU

Kanibpatop cepii DxH 500 cknagaetbcsi 3 epuTpouMTIB NIOAMHW, NEWKOUMTIB CCaBLUiB i TPOMOOUMTIB CCaBLiB, 3BaXXEHUX B Mna3MonogibHin pignHun 3
KOHCepBaHTaMu.

NMONEPEOXEHHA N 3ACTEPEXEHHA

MOTEHLUIWHO BIONOMNYHO HEBE3MNEYHUW MATEPIAJ. [ina giarHocTukK in vitro. KoxHa nopuisi AOHOPCLKOT KPOBI, BUKOPMCTaHa NpU NPUroTyBaHHi
LbOro npoaykty, 6yna npotectoBaHa 3 BUKOPUCTaHHAM crnocoby/TecTy, niueHsoBaHoro FDA, i Bu3HaHa HeraTMBHOW0, abo Takoto, WO He nokasana peakuii
Ha HasBHicTb HBsAg (noBepxHeBuin aHTUreH Bipycy renatuty B), Anti-HCV (aHTuTin go Bipycy renatuty C), tectyBaHHA NAT Ha HasBHicTb HIV-1, Bipycy
HCV (RNA) i HIV-1/2. KoxHa nopuisa Takox 6yna npotectoBaHa Ha cudinic 3a gonomoroto cepornoriyHoro Tecty (RPR abo STS). Ockinbku xxoaeH MeTof,
TEeCTyBaHHA He MOXe AaTh MOBHOI rapaHTil BiACYTHOCTI iHPEKUINHMX areHTiB, 3 UMM MaTtepiarioMm chnig noBOAUTUCH K 3 MOTEHUINHO iHdikoBaHUM. [1pu
BMKOPWCTaHHI abo yTunisauii dnakoHiB HeobxigHO AOTpUMYyBaTUCA 3anobikHUX 3axodiB ANS 3pa3kiB MauieHTIB, AK Le 3a3HadeHo B npasunax OSHA wopo
naToreHiB, siki nepeHocaTbes 3 kpos'to (29 CFR yacTtuHm 1910, 1030), abo iHWKX ekBiBaneHTHUX npoueayp GionoriyHoi 6e3neku. Kanibpatop cepii DxH 500
NpU3Ha4YeHUn ANs BUKOPUCTaHHS TiNbKW KBanicikoBaHMM NepcoHasriom.

KINACU®DIKALIA HEBE3IMNEKU 3A CUCTEMOIO GHS
DxH 500 Series MOMNEPEOXEHHA Buknukae nogpasHeHHs LKipw.

Calibrator
C Buknvkae cepiiosHe nogpasHeHHs o4en.

BukopucToByBaTK 3axMCHi pyKkaBUYKW, 3aXUCHWUI OASAT | 3acobu 3axucty
o4en/obnunyys.

Y BUMNAZOKY NMOTPAMIAHHA B O4l: 06epexHo NpoMUTL BOAOKO NPOTATOM
KINbKOX XBUMUH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3M, SKLWO BX iX BUKOPUCTOBYETE 1 Lie
nerko 3poouTn. MNMpoaoBXMUT NPOMUBAHHS.

Y BUNagKy NOApa3HEHHS LUKipU: 3BEPHYTUCA OO0 Mikaps.

AKLO NoApa3HEHHS] O4el He 3HMKHE: 3BEPHYTMCS A0 fikapsi.

ligpokeng kanito <1%

3B6EPIFAHHA, CTABIIbHICTb | YTUNI3ALUIA

Akwo kanibpatop cepii DxH 500 He BUKOpuCTOBYETLCS, 36epirariTe MOro B BepTrKanbHOMY NornoxeHHi npu Temnepatypi 2—8°C (35-46°F). He ninnaBante
npo6Gipkn HagMipHOMY HarpiBaHHIO Ta He 3amopoxyuTe ix. [1pobipku, wo He Bynu BioKkpwTi, cTabinbHi 40 3aKkiHYEHHS TepMiHy npuaaTHocTi. Bigkpuri
npobipkn cTabinbHi NpoTsirom 5 AHIB 3@ YMOB HamnexHoro 36epiraHHs. YTunisynte BiAXOAW MPOJYKTY, HEBUKOPUCTaHWUI MPOJYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy
BiQMNOBIOHO A0 dhefepanbHUX, AepXXaBHUX | MiCLEBUX HOPMATUBIB.

O3HAKM NCYBAHHA

Micna 3millyBaHHS NMPOAYKT Mae BUIMsSAaTW Tak caMo, SK CBiXKa LinbHa KpoB. B HemepewmiwaHux npobipkax cynepHataHT Moxe Oyt KanamyTHUM i
YepBOHYBATVM; Lie HOPMarnbHO i He CBIAYUTL NPO NCyBaHHSA. Byab-sika iHWwa 3MiHa Konbopy, TEMHO-4YEPBOHWI (3aHAATO TEMHWMIA) KOMip cynepHaTaHTa abo
HENPUAHATHI pe3ynbTaTh MOXYTb BKa3yBaTV Ha Te, L0 NMPOAYKT 3incoBaHni. SKLWO BM BBaXaeTe, WO NPOAYKT 3iNCOBaHWUNA, He BUKOPUCTOBYWUTE MOrO.

B36883-AH 77 of 89



IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHSA

A. HanpsiAMKu 3MilwyBaHHA 1 06pOGKM.

1. [HicTtaHbTe npobipky 3 XxonoannbHUKa Ta NnepekoHanTecs, LWo Homep napTii Ha Npobipui Bignosigae Homepy naprii y Table of Expected Results (Tabnumui
O4ikyBaHWUX pe3ynbraTiB).

[Oarite npobipui HarpiTucst npu kKimHaTHIA TemnepaTtypi (15-30°C abo 59—-86°F) npotsaroM 15 xBUNuH nepes 3MillyBaHHSAM.
[na nepemiwyBaHHsA TpMMmaliTe TpyOKy ropM3oHTanbHO Mix AonoHb. He npoBoAabLTe nonepeAHe 3MillyBaHHSI HA MeXaHiYHOMY 3MillyBadi.
A. Mpokpy4yinTe NpobGipky Hasaz i Bnepen npotsrom 20—30 cekyHA, iHOAI nepeBepTarouu ii.

B. [MpopoBxy¥iTe 3MilLlyBaTV TAaKUM YMHOM, MOKN €PUTPOLUTM HE PO3MOAINATLCS PiIBHOMIPHO. AKLO npobipku 36epirannucst NpoTArom TpuBanoro
Yacy, BOHW MOXYTb NoTpebyBaTh 40AaTKOBOrO NepemillyBaHHs.

C. Be3nocepenHbo nepepn B3ATTAM 3pasky akypaTHO nepeBepHiTe npobipky 8—10 pasis.
B. A|-|an|3 Kaniépartopa.
MpoaHani3yviTe kanibpaTtop BigNoBiAHO 4O NpoLeaypy, ONMCaHOI B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHSA BaLLIOro npunagy.
[MpomuiiTe iHCTPYMEHT OAuH pas, acnipyBaBLUM 3pa3ok kanibpatopa. Meplwa o6pobka mae Gyt BUKNOYEHA, OCKINbKM BOHA € MPOMUBAHHSAM.
Akwo npobipka BiakpuTa Ans B3ATTA Npo6, BMAANiTe 3anULLKOBUIA MaTepian 3 KoBrayka Ta kpaiB. 3aMiHiTb KOBMAYoK i LiNbHO AOro 3akpuinTe.

Bwon o

MopiBHAWTE cepeaHE 3HAYEHHS AN KOXHOro napamMerpa 3 NpuaHavyeHuM 3HaYeHHsIM.
A. AKLO pi3HMLA 3HAXOAMTLCSA B MeXax A0MNyCTMMOrO Aiana3oHy, kanibpyBaHHsi He € 0O0B'A3KOBUM.
B. AKLWO pi3HMUS NepeBuLLYE Aiana3oH AOMYCTUMMUX 3HaYeHb, MOXe 3HaAobuTUCS KanidpyBaHHs.

5.  [Honyctumi gianasoHu, 3a3HaveHi Ha BnaHky aHanidy, HadaHi B SIKOCTi peKOMEHAO0BaHKX, a He abCoNTHUX MeX AN OUiHKM kanibpyBaHHs npunagy.
MpuiHATHe kanibpyBaHHS Mae OyTy BCTaHOBMEHe Yy KOXHIN nabopatopii.

C. BigperynionTte kaniopyBaHHA npunaay Ta nepeBipTe pe3ynbraTu:
1. KanibpyBaHHs npunagy 3 BUKOPUCTaHHAM NpoLiedypy perynioBaHHs KanibpyBaHHS onucaHe B iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS BaLLOro npunagy.
2. Tepes.ipTe kanibpyBaHHSA LINSIXOM aHanidy HoBOI Npobipku kanibpaTtopa Ta NOBTOPITL po3ainu A n B.

OBMEXEHHSA

EdekTnBHICTb LibOro npoAykTy 3abesnevyeTbes Tiflbku Npu NpaBuibHOMY 36epiraHHi Ta BUKOPUCTaHHI, ik OMMCaHo B Ll BCTaBLi. HenoBHe nepemillyBaHHsS
BMiCTy NpoGipkn nepen BUKOPUCTaHHSAM NpU3BOAMTb [0 HEMPWUAATHOCTI siK BigibpaHoi 3 npobipku Npobu, Tak i 3anvLwKoBoro Matepiany B npobipLi.

AOCTYMNHICTb NMPOAYKTY

Kanibpatop cepii DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku W 3Haku obcnyroByBaHHs Beckman Coulter, Bka3aHi TyT, € ToproBenbHUMM Mapkamu abo
3apeecTpoBaHVMU TOProBenbHUMU Mapkamu koMnaHii Beckman Coulter Inc. y Cnonyyenunx LLitatax AMepuky 1 iHWIKX KpaiHax.

LLlo6 oTpumaTtn gogaTtkoBy iHcpopmaLito abo NoBiJOMUTU NPO OTPUMAHHS MOLLKOAXEHOro NpoaykTy, 3atenedoHynte Ao Cnyxomu obcnyroByBaHHs KNiEHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo Kanapa) 4m 3BepHiTbCA A0 MicLeBoro npefctaBHuka komnawii Beckman Coulter.

AJOOATKOBA IHOOPMALIA

Mepenik cMBONIB 3 NOSICHEHHAMM AOCTYMHWMIA Ha caiTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro yum Ginblue nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3nekn gocTynHuii Ha cawnTi techdocs.beckmancoulter.com
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IcTopist 3mMiH
Pepakuis AF Big 01.2018

Kyou BHeCeHO 3MiHu.
. HopnaHo HoBy MoBY: cepbcbka
. [ogaHo HOBY MOBY: B’€THaMCbka
Penakuis AG Big 09.2018
Kyou BHeCeHO 3MiHu.
. OHoBneHo: pocilicbka MoBa
Pepakuis AH, 09.2018
Kyon BHECEHO 3MiHWN.
. [opaHe HoBe TBEPMKEHHS NaTeHTHOI iHcbopmalLii
. [opnaHo HoBy MOBY: ronnaHacbka

KOHTPOHbHI METOOMU

WBC: cepist po3eegeHb 1:500 npoBoauTbLCS 3 BUKOPUCTaHHAM kanibpoBaHoro cknsHoro nocyay. MNigpaxyHok npoBoanTees Ha npunagi Coulter Counter
cepii Z. Bci nigpaxyHku kopurytoTbesi Ha 306ir.

2. RBC: cepis po3segeHb 1:50 000 npoBoAMTLCS 3 BUKOPUCTaHHAM KanibpoBaHoro cknsiHoro nocyay. [igpaxyHok npoBoauTbca Ha npunagi Coulter
Counter cepii Z. Bci nigpaxyHku Kopurytotbcst Ha 36ir.

3. HGB: nokasHuk piBHsi reMornobiHy BU3HA4YaeTbCsl 3 3aCTOCYBaHHSIM CNEKTPOOTOMETPUYHMX Npoueayp BignosiaHo go ctaHaapty CLSI H15-A3 i
BiCNiAKOBYETLCA BiANOBIAHO A0 MiXXHApOAHOro ctanaapTy remirnobiHuianigy ICSH/BOS.

4.  HCT: rematokputHe uncno (PCV) BUMIpIOETbCS 3 3aCTOCYBaHHSAM NpoLeAypy MikporeMaToKpuTy BignosigHo Ao ctaHaapty CLSI H7-A3. Kopekuii ons
3axonseHol NnasmMmu He NPOBOAATLCS.

5.  MCV: po3paxoBaHo 3a pesynsratamu koHTponbHux RBC Ta HCT.

PLT: cepisi po3BegeHb 1:126 npoBoguTbCA 3 BMKOPUCTaHHSM KanibpoBaHoro cknsiHoro nocygy B 1% po3yuHi okcanaty amoHito. TpomGounTn
niapaxoBylOTb 3 BUKOPUCTAHHAM reMoLMToMeTpa Ta hasoBO-KOHTPACTHOI MiKpOCKonii.
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Calibrador da série DxH 500
B36880

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

USO PREVISTO

O Calibrador da série DxH 500 foi projetado para a determinacgdo de fatores de calibragdo dos Sistemas da série DxH 500 em conjunto com reagentes
especificos da série DxH 500. Consulte a tabela de resultados esperados para ver os modelos especificos do instrumento.

SUMARIO E PRINCIPIO

Os analisadores de hematologia exigem uma calibragéo periédica para gerar resultados de pacientes mais precisos. Este calibrador é uma preparagao de
sangue total estavel que pode ser usada para verificar e ajustar a calibragéo de instrumentos de hematologia selecionados.

Os valores de calibragdo do Calibrador da série DxH 500 derivam de testes em replicata, em instrumentos usados e mantidos de acordo com as instrugoes
do fabricante. Os instrumentos usados para atribuicdo de valores do ensaio sao calibrados para sangue total usando valores determinados por métodos de
referéncia, conforme detalhado na se¢cdo Métodos de referéncia destas instrugdes de uso.

REAGENTES
O Calibrador da série DxH 500 consiste em eritrocitos humanos, leucécitos de mamiferos e plaquetas de mamiferos suspensos em um fluido semelhante a
plasma com conservantes.

AVISOS E PRECAUCOES

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

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

Calibrator
: Provoca irritagéo ocular grave.

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

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

Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.

Caso a irritacdo ocular persista: consulte um médico.

Hidroxido de potassio <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o Calibrador da série DxH 500 na vertical, a uma temperatura entre 2—8°C (35—46°F) quando nédo estiver em uso. Proteja os tubos contra
sobreaquecimento e congelamento. Os tubos fechados permanecem estaveis até a data de validade. Os tubos abertos permanecem estaveis durante 5
dias, desde que sejam manuseados corretamente. Descarte os produtos usados, os produtos nao usados e as embalagens contaminadas de acordo com
a legislagao federal, estadual e municipal.

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

Apo6s a mistura, o produto deve ter um aspecto semelhante a sangue total fresco. Em tubos ndo misturados, o sobrenadante pode parecer turvo e
avermelhado. Isso é normal e ndo indica deterioragdo. Descoloragdo diferente, sobrenadante de cor vermelha muito escura ou resultados inaceitaveis
podem indicar deterioragdo. Nao use o produto se houver suspeita de deterioracao.
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INSTRUGCOES DE USO
A. Instrugcdes de mistura e manuseio:
1. Remova o tubo do refrigerador e verifique se o nimero de lote do tubo corresponde ao nimero de lote na tabela de resultados esperados.
2. Deixe o tubo voltar a temperatura ambiente (15-30°C ou 59-86°F) durante 15 minutos antes de misturar.
3. Para misturar, segure um tubo na horizontal entre as palmas das maos. Nao misture previamente em um misturador mecéanico.
A Role o tubo para trés e para a frente durante 20-30 segundos; inverta ocasionalmente o tubo.

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

C. Inverta cuidadosamente o tubo de amostra 8—10 vezes imediatamente antes de processar a amostra.

B. Analisar o calibrador:
1. Analise o calibrador de acordo com o procedimento nas Instrugées de uso do seu instrumento.

2. Prepare o instrumento uma vez, aspirando a amostra de calibrador. O primeiro processamento deve ser excluido como uma preparagao.
3. Limpe o material residual da tampa e do rebordo se o tubo estiver aberto para amostragem. Volte a colocar a tampa e feche bem.
4. Compare o valor médio de cada parametro com o valor atribuido.

A. Se a diferenga ficar dentro do intervalo aceitavel, a calibragéo é opcional.

B. Se a diferenga exceder o intervalo aceitavel, talvez seja necessario realizar a calibragao.

5. Os intervalos aceitaveis indicados na folha do ensaio servem de orientag&o, e ndo séo limites absolutos, para avaliar a calibragéo do instrumento. A
calibragédo aceitavel deve ser estabelecida por cada laboratério.

C. Ajustar a calibracdo do instrumento e verificar os resultados:
1. Calibre o instrumento utilizando os procedimentos de ajuste de calibragédo descritos nas Instru¢des de uso do seu instrumento.
2. Verifique a calibragdo analisando um novo tubo de calibrador e repita a segédo A e B.

LIMITAGOES

O desempenho deste produto s6 esta garantido se ele estiver devidamente armazenado e for utilizado conforme a descrigdo neste folheto. A mistura
incompleta de um tubo antes do uso invalida a amostra recolhida e qualquer material que reste no tubo.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Calibrador da série DxH 500

B36880 - 2 x 2 mL
MARCAS COMERCIAIS

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

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

INFORMAGCOES ADICIONAIS

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

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com
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Historico de revisao
Revisao AF, 01/2018

Alteragdes realizadas:

Foi adicionado o novo idioma sérvio
Adicionado idioma vietnamita

Revisdo AG, 09/2018
Alteragbes realizadas:

Idioma russo atualizado

Revisdo AH, 09/2018
Alteracdes realizadas:

Foi adicionada nova Declaragdo de Informacdes de patente
Foi adicionado o novo idioma holandés

METODOS DE REFERENCIA

WBC: ¢é efetuada uma série de diluicdes de 1:500 com material de vidro calibrado. A contagem é realizada em um instrumento da série
Coulter Counter Z. Todas as contagens sao corrigidas em relagéo a coincidéncia.

RBC: é realizada uma série de diluicdes de 1:50.000 com material de vidro calibrado. A contagem é realizada em um instrumento da série
Coulter Counter Z. Todas as contagens sdo corrigidas em relagéo a coincidéncia.

HGB: o valor da hemoglobina é determinado por um procedimento espectrofotométrico de acordo com a norma CLSI H15-A3 e é rastreavel de acordo
com a norma internacional de determinagéo de cianeto de hemoglobina do ICSH/OMS.

HCT: o volume de concentragdo de células (PCV) é medido pelo procedimento micro-hematdcrito de acordo com a norma CLSI H7-A3. Néo é
realizada qualquer corregado em relagdo a retengéo de plasma.

MCV: calculado utilizando RBC e HCT de referéncia.

PLT: é efetuada uma série de diluigdes de 1:126 usando material de vidro calibrado em 1% de oxalato de aménio. As plaquetas sdo contadas usando
um hemocitdmetro e um microscopio de contraste de fase.
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DxH 500-serie kalibrator
B36880

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

BEOOGD GEBRUIK

De DxH 500-serie kalibrator is ontworpen voor het bepalen van kalibratiefactoren voor systemen uit de DxH 500-serie in combinatie met specifieke DxH
500-serie reagentia. Raadpleeg de tabel met verwachte resultaten voor de specifieke instrumentmodellen.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Hematologieanalysatoren moeten periodiek worden gekalibreerd om nauwkeurige patiéntresultaten te kunnen genereren. Deze kalibrator is een stabiele
volbloedvoorbereiding die kan worden gebruikt om de kalibratie van geselecteerde hematologie-instrumenten te verifiéren en aan te passen.

Kalibratorwaarden voor de DxH 500-serie kalibrator zijn afgeleid van replicaattesten op instrumenten die worden bediend en onderhouden volgens de
instructies van de fabrikant. Instrumenten die worden gebruikt voor testwaardetoewijzing zijn volbloedgekalibreerd met behulp van waarden die bepaald
zijn door referentiemethoden, zoals beschreven in de Sectie referentiemethoden van de Gebruiksinstructies (IFU).

REAGENTIA

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
DxH 500 Series WAARSCHUWING Veroorzaakt huidirritatie.

Calibrator
C Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

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

Bij huidirritatie: een arts raadplegen.

Indien oogirritatie aanhoudt: medische hulp/informatie inroepen.
Kaliumhydroxide <1%

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Bewaard de DxH 500-serie kalibrator rechtop bij 2-8 °C (35-46 °F) wanneer deze niet wordt gebruikt. Bescherm buisjes tegen oververhitting en
bevriezing. Ongeopende buisjes zijn houdbaar tot de vervaldatum. Geopende buisjes zijn 5 dagen houdbaar, mits ze naar behoren zijn behandeld. Werp
afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijk wetgeving.

BEWIJS VAN BEDERF

Na het mengen moet het product er net zo uitzien als vers volbloed. In niet-gemengde buisjes kan het supernatant er troebel en roodachtig uitzien, dit is
normaal en geen teken van bederf. Andere verkleuring, zeer donkerrood supernatant of onacceptabele resultaten kunnen wel een teken van bederf zijn.
Gebruik het product niet bij vermoedelijk bederf.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES
A. Instructies voor het mengen en hanteren:
1. Haal het buisje uit de koeling en controleer of het batchnummer op het buisje overeenkomt met het batchnummer in de tabel met verwachte resultaten.
2. Laat het buisje opwarmen tot kamertemperatuur (15-30 °C of 59-86 °F) gedurende 15 minuten voor het mengen.
3. Houd het buisje horizontaal tussen de handpalmen om het te mengen. Niet voormengen op een mechanische mixer.
A. Rol het buisje 20-30 seconden heen en weer en keer het buisje een paar keer om.

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

C. Keer het buisje vlak voor de bemonstering voorzichtig 8-10 keer om.
B. Kalibrator analyseren:
Analyseer de kalibrator volgens de procedure die wordt beschreven in de Gebruiksinstructies van uw instrument.
Prime het instrument eenmaal door het kalibratormonster op te zuigen. De eerste ronde moet worden uitgesloten als priming.
Verwijder achtergebleven materiaal van de dop en de rand als de dop is geopend voor bemonstering. Plaats de dop terug en draai deze goed vast.

P bd=

Vergelijk de gemiddelde waarde voor elke parameter met de toegewezen waarde.
A. Als het verschil binnen het acceptabele bereik ligt, is kalibratie optioneel.
B. Als het verschil het acceptabele bereik overschrijdt kan kalibratie nodig zijn.

5. Acceptabele bereiken die op het testblad staan, zijn bedoeld als richtlijnen, niet als absolute limieten, voor het evalueren van de instrumentkalibratie.
leder laboratorium dient een acceptabele kalibratie te verrichten.

C. Stel de instrumentkalibratie af en verifieer de resultaten:
1. Kalibreer het instrument door middel van de kalibratieaanpassingsprocedures die worden beschreven in de Gebruiksinstructies van uw instrument.
2. Verifieer de kalibratie door een nieuw kalibratorbuisje te analyseren en herhaal secties A & B.

BEPERKINGEN

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

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

DxH 500-serie kalibrator

B36880 - 2 x 2 mL

Handelsmerken
Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS of Canada) of neem contact
op met uw plaatselijke Beckman Coulter-vertegenwoordiger.

AANVULLENDE INFORMATIE

Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com
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Revisiegeschiedenis
Revisie AF, 01-2018

Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: tekst in het Servisch
. Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AG, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Bijgewerkt: Russische tekst
Revisie AH, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
. Toegevoegd: tekst in het Nederlands

REFERENTIEMETHODEN

WBC: Een reeks verdunningen van 1:500 wordt gemaakt met behulp van gekalibreerd glaswerk. Tellen wordt gedaan op een instrument uit de Coulter
Counter Z-serie. Alle tellingen worden gecorrigeerd voor coincidentie.

2. RBC: Een reeks verdunningen van 1:50.000 wordt gemaakt met behulp van gekalibreerd glaswerk. Tellen wordt gedaan op een instrument uit de
Coulter Counter Z-serie. Alle tellingen worden gecorrigeerd voor coincidentie.

3. HGB: De hemoglobinewaarde wordt vastgesteld door middel van spectrofotometrische procedure volgens de CLSI-norm H15-A3 en is herleidbaar
naar de ICSH/WHO internationale norm voor hemiglobinecyanide.

4.  HCT: Het volume geconcentreerde cellen (Packed Cell volume,PCV) wordt gemeten door de microhematocrietprocedure volgens de CLSI-norm H7-A3.
Er wordt geen correctie uitgevoerd voor ingesloten plasma.

5. MCV: Berekend met behulp van de referentie RBC en HCT.

PLT: Een reeks verdunningen van 1:126 wordt gemaakt met behulp van gekalibreerd glaswerk in 1% ammoniumoxalaat. Bloedplaatjes worden geteld
met een hemocytometer en fasecontrastmicroscopie.
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Chat hiéu chuan dong DxH 500
[REF] B36880

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

MUC DiCH SU DUNG

Chét hiéu chuan dong DxH 500 dwoc thiét ké dé xac dinh cac hé sé hiéu chuan cho Hé thédng DxH 500 Series cling véi cac thudc thir dong DxH 500 déc
hiéu. Tham khdo Bang két qua dw kién dé biét cac kidu thiét bj cu thé.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

May phan tich huyét hoc can hiéu chuan dinh ky de cho két qua bénh nhan chinh xac. Chét hiéu chuan nay 1a ché phdm mau toan phan, 6n dinh co thé
duing @& xac minh va diéu chinh hiéu chuan mét sb thiét bj huyét hoc.

Gia tri chat hiéu chuan cho Chét hiéu chudn dong DxH 500 l4y tir xét nghiép 1ap lai trén thiét bi dwoc van hanh va bao tri theo hwéng dan clia nha san xuét.
Thiét bi ding d& chi dinh gia tri xét nghiém dwoc higu chuan mau toan phan bang cac gia tri dwoc xac dinh béi phwong phap tham chiéu, nhw dwoc néu chi
tiét trong phan Phuong phap tham chiéu cta IFU nay.

THUOC THU
Chat hiéu chuan dong DxH 500 bao gom hdng cau ngudi, bach ciu clia ddng vat c6 vi va tidu ciu clia dong vat cé va dwgc huyén phu trong dung dich
gidng huyét twvong bang chét bao quan.

CANH BAO VA THAN TRONG

VAT LIEU CO NGUY CO SINH HOC. Diing cho chén doan in vitro. M&i don vi mau/nguwdi hién ting dung trong diéu ché san phdm nay da dwoc xét nghiém
bang xét nghiém/phuwong phap dwoc FDA cAp phép va cho két qué am tinh hodc khong phan trng khi c6 xét nghiém HBsAg, Anti-HCV, NAT cho HIV-1, HCV
(RNA) va HIV-1/2. M0| don vi cling &am tinh theo xét nghlem huyét thanh cho Syphilis (RPR hoac STS) Vi khéng c6 phuong phap xét nghiém nao c6 thé
dam béo hoan toan réng cac chat lay nhiém khong xuat hién, vét liéu nay phai dwgc xt ly nhw khi cd kha nang lay nhlem Khi xtr ly hodc thai bé cac bng,
hay tuan thi tat ca cac bién phap phong ngtra dbi v&i mau xét nghiém clia bénh nhan nhw dwoc chi dinh trong Quy tac di véi tac nhan gay bénh duong
mau (29 CFR Phan 1910, 1030) ctia OSHA ho3c cac quy trinh an toan sinh hoc twong (rng khac. Chi nhan vién da qua dao tao méi dwoc st dung Chét
hiéu chuén dong DxH 500.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS
DxH 500 Series CANH BAO Gay kich &ng da.

Calibrator
:: Gay kich (rng mét nghiém trong.

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

NEU DIiNH VAO MAT: Rira sach can than bang nwdc trong vai phut. Thao
kinh &p trong, néu cé va dé thao. Tiép tuc rira sach.

Néu kich &ng da xay ra: Tim tw van/cham séc y té.

Néu kich trng mét dai déng: Tim tw vn/cham séc y té.

Kali_hidroxit <1%

BAO QUAN, DO ON PINH VA XU LY VUT BO

Bao quan Chét hiéu chuén dong DxH 500 & tw thé thang dung & 2-8°C (35-46°F) khi khong s dung. Khéng dé 6ng bi qua nhiét va dong lanh. Ong
chwa mé sé 6n dinh cho dén _ngay hét han. Cac 6ng da mé sé on dinh | trong 5 ngay néu dwoc x ly ding cach. X& ly virt bd phé pham, sédn pham chua sl
dung va géi san phdm bj nhiém ban theo quy dinh cla dia phwong, tiéu bang va lién bang.

BANG CHUNG BIEN CHAT

Sau khi tron, san pham phai tréng gidng mau toan phan méi. Trong cac 6ng chwa tron, phan ndi bé méat co thé duc va hoi d6; diéu nay Ia binh thuong va
khéng phai la dAu hiéu hu hai. Hién twong bién mau khac, phan ndi bé mat dé dam hoac két qua khong dwoc chap nhan c6 thé 1a dau hiéu hu hai. Khéng
str dung néu nghi ng® san pham bi hw hai.
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HUONG DAN SU DUNG
A. Hwéng dan tron va xie ly: , , ' ,
1. Lay ong khai td lanh va kiém tra xem s6 16 trén ong cé khép véi so 16 trén Bang két qua dy kieén hay khong.
2. Doibng &m bang nhiét do phong (15-30°C hodc 59-86°F) trong 15 phut trwéc khi tron.
3. D& tron, hay giir 6ng theo chidu ngang trong Iong ban tay. Khong tron trwéc trén may trén co hoc.
A. Lan 6ng qua lai trong 20-30 gidy; thinh thodng dao éng.

B. Tiép tuc tron theo cach nay cho dén khi cac té bao héng cau duoc huyén phi hoan toan. Cac éng dugce bdo quan trong thei gian dai c6 thé
can trén thém.

C. Dao nhe éng 8-10 1an ngay truéc khi lay mau.
B. Phan tich chat hiéu chuén: ) ,
1. Phan tich chat hiéu chuan theo quy trinh trong Huwéng dan str dung thiét bj ctia ban.

2. Cham méi thiét bi mot 1an bing cach hat mau chét hiéu chudn. Lan chay dau tién phai dwoc coi la 1an chay cham méi va khéng dwoc tinh 1a 1an chay
chinh thie.

3. LAy vat liéu con sét lai khdi ndp va mép néu éng duwoc mé dé ldy mau. Lap chét nép.
So sanh gia tri trung binh cho tirng thdng sb véi gia tri da chi dinh.
A. Néu chénh léch ndm trong pham vi cé thé chdp nhan, khong bét budc phai hiéu chuén.
B. Néu dd chénh léch vwot qua pham vi chap nhan, c6 thé can phai hiéu chuan.

5. Pham vi chdp nhan trén bang xét nghiém dwoc ding lam hwéng dan, nhung khéng phai la gi¢i han tuyét dbi, dé danh gia viéc hiéu chuén thiét bi.
M&i phong xét nghiém phai thiét 1ap hiéu chuan dwoc chip nhan.

C. Piéu chinh hiéu chun thiét bj va xac minh két qua: i )
1. Hiéu chuan thiét bj bang cach st dung quy trinh diéu chinh hiéu chuan dwoc md ta trong hwéng dan st dung thiét bj.
2. Xac minh hiéu chuan bng cach phan tich 6ng dwng chét hiéu chudn mai va 13p lai phan A & B.

GIO1 HAN

Hiéu qua cua san pham nay chi dworc dadm bao néu duoc b&o quan va st dung dung theo mé ta trong to roi nay. Tron éng khéng déu trwéc khi stv dung
s& lam mét gia tri cd mAu da Ay va moi vat liéu con lai trong éng.

TINH SAN CO CUA SAN PHAM
Chat hiéu chuan dong DxH 500

B36880 -2 x 2 mL
NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém va dich vu clia Beckman Coulter néu trong van ban nay déu 1a nhan hiéu hodc nhan hiéu dwoc
dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

D& biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san phdm bi héng, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hoac lién hé vi Dai dién ctia Beckman Coulter tai dia phwong.

THONG TIN BO SUNG

Glossary of Symbols (Danh muc cht gidi cac biéu twong) cé sn tai techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu béng sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

Bang di liéu an toan c6 sén tai techdocs.beckmancoulter.com
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Lich str stra doi
Phién ban AF, 01/2018
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
+ P& thém ngén ngir méi — Tiéng Serbia
+  Pathém ngén ngir méi — tiéng Viét
Ban sira dbi AG, 09/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
«  Cap nhat cho tiéng Nga
Phién ban AH, 09/2018
Thay d6i dwgc thwe hién cho:
+ P& thém phan Tuyén bd théng tin vé béng sang ché maoi
+  Pathém ngén ngir méi — tiéng Ha Lan
PHU’O’NG PHAP THAM CHIEU

WBC: Thuc hién pha lodng moét loat theo ty 1& 1:500 bang dung cu thdy tinh da hiéu chun. Tién hanh dém trén thiét bi dong Coulter Counter Z. TAt
ca cac lan dém duoc hiéu chuén cho tring nhau.

2. RBC: Thyec hién pha lodng moét loat theo ty 1€ 1:50.000 bang dung cu thly tinh d& hiéu chuan. Tién hanh dém trén thiét bi dong Coulter Counter Z.
TAt ca cac Ian dém dwoc hiéu chuan cho tring nhau.

3. HGB: Gia tri hemoglobin dwoc xac dinh bing quy trinh phd quang ké& theo Tiéu chudn CLSI H15-A3 va bét ngudn tir Tiéu chuan qubc té vé
Haemiglobincyanide ctia ICSH/WHO.

4. HCT: Thé tich hdng cau dic (PCV) dwoc do bang quy trinh xét nghiém vi thé tich huyét cau theo tiéu chudn H7-A3 CLSI. Khong can hiéu chinh dbi
véi huyét twong da 1ang.

5. MCV: Buoc tinh toan bang RBC va HCT tham chiéu.

6. PLT:Tién hanh pha loang mot chudi theo ty 1& 1:126 bang dung cu thly tinh d4 hiéu chuan trong 1% ammonium oxalate. Tiéu huyét cau dwgc dém
béng huyét ciu ké va kinh hién vi twong phan pha.
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Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mill’s Co. Clare, /R =

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

HERFTEE: RV IOX-OA-I)L2—HKA &
T 135-0063
RERBIRXAHR=THS H7S
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00O «bexmen Kynsrep», 109004 Mocksa, Poccus, yn. Cranucnasckoro, a. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O'Callaghan's Mill's Co. Clare, Ireland (001) 703-527-3887
www.beckmancoulter.com

Manufactured for Beckman Coulter, Inc.
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