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iChemVELOCITY CalChek Reagent
800-7703

Rx Only in the U.S.A.
INTENDED USE

The iChemVELOCITY CalChek Reagents are a set of buffer-based solutions intended for the in vitro monitoring of specific
gravity, color, and clarity. The iChemVELOCITY CalChek Reagents are manufactured for use only with the iChemVELOCITY
and DxU Urine Chemistry Systems and are intended for use exclusively by healthcare professionals.

For in vitro Diagnostic Use with the iChemVELOCITY and DxU Urine Chemistry Systems.
PRINCIPLE

Specific Gravity: Specific gravity is determined by refractometry in the Urine Chemistry System.

Color and Clarity: Color and Clarity are measured directly from transmitted and scattered light in the sample using proprietary
algorithms embedded in the Urine Chemistry System.

WARNING AND PRECAUTIONS

The iChemVELOCITY CalChek Reagents have been determined to be nonhazardous under the guidelines issued by
OSHA in 29 CFR 1910. 1200(d).

Appropriate precautions in the collection, handling, storage and disposal of specimens should be exercised accordingly.
Wear appropriate personal protective equipment when handling.

Avoid solution contact with eyes and skin. Refer to the Safety Data Sheet for first aid measures.

Consult local or state authorities with regard to recommended method of disposal.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

iChemVELOCITY CalChek EUH208 May produce an allergic reaction.
Reagent #1,#2.#3
reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin
-3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC#
220-239-6](3:1) < 0.05%

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Water

Food coloring

Salts

Suspended particles
Preservatives

STORAGE AND STABILITY

Store at 18° C to 25° C (65° F to 77° F).
CalChek reagents are stable for twelve months from the date of manufacture.

Open expiration: Unused reagents may be used for a one-time repeat if necessary within eight hours of opening. Discard
unused reagents after this period.

Do not freeze.
Protect reagents against light.
Do not use reagents after the expiration date printed on the tube labels.

MATERIALS PROVIDED

10 X 10mL iChemVELOCITY CalChek Reagents

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

iChemVELOCITY or DxU Urine Chemistry Analyzer
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+ CalChek Racks
» Personal Protective Equipment

PROCEDURE

Mix by inverting CalChek tubes. Remove stopper. Place in appropriate CalChek racks. Follow the directions in the system’s
Instructions for Use. The system will automatically read each analyte at a specified time. iChemVELOCITY CalChek reagents
come with a barcoded, convenient 10-vial package. The results are displayed on screen or printed as soon as they are
available.

CALCHEK VALUES
CalChek # Type Calibrated Values Report Values
1 Specific Gravity 1.002 +/- 0.003 Pass/Fail
2 Specific Gravity 1.030 +/- 0.005 Pass/Fail
3 Specific Gravity 1.060 +/- 0.005 Pass/Fail
4 Color Colorless Pass/Fail
5 Color Straw Pass/Fail
6 Color Normal Yellow Pass/Fail
7 Color Amber Pass/Fail
8 Clarity Slightly Cloudy Pass/Fail
9 Clarity Cloudy Pass/Fail
10 Clarity Turbid Pass/Fail

TECHNICAL SUPPORT

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

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

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

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

Revision AA, 03/2021

Initial Release

Revision AB, 08/2021

Updated Proprietary Name

Updated INTENDED USE section

Updated copyright year
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Réactif iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION

Les réactifs iChemVELOCITY CalChek sont un ensemble de solutions a base de tampons congues pour le contréle in vitro
de la gravité spécifique, de la couleur et de la clarté. Les réactifs iChemVELOCITY CalChek sont fabriqués pour étre utilisés
uniqguement avec les systemes de biochimie urinaire iChemVELOCITY et DxU et exclusivement par du personnel médical.

Pour une utilisation en diagnostic in vitro avec les systémes de biochimie urinaire iChemVELOCITY et DxU.

PRINCIPE

Gravité spécifique : la gravité spécifique est déterminée par réfractométrie dans le systéme de chimie urinaire.

Couleur et clarté : la couleur et |a clarté sont directement mesurées grace a la lumiére transmise et diffusée dans I’échantillon
a l'aide d’algorithmes propriétaires intégrés au systeme de chimie urinaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

*+ Les iChemVELOCITY CalChek Reagents (Réactifs CalChek iChemVELOCITY) ont été jugés non dangereux
conformément aux directives établies par TOSHA dans la 29 CFR 1910. 1200(d).

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

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

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

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

Réactif CalChek EUH208 Peut produire une réaction allergique.
iChemVELOCITY n°1,n°2,n° 3
masse de réaction de:
5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one
[no CE 247-500-7] et
2-méthyl-4-isothiazolin-3-one
[no CE 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

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

INGREDIENTS NON-REACTIFS

e Eau
* Colorant alimentaire
 Sels

» Particules en suspension
+ Conservateurs

CONSERVATION ET STABILITE
» Conserver entre 18 °C et 25 °C (65 °F et 77 °F).
* Les réactifs CalChek sont stables pendant douze mois a compter de la date de fabrication.

» Expiration aprés ouverture : les réactifs non utilisés peuvent étre utilisés pour une récidive si nécessaire dans les huit
heures a compter de 'ouverture. Mettre au rebut les réactifs inutilisés au-dela de cette période.

* Ne pas congeler.
* Placer les réactifs a I'abri de la lumiére.
* Ne pas utiliser les réactifs apres la date de péremption imprimée sur les étiquettes des tubes.

MATERIEL FOURNI
» 10 réactifs CalChek iChemVELOCITY de 10 mL

C74947-AB 4 of 57



MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
» Analyseur de biochimie urinaire iChemVELOCITY ou DxU

* Portoirs CalChek

« Equipement de protection individuelle

PROCEDURE

Renverser les tubes CalChek pour les mélanger. Retirer le bouchon. Placer dans les portoirs CalChek appropriés. Suivre les
instructions du mode d’emploi du systéme. Le systéme interpréte automatiquement chaque analyte & un moment donné. Les
réactifs CalChek iChemVELOCITY sont fournis dans un emballage pratique de 10 flacons avec code-barres. Les résultats
sont affichés a I'écran ou imprimés dés qu’ils sont disponibles.

VALEURS CALCHECK
N° CalChek Type Valeurs calibrées Compte rendu des valeurs
1 Gravité spécifique 1,002 +/- 0,003 Réussite/Echec
2 Gravité spécifique 1,030 +/- 0,005 Réussite/Echec
3 Gravité spécifique 1,060 +/- 0,005 Réussite/Echec
4 Couleur Incolore Réussite/Echec
5 Couleur Paille Réussite/Echec
6 Couleur Jaune normal Réussite/Echec
7 Couleur Ambre Réussite/Echec
8 Clarté Légérement trouble Réussite/Echec
9 Clarté Trouble Réussite/Echec
10 Clarté Turbid Réussite/Echec

ASSISTANCE TECHNIQUE

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

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

MARQUES

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

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

Révision AA, 03/2021

Publication initiale

Révision AB, 08/2021

Nom du propriétaire mis a jour

Section APPLICATION mise a jour

Mise a jour de I'année du copyright
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iChemVELOCITY CalChek Reagenzien
800-7703

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.
VERWENDUNGSZWECK

Bei den iChemVELOCITY CalChek Reagenzien handelt es sich um ein Set aus Ldsungen auf Pufferbasis, die fur
die In-vitro-Uberwachung von spezifischem Gewicht, Farbe und Klarheit vorgesehen sind. Die iChemVELOCITY
CalChek Reagenzien werden zur ausschlieBlichen Verwendung auf den Kklinisch-chemischen iChemVELOCITY- und
DxU-Urinanalysensystemen hergestellt und dirfen nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum auf den klinisch-chemischen iChemVELOCITY- und DxU-Urinanalysensystemen.

PRINZIP
Spezifisches Gewicht: Das spezifische Gewicht wird refraktometrisch vom Urintestsystem bestimmt.

Farbe und Klarheit: Farbe und Klarheit werden direkt Gber das durchgelassene und gestreute Licht in der Probe anhand von
unternehmenseigenen Algorithmen, die in das Urintestsystem eingebettet sind, gemessen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

» Die iChemVELOCITY CalChek Reagents (iChemVELOCITY CalChek-Reagenzien) sind gemafl den von der OSHA in
29 CFR 1910.1200(d) verdffentlichten Richtlinien als ungefahrlich eingestuft.

» Beider Entnahme, Handhabung, Aufbewahrung und Entsorgung von Proben sind entsprechende Vorsichtsmafinahmen
zu befolgen.

» Bei der Handhabung angemessene Schutzausrustung tragen.
» Kontakt der Lésung mit Augen und Haut vermeiden. Siehe Sicherheitsdatenblatt fir Erste-Hilfe-Mallnahmen.
» Beziglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behdrden zu konsultieren.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

iChemVELOCITY EUH208 Kann allergische Reaktionen
CalChek-Reagenz Nr. 1, hervorrufen.
Nr. 2,Nr. 3

Reaktionsmasse aus
5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 247-500-7] und
2-Methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05

%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfuigbar.

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE
+  Wasser
* Lebensmittelfarbe
+ Salze
» Suspendierte Partikel
» Konservierungsmittel

LAGERUNG UND STABILITAT
+ Bei 18 °C bis 25 °C (65 °F bis 77 °F) lagern.
+ CalChek-Reagenzien sind zwdlf Monate ab dem Herstellungsdatum stabil.

* Haltbarkeit nach dem Offnen: Ungebrauchte Reagenzien kénnen im Bedarfsfall fir eine einmalige Wiederholung
innerhalb von acht Stunden nach dem Offnen verwendet werden. Entsorgen Sie ungebrauchte Reagenzien nach
diesem Zeitraum.

* Nicht einfrieren.
» Reagenzien vor Licht schitzen.
* Reagenzien nicht nach dem auf dem Roéhrchenetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.
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MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* 10 x 10 mL iChemVELOCITY CalChek Reagenzien

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* Klinisch-chemisches iChemVELOCITY- oder DxU-Urinanalysensystem
» CalChek-Racks
* Schutzausriistung

VERFAHREN

Vermischen, indem Sie die CalChek-Rohrchen umdrehen. Stopper entfernen. In die entsprechenden CalChek-Racks
platzieren. Gebrauchsanweisung des Systems befolgen. Das System liest automatisch jeden Analyt zu einer festgelegten
Zeit ein. Die Reagenzien fir iChemVELOCITY CalChek werden in einer praktischen Verpackung mit 10 Fldschchen und
Barcode geliefert. Die Ergebnisse werden, sobald sie verfligbar sind, auf dem Bildschirm angezeigt oder gedruckt.

CALCHEK-WERTE
CalChek-Nr. Art Kalibrierte Werte Berichtswerte
1 Spezifisches Gewicht 1,002 +/- 0,003 Bestehen/Nicht bestehen
2 Spezifis- ches Gewicht 1,030 +/- 0,005 Bestehen/Nicht bestehen
3 Spezifis- ches Gewicht 1,060 +/- 0,005 Bestehen/Nicht bestehen
4 Farbe Farblos Bestehen/Nicht bestehen
5 Farbe Strohgelb Bestehen/Nicht bestehen
6 Farbe Normales Gelb Bestehen/Nicht bestehen
7 Farbe Amber Bestehen/Nicht bestehen
8 Klarheit Leicht trib Bestehen/Nicht bestehen
9 Klarheit Trib Bestehen/Nicht bestehen
10 Klarheit Turbid Bestehen/Nicht bestehen

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei Ihnen eintrifft, setzen Sie sich (innerhalb der
USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-854-3633 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter bzw. auf3erhalb dieser
beiden Lander mit Ihrem zustdndigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

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

MARKEN

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

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

Revision AA, 03.2021

Erste Version

Revision AB, 08.2021

Markennamen aktualisiert

Abschnitt VERWENDUNGSZWECK wurde aktualisiert

Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert
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Reagente iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO

| reagenti iChemVELOCITY CalChek sono un gruppo di soluzioni tampone da utilizzare per il monitoraggio in vitro di peso
specifico, colore e aspetto. | reagenti iChemVELOCITY CalChek sono stati sviluppati per 'uso esclusivo con i sistemi per
I'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY e DxU da parte di operatori sanitari.

Per uso diagnostico in vitro con i sistemi per I'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY e DxU.

PRINCIPIO

Peso specifico: nel sistema per 'analisi chimica delle urine il peso specifico viene stabilito mediante rifrattometria.

Colore e aspetto: il colore e I'aspetto vengono misurati direttamente utilizzando la luce trasmessa e dispersa nel campione
mediante algoritmi proprietari integrati nel sistema per I'analisi chimica delle urine.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Secondo le linee guida OSHA in 29 CFR 1910. 1200(d), i iChemVELOCITY CalChek Reagents (reagenti CalChek
iChemVELOCITY) sono risultati non pericolosi.

Attenersi alle precauzioni appropriate per la raccolta, la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei campioni.
Durante la manipolazione indossare un adeguato abbigliamento protettivo.

Evitare che la soluzione entri in contatto con gli occhi e con la pelle. Per le misure di primo soccorso, vedere la scheda
tecnica sulla sicurezza.

Per il sistema di smaltimento consigliato, consultare le autorita locali o statali.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

Reagente iChemVELOCITY EUH208 Pud provocare una reazione allergica.
CalChekn. 1,n. 2.N. 3
miscela di: 5-cloro-2-metil
- 4-isotiazol-3-one [n. CE 247-500-7];
2-metil-4-isotiazol-3- one [n. CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

La scheda tecnica sulla sicurezza ¢ disponibile all’indirizzo beckmancoulter.com/techdocs

INGREDIENTI NON REATTIVI

Acqua

Colorante alimentare
Sali

Particelle in sospensione
Conservanti

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare a 18 °C-25 °C (65 °F-77 °F).
| reagenti CalChek sono stabili per dodici mesi dalla data di produzione.

Scadenza dall’apertura: se necessario, i reagenti non utilizzati possono essere utilizzati per una sola ripetizione entro
otto ore dall'apertura. Trascorso questo periodo di tempo, i reagenti non utilizzati non devono essere smaltiti.

Non congelare.
Proteggere i reagenti dalla luce.
Non usare i reagenti dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta della provetta.

MATERIALI FORNITI

10 reagenti iChemVELOCITY CalChek da 10 mL

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Analizzatore per I'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY e DxU
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* Rack CalChek
* Indossare dispositivi di protezione individuale.

PROCEDURA

Miscelare le provette CalChek capovolgendole. Rimuovere il dispositivo di arresto. Sistemare correttamente nei rack CalChek.
Seguire le indicazioni riportate nelle Istruzioni per 'uso del sistema. |l sistema leggera automaticamente ogni analita a un orario
stabilito. | reagenti iChemVELOCITY CalChek sono forniti in una pratica confezione da 10 fiale con codice a barre. | risultati
vengono visualizzati sullo schermo o vengono stampati non appena disponibili.

VALORI CALCHEK
N. CalChek Tipo Valori calibrati Valori indicati
1 Peso specifico 1,002 +/- 0,003 OK/Fallito
2 Gravita specifica 1,030 +/- 0,005 OK/Fallito
3 Gravita specifica 1,060 +/- 0,005 OK/Fallito
4 Colore Incolore OK/Fallito
5 Colore Pescante OK/Fallito
6 Colore Giallo normale OK/Fallito
7 Colore Ambra OK/Fallito
8 Aspetto Leggermente torbido OK/Fallito
9 Aspetto Torbido OK/Fallito
10 Aspetto Turbid OK/Fallito

ASSISTENZA TECNICA

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

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

MARCHI COMMERCIALI

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono
marchi commerciali 0 marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

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

Revisione AA, 3/2021

Pubblicazione iniziale

Revisione AB, 8/2021

Aggiornato il nome proprietario

Aggiornamento della sezione USO PREVISTO

Aggiornamento dell’anno del copyright
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Reactivo CalChek iChemVELOCITY
800-7703

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

Los reactivos CalChek iChemVELOCITY son un conjunto de soluciones tamponadas destinadas a la monitorizacién in vitro
de la gravedad especifica, el color y la claridad. Los reactivos CalChek iChemVELOCITY se fabrican para uso exclusivo con
los sistemas de quimica de orina iChemVELOCITY y DxU, y solo las pueden utilizar profesionales sanitarios.

Para uso diagnéstico in vitro con los sistemas de quimica de orina iChemVELOCITY y DxU.

PRINCIPIO

Gravedad especifica: la gravedad especifica se determina mediante refractometria en el sistema de quimicas para orina.

Color y claridad: el color y la claridad se miden directamente de la luz transmitida y diseminada en la muestra mediante
algoritmos patentados integrados en el sistema de quimicas para orina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los iChemVELOCITY CalChek Reagents (Reactivos CalChek iChemVELOCITY) se consideran no peligrosos segun
las directivas publicadas por la OSHA en 29 CFR 1910.1200(d).

Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recoleccion, manipulacién, almacenamiento y eliminacién de las
muestras.

Pdéngase el equipo de proteccion individual apropiado cuando manipule el producto.

Evite que la solucion entre en contacto con los ojos y la piel. Consulte la hoja de datos de seguridad para tomar las
medidas necesarias de primeros auxilios.

Consulte las autoridades locales o estatales con relacion al método de eliminacién recomendado.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Reactivo CalChek EUH208 Puede provocar una reaccion alérgica.

iChemVELOCITY n.°1 y n.°

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

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

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Agua

Coloracion alimentaria
Sales

Particulas suspendidas
Conservantes

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Almacene el producto a una temperatura comprendida entre 18 y 25 °C (de 65 a 77 °F).
Los reactivos CalChek son estables durante doce meses desde la fecha de fabricacion.

Caducidad tras la abertura: los reactivos sin usar pueden utilizarse para una repeticion una sola vez en caso necesario
en el plazo de ocho horas tras su abertura. Deseche los reactivos sin usar después de este periodo.

No lo congele.
Proteja los reactivos de la luz.
No utilice reactivos después de la fecha de caducidad impresa en las etiquetas de los tubos.

MATERIALES SUMINISTRADOS

10 reactivos CalChek iChemVELOCITY de 10 mL
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
* Analizador quimico de orina iChemVELOCITY o DxU
» Gradillas CalChek
* Equipo de proteccion individual

PROCEDIMIENTO

Mezcle invirtiendo los tubos CalChek. Retire el tapon. Coloque en las gradillas CalChek apropiadas. Siga las pautas indicadas
en las Instrucciones de uso del sistema. El sistema leera automaticamente cada analito en el tiempo especificado. Los
reactivos CalChek iChem VELOCITY se venden en un envase practico de 10 viales con cddigo de barras. Los resultados se
muestran en pantalla o se imprimen tan pronto como estan disponibles.

VALORES DE CALCHEK
N.° de CalChek Tipo Valores calibrados Valores notificados
1 Gravedad especifica 1,002 +/- 0,003 Aprobado/Suspendido
2 Peso especifico 1,030 +/- 0,005 Aprobado/Suspendido
3 Peso especifico 1,060 +/- 0,005 Aprobado/Suspendido
4 Color Incoloro Aprobado/Suspendido
5 Color Varilla Aprobado/Suspendido
6 Color Amarillo normal Aprobado/Suspendido
7 Color Ambar Aprobado/Suspendido
8 Claridad Ligeramente turbio Aprobado/Suspendido
9 Claridad Turbio Aprobado/Suspendido
10 Claridad Turbid Aprobado/Suspendido

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

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

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

MARCAS COMERCIALES

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

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

Revision AA, 03/2021

Lanzamiento inicial

Revision AB, 08/2021

Se ha actualizado la denominacién registrada

Se ha actualizado la seccion INDICACIONES

Ano de copyright actualizado
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Reagente iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os reagentes iChemVELOCITY CalChek sdo um conjunto de solu¢cdes baseadas em tampdes destinadas a monitorizagéo
in vitro da gravidade, cor e clareza especificas. Os reagentes iChemVELOCITY CalChek sao fabricados para serem utilizados
apenas com os Sistemas de quimica de urina iChemVELOCITY e DxU e destinam-se a ser utilizados exclusivamente por
profissionais de saude.

Para fins de diagnéstico in vitro com os Sistemas de quimica de urina iChemVELOCITY e DxU.

PRINCIiPIO
Densidade: a densidade é determinada pela refratometria no sistema de quimica de urina.

Cor e Claridade: a cor e a claridade sdo medidas diretamente a partir da luz transmitida e dispersada na amostra utilizando
algoritmos exclusivos integrados no sistema de quimica de urina.

AVISOS E PRECAUGOES

*+ OsiChemVELOCITY CalChek Reagents (Reagentes iChemVELOCITY CalChek) foram considerados ndo perigosos de
acordo com as diretrizes emitidas pela OSHA na norma 29 CFR 1910. 1200(d).

+ Deverao ser tomadas as devidas precaugdes relativamente a colheita, ao manuseamento, armazenamento e a
eliminagado de amostras.

+ Utilize equipamento de protegéo individual adequado durante o manuseamento.

» Evite que a solugéo entre em contacto com os olhos e com a pele. Consulte a Ficha de dados de seguranca para obter
mais informagbes sobre as medidas de primeiros socorros.

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

Reagente iChemVELOCITY EUH208 Pode provocar uma reagao alérgica.
CalChekn.°1,n°2,n°3
mistura reacional de:
5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

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

INGREDIENTES NAO REATIVOS

« Agua
» Corante alimentar
e Sais

* Particulas suspensas
+ Conservantes

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazenar a uma temperatura entre 18 °C e 25 °C (65 °F a 77 °F).
» Os reagentes CalChek mantém-se estaveis durante doze meses apds a data de fabrico.

* Prazo de validade depois de aberto: os reagentes ndo utilizados podem ser utilizados para uma repeticdo unica, se
necessario, até oito horas apds a abertura. Elimine os reagentes nao utilizados apds este periodo.

* Nao congele.
* Proteja os reagentes contra luz.
* Nao utilize os reagentes apds a data de validade impressa nas etiquetas do tubo de amostra.

MATERIAIS FORNECIDOS
*+ 10 X 10 mL de reagentes iChemVELOCITY CalChek
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
* Analisador Quimico de Urina iChemVELOCITY ou DxU
* Racks CalChek
» Equipamento de protecao individual

PROCEDIMENTO

Misture invertendo os tubos de amostra CalChek. Remova o imobilizador. Coloque nas racks CalChek apropriadas. Siga as
instrucdes nas Instrugdes de utilizagdo do sistema. O sistema ira ler automaticamente cada analito a uma hora especifica.
Os reagentes iChemVELOCITY CalChek contém uma embalagem conveniente de 10 frascos com cédigos de barras. Os
resultados sdo apresentados no ecra ou impressos assim que estiverem disponiveis.

VALORES CALCHEK

N.° de CalChek Tipo Valores calibrados Valores de relatério

1 Densidade 1,002 +/- 0,003 Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

2 Gravidade especifica 1,030 +/- 0,005 Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

3 Gravidade especifica 1,060 +/- 0,005 Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

4 Cor Incolor Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

5 Cor Incolor Pass/Falil
(Aprovado/Reprovado)

6 Cor Amarelo normal Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

7 Cor Ambar Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

8 Claridade Ligeiramente turvo Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

9 Claridade Turvo Pass/Fail
(Aprovado/Reprovado)

10 Claridade Turbid Pass/Falil
(Aprovado/Reprovado)

ASSISTENCIA TECNICA

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

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

MARCAS COMERCIAIS

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

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

Revisdo AA, 3-2021

Versao inicial

Revisdo AB, 08-2021

Marca registada atualizada

Secgdo UTILIZACAO PRETENDIDA atualizada

Ano de direitos de autor atualizado
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iChemVELOCITY CalChek-reagens
800-7703

Receptpligtig kun i USA.
TILSIGTET BRUG

iChemVELOCITY CalChek-reagenserne er et saet af bufferbaserede oplgsninger, som er beregnet til in vitro-overvagningen
af massefylde, farve og klarhed. iChemVELOCITY CalChek-reagenser er udelukkende fremstillet til brug sammen med
iChemVELOCITY- og DxU-urinkemisystemerne og ma kun anvendes af sundhedspersonale.

Til in vitro-diagnostisk brug med iChemVELOCITY- og DxU-urinkemisystemer.

PRINCIP
Specifik tyngdekraft: Specifik tyngdekraft afgeres af refraktometrien i Urine Chemistry System.

Farve og klarhed: Farve og klarhed males direkte fra det transmitterede og spredte lys i preven vha. navnebeskyttede
algoritmer, som er indlejret i Urine Chemistry System.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* iChemVELOCITY CalChek Reagents (iChemVELOCITY CalChek-reagenserne) er blevet fastlagt til ikke at vaere farlige
under de retningslinjer, som er udstedt af OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).

» Tag korrekte forholdsregler under indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse af prover.

» Beer korrekt personligt beskyttelsesudstyr under handteringen.

» Undga at oplasningen kommer i kontakt med @jne og hud. Se sikkerhedsdataarket for vejledning i farstehjzelp.
» Kontakt de offentlige myndigheder angaende den anbefalede bortskaffelsesmetode.

GHS FAREKLASSIFIKATION

iChemVELOCITY EUH208 Kan udlgse allergisk reaktion.
CalChek-reagens #1,#2.#3
en blanding af:
5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EF nr. 247-500-7] og
2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EF nr.
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

+  Vand
» Farvning af madvarer
+ Salte

» Suspenderede partikler
» Konserveringsmidler

OPBEVARING OG HOLDBARHED
* Opbevar ved 18 °C til 25 °C (65 °F til 77 °F).
» CalChek-reagenser er stabile i tolv maneder efter kabsdatoen.

+ Ved udlgb: Ubrugte reagenser ma bruges til engangsgentagelser om nagdvendigt inden for otte timer efter abningen.
Kassér ubrugte reagenser efter denne periode.

+ Ma ikke nedfryses.

* Beskyt reagenser mod lys.

* Brug ikke reagenser efter den udigbsdato, der er skrevet pa pravergretiketterne.
LEVEREDE MATERIALER

* 10 X 10 mL iChemVELOCITY CalChek-reagenser

PAKRAVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER
* iChemVELOCITY- eller DxU-urinkemianalysator
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» CalChek-racks
» Personligt beskyttelsesudstyr

PROCEDURE

Bland ved at omvende CalChek-pravergr. Fjern stopper. Placer i korrekte CalChek-racks. Fglg vejledningen i systemets
brugsanvisning. Systemet vil automatisk laese hver analyse pa et bestemt tidspunkt. iChemVELOCITY CalChek-reagenser
leveres med en stregkode og en praktisk pakke med 10 heetteglas. Resultaterne vises pa skaermen er udskrives, sa snart de
er tilgaengelige.

CALCHEK-VAERDIER
CalChek # Type Kalibrerede veerdier Rapportvardier
1 Specifik tyngdekraft 1,002 +/- 0,003 Bestaet/ikke bestaet
2 Massefylde 1,030 +/- 0,005 Bestaet/ikke bestaet
3 Massefylde 1,060 +/- 0,005 Bestaet/ikke bestaet
4 Farve Farvelgs Bestaet/ikke bestaet
5 Farve Stra Bestaet/ikke bestaet
6 Farve Normal gul Bestaet/ikke bestaet
7 Farve Ravgul Bestaet/ikke bestaet
8 Klarhed En anelse uklar Bestaet/ikke bestaet
9 Klarhed Uklar Bestaet/ikke bestaet
10 Klarhed Turbid Bestaet/ikke bestaet

TEKNISK SUPPORT

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

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

VAREMAERKER

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

Deekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents
REVISIONSHISTORIK

Revision AA, 03.2021

Farste udgivelse

Revision AB, 08.2021

Opdatering af det varemaerkebeskyttede navn

Opdatering af afsnittet TILSIGTET BRUG

Opdateret ophavsretsar
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iChemVELOCITY CalChek-reagens
800-7703

Endast mot recept i USA.
AVSEDD ANVANDNING

iChemVELOCITY CalChek-reagenser ar en uppsattning buffertbaserade l6sningar avsedda for in vitro-dvervakning av
specifik tyngdkraft, farg och klarhet. iChemVELOCITY CalChek-reagenserna tillverkas endast fér anvandning med
urinanalyssystemen iChemVELOCITY och DxU och ar avsedda exklusivt for anvandning av sjukvardspersonal.

For in vitro-diagnostisk anvandning tilsammans med urinanalyssystemen iChemVELOCITY och DxU.

PRINCIP
Specifik tyngdkraft: Specifik tyngdkraft faststalls med refraktometri i urinkemisystemet.

Farg och klarhet: Farg och klarhet ar uppmatta direkt fran utsant ljus och ljusspridning i provet med hjélp av patenterade
algoritmer inbaddade i urinkemisystemet.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

iChemVELOCITY CalChek Reagents (iChemVELOCITY CalChek-reagenser) har fastslagits vara ofarliga under
riktlinjerna i OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).

Passande forsiktighetsatgarder for insamling, hantering, férvaring och kassering av prover ska utféras i enlighet darmed.
Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid hantering.

Undvik att I6sningen kommer i kontakt med 6gon och hud. Se sakerhetsdatabladet for atgarder for forsta hjéalpen.
Konsultera lokala eller statliga myndigheter for att fa information om rekommenderad kasseringsmetod.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

iChemVELOCITY EUH208 Kan orsaka en allergisk reaktion.

CalChek-reagens nr 1, nr

2.Nr3
reaktionsblandning av:
5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EG-nr 220-239-6] (3:1) < 0,05
%

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Vatten

Matfargning

Salter

Suspenderade partiklar
Konserveringsmedel

FORVARING OCH STABILITET

Forvara vid 18 °C till 25 °C (65 °F till 77 °F)
CalChek-reagenser ar stabila i tolv manader fran tillverkningsdatumet.

Utgangsdatum for 6ppnad: Oanvanda reagenser kan anvandas for upprepning en gang vid behov inom atta timmar efter
Oppningen. Kassera oanvanda reagenser efter den har perioden.

Far ej frysas.
Skydda reagenser mot ljus.
Anvand inte reagenser efter utgangsdatumet som anges pa provrorets etikett.

MEDFOLJANDE MATERIAL

10 x 10 mL iChemVELOCITY CalChek-reagenser
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MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

* iChemVELOCITY kemisk analysator for urin eller DxU kemisk analysator for urin

* CalChek-rack
» Personlig skyddsutrustning

PROCEDUR

Blanda genom att invertera CalChek-provroren.
Systemet laser automatiskt av varje analyt vid en angiven tidpunkt.
CalChek-reagenser kommer i en bekvam férpackning med 10 ampuller och en streckkod. Resultaten visas pa skarmen eller

i systemets bruksanvisning.

skrivs ut s& snart de ar tillgangliga.

Ta bort proppen.

Placera i lampligt CalChek-rack. F&lj anvisningarna
iChemVELOCITY

CALCHEK-VARDEN
CalChek nr Typ Kalibrerade vdrden Rapportvdrden
1 Specifik tyngdkraft 1,002 +/- 0,003 Godkant/underkant
2 Densitet 1,030 +/- 0,005 Godkant/underkant
3 Densitet 1,060 +/- 0,005 Godkant/underkant
4 Farg Farglos Godkant/underkant
5 Farg Halmfargad Godkant/underkant
6 Farg Normal gul Godkant/underkant
7 Farg barnsten Godkant/underkant
8 Klarhet Nagot grumlig Godkéant/underkant
9 Klarhet Grumlig Godkant/underkant
10 Klarhet Turbid Godkant/underkant

TEKNISK SUPPORT

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-854-3633 (USA eller

Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.
En ordlista for symboler (Art.nr C27648) finns p& beckmancoulter.com/techdocs.

VARUMARKEN

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

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

REVISIONSHISTORIK
Revision AA, mars 2021
Forsta utgava

Revision AB, augusti 2021
Uppdaterat proprietart namn

Avsnittet AVSEDD ANVANDNING uppdaterades

Uppdaterade angivet ar fér upphovsratt
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iChemVELOCITY CalChek-reagens
800-7703

Reseptpliktig i USA
TILTENKT BRUK

iChemVELOCITY CalChek-reagensene er et sett med bufferbaserte lgsninger beregnet for in vitro-overvaking av
spesifikk vekt, farge og klarhet. iChemVELOCITY CalChek-reagensene er kun til bruk med iChemVELOCITY- og
DxU-urinkjemisystemer og er kun beregnet til bruk av helsepersonell.

Til in vitro-diagnostisk bruk med iChemVELOCITY- og DxU-urinkjemisystemer.
PRINSIPP

Spesifikk vekt: Spesifikk vekt bestemmes ved refraktometri i urinkjemisystemet.

Farge og klarhet: Farge og klarhet males direkte fra overfgrt og spredt lys i pr@ven ved hjelp av proprieteere algoritmer
innebygd i urinkjemisystemet.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

* iChemVELOCITY CalChek Reagents (iChemVELOCITY CalChek-reagensene) er klassifisert som ufarlige i henhold til
retningslinjene gitt av OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).

» Utvis tilsvarende ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og kassering av prgver.
» Bruk egnet personlig verneutstyr ved handtering.

* Unnga at Iasningen kommer i kontakt med hud og gyne. Se sikkerhetsdatabladet for fgrstehjelpstiltak.
» Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for kassering.

GHS-FAREKLASSIFISERING

iChemVELOCITY EUH208 Kan gi en allergisk reaksjon.

CalChek-reagens nr. 1, nr.

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER
* Vann
» Fargestoff i matvarer
» Salter
» Suspenderte partikler
» Konserveringsmidler

OPPBEVARING OG STABILITET
* Oppbevares ved 18 til 25 °C (65 til 77 °F).
» CalChek-reagenser er stabile i tolv maneder fra produksjonsdatoen.

» Holdbarhet etter apning: Ubrukte reagenser kan ved behov brukes til én repetisjon maks atte timer etter apning. Kast
ubrukte reagenser etter denne perioden.

+ Ma ikke fryses.
» Beskytt reagenser mot lys.
» Reagenser skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som star pa proveraretikettene.

MEDFQLGENDE MATERIALER
* 10 X 10 mL iChemVELOCITY CalChek-reagenser
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PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
* iChemVELOCITY- eller DxU-urinkjemianalysator
» CalChek-stativer
» Personlig verneutstyr

PROSEDYRE

Bland ved a invertere CalChek-prgverar. Ta av korken. Sett i egnede CalChek-stativer. Fglg instruksjonene i systemets
bruksanvisning. Systemet vil automatisk lese av hver analytt pa et bestemt tidspunkt. iChemVELOCITY CalChek-reagenser
leveres i en praktisk pakke pa 10 hetteglass med strekkoder. Resultatene vises pa skjermen eller skrives ut sa snart de er
tilgjengelige.

CALCHEK-VERDIER
CalChek nr. Type Kalibrerte verdier Rapportverdier
1 Spesifikk vekt 1,002 +/- 0,003 Bestétt / ikke bestatt
2 Spesifikk tyngdekraft 1,030 +/- 0,005 Bestatt / ikke bestatt
3 Spesifikk tyngdekraft 1,060 +/- 0,005 Bestatt / ikke bestatt
4 Farge Fargelgs Bestatt / ikke bestatt
5 Farge Stra Bestatt / ikke bestatt
6 Farge Normal gul Bestatt / ikke bestatt
7 Farge Rav Bestatt / ikke bestatt
8 Klarhet Litt uklar Bestatt / ikke bestatt
9 Klarhet Overskyet Bestatt / ikke bestatt
10 Klarhet Turbid Bestatt / ikke bestatt

TEKNISK STOTTE

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

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

VAREMERKER

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

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

Revisjon AA, 03.2021

Farste utgave

Revisjon AB, 08.2021

Oppdatert beskyttet navn

Oppdatert del TILTENKT BRUK

Oppdatert ar for opphavsrett
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AvrnidpaoTtipio iChemVELOCITY CalChek
800-7703

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.
NMPOBAENMOMENH XPHZH

Ta avnidpaoctipia iChemVELOCITY CalChek eival éva o€t diaAupdtwy pe Bdon pubuioTiké didAupa, TTou TTpoopilovTal yia
in vitro TTapakoAoUBnan Tou €I8IKOU BAPOUG, TOU XPWHATOG Kal TNG diavyeiag. Ta avridpactipia iChemVELOCITY CalChek
KaTaoKeudadovTal yia Xprion uévo Pe Ta ouaThpata XNUIKAG availuong oupwy iChemVELOCITY kai DxU kai TrpoopicovTal yia
XPron atrokKAEIOTIKA Kal yOVO aTTd TTAYYEAUATIEG UYEIQG.

Ma in vitro d1ayvwOoTIKA XpAON WE T& CUCTAUATA XNUIKAG avaAuong oUupwv iChemVELOCITY kai DxU.
APXH THZ AIAAIKAZIAZ

E181k6 Bdapog: To €1dikd Bapog TpoodiopileTal pEcw dIaBAaCIUETPIAg aTOV avaAuTh XNHEIag oUpwv.

Xpwpa kai Siavyeia: To xpwpua Kal n dlalyeia PJeTPoUVTal aTTEUBEIaG e EKTTOUTTA KOl OKEDAOT PWTOG EVTOG TOU JEiYUATOg
Kal XPAON KATOXUPWHEVWY aAYoPiBUwWY TTOU €ival EVOWPATWHEVOI OTOV AVOAUTHA XNHEIOS oUpwv.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

+ ’'Exel diamotwei 61 ta iChemVELOCITY CalChek Reagents (Avtidpactipia CalChek iChemVELOCITY) d¢ev eivai
emikivduva TTpoidvTa cUPewva PE TIG KaTeuBuvTApleg odnyieg Tou OSHA oTtnv €kdoon 29 CFR 1910. 1200(d).

* [pémer va AapBavovTal o1 KAaTGAANAEG TTPOQUAGEEIG CUANOYAG, XEIPIOUOU, QUAAENG Kal atréppIyng TWV OEIYUATWV.
*  @opdTte KATAGAANAO €EOTTAICUO ATOMIKNG TTPOCTOCIAG KOTG TOV XEIPIOUO.

*  ATmro@eUyeTE TNV ETTAPN TWV OIOAUPATWY PE TA PATIO Kal TO déppa. MNa YéTpa TTpWTwv Bondeiwyv, avatpéfte aTo deATIO
OedOUEVWV AOPAAEING.

*  2UMPOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG 1} €BVIKEG ApXEG OO0V aPOoPA TN CUVIOTWHEVN HEBOBO aTTéPPIYNG.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

AvTidpaaTripio CalChek EUH208 Mrtropei va TTpoKaAEoEl AANEPYIKNA
iChemVELOCITY ap. 1, avTtidpaon.
ap. 2.ap. 3

pada avtidpaong armo:
5-xAwpo-2-ueburo-4-1000<1aloAiv-3-6vn
[apiB. EK 247-500-7] kai
2-ueBuA-4-1000¢€1al0A-3-6vn [apiB. EK
220-239-6] (3:1) < 0,05%

To deATio dedopévwv aa@dAciag diatiBetal aTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

MH ANTIAPQNTA XYZITATIKA
* Nepod
*  XPWOTIK TPOYiuwv
* AAata
*  Evaiwpnuéva ocwyaridia
s uvTnenTmika

OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA
+  OQuAdooete o Bepuokpaaia ammd 18 °C €wg 25 °C (65 °F éwg 77 °F).
*  Ta avnidpacTrpia CalChek mapauévouv oTaBepd yia dWOEKA UAVEG ATTO TNV NUEPONNVIA TTAPACTKEUNRG.

*  NAAEn petd 10 Avoiypa:  Tuxdv aypnolyotroinTa avTidpacTApIa PTTOpoUV va XpnoigotroinBouv yia pia Kol Yovo
ETTAVAANTITIKN) avAdAuon, av gival atrapaitnTo, EVIOG OKTW WPWV aTTd To Avolypd. ATTOPPITITETE TUXOV axpnoigoTrointa
avTiIdpaaTrpIa PMETA TNV TTAPOdO auToU Tou dIACTAUATOG.

*  Mnv KatayuyeTe.
+ [lpooTarteleTe T AVTIOPACTHPIA ATTO TO PWG.
*  Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO AVTIOPACTHPIA PMETA TV NUEPOUNVIO ARENG TTOU avaypd@eTal OTIG ETIKETEG TWV CWANVApPIwWV.
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NMAPEXOMENA YAIKA
* AvmnidpaoTrpia CalChek iChemVELOCITY 10 x 10 mL

AMAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI
*  Bioxnuikég avaiutiig avaluong oUupwv iChemVELOCITY 1} DxU
* Ymodoxeig CalChek
+  EEOomAIoOUOG aTOMIKAG TTpOoCTaCiag

AIAAIKAZIA

Avapitte avaoTpépovtag Ta cwAnvapia CalChek. AgaipéoTe To TTWHa. TomoBeTAOTE 0TOUG KATAAANAOUG uTTodo)EiG CalChek.
AkoAouBriaTe TIG 0dnyieg TTou TrepIAauBAavovTal aTo gyxelpidio Odnyiwv Xpriong Tou ouaThPaTog. To ouoTnua Ba ekTEAETE!
auTtépaTn avayvwaon yia Kabe avaAuduevn ouaia o€ GuyKekpIuévo xpovo. Ta avtidpaoTripia CalChek iChem VELOCITY
d1aTiBevTal o€ TTPAKTIKI cuokeuaagia Twv 10 @IaAIdiwy Pe ypauuwTd KWwdIKa. Ta armoTeAéopata epgavifovral atnv 08évn A
EKTUTTWOVOVTAI JOAIG KaTaoToUuv dlaBéaiua.

TIMEX CALCHEK
Ap. CalChek TUTOG BaBpovounpuéveg Tipég Ava@EPOUEVEG TIUEG
1 Eidiké Bdpog 1,002 +/- 0,003 Emituyio/ATroTuyia
2 Eidik6 Bdpog 1,030 +/- 0,005 Emmituyio/ATroTuyia
3 Eidiké Bdpog 1,060 +/- 0,005 Emituyxio/AtroTuyia
4 Xpwpa Axpwpo Emituyio/AtroTuyia
5 Xpwpua Avoixtd KiTpivo Emituyio/ATroTuyia
6 Xpwua Kavoviké KiTpivo Emituyio/AtroTuyia
7 Xpwua Kexpiumapévio Emituyio/AtroTuyia
8 Alavyeia EAagppw¢ BoAd Emmituyio/ATroTuyia
9 Alauyeia OoAepo Emmituyio/AtroTuyia
10 Alavyeia Turbid Emituyio/AtroTuyia

TEXNIKH YNOZTHPI=ZH

MNa mepIoodTEPEG TTANPOYPOPIEG | OE TTEPITITWAN TTAPAAABAG EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE WE TNV UTTNPETIa
eCuttnpétnong reAatwyv Tng Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA ka1 Kavadd) ;i ye Tov TOTMKS avTITTpOoWTTO TG
Beckman Coulter.

‘Eva yhwoadpio cupoiwv (PN C27648) civan diaBéoipo otn dieuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvuyia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoyOTUTIO Kail T OrjaTa TTPOIOVTWYV Kail uTrnpeciwy Tng Beckman Coulter 1rou
avagépovTal ato TTapodv eival egtropikd onuata rf ofuara karareBévra tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg kai
0€ AANEG XWPEG.

Evdéxetal va KaAUTITETAI aTTO £va A TTEPIOOOTEPA SITTAWMATA EUPECITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents
IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

AvabBswpnon AA, 03/2021

Apxikn €kdoaon

AvaBewpnon AB, 08/2021

Evnuépwaon tng 1816KTNTNG ovopaaoiag

Evnuepwbnke n evornra NMPOBAENOMENH XPHZH

Evnuépwaon £Toug TTVEUPATIKAG IBIOKTNOTAG
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iChemVELOCITY CalChek 3%

800-7703

KXECTELFSE

A&

iChemVELOCITY CalChekEE &, LhE, &, EHEOAALT RV V22BN ETHEFBRR—ADBREY MTT,

iChemVELOCITY CalChek& % (&, iChemVELOCITYH KUDXURT Z AN =2 ATLAERAICRHEE NIRRT, BER
EMARICIDFEAOHZBRELTVERT,

COREE, iChemVELOCITYB KUDXURT ZANY =S AT LD #H4ZHRAEER T,
R
HE: LBEERILZEATLAOBINRAEICKYREENET,

BEEAE : ELEHER., RUEESATACERAEZMBOTILIVXALAZFERAL T, BRIEFOERN EHIL LD
SEEIEENET,

E*B&Uﬁﬁ

iChemVELOCITY CalChek Reagents ( iChemVELOCITY CalChek&# % ) . OSHAF4T )29 CFR 1910.1200(d) ® 73
ARZAVTTEETHDZENAAESNATVET,

BREOIE, BYERY, RS, BECOVTE., BYARLNE 2 EHERTISESHYET,
- BYURVOBCEEYSEARREEEEEALTIEEL,
RENEPEBICHMABEVESICLTLKEEY, SARBILY VTR, E2F—2Y—MESRBLTLEE W,
e HEIBWEAZEICOVTR., EEAEEOZSEBICSHLVADELSEE L,
GHS/\Y— K498

iChemVELOCITY CalChek3%% EUH208 FLILF—HREERCTH T,
#1, #2. #3
5-000-2-XFIN-4-4AIVFFVI)>
3-7#> [ECES 247-500-7] & 2-X F
WN-4-A4VFFVI)-3-F2 [ECES
220-239-6] O R ISERIESY (3:1) <
0.05%

ZeHF—R— KNIE, beckmancoulter.com/techdocs TAF TE X T,

E 3 9%

e Ik

- EmEeH

- &

- BEBNT
Bh I %

REBRTREH

- 18°C ~25°C (65°F ~77°F ) TREL £,
CalChek#ZF k. HREBAS127 ABHEETTY,

- RHEASR: AERAORRIXLELSS, AERSKAUANIC-—ENRVELICEATEET. COHRZE
ERERAOHEFHEL TLEEV,

« RELBEVLWTSEZL,
AREEZEPSRBELTSEZ,
Fi-—T7IRINCRBEh-FABREZBE LEZEEZEALBEVTIEZV,

zFﬂnn k3 3 (X X))
10 X 10 mL iChemVELOCITY CalChek 5, 3
CHAEBEWEELSED

iChemVELOCITY & 72 @DXURT T AR U —TF F+ 5 1 ¥ —
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CalChekZ v &
- BARREEE

F &

CalChekF 1 —7 ZEBIBRMLET, ANYN—ZBYALET. BYxCalChekZ Y VICtEY hLET., AT A
OEBHAELCH > TLKEEV, PATLR, BEECNEBEACZTNThOSMPYOTFT—XZEBHNICHEBLET,
iChemVELOCITY CalCheki % F, N—O— RSFZOERBZIONATINY T TEBEEATVET, BRIAEZET
SIERTZV=2VIZRREND D, HRELET,

CALCHEK/N L7
CalChek # B3 *+vUJL—ar@E EnLR—b
1 L= 1.002 +/- 0.003 EIKK
2 k= 1.030 +/- 0.005 SR
3 k= 1.060 +/- 0.005 AIKE
4 & EE AHIKE
5 & Ab~O— AL
6 & J—3)L4I0— EHIKEK
7 ) R AHIKE
8 EHE LDFEAICES R IE
9 EHE BB ALK
10 E B Turbid PV

Bl AR— b
EMERICELT, ELREBLTVARRESIURYILE>£BE. AV I I—LZ—DHRAZI—Y—E
A800-854-3633 ( KEE RN TH ) LHBREEEEZH ., BFORBEICERL T LT,

EEICETHRREE (RHAES C27648 ) [&. beckmancoulter.com/techdocs TAF TE X T,

[}

CZICEBE N TWBBeckman Coulter, XY —9., BSVPIIRYIIX Y A—ILEZ—DOERB LY —EAY—Y
., RYIX Y A=IZ2—DKEBSIVCZTOMOEICHS T2EELEZEEET,

12U LEOBFTREE N TVS AN H Y FT, - www.beckmancoulter.com/patents S BB L T £& W
o 5T i

WETHES AA, 2021/3

AR

WETHES AB, 2021/8

BERZEN

"EREWN., OBEZEMN

EFEFEZEMR
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iChemVELOCITY CalChek il
800-7703
AEREZENELHHE

T HA A i

iChemVELOCITY CalChek i#fI 2 —4HEBFEHMRNAR , AT A/LLNEE, HEeMNBEEE, £71 iChemVELOCITY

CalChek &3] R 82 5 iChemVELOCITY # DxU ﬁ/ﬁiﬂ.’,%\auﬂﬂﬁﬁﬁﬁ HEREHETZELARER,
AT 5 iChemVELOCITY # DxU FRBEENRSEEER T #5412 Mo

R

HE : BESRBAECREPNITG ENELE,

BefiRsE  CARRELCRETRANTEEZ , EEBEEATHNESH LNBH LN ERRMNEBTE,

E“‘ﬂEz\Elﬁ

BEZERLLZLEIT4EEZHEER (OSHA) 7 29 CFR 1910.1200(d) F A2 AW EEH TR M , iChemVELOCITY

CalChek Reagents ( iChemVELOCITY CalChek &5 ) ;& B R 4.

W, LB, HERLERARNXEBGELS W ER.
ELABNEFEHEIANMABTFESR,

BRAREMRBENERK. BXSERE , F2RALCEREZL2RREBFH,
BXEBUNLESE  BERNYMHERNENG,

GHS ERFR 5%
iChemVELOCITY CalChek i3] EUH208 RS BOS BUR Lo

15, 25, 35
REYR : 5-8-2-FF E-4- 718 W 0-3-
Bl [EC# 247-500-7] F 2-FF E-4-F1E W
Bk-3-B [EC# 220-239-6](3:1) < 0.05%

L2 mE 2R BEP KM beckmancoulter.com/techdocs £

IEFEMER D
e Jk
RYESE
%;'.?_
b= 9= ik i
B 188 5
#ﬁﬂ]ﬁiﬁ
1£ 18°C E 25°C ( 65°F & 77°F ) T =Fo
CalChek HFBE=Z2 BT =MARNTRFRE.

FHERWY : MRAFTE , TEAHBE/VMEAERARAZTHEHF#TNERN . EHBAREEFARERNIRT.

78K

3 BB K o

24 B B 4R 2 b 0 R 0 SR B SR P R
E#H@Mﬂ

10 X 10 mL iChemVELOCITY CalChek iz 5

EERREANHH
iChemVELOCITY & DxU FR& 41t 2 #{%
CalChek 2
MABPFESE
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BF

A % CalChek HEHTES. MTEF. MEEE LM CalChek B, IRBREEARARNIE RHTRIE. RE
FEEERE B3 RREH DY, iChemVELOCITY CalChek T EF A BN HFREB/NES (10 ), —BEBEHE

ROUSKETERB LT HR,

CALCHEK {&

CalChek &7l 5 x® BUfEE BEE
1 = 1.002 +/- 0.003 BE/KAK
2 thE 1.030 +/- 0.005 B/ kK
3 [ 1.060 +/- 0.005 RS
4 =) Vi) Bi/AK
5 =) ZEG Bi/EAK
6 i) FEEG B/ AK
7 =) RAG Bi/AK
8 BEE HEEH BiE/EK
9 BEE E i BiE/EK
10 BEE Turbid BE/EM

BRX%#

BEXxHMER  [IHNRERIIZH R, BRENREERE L TER 800-854-3633 ( XEHMEKR ) , KRN

REERBLAREK.

FFS1EC 5k (PN C27648) I beckmancoulter.com/techdocs

[EE23

Beckman Coulter, fREARXFRENNZEEFERERNBRSHICHRXENREERBFERLAAEXEMEMESR/

Hb X B9 7 AR SOE M A AR o

AIREZ B — TR Z WM E FRP - 2 A www.beckmancoulter.com/patents

BiTHh s

1EiThR AA |, 2021 £ 3 A
MRE M

{&iTHR AB , 2021 £ 8 A
EFMTEEEN
EWMTARED
EWTRINEH
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iChemVELOCITY CalChek reagens
800-7703

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az iChemVELOCITY CalChek reagensek pufferelt oldatok, amelyek a fajsuly, a szin és az atlatszésag in vitro ellenérzésére
szolgalnak. Az iChemVELOCITY CalChek reagensek csak az iChemVELOCITY és a DxU vizeletkémiai rendszerrel, csak
egészségugyi szakemberek altali hasznalatra késziltek.

In vitro diagnosztikai hasznalatra az iChemVELOCITY és a DxU vizeletkémiai rendszerrel.
MUKODESI ELV
Fajsuly: A fajsuly meghatarozasa refraktometriaval torténik a vizeletkémiai rendszeren.

Szin és az atlatsz6sag: A szin és az atlatszosag mérése kdzvetlenll a mintan athaladé és az arrdl szér6déd fény meérésével
torténik a vizeletkémiai rendszer részét képezé szabadalmazott algoritmus hasznalataval.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az iChemVELOCITY CalChek Reagents (iChemVELOCITY CalChek reagensek) az OSHA altal kiadott 29 CFR
1910.1200(d) el6iras alapjan nem minésulnek veszélyesnek.

Ennek megfelel6 dvintézkedéseket kell megtenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa és hulladékként vald kezelése
soran.

A kezeléséhez viseljen megfeleld személyi védbéfelszerelést.

Az oldat szemmel és bdrrel vald érintkezése kerllendd. Az elsésegélynyujtasi intézkedések a biztonsagi adatlapon
talalhatok.

A javasolt hulladékkezelési médszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

iChemVELOCITY CalChek 1. EUH208 Allergias reakciot valthat ki.

és 2. reagens#3
keveréke;
5-kl6r-2-metil-4-izotiazolin-3-on
[EK-szam: 247-500-7] és
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
220-239-6] (3:1) keveréke < 0,05%

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

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Viz

Elelmiszer-szinezék

Sok

Szuszpendalt részecskék
Tartositoszer

TAROLAS ES STABILITAS

Tarolja 18-25 °C (65-77 °F) kozo6tti hBmérsékleten.
A CalChek reagensek a gyartas idejétdl szamitott tizenkét hénapig stabilak.

Felbontas utani felhasznalhatésagi id6: A fel nem hasznélt reagensek szikség esetén egy alkalommal hasznalhatdk fel
ismétlésre a felbontas utani nyolc 6ran belll. Ennek a letelte utan dobja ki a fel nem hasznalt reagenseket.

Fagyasztani tilos.
A reagenseket fénytdl védeni kell.
Ne hasznalja a reagenseket a csé cimkéjén feltlintetett lejarati id6é utan.

SZALLITOTT ANYAGOK

10 x 10 mL iChemVELOCITY CalChek reagensek

C74947-AB 26 of 57



SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

* iChemVELOCITY és DxU vizeletkémiai analizator

» CalChek rackek

+ Személyi védbfelszerelés
ELJARAS
Fel-le forgatva keverje 6ssze a CalChek csdvek tartalmat. Tavolitsa el a dugoét. Helyezze a termékeket a megfeleld
CalChek rackekbe. Kdvesse a rendszer hasznalati utasitasaban szerepld utasitasokat. A rendszer automatikusan leolvassa
mindegyik analitot egy meghatarozott id6pontban. Az iChemVELOCITY CalChek reagensek vonalkoddal jeldlt, keényelmesen

hasznalhatd, 10 Uveget tartalmaz6é csomagolasban vannak kiszerelve. Amint elkészilnek az eredmények, megjelennek a
képernyén, vagy nyomtatasra kerilnek.

CALCHEK ERTEKEK

CalChek Tipus Kalibralt eredmények Jelentett eredmények

1 Fajsuly 1,002 +/- 0,003 Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

2 Fajsuly 1,030 +/- 0,005 Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

3 Fajsuly 1,060 +/- 0,005 Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

4 Szin Szintelen Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

5 Szin Reagensiveg Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

6 Szin Normalis sarga Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

7 Szin Borostyanszini Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

8 At|a’tszésa’g Enyhén zavaros Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

9 Atlatszosag Zavaros Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

10 At|a’tsz(')sa'g Turbid Pass (Sikeres) / Fail
(Sikertelen)

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informaciokért, illetve ha sériilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter lgyfélszolgalatat a 800-854-3633-es
telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy forduljon helyi Beckman Coulter-képvisel&jéhez.

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

VEDJEGYEK

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

Egy vagy tdébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents
ATDOLGOZASOK

AA verzio, 2021. 03.

Els6 kiadas

AB verzi6, 2021. 08.

Frissitett szabadalmazott név

Modosult a JAVASOLT FELHASZNALAS cimi rész

Frissitettik a szerzdi jog évét
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Odczynnik iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych
PRZEZNACZENIE

Odczynniki iChemVELOCITY CalChek to zestaw opartych na buforach roztworéw przeznaczonych do monitorowania
w warunkach in vitro ciezaru wiasciwego, barwy i klarownosci. Odczynniki iChemVELOCITY CalChek sg przeznaczone
wytgcznie do uzytku z systemami do biochemicznego oznaczania moczu iChemVELOCITY oraz DxU i wytgcznie przez
profesjonalnych pracownikéw opieki zdrowotne;.

Do stosowania w diagnostyce in vitro przy uzyciu systeméw do biochemicznego oznaczania moczu iChemVELOCITY oraz
DxU.

ZASADA DZIALANIA
Ciezar wlasciwy: Ciezar wlasciwy jest okreslany reflektometrycznie w systemie do biochemicznej analizy moczu.

Barwa i klarownos$é Barwa i klarownos¢ sg mierzone bezposrednio na podstawie Swiatta przechodzgcego i rozproszonego
w prébce. Do tego celu wykorzystywane sg zastrzezone algorytmy wbudowane w systemie do biochemicznej analizy moczu.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

» Ustalono, ze iChemVELOCITY CalChek Reagents (Odczynniki iChemVELOCITY CalChek) nie sg niebezpieczne pod
warunkiem przestrzegania wytycznych wydanych przez OSHA w przepisach 29 CFR 1910. 1200(d).

*  Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie zbidrki, przechowywania i utylizacji prébek.
» Podczas pracy nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualne;.

+ Unikaé kontaktu roztworu z oczami i skérg. Srodki pierwszej pomocy, patrz karta charakterystyki.

+ Aby uzyska¢ informacje o zalecanych metodach utylizacji, nalezy skontaktowaé sie z wiladzami lokalnymi lub

regionalnymi.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
iChemVELOCITY CalChek EUH208 Moze powodowacé wystgpienie reakciji
Reagent (Odczynnik alergicznej.

iChemVELOCITY CalChek),

nr1,nr2,nr3
masa poreakcyjna:
5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu
[nr WE 247-500-7]
i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr
WE 220-239-6] (3:1) < 0,05%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

+ Woda
» Zabarwienie zywnosci
+ Sole

» Czgstki zawieszone
+ Konserwanty

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
*  Przechowywac¢ w temperaturze od 18 do 25°C (od 65 do 77°F).
* Odczynniki CalChek sg stabilne przez dwanascie miesiecy od daty produkciji.

» Termin waznosci po otwarciu: niezuzyte odczynniki mozna w razie potrzeby uzy¢ do jednorazowego powtdrzenia badania
w ciggu osmiu godzin od otwarcia. Po uptywie tego okresu niezuzyte odczynniki nalezy wyrzucic.

» Nie zamrazac.
» Chroni¢ odczynniki przed Swiattem.
» Nie uzywac odczynnikéw po uptywie daty waznosci nadrukowanej na etykietach probowek.
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MATERIALY DOSTARCZONE
* Odczynniki iChemVELOCITY CalChek, 10 x 10 mL

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
» Analizator biochemiczny moczu iChemVELOCITY lub DxU

+ Statywy CalChek

«  Srodki ochrony indywidualne;

PROCEDURA

Wymiesza¢, odwracajgc CalChek Tubes (Probowki CalChek).
CalChek Racks (Statywy CalChek). Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzycia systemu.
System automatycznie odczyta kazdy analit w okreslonym czasie.
iChemVELOCITY CalChek) sg dostarczane w oznaczonym kodem kreskowym, wygodnym opakowaniu 10-fiolkowym.

Zdja¢ korek.

Wyniki sg wyswietlane na ekranie lub drukowane, gdy tylko stang sie dostepne.

Umiesci¢ w odpowiednich statywach

iChemVELOCITY CalChek Reagents (Odczynniki

WARTOSCI CALCHEK
Nr CalChek Typ Skalibrowane wartosci Wartosci zgtaszane
1 Ciezar wtasciwy 1,002 +/- 0,003 Powodzenie/Niepowodzenie
2 Ciezar wtasciwy 1,030 +/- 0,005 Powodzenie/Niepowodzenie
3 Ciezar wtasciwy 1,060 +/- 0,005 Powodzenie/Niepowodzenie
4 Barwa Bezbarwny Powodzenie/Niepowodzenie
5 Barwa Stomkowa Powodzenie/Niepowodzenie
6 Barwa Prawidiowy zétty Powodzenie/Niepowodzenie
7 Barwa Bursztynowy Powodzenie/Niepowodzenie
8 Klarownos$¢ Lekko zamglony Powodzenie/Niepowodzenie
9 Klarownos$é Zamglony Powodzenie/Niepowodzenie
10 Klarownosé Turbid Powodzenie/Niepowodzenie

WSPARCIE TECHNICZNE

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

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

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

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

HISTORIA ZMIAN

Wersja AA, 03.2021

Pierwsze wydanie

Wersja AB, 08.2021

Zaktualizowano nazwe zastrzezong
Zaktualizowano cze$¢ PRZEZNACZENIE
Zaktualizowano rok praw autorskich
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Reagencie iChemVELOCITY CalChek

800-7703

V USA pouze na lékaisky predpis

URCENE POUZITI

Reagencie iChemVELOCITY CalChek jsou sadou roztok(l na bazi pufru, které jsou ur€ené k in vitro monitorovani mérné

hustoty, barvy a prihlednosti. Reagencie iChemVELOCITY CalChek jsou vyrobeny k pouziti pouze s chemickymi systémy
pro analyzu moc¢i iChemVELOCITY a DxU a jejich pouziti je uréeno vyhradné pro odborniky ve zdravotnictvi.

Pro diagnostické pouziti in vitro s chemickymi systémy pro analyzu moci iChemVELOCITY a DxU.

PRINCIP
Specificka hmotnost: Specificka hmotnost je stanovena refraktometrii v systému pro chemickou analyzu mog¢i.

Barva a €istota: Barva a Cistota se stanovuji pfimo z pfeneseného a rozptyleného svétla ve vzorku, k emuZz se vyuZivaji
patentované algoritmy zaclenéné v systému pro chemickou analyzu moci.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

 Podle smérnic vydanych organizaci OSHA v dokumentu 29 CFR 1910.1200(d) bylo stanoveno, Ze iChemVELOCITY
CalChek Reagents (Cinidla iChemVELOCITY CalChek) nejsou nebezpecné.

» P¥i sbéru vzork(, manipulaci s nimi, jejich skladovani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna bezpecnostni opatfeni.
» P¥i manipulaci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky.
« Zabrarite kontaktu roztoku s o€ima a s pokozkou. Opatfeni tykajici se prvni pomoci naleznete v bezpecnostnim listu.
* Doporucené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Reagencie iChemVELOCITY  EUH208 Muze vyvolat alergickou reakci.
CalChek €. 1,¢.2.¢. 3
reakéni smeés:
5-chlor-2-methyl-4-isothiazol-3(2H)-on
[Cislo ES 247-500-7] a
2-methyl-4-isothiazol-3(2H)-on [Cislo
ES 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

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

NEREAKTIVNi SOUCASTI

* Voda
* Potravinarské barvivo
« Soli

+ Suspendované Castice
» Konzervacni prostfedky

SKLADOVANI A STABILITA
» Skladujte pfi teploté 18 °C az 25 °C (65 °F az 77 °F).
* Reagencie CalChek jsou stabilni po dobu dvanacti mésict od data vyroby.

» Pouzitelnost po otevieni: Pokud je to nutné, mohou byt nepouzité reagencie pouzity pro jednorazové opakovani béhem
osmi hodin po otevieni. Po uplynuti této doby nepouZité reagencie zlikviduijte.

* Nezmrazujte.

» Chrante reagencie pred svétlem.

* NepouZivejte reagencie po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitcich zkumavek.
POSKYTNUTE MATERIALY

* 10 x 10 ml reagencii iChemVELOCITY CalChek

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
* Analyzator chemickych vlastnosti mo¢i iChemVELOCITY nebo DxU
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» Stojany CalChek
» Osobni ochranné prostfedky

POSTUP

Promichejte pfevracenim zkumavek CalChek. Vyjméte zatku. Vlozte do vhodnych stojan CalChek. Postupuijte podle pokyn(
v navodu k pouziti systému. Systém ve stanovenou dobu automaticky odecte kazdy analyt. Reagencie iChemVELOCITY
CalChek jsou dodavany v praktickém baleni s 10 lahvickami opatfeném Carovym kédem. Jakmile jsou k dispozici vysledky,
objevi se na obrazovce nebo jsou vytistény.

HODNOTY CALCHEK
CalChek €. Typ Kalibrované hodnoty Ohlasené hodnoty
1 Specificka hmotnost 1,002 +/- 0,003 Vyhovuje/nevyhovuje
2 Specificka hustota 1,030 +/- 0,005 Vyhovuje/nevyhovuje
3 Specificka hustota 1,060 +/- 0,005 Vyhovuje/nevyhovuje
4 Barva Bezbarva Vyhovuje/nevyhovuje
5 Barva Svétle Zluta Viyhovuje/nevyhovuje
6 Barva Normalni zluta /yhovuje/nevyhovuije
7 Barva Jantarova Vyhovuje/nevyhovuje
8 Cistota Mirné zakaleny Vyhovuje/nevyhovuije
9 Cistota Zamlzeny Vyhovuje/nevyhovuije
10 Cistota Turbid Vyhovuje/nevyhovuje

TECHNICKA PODPORA

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

Slovnicek symboll (PN C27648) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OCHRANNE ZNAMKY

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

Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents
HISTORIE REVIZi

Revize AA, 3.2021

Prvni vydani

Revize AB, 8. 2021

Aktualizace chranéného nazvu

Aktualizace sekce URCENE POUZITI

Byl aktualizovan rok v oznameni o autorskych pravech
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Cinidlo iChemVELOCITY CalChek
800-7703

V USA len na predpis.
URCENE POUZITIE

Cinidla iChemVELOCITY CalChek je sUprava roztokov na baze timivého roztoku ur¢enych na in vitro monitorovanie merania
Specifickej hmotnosti, farby a priezranosti. Cinidla iChemVELOCITY CalChek sa vyrabaju vyhradne na pouZitie so systémami
na chemicky rozbor mocu iChemVELOCITY a DxU a su uréené vyhradne na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi.

Pre diagnostické pouZitie in vitro so systémami na chemicky rozbor mo¢u iChemVELOCITY a DxU.

PRINCIP

Specificka hmotnost: Specificka hmotnost sa v systéme na chemicky rozbor mogu stanovuje pomocou refraktometrie.
Farba a priezraénost’: Farba a priezranost vzorky sa v systéme na chemicky rozbor mo&u meraju priamo z preneseného
a rozptyleného svetla pomocou patentovanych algoritmov.

VYSTRAHA A OPATRENIA

+ iChemVELOCITY CalChek Reagents (Cinidla iChemVELOCITY CalChek) boli vyhodnotené ako nepredstavuijice
nebezpecenstvo v sulade so smernicami vydanymi organizaciou OSHA v ¢lanku 29 CFR 1910. 1200(d).

» Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek je potrebné dodrziavat prislusné bezpeénostné opatrenia.

» Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

» Zabrante kontaktu roztoku s ofami a pokozkou. Opatrenia prvej pomoci najdete v dokumente Safety Data Sheet
(Bezpec€nostny list).

» O odporu¢anom spdsobe likvidacie sa poradte s prisluSnym miestnym alebo $tatnym organom.

KLASIFIKACIA RIZiIK PODLA GHS

iChemVELOCITY EUH208 Mbze vyvolat alergicku reakciu.

CalChek Reagent (Cinidlo

iChemVELOCITY CalChek)

¢.1,82,¢ 3
reakCéna zmes zlozena z tychto latok:
5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n
[ES ¢&. 247-500-7] a
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES
€. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

NEREAGUJUCE ZLOZKY

* Voda
» Potravinarske farbivo
« Soli

» Suspendované Castice
+ Konzervaéné latky

SKLADOVANIE A STABILITA
» Skladujte pri teplote 18 °C az 25 °C (65 °F az 77 °F).
« Cinidla CalChek su stabilné dvanast mesiacov od datumu vyroby.

» Exspiracia po otvoreni: Nepouzité Cinidla sa v pripade potreby mdzu jedenkrat opakovane pouzit do 6smich hodin od
otvorenia. Po tomto obdobi nepouzité &inidla zlikvidujte.

* Nezamrazujte.

« Cinidla chrante pred svetlom.

«  Cinidla nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytladenom na $titkoch skiimaviek.
POSKYTOVANY MATERIAL

* 10 X 10 ml ¢inidla iChemVELOCITY CalChek

C74947-AB 32 of 57



POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE
» Chemicky analyzator mo¢u iChemVELOCITY alebo DxU
» CalChek Racks (Stojany CalChek)
* Osobné ochranné vybavenie

POSTUP

Obsah skumaviek CalChek Tubes (Skumavky CalChek) premieSajte prevracanim. Odstrante zatku. Umiestnite do vhodnych
stojanov CalChek Racks (Stojany CalChek). Riadte sa pokynmi v navode na pouZitie systému. Systém v urCenom Case
automaticky nacita jednotlivé analyty. Suprava iChemVELOCITY CalChek Reagents (Cinidla iChemVELOCITY CalChek) sa
dodava v praktickom baleni s 10 flastickami oznaCenymi Ciarovym kédom. Vysledky sa zobrazia na obrazovke alebo vytlacia
hned, ako su dostupné.

HODNOTY CALCHEK

Cislo ¢inidla CalChek Typ Kalibrované hodnoty Hlasené hodnoty
1 Specificka hmotnost 1,002 +/- 0,003 Vyhovuje/Nevyhovuje
2 épeciﬁcké hmotnost 1,030 +/- 0,005 Vyhovuje/Nevyhovuje
3 Specifické hmotnost’ 1,060 +/- 0,005 Vyhovuje/Nevyhovuje
4 Farba Bezfarebny Vyhovuje/Nevyhovuje
5 Farba Slamova V/yhovuje/Nevyhovuje
6 Farba Normélna ZIta Vyhovuje/Nevyhovuje
7 Farba Jantarovy VVyhovuje/Nevyhovuje
8 Priezraénost Mierne zakaleny Vyhovuje/Nevyhovuje
9 Priezraénost Zahmleny VVyhovuje/Nevyhovuje
10 Priezraénost Turbid Vyhovuje/Nevyhovuje

TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete dal3ie informécie, alebo ak je vyrobok podkodeny, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb spolo&nosti
Beckman Coulter na telefénne Cislo 800-854-3633 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo kontaktujte miestneho
zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

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

OCHRANNE ZNAMKY

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

Méze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents
HISTORIA REVizli

Revizia AA, 3. 2021

Prvotné vydanie

Revizia AB, 8. 2021

Aktualizovany patentovany nazov

Aktualizovana ast URCENE POUZITIE

Aktualizovany rok pri autorskych pravach
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iChemVELOCITY CalChek A|2f
800-7703
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iChemVELOCITY CalChek Reaktifi
800-7703

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir
KULLANIM AMACI

iChemVELOCITY CalChek Reaktifleri, 6zgul agirlik, renk ve berrakligin in vitro izlenmesi igin tasarlanmig bir tampon bazli
¢Ozelti grubudur. iChemVELOCITY CalChek Reaktifleri yalnizca iChemVELOCITY ve DxU Idrar Biyokimya Sistemleri ile
kullanilmak Gzere dretilmigtir ve 6zellikle saghk uzmanlari tarafindan kullaniimasi hedeflenmigtir.

iChemVELOCITY ve DxU idrar Biyokimya Sistemleri ile in vitro Diagnostik Kullanim igindir.
ILKE
Ozgiil Agirhk: Ozgiil agirlik, idrar Kimya Sistemi’'nde refraktometri kullanilarak belirlenir.

Renk ve Berraklik: Renk ve Berraklik, idrar Kimya Sistemi'nde yerlesik olarak bulunan tescilli algoritmalar kullanilarak,
dogrudan ornekteki iletilen ve sagilan isiktan dlgulir.

UYARILAR VE ONLEMLER

* iChemVELOCITY CalChek Reagents'in (iChemVELOCITY CalChek Reaktifleri), 29 CFR 1910.1200(d) icindeki OSHA
tarafindan yayimlanan ydnergeler ¢ergevesinde tehlikeli olmadigi belirlenmistir.

*  Numunelerin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun énlemler uygulanmahdir.

» Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.

+  Cozeltinin gdzler ve deriyle temas etmesinden kaginin. ilk yardim énlemleri igin Giivenlik Bilgi Formuna bakin.
+  Onerilen bertaraf yéntemi icin yerel veya resmi kurumlara danisin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

iChemVELOCITY CalChek EUH208 (Hassaslagstirici maddenin ismi) icerir.
Reaktif No. 1, No. 2.No. 3 Alerjik reaksiyona yol acabilir.
reaksiyon kitlesi:
5-kloro-2-metil-4-izotiazolin
-3-one [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-one [EC#
220-239-6] (3:1) < %0,05

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

« Su
» Gida boyasi
*  Tuzlar

» Suspanse edilen partikller
» Koruyucular
SAKLAMA VE STABILITE
+ 18°C ila 25°C (65°F ila 77°F) sicaklikta saklayin.
» CalChek reaktifleri, retim tarihinden itibaren on iki ay boyunca stabildir.

* Aclik son kullanma: Kullaniimamis reaktifler, acildiktan sonra sekiz saat iginde gerekirse tek seferlik bir tekrar igin
kullanilabilir. Bu sirenin ardindan kullanilmamis reaktifleri atin.

* Dondurmayin.
» Reaktifleri 1siktan koruyun.
» Reaktifleri tip etiketleri Gzerine basili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SAGLANAN MALZEMELER
* 10 x 10 mL iChemVELOCITY CalChek Reaktifleri

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
+ iChemVELOCITY veya DxU idrar Biyokimya Analizorii
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+ CalChek Raklari
+ Kisisel Koruyucu Ekipman

PROSEDUR

CalChek tuplerini ters cevirerek karistirn. Stoperi ¢ikarin. Uygun CalChek raklarina yerlestirin.  Sistemin Kullanma
Talimatindaki talimatlari izleyin. Sistem, her bir analiti belirlenen bir siirede otomatik olarak okur. iChemVELOCITY CalChek
reaktifleri, barkodlu, kullanima hazir 10 sise iceren bir paketle birlikte gelir. Sonuglar, hazir oldugu anda ekranda gérintulenir
veya yazdirilir.

CALCHEK DEGERLERI
CalChek No. Tir Kalibre Edilmis Degerler Rapor Degerleri
1 Ozgﬂl Agirlik 1,002 +/- 0,003 Basarili/Basarisiz
2 Ozgiil Agirlik 1,030 +/- 0,005 Bagarili/Basarisiz
3 Ozgiil Agirlik 1,060 +/- 0,005 Basarili/Basarisiz
4 Renk Renksiz Basarili/Basarisiz
5 Renk Saman rengi Basarili/Basarisiz
6 Renk Normal Sari Basarili/Basarisiz
7 Renk Amber Basarili/Basarisiz
8 Berraklk Hafif Bulanik Basarili/Basarisiz
9 Berraklik Bulanik Basarili/Basarisiz
10 Berraklik Turbid Basarili/Basarisiz

TEKNiIK DESTEK

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

Semboller Sézliglu (PN C27648), beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir.

TiCARI MARKALAR

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

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

Revizyon AA, 03.2021

ik Strim

Revizyon AB, 08.2021

Tescilli Ad giincellendi

KULLANIM AMACI bolimi giincellendi

Telif hakki yili glincellendi
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PeareHT iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

PearenTbl iChemVELOCITY CalChek npeacrtasnstoT cobov Habop pacTBopoB Ha ocHoBe Oydepa, npegHasHayYeHHbIX Ans
MOHUTOPVHIa yaenbHOW MIIOTHOCTK, LBEeTa M npo3padHocTyu in vitro. PeareHTbl iChemVELOCITY CalChek npousBoasiTcs
ONsi UCMNONb30BaHUSA TONbKO C Buoxmmmudecknmm aHanmsatopamm moudn iChemVELOCITY n DxU n npegHasHayeHbl ons
NCMNOMb30BaHUS UCKITYMTENBHO CcrneunanMcTammn 3gpaBooOXpaHeHUs.

[aHHbIN peareHT npegHasHaveH ang in vitro 4narHoCTukn ¢ buoxummdeckumm aHannsatopamm moum iChemVELOCITY u DxU.

NMPUHUUN PABOTDI
YaenbHas NAOTHOCTb: YAerbHas NIOTHOCTb ONpefensieTcs pedpakTOMeTpUEN B cUCTEME GUOXMMMYECKOTO aHann3a Moy,

LiBeT 1 npo3payHOCTb: LBET U NMPO3PaYHOCTb U3MEPSIIOTCS HEMOCPEACTBEHHO MO NMPOXOASLLEMY M pacCesHHOMY CBETY B
npoGe, ¢ Ucnonb3oBaHMeM COBCTBEHHBIX anropMTMOB KOMMaHUW, BCTPOEHHbIX B CUCTEMY BMOXMMUYECKOro aHanmsa Mou.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NMPEQOCTOPOXHOCTU

* iChemVELOCITY CalChek Reagents (PeareHTbl iChemVELOCITY CalChek) npusHaHbl 6e3onacHbIMW COrnacHo

HopMaTuBam, BbiMyLeHHbIM YnpaeneHnem CLUA no oxpaHe Tpyaa u npombiwneHHon rurmeHe (OSHA) B 29 CFR 1910.
1200(d).

» [lpu cbope, 06paboTke, XpaHeHUN 1 yTUnn3aumm obpasuoB HeobxoaMMo cobnogaTe Mepbl NPESOCTOPOXKHOCTMU.
* Vcnonb3ynTe coOTBETCTBYOLWME NHAMBUAYalbHbIE CPEACTBA 3aluThl Npu paboTe.

* W3beranTe nonagaHus pacTBopa B rfasa u Ha koxy. Mepbl nepBoi NOMOLLM CM. B nacnopTe 6e3onacHoCTy.

* PekomeHAOBaHHbIA METOA YTUNN3aLmMn MOXHO Y3HaTb Y MECTHbIX OpraHoB BNacTy.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEN NO CUCTEME CIc

Pearent iChemVELOCITY EUH208 MoxeT BbI3blBaTb anmnepruieckyto
CalChek Ne1, No2.Ne3 peakuuio.
peakunoHHasi cMecCb U3
5-xnopo-2-metun-
4-n30TMasonuH -3-oH
[EC Ne 247-500-7] n
2-mMeTnn-4-n30TnasonuH -3-oH
[EC Ne 220-239-6](3:1) < 0,05%

Macnopt 6e3onacHocTy AocTyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAIT'MPYKWOLWHWE MHITPEOUWUEHTDI
* Bopa
* [MnweBon kpacutenb
+ Comm
+ CycneHgupoBaHHble YacTuubl
* KoHcepBaHThI

XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb
* XpaHute npu Temnepatype ot 18°C go 25°C (ot 65°F go 77°F).
» PeareHTbl CalChek cTabunbHbl B Te4eHME ABEHaALAT MecsueB € AaTbl NPOU3BOACTBA.

. CpOK rOOAHOCTU nocCne BCKPbITUA YNakKOBKU: B Chy4ae HeobxoaMMOCTM HEMWCMNONb30BaHHbIE peareHTbl MOryT
ncnosib3oBaTbCA And OOHOKPATHOINo NOBTOPHOIO aHann3a B TedeHne BOCbMW YacoB MNocrie BCKPbITUA. minwampyVlTe
Hencnornb30BaHHbIE peareHTbl N0 NCTe4YeHnn ITOro nepmoaa BpeMeHu.

* He 3amopaxuBartb.
« 3awmuwanTte peareHTbl OT BO3AEUCTBUA CBETA.
* He ucnonb3yrite peareHTbl N0 NCTEYEHUM CPOKa MOAHOCTU, yKa3aHHOMO Ha 3TUKETKE NPOBUPKY.
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NMPEAOOCTABINAEMbIE MATEPUAITDbI
* 10 X 10 mn, peareHtbl iChemVELOCITY CalChek

HEOBXOAUMbBIE, HO HE NPEAOCTABIIAEMbIE MATEPUAIbI
* iIChemVELOCITY Urine Chemistry Analyzer (Buoxumudeckuii aHanunsatop moun iChemVELOCITY) nnu noxnmmnyeckmn
aHanusatop mouun DxU
» lratmebl CalChek

* VHavBmayanbHble cpeacTBa 3aluTbl

NMPOLUELNYPA

Mepemewante nytem nepesopadynBaHus npobupok CalChek. W3Bnekute npobky. YcTaHOBMTE Ha COOTBETCTBYHOLLME
wraTtmebl CalChek. CnegynTte ykazaHUsIM WUHCTPYKUMW MO NPUMEHEHUIO cucTeMbl. CucTemMa aBTOMAaTUYECKU BbIMOMHUT
CUMTbIBAHME KaXOoro aHanuTa B ykasaHHoe Bpemsi. PeareHTbl iChemVELOCITY CalChek noctynaioT B cHaGXeHHOM
LWTpUX-KoaoM yaobHown ynakoske no 10 donakoHoB. Pe3ynbraTbl 0TOGpaxaloTCs Ha aKpaHe MUnn pacrnedaTbiBaloTcd N0 Mepe
nonyyeHus.

3HAYEHUA CALCHEK
CalChek Ne Tun KanubpoBaHHble Coob6LwaemMble 3Ha4YeHUs
3Ha4YeHusi
1 YpenbHasi NNIOTHOCTb 1,002 +/- 0,003 [Mpoxoant/He npoxogut
2 YoenbHbI BEC 1,030 +/- 0,005 Mpoxoant/He npoxogut
3 YpenbHbIn BEC 1,060 +/- 0,005 Mpoxogut/He npoxogut
4 Liset BecLBeTHbIN IMpoxogut/He npoxoamt
5 Liset COnoMeHHbIW IMpoxogunt/He npoxoamt
6 Liset HopmanbHbIV XenTbiv Mpoxogut/He npoxoamt
7 Liset AHTapHbIN Mpoxognt/He npoxoant
8 [Mpo3pavyHOCTb MyTHOBaTLIN Mpoxognt/He npoxoant
9 [Mpo3pavyHOCTb MyTHbIN [Mpoxoant/He npoxogut
10 [Mpo3pavyHOCTb Turbid Mpoxoant/He npoxogut

CNYXXBA TEXHUYECKOW NMOAAEPXKMU

3a [ononHUTENbHOW MHAOpPMauuen Unm npu NonyyYyeHun NOBPEXAEHHOW NpoayKumn obpallanTtecb B CEPBUCHLIA LIEHTP
komnaHum Beckman Coulter no tenedoHy 800-854-3633 (B CLUA nnu KaHage) nnu cBsxuTecb ¢ MECTHbIM NpeacTaBuTenem
Beckman Coulter.

Mmoccapwuii cumsonos (kaT. Ne C27648) noctyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs.

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, cTunusoBaHHbIN NIOroTMN U ynomMuHaemble 30ecb 3Haku npogykumu u yenyr Beckman Coulter siBnstotcs
TOBaPHbLIMUK 3HAKaAMW NN 3apPErMcTPUPOBaHHbIMU TOBaApHLIMK 3HakamMmu koprnopaumm Beckman Coulter, Inc. B CoegMHeHHbIX
LraTtax n gpyrnx ctpaHax.

MoryT 6bITb OXBa4eHbl ogHUM Unu Bonee nateHTamu. cM. www.beckmancoulter.com/patents
OOMNONHUTEJNIbHAA UHOOPMALIUA

MHPOPMALIUA TOJNIBKO AJ1Ad POCCUN

CTABUJIbHOCTb

PeareHT B HEBCKPbITbIX ynakoBkax ctabuneH oo 18 mecsueB (0o AaTbl UCTEYEHUSI CPpOKa rOAHOCTU, yKa3aHHOW Ha 3TUKETKE)
npu XpaHeHWM B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuMAMWU. He pekoMeHAOyeTcs MCMONb30BaTbh peareHT Nnocrne UCTeYeHust Cpoka
XPaHeHWs1, yKa3aHHOro Ha 3TUKETKE.

KAYECTBO NMPOAYKTA

Ons nonydyeHus wvHdopMaUUM O KayecTBe npoAykTa obGpallanTteck K npedcTaBuTento usrotoeutenss B Poccuiickoin
depepauun.

FAPAHTUA

1. WsrotoBuTEmnb rapaHTUpyeT COOTBETCTBUE W3rOTOBMIEHHBLIX MPOAYKTOB TPeOOBaHUSIM HOPMAaTMBHOW UM TEXHWUYECKOM
[OKyMeHTauuu. besonacHocTb 1 ka4yeCTBO NPOAYKTOB rapaHTUPYETCst B TEHEHUE BCEMO CPOKA XPaHEHUSI.

2. TllpousBoguTenb OTBeYaeT 3a HedoCTaTKW U3Oenusi, 3a UCKMoYeHneM AedeKTOB, BO3HUKLLMX BCIEACTBUE HApyLUEHUS
npaBui Nofb30BaHuWsl, YCITOBWIA TPAHCNOPTUPOBAHUS U XpaHeHUS], TGO TPeTbUx NuL, NMMBo HENPEOLONNMON CUIbI.
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3. B cnyyae, ecnu TexHuuyeckme U yHKUMOHamNbHble (NOTPEGUTENbCKME) CBOWCTBA NpPOAYKTa HEe COOTBETCTBYHOT
HOPMaTMBHOMN N TEXHWUYECKON OOKYMEHTaLMN U 3TU HeAOCTaTKM GbiNu Bbi3BaHbl CKPbITLIM AE(EKTOM MaTepuanos Unu
KauyecTBOM paboT M3roTOBUTENS, U3FOTOBUTENb BhIMOMHUT 3aMeHY 3a COGCTBEHHbIN CYET.

CBEOEHUA O BEPCUAX
Bepcua AA, 03.2021

MepBOHa4anbHbINA BbIMYCK

Bepcua AB, 08.2021

O6HoBNEHO NpornpueTapHoe Ha3BaHue
O6HoeneH pasgen NMNPEAHA3HAYEHUE
OGHOBNEH rog aBTOPCKOro rnpasa
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Reagens iChemVELOCITY CalChek
800-7703

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

Reagensi iChemVELOCITY CalChek skup su puferiranih otopina namijenjenih za in vitro pracenje specificne teZine, boje
i bistrine. Reagensi iChemVELOCITY CalChek proizvedeni su za upotrebu samo s biokemijskim sustavima za analizu urina
iChemVELOCITY i DxU i namijenjeni su za upotrebu isklju€ivo od strane zdravstvenih djelatnika.

Za in vitro dijagnostiku s biokemijskim sustavima za analizu urina iChemVELOCITY i DxU.

NACELO

Specificna tezina: specificna tezina odreduje se refraktometrijom u kemijskom analizatoru urina.

Boja i bistrina: boja i bistrina mjere se izravno iz prenesene i rasprdene svjetlosti u uzorku pomocu algoritama zasti¢enih
vlasniCkim pravima koji su ugradeni u kemijski analizator urina.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

iChemVELOCITY CalChek Reagents (reagensi iChemVELOCITY CalChek) smatraju se bezopasnima prema
smjernicama koje je OSHA izdala u dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d).

Pri prikupljanju, rukovanju, pohrani i odlaganju uzoraka u otpad potrebno je primjenjivati odgovarajuce mjere opreze.
Prilikom rukovanja nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu.

Izbjegavajte doticaj otopine s o€ima i kozom. Mjere za prvu pomo¢ potrazite na sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Posavjetujte se s lokalnim ili drzavnim tijelima o preporu€enoj metodi odlaganja u otpad.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

Reagensi EUH208 Moze izazvati alergijsku reakciju.

iChemVELOCITY CalChek br.

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

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Voda

Bojenje hrane

Soli

Suspendirane Cestice
Konzervansi

POHRANA | STABILNOST

Cuvajte na temperaturi od 18 °C do 25 °C (od 65 °F do 77 °F).
Reagensi CalChek stabilni su dvanaest mjeseci od datuma proizvodnje.

Rok trajanja nakon otvaranja: neiskoriSteni reagensi mogu po potrebi posluziti za jednokratno ponavljanje unutar osam
sati od otvaranja. Po isteku tog razdoblja odbacite neiskoriStene reagense.

Nemojte zamrzavati.
Zastitite reagense od svjetla.
Reagense nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti otisnutoga na etiketama epruveta za uzorke.

DOSTAVLJENI MATERIJALI

10 X 10 mL reagensa iChemVELOCITY CalChek
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
» Biokemijski analizator urina iChemVELOCITY ili DxU
» Stalci CalChek
* Osobna zastitna oprema

POSTUPAK

Promije8ajte preokretanjem epruveta za uzorke CalChek. Uklonite ¢ep. Stavite na odgovarajuéi stalak CalChek. Slijedite
upute u uputama za uporabu sustava. Sustav ¢e automatski oCitati svaki analit na navedenom vremenu. Reagensi
iChemVELOCITY CalChek isporu€uju se u praktiénom paketu od 10 boc¢ica oznatenom barkodom. Rezultati se prikazuju na

zaslonu ili se ispisuju ¢im postanu dostupni.

VRIJEDNOSTI ZA CALCHEK
CalChek broj Vrsta Kalibrirane vrijednosti Vrijednosti izvjeS¢a
1 Specificna tezina 1,002 +/- 0,003 Prolazno/neprolazno
2 Specificna teZina 1,030 +/- 0,005 Prolazno/neprolazno
3 Specificna teZina 1,060 +/- 0,005 Prolazno/neprolazno
4 Boja Bez boje Prolazno/neprolazno
5 Boja Boja slame Prolazno/neprolazno
6 Boja Normalna Zuta Prolazno/neprolazno
7 Boja Tamnozuta Prolazno/neprolazno
8 Bistrina Blago mutno Prolazno/neprolazno
9 Bistrina Mutno Prolazno/neprolazno
10 Bistrina Turbid Prolazno/neprolazno

TEHNICKA PODRSKA

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

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

ZIGOVI

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

MozZe biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

POVIJEST REVIZIJA

Revizija AA, oZujak 2021.

Pocetno izdanje

Revizija AB, kolovoz 2021.
AZuriran je zasti¢eni naziv

Azuriran je odjeljak NAMJENA
AZurirana je godina autorskih prava
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PeaktuB iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOHA3HAYEHUE

Peaktusute iChemVELOCITY CalChek npegcrtaensiBat Habop oT pa3TBopu Ha OydepHa OCHOBa, NpefHasHavyeHu 3a
UH 8umpo npocriegsBaHe Ha OTHOCWUTENHO Terno, uUBAT M npo3padHocT. PeaktuBute iChemVELOCITY CalChek ca
npovsBeaeHu 3a ynorpeba eanHCTBEHO CbC CUCTEMUTE 3a KIMMHUYHO-XMMUYEH aHanm3 Ha ypuHa iChemVELOCITY n DxU
1 ca npegHasHa4yeHu 3a ynotpeba camo OT 34paBHM CNELMAnNnNCTL.

3a ynotpeba npu uH 8UmMpPO ANarHoCTMKa CbC CUCTEMUTE 3a KIMHUYHO-XMMUNYEH aHann3 Ha ypuHa iChemVELOCITY n DxU.

nPUHLUUN
OTHOCUTENHO TEerno: OTHOCUTENTHOTO TErNO Ce Onpeaens oT pedpakTOMETPUYEH METOA B CUCTEMATA 3@ aHanu3 Ha ypuHa.

LiBAT M npo3payYyHOCT: LBETHT M NPO3payHOCTTa Ce U3MepBaT AMPEKTHO OT NpeaaBaHaTa v pascesiHaTta CBeTNnHa B npobaTa
NocpeacTBOM MaTeHTOBaHW anropuTMu, BrpadeHu B cucTemara 3a aHanus Ha ypuHa.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEONA3HU MEPKU

* iChemVELOCITY CalChek Reagents (Peaktusn iChemVELOCITY CalChek) ca onpegeneHun kaTto HeonacHW CbrnacHo
HacokuTe, ngageHm ot OSHA B obxearta Ha 29 CFR 1910. 1200(d).

+ Tpsabea ga ce npunarat nogxogsaLum npeanasHu Mepkn npu cbbupaHeTo, pabotata, CbXpaHEHUETO U U3XBBLPMSHETO Ha
obpasuuTe.

* [lpn pabota HoceTe NoaxoasLmn NMYHK NpeanasHn cpeacTea.

« [Ja ce u3bsrea KOHTaKT Ha pasTBOpa C O4YNTE M KoXaTa. BukTe MHGOpMaULMOHHMS NUCT 3a 6e30MacHOCT 3a Mepku npu
OKa3BaHe Ha MbpBa MOMOLL.

*  KoHcynTupamnTe ce ¢ MECTHUTE UMK ObpPXKaBHW OpraHy BbB BPb3ka C NPEnopbyBaH1s METOA Ha U3XBbLPIISHE.
KINACUoULUNA HA ONACHOCTUTE MO GHS

Peaktus iChemVELOCITY EUH208 Moxe ga npegusBuka aneprmyHa
CalChek Ne1, Ne2.Ne3 peakuus.
peakunoHHa maca OT:
2-MeTun-5-xnopo-4-n3oTmnasonmH-3-oH
[EC Ne 247-500-7] n
2-meTun-4-n3otnasonumH-3-oH [EC
Ne 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

NHOpMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30nacHOCT e HanuyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHU CBHbCTABKU
* Bopa
*  XpaHuTernHu ouBeTuTeENU
+ Conu
+ CycneHgupaHu Yyactuum
* KoHcepBaHTK

CBbXPAHEHUE U CTABUITHOCT
* CobxpaHsiBante npu temnepatypm ot 18°C go 25°C (65°F go 77°F).
» Peaktuute CalChek ca ctrabunHu B npoabmkeHne Ha ABaHageceT Mecela oT AataTta Ha NPou3BoACTBO.

*  W3TnyaHe Ha rogHocCT cnep oTBapsAHe: HeM3non3BaHUTE peakTuBu MoraTt a ce U3norn3Bat NoOBTOPHO €OHOKpPaTHO npu
HeobxoamMmocT B pPaMKUTE Ha OCeM Yaca crnej OoTBapAHETO. Cnepn to3n nepunoa n3xXebpriete Hen3nosr3BaHNTE peakTnBK.

* He 3ampasaBaiite.
+ [lpepna3BanTe peakTMBUTE OT CBETNMHA.

° He wusnonseante peaktnen cnen gartarta Ha M3T4aHe Ha CpOoKa Ha rogHOCT, oTnedyataHa BbpXy E€TUKETUTE Ha
ErnpyBETKUTE.
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NMPEOOCTABEHU MATEPUATIAN
* 10 X 10 mL PeaktuBn iChemVELOCITY CalChek

HEOBXOOAMMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIU
+  Mumuyen ananusatop 3a ypuHa iChemVELOCITY unm DxU
» Crarueu CalChek
* JlnyHm npegnasHu cpeacTea

NMPOLIEQYPA

CwmeceTte upes obpbliaHe Ha enpyBeTkute CalChek. OtcTpaHete ctonepa. [MoctaBeTe B nogxogdwm cratuem CalChek.
Cneppalite ykasaHusiTa B UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha cuctemata. Cuctemata aBTOMATUYHO Le pasvyeTe BCeKN aHanuT B
onpegeneHo Bpeme. Peaktusnte iChemVELOCITY CalChek ce npenoctaeat ¢ yaobHa onakoBka ¢ 6apko, cbabpxalia 10
cdnakoHa. Pesyntatute ce M3Bexaart Ha ekpaHa Unu ce oTnedarTsaT BegHara Wwom 6baat HanuyHu.

CTOMHOCTU OT CALCHEK
CalChek Ne Tvn Kanubpupanu OT4yeTeHn CTONHOCTU
CTOMHOCTH
1 OTHOCUTENHO TEerno 1,002 +/- 0,003 YcnelwHo/HeycneLwHo
2 OTHOCUTENHO TEerno 1,030 +/- 0,005 YcnelwHo/HeycneLwHo
3 OTHOCUTENHO Terno 1,060 +/- 0,005 YcnelwHo/HeycneLwHo
4 Lsat besueteH YcnelwHo/HeycneLwHo
5 LiBat CnameHOXbNTo YcnelwHo/HeycnewHo
6 Lsat HopmarnHo XbnTo YcnelwHo/HeycneLwHo
7 LiBat KexnubapeH YcnelwHo/HeycnewHo
8 [MpospavyHoCT JIeko MbTEH YcnelwHo/HeycneLwHo
9 Mpo3pavHocT MbTeH YcnelwHo/HeycneLwHo
10 [MpospavyHoCT Turbid YcnelwHo/HeycneLwHo

TEXHUYECKA NOAAPBXKA

3a gonbnHuTenHa MHoOpMaums UNu Npu rnonyvaBaHe Ha MoBpedeH NPOAYKT Ce CBbpXKETe C oTaena 3a obcnyxeaHe Ha
knueHtn Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL wnu KaHaga) nnn ce cBbpxeTe ¢ MECTHUS NpeacTaBUTen Ha
Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH pedHuk cbc cumsonuTte (Homep Ha vyactTa C27648).

TbPIrOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunmanpaHoTo noro n MapkuTe Ha npogyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbhctBawim B 1031
OOKYMEHT, Ca TbProBCKU MapKu Unn permctpupaHy TbproBcku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL n B aopyru obpxasu.

Moxe pa ce obxBalla OT eQuH UK noBeYe nateHTu. — BuwxTe www.beckmancoulter/patents
XPOHONOIrnmA HA PEQAKUMUTE

Pepakuna AA, 03/2021

MbpBOHaYanHo nsgaHue

Pepakunsa AB, 08/2021

AKTyanuanpaHo naTeHTOBaHO HaMMeHOBaHWEe

AktyanusnpaH pasgen NPEOHA3SHAYEHWE

AKTyanusnpaHa e rogmHaTta 3a aBTOpCKO nNpaBo
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iChemVELOCITY CalChek 3l
800-7703
EEZEREEBERSBEEREA,

FH A&

iChemVELOCITY CalChek HEI R —EUREGEHAERNER , ARNESERNLE, BEEFNEHE, iChemVELOCITY
CalChek %212 i A FA £ iChemVELOCITY 1 DxU RB\LE R HEMHESEXASEM,

£ # iChemVELOCITY 1 DxU FRiR{L B RiEAR EHLDH,

R
HE: LERERARRCBREN TS ERE,

BHaNZEE BeNZHEREARBIERRTABRNERRE L, tRENEFANBHXERNERS.

EiﬂﬁM%ﬁ

##& OSHA % 29 CFR 1910.1200(d) #8 % 8 #fi 9 48 5| 38 & iChemVELOCITY CalChek Reagents ( iChemVELOCITY

CalChek FHH ) BEE,

FEHRILKBUE SR EER , WE. BB, RENEEEL,
RERNBZFBREENBEARBEE,

BRAREBREENER. GEIKER SR HERK.
BEREBRNEES EFEHEE N I #E,

mﬁfiﬁﬁ

iChemVELOCITY CalChek 5% EUH208 TRESELBBRIE,

5-8-2-FH-4-EEWIK-3-FF [EC#
247-500-7] F 2-FF B -4- 5 18 14 0 -3-
Bl [EC# 220-239-6](3:1) W R FEM&E

#1#2, #3

< 0.05%

24 HER KRB beckmancoulter.com/techdocs

EI 323 %)
. Ik
RAG%
B
BT BER
Bh & 2l
ﬁﬁﬂmiﬁ
IZERE S 18°C E 25°C ( 65°F £ 77°F ) HWIRE S
CalChek REBIEREAEEE T -—EANBES.,

%ﬁﬁfﬁﬁ?&%ﬁﬁﬂ MRALE , REABHNABERH /VNKATUEEER
i HI o

CREY R

o B 4R S AR R ST

AESEEL FOAREHR , B2 ERRBIMERORE.
E#mﬁﬂ

10 X 10 mL iChemVELOCITY CalChek & &l

ARHUBAEENHH
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10 Y& B = Turbid BB/ KN
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FFER TR 3} (PN C27648) H beckmancoulter.com/techdocs.
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Reactiv CalChek iChemVELOCITY
800-7703

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

Reactivii CalChek iChemVELOCITY reprezinta un set de solutii tampon destinate monitorizarii in vitro a greutatii, culorii si claritatii
specifice. Reactivii CalChek iChemVELOCITY sunt fabricati pentru a fi utilizati exclusiv de catre profesionisti din domeniul sanatatii si
numai Tmpreund cu sistemele de chimie urinard DxU si iChemVELOCITY.

Utilizat pentru diagnosticele in vitro cu sistemele de chimie urinara DxU si iChemVELOCITY.

PRINCIPIU
Greutatea specifica: greutatea specifica se determina prin refractometrie in sistemul de analizd chimicad a urinei.

Culoarea si claritatea: culoarea si claritatea se masoara direct din lumina transmisa si dispersata din proba utilizdndu-se algoritmi
brevetati integrati in sistemul de analiza chimica a urinei.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

e S-a stabilit ca produsul iChemVELOCITY CalChek Reagents (Reactivi iChemVELOCITY CalChek) nu este periculos in conformitate
cu orientarile publicate de OSHA in standardul 29 CFR 1910. 1200(d).

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

e Utilizati echipamente individuale de protectie in timpul manipularii.
e Evitati contactul solutiei cu ochii si pielea. Consultati Fisda tehnica de securitate pentru masuri de prim ajutor.

e Consultati autoritatile locale sau nationale pentru informatii cu privire la metoda de eliminare recomandata.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Reactiv iChemVELOCITY CalChek EUH208 Poate provoca o reactie alergica.

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

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

COMPONENTE NEREACTIVE
e Apa
e Colorare a alimentelor
e Saruri
e Particule suspendate
e Conservanti
DEPOZITAREA S| STABILITATEA
e P3astrati la 18°C—-25°C (65°F-77°F)
e Reactivii CalChek sunt stabili timp de douasprezece luni de la data fabricatiei.

e Expirare cu ambalajul deschis: reactivii neutilizati pot fi utilizati pentru repetare o singura datd, daca este necesar, in interval
de opt ore de la deschidere. Aruncati reactivii neutilizati dupa aceasta perioada.

¢ Nu congelati.
e Protejati reactivii iImpotriva expunerii la lumina.
e Nu utilizati reactivii dupa data expirarii imprimata pe etichetele eprubetelor.

MATERIALE FURNIZATE
e 10 X 10 ml de reactivi CalChek iChemVELOCITY

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Analizorul de chimie urinara DxU sau iChemVELOCITY
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e Stative CalChek

e Echipament de protectie personala

PROCEDURA

Amestecati prin rasturnarea eprubetelor CalChek. Tndepartati dopul. Plasati in stative CalChek corespunzitoare. Urmati indicatiile din
instructiunile de utilizare a sistemului. Sistemul va citi In mod automat fiecare analit la un moment specificat. Reactivii iChemVELOCITY
CalChek vin intr-un ambalaj practic cu 10 flacoane cu coduri de bare. Rezultatele sunt afisate pe ecran sau imprimate imediat ce
sunt disponibile.

VALORI CALCHEK
CalChek nr. Tip Valori calibrate Valori raportate
1 Greutate specifica 1,002 +/- 0,003 Succes/Esec
2 Greutate specifica 1,030 +/- 0,005 Succes/Esec
3 Greutate specifica 1,060 +/- 0,005 Succes/Esec
4 Culoare Incolora Succes/Esec
5 Culoare Galben-pai Succes/Esec
6 Culoare Galben normal Succes/Esec
7 Culoare Chihlimbar Succes/Esec
8 Claritate Usor tulbure Succes/Esec
9 Claritate Tulbure Succes/Esec
10 Claritate Turbid Succes/Esec

ASISTENTA TEHNICA

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

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

MARCI COMERCIALE

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

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

ISTORICUL REVIZUIRILOR

Revizia AA, 03/2021

Eliberare initiala

Revizia AB, 08/2021

A fost actualizata denumirea comuna
Sectiunea UTILIZAREA PREVAZUTA actualizatd

A fost actualizat anul drepturilor de autor
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iChemVELOCITY CalChek reagens
800-7703

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

iChemVELOCITY CalChek reagensi su komplet puferskih rastvora namenjenih za in vitro praéenje specifi¢ne teZine, boje
i bistrine. iChemVELOCITY CalChek reagensi su proizvedeni za upotrebu samo sa iChemVELOCITY i DxU biohemijskim
sistemima za analizu urina i namenjeni su za upotrebu isklju€ivo od strane zdravstvenih radnika.

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu sa iChemVELOCITY i DxU biohemijskim sistemima za analizu urina.

PRINCIP
Specificna tezina: specificna tezina se odreduje refraktometrijom u biohemijskom sistemu za analizu urina.

Boja i bistrina: boja i bistrina se odreduju direktno iz prenete i rasprdene svetlosti u uzorku upotrebom vlasnickih algoritama
koji su ugradeni u biohemijski sistem za analizu urina.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

» Utvrdeno je da su iChemVELOCITY CalChek Reagents (iChemVELOCITY CalChek reagensi) bezopasni na osnovu
smernica koje je objavila OSHA u dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d).

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

* Pri rukovanju nosite odgovarajucu licnu zastitnu opremu.
» lzbegavati kontakt rastvora sa o€ima i koZom. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomodi.
» Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim na¢inom odlaganja u otpad.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

iChemVELOCITY CalChek EUH208 Moze da izazove alergijsku reakciju.
reagens broj 1, broj 2.broj 3
reakciona masa:
5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-
3-on [EC br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br.
220-239-6](3:1) < 0,05%

Dokument ,Bezbednosni list® dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVNI SASTOJCI

* Voda
* Prehrambena boja
+ Soli

» Suspendovane Cestice
+ Konzervansi

SKLADISTENJE | STABILNOST
+  Cuvati na temperaturi od 18°C do 25°C (65°F do 77°F).
» CalChek reagensi su stabilni dvanaest meseci od datuma proizvodnje.

* Rok trajanja nakon otvaranja: neupotrebljeni reagensi mogu se po potrebi upotrebiti za jedno ponavljanje u roku od osam
sati od otvaranja. Neupotrebljene reagense bacite u otpad nakon ovog perioda.

* Ne zamrzavaijte.
» Zastitite reagense od svetlosti.
* Nemojte koristiti reagense nakon datuma isteka roka trajanja odStampanog na nalepnicama epruveta.

ISPORUCENI MATERIJALI
*+ 10 X 10 ml iChemVELOCITY CalChek reagensa
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
* iIChemVELOCITY ili DxU hemijski analizator urina
+ CalChek nosaci

* Liéna zastitna oprema

POSTUPAK

PromeSajte okretanjem CalChek epruveta. Uklonite ¢ep. Stavite u odgovarajuc¢e CalChek nosae. Pratite smernice u
Uputstvu za upotrebu sistema. Sistem ¢e automatski o€itati svaki analit u odredenom trenutku. iChemVELOCITY CalChek
reagensi se isporucuju sa prakti€nim pakovanjem od 10 bocdica oznacenim bar-kodom. Rezultati se prikazuju na ekranu ili
Stampaju &im postanu dostupni.

CALCHEK VREDNOSTI
CalChek broj Tip Kalibrisane vrednosti Vrednosti izvestaja
1 Specificna tezina 1,002 +/- 0,003 UspeSno/Neuspesno
2 Specificna gravitacija 1,030 +/- 0,005 UspeSno/Neuspesno
3 Specificna gravitacija 1,060 +/- 0,005 Uspesno/Neuspesno
4 Boja Bezbojna Uspesno/Neuspesno
5 Boja Slamena UspeSno/Neuspesno
6 Boja Normalna Zuta Uspesno/Neuspesno
7 Boja Gilibar zuta Uspesno/Neuspesno
8 Bistrina Blago mutno Uspesno/Neuspesno
9 Bistrina Mutno Uspesno/Neuspesno
10 Bistrina Turbid UspeSno/Neuspesno

TEHNICKA PODRSKA

Za dodatne informacije ili ako dobijete oSte¢en proizvod, pozovite korisni¢ki servis kompanije Beckman Coulter na broj
800-854-3633 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Recnik simbola (kataloSki broj C27648) je dostupan na stranici beckmancoulter.com/techdocs.

ZIGoVI

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

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

Revizija AA, 03.2021.

Prvobitno izdanje

Revizija AB, 08.2021.

Azuriran je zasticeni naziv

Dopunjeno je poglavlje NAMENA

Azurirana je godina autorskog prava
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PeareHT iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

Pearent iChemVELOCITY CalChek — Habip 6ydepHMXx po34mnHiB, Mpu3Ha4YeHNX 4nsi MOHITOPMHIY MMTOMOI Baru, KOnbopy Ta
npo3opocTi B ymoBax in vitro. PeareHTn iChemVELOCITY CalChek BnpobnatoTbcs AN BUKOPUCTAHHS TiNbKK i3 cUcTeEMamMm
ansa 6ioximiyHoro aHanisy cedi iChemVELOCITY T1a DxU Ta npusHayeHi AN BUKOPUCTAHHSA BUKIOYHO MEOUYHUMMU
npauiBHMKaMu.

Ona piarHocTukw in vitro i3 cuctemamm ans GioximiyHoro aHanidy cedi iChemVELOCITY Tta DxU.

nPUHUUN
BigHocHa rycTtuHa: BigHOCHa rycTMHa BU3HAYaETbCA pedpakTOMETPIEID B CUCTEMI XiMIYHOIO aHaniady ceui.

Konip i npo3opicTtb: komip i npo3opicTb BUMIptoOTbCA 6e3nocepedHbo 3 NepegaHoro Ta po3CiAHOro CBiTna y 3pasky 3
BMKOPUCTaHHAM anroputmiB BnacHoi po3pobku, BOYOOBaHUX Y CUCTEMY XiMIYHOIO aHanisy ceui.

NMONEPENXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

iChemVELOCITY CalChek Reagents (PeareHtn iChemVELOCITY CalChek) BusHaHi 6e3nedyHumun 3rigHo 3

HopMaTuBamu, aki Oynu BunyweHi YnpaeniHHam CLUA 3 oxopoHn npaui Ta npomucroBoi ririeHn (OSHA) 29 CFR 1910.
1200(d).

BignosigHi 3anobixHi 3axogu nig 4Yac 36opy, ob6pobku, 3b6epiraHHa Ta yTunidauii 3paskiB MOBWHHI 34iMCHIOBATHCS
BiANOBIAHUM YMHOM.

BukopwucToByWiTe BigNOBIgHI 3acobu iHOUBIAYyanbHOro 3axucTy nig vYac pobotu.
YHUKanTe KOHTaKTy PO34MHY 3 o4MMa Ta WKipoto. 3BepHiTbes Ao MNMacnopTy 6e3nekn ansa 3axogis nepLuoi 4oNoMoru.
3BepHITbCA A0 MicueBMx abo AepXaBHUX OpraHiB LLOA0 PEKOMEHAOBAHOrO MeToady yTunisauii.

KNACUDIKALIA HEBE3INEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

iChemVELOCITY CalChek EUH208 Moxke BUKNMKaTU anepriyHy peakuito.

Reagent (peareHT iChem

VELOCITY CalChek) Ne 1, Ne

2.Ne 3
PeaktnBHa Maca:
5-xnop-2-meTun-4-i3oTia3oniH-3-oH
[wudpp Kb 247-500-7] i
2-MeTun-4-i3oTia3oniH-3-oH [wndp KO
220-239-6] (3:1) < 0,05%

MacnopT 6e3nekn JOCTYNHUI Ha cTOpiHUi beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHI IHFTPEAOIEHTU

Y Bogi

Xap4yoBun 6apBHMK
Coni

CycneHngoBaHi 4aCTUHKK
KoHcepBaHTh

3BEPIF'AHHA TA CTABUIbHICTb

36epiratn npu Temnepartypi Big 18°C go 25°C (Big 65°F go 77°F).
PeareHTn CalChek 36epiratoTb cTabinbHIiCTb NPOTAroM ABaHaAOUATU MiCSUIB i3 ATV BUTOTOBMEHHS.

TepmiH NpuAaTHOCTI BIAKPUTOI EMHOCTI: HEBUKOPUCTaHI peareHTn MOXyTb ByTW O4HOPa30BO NOBTOPHO BUKOPUCTaHI B
pasi noTpebu NpoTAroM BOCbMU rOAMH NiCNA BIAKPUTTA. YTUMI3ynTe HEBUKOPUCTAHI peareHTu nicns Lboro nepiogy.

He 3amopoxyiTe.
3axuLanTe peareHTu Big BNNMBY CBiTNa.
He BUKOpUCTOBYNTE peareHTn nicnsa 3aBepLUeHHS TEPMiHY NpUAATHOCTI, HAAPYKOBAHOIO Ha eTUKeTKax Npobipok.
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MATEPIANN, LLO HAOAKOTbCHA
e Pearentn iChemVELOCITY CalChek 10 x 10 mn

NOTPIBHI MATEPIAIW, LLO HE HAOAKOTbLCA

» BioximiyHmn aHanizatop cevi iChemVELOCITY abo DxU

+ CalChek Racks (wtatmeu CalChek)
+ 3acobu iHaMBIgyanbHOro 3axmcTy

METOOUKA

Mepemiwarite, nepeeepHyBLn CalCheck tubes (npobipkn CalChek). 3HimMiTb npobky. MomicTiTe y BignosigHi CalCheck racks
(wtaTtmeu CalChek). JoTpumyWTecs BKasiBok B IHCTPYKLUii 3 BUKOpUCTaHHA cucTemun. Cnuctema aBToOMaTuyYHO NpoYMTae KOXeH
aHanit y BusHadeHun 4ac. iChemVELOCITY CalChek reagents (peareHtn iChemVELOCITY CalChek) nocrtasnstotbcs B
3pyyHin ynakoBui no 10 donakoHiB 3i WTpUx-kogom. Pesynbraty BigoOpaXkaloTbCsl Ha ekpaHi abo po3apyKOBYHOTLCS LLONHO
BOHW CTalOTb JOCTYMHUMM.

3HAYEHHA CALCHEK
CalChek Ne Tun KanibpoBaHi 3Ha4yeHHs | lMoBigoMneHi 3Ha4YeHHs
1 BigHocHa ryctuHa 1,002 +/- 0,003 [MpongeHo/He NporgeHo
2 lMutoma ryctmHa 1,030 +/- 0,005 [MpongeHo/He NpoageHo
3 lMutoma ryctmHa 1,060 +/- 0,005 [MpongeHo/He NponaeHo
4 Konip Bes3bapBHUI MpovigeHo/He nporaeHo
5 Konip Conom’sHumn [NpongeHo/He nponaeHo
6 Konip HopmanbHui XOBTUN [NpongeHo/He nponaeHo
7 Konip BypwTrHoBUI [MpongeHo/He nporaeHo
8 [Mpo3opicTb 3nerka kanamyTHuUn [MpongeHo/He NponaeHo
9 [Mpo3opicTb MyTHUR [MpongeHo/He NponaeHo
10 [Mpo3opicTb Turbid [NpongeHo/He nponaeHo

TEXHIYHA NIATPUMKA

Llo6 oTtpumatu gopaTkoBy iHopmadito abo NoBiAOMUTU MPO OTPUMAHHA MOLLKOMXKEHOro MpPOAYKTY, 3aTenedoHynTe [0
Cnyx6u obcnyroByBaHHsi knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA abo KaHapga) uv 3BepHiTbCcs A0
MicLeBOoro npeacTtaBHuka komnatii Beckman Coulter.

Mmocapin cumeonis (ApT. C27648) noctynHun 3a nocunaHHsam beckmancoulter.com/techdocs.

TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku 1 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € ToproBenbHUMM
Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM TOproBenbHUMK Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnony4yeHux LUTatax Amepukm
M iHWKWX KpaiHax.

Moxe nignagatu nig gito ogHoro ym Ginble nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents
ICTOPIA 3MIH

Pepakuis AA, Big 03.2021

BuxigHa pepakuis

Pepakuis AB, Big 08.2021

OHOBNEHO NaTeHTOBaHy Ha3BY

OuosneHo poagin NPUN3HAYEHHA

OHOBNEHO pik BCTAHOBMNEHHST aBTOPCbLKOro npaea
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Reagente iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

Os reagentes iChemVELOCITY CalChek sdo um conjunto de solugcbes a base de solugdo tampdo destinadas ao
monitoramento in vitro da gravidade, cor e limpidez especificas. Os reagentes iChemVELOCITY CalChek sao fabricados
para uso apenas com os sistemas de analise urinaria iChemVELOCITY e DxU e sdo destinadas ao uso exclusivo por
profissionais de saude.

Para uso em diagnéstico in vitro com os sistemas de analise urinaria iChemVELOCITY e DxU.

PRINCIPIO
Gravidade especifica: a gravidade especifica € determinada por refratometria no sistema de quimica de urina.

Cor e limpidez: a cor e a limpidez sdo medidas diretamente a partir da luz transmitida e dispersa na amostra, usando
algoritmos proprietarios incorporados no sistema de quimica de urina.

AVISOS E PRECAUGOES

*+ Os iChemVELOCITY CalChek Reagents (Reagentes iChemVELOCITY CalChek) foram determinados como néao
perigosos de acordo com as diretrizes emitidas pela OSHA em 29 CFR 1910.1200(d).

+ Devem ser tomadas as devidas precaugdes na coleta, no manuseio, no armazenamento e no descarte de espécimes.
* Use equipamento de protecao individual apropriado no manuseio.

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

+ Entre em contato com as autoridades locais ou estatais em relagdo ao método de descarte recomendado.
CLASSIFICAGCAO DE PERIGO DO GHS

Reagente iChemVELOCITY EUH208 Pode provocar reagéo alérgica.
CalChekn.°1,n°2.n°3
massa reacional de:
5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE
n° 220-239-6] (3:1) < 0,05%

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

COMPONENTES NAO REATIVOS
« Agua
» Corante alimentar
+ Sais
» Particulas suspensas
+ Conservantes

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazene entre 18°C e 25°C (65°F e 77°F).
* Os reagentes CalChek permanecem estaveis durante doze meses a partir da data de fabricagao.

» Validade ap6s abertura: os reagentes nao utilizados podem ser usados para uma unica repeticdo, se necessario, no
prazo de oito horas apds a abertura. Descarte os reagentes nao utilizados apds este periodo.

* Nao congele.
» Manter os reagentes ao abrigo da luz.
» Nao utilize os reagentes apds a data de validade impressa nos rétulos do tubo.

MATERIAIS FORNECIDOS
* 10 x frascos de 10 mL de reagentes iChemVELOCITY CalChek
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
» Analisador quimico de urina iChemVELOCITY ou DxU
* Racks CalChek
» Equipamento de protecao individual

PROCEDIMENTO

Misture os tubos CalChek por inversdo. Remova a tampa. Coloque em racks CalChek apropriados. Siga as Instru¢des de Uso
do sistema. O sistema automaticamente lera cada analito em um momento determinado. Os reagentes iChemVELOCITY
CalChek vém em uma pratica embalagem de 10 frascos com codigo de barras. Os resultados sédo exibidos na tela ou
impressos assim que estdo disponiveis.

VALORES DO CALCHEK
N.° CalChek Tipo Valores calibrados Valores de relatério
1 Gravidade especifica 1,002 +/- 0,003 Aprovado/reprovado
2 Densidade especifica 1,030 +/- 0,005 Aprovado/reprovado
3 Densidade especifica 1,060 +/- 0,005 Aprovado/reprovado
4 Cor Incolor Aprovado/reprovado
5 Cor Palha Aprovado/reprovado
6 Cor Amarelo normal Aprovado/reprovado
7 Cor Ambar Aprovado/reprovado
8 Limpidez Ligeiramente turvo Aprovado/reprovado
9 Limpidez Turvo Aprovado/reprovado
10 Limpidez Turbid Aprovado/reprovado

SUPORTE TECNICO

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

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

MARCAS COMERCIAIS

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

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

Revisdo AA, 03/2021

Versao inicial

Revisdo AB, 08/2021

O nome proprietario foi atualizado

Secao USO PREVISTO atualizada

Atualizagdo do ano dos direitos autorais
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Thuéc thw iChemVELOCITY CalChek
800-7703

Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU? DUNG

Thudc thw iChemVELOCITY CalChek la mot nhc’>rr1 dung dich dwa trén chéat dem ding cho myc dich theo dbi in vitro vé trong
lweng riéng, mau sac va do trong sudt. Thudc thw iChemVELOCITY CalChek dwgc san xuat riéng cho Hé thong sinh hoa
nwoc tiéu iChemVELOCITY va DxU, dong thoi chi cac chuyén gia cham soc sirc khée méi dwoc phép s dung.

Dung dé chan doan in vitro cung véi Hé thdng sinh héa nwéc tiéu iChemVELOCITY va DxU.

NGUYEN TAC

Trong lwong riéng: Trong lwong riéng dwoc xac dinh bing phwong phap do chiét suat trong Hé thdng sinh héa nwéc tiéu.
Mau va d trong sudt: Mau va do trong subt dwoc do truc tiép tir anh sang da truyén va tan xa trong mau st dung céc thuat
toan riéng dworc tich hgp trong Hé thong sinh héa nwédc tidu.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

« iChemVELOCITY CalChek Reagents (Thubc thir iChemVELOCITY CalChek) da dwoc xac dinh la khéng nguy hiém
theo hwéng dan do OSHA ban hanh trong tiéu chuan 29 CFR 1910. 1200(d).

«  Phai thwc hién cac bién phap phong ngtra thich hop lién quan dén thu thap, x& ly, bdo quan va thai bd mau xét nghiém.
+ S dung thiét bi bdo ho c& nhan thich hop khi x{ ly.
« Tranh dé dung dich tiép xtc véi mat va da. Tham khao Bang di¥ liéu an toan dé biét cac bién phap so ciru.
«  Tham khao y kién clia co quan c6 thdm quyén tai dia phwong hodc tiéu bang vé phwong phap thai bé dwoc khuyén nghi.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Thubc the iChemVELOCITY ~ EUH208 C6 thé gay ra phan ng di ing.
CalChek #1 #2.#3
khéi lwong phan ng:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin
-3-1 [EC# 247-500-7] va

2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC#
220-239-6](3:1) < 0,05%

Phiéu di¥ liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs
THANH PHAN KHONG HOAT TiNH
* Nuéc

«  Nhudém mau thyc phdm
+  Mubi
« Céc hat dwoc huyén phu
« Chét bdo quan
BAO QUAN VA PO ON DPINH
+ Bd&o quan & 18°C dén 25°C (65°F dén 77°F).
+  Thubc thir CalChek sé& 6n dinh trong mwoi hai thang ké tir ngay san xuét.

» Han st dung sau khi m& géi: Néu can thiét, co thé dung thude thir chwa st dung cho mét 1an chay 13p trong vong tam
gi0 sau khi m& goi. Thai bd thudc thw chwa st dung sau théi han nay.

+ Khoéng lam déng lanh.

+  Bdo quan thudc thw tranh anh sang.

« Khéng s dung thudc thi sau ngay hét han dwoc in trén nhan éng.
VAT LIEU BUQC CUNG CAP

« 10 X 10 mL Thuéc thtr iChemVELOCITY CalChek

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG DU'QO'C CUNG CAP
+ May phan tich sinh héa nwéc tiéu iChemVELOCITY hodc May phan tich nwéc tiéu DxU
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* Khay chtra CalChek
«  Thiét bi bdo hd ca nhan
QUY TRINH

Tron bang cach ddo ngwoc 6ng CalChek. Thao ci¥ chan. Dat vao khay chiva CalChek thich hop. Lam theo chi dan tron
Hwéng dan st dung cla hé thdng. Hé théng sé tw dong doc tivng chét phan tich & thoi gian dwoc chi dinh. Thudc thw
iChemVELOCITY CalChek dwgc dong trong goi 10 6ng thuan tién, co6 ma vach. Két qua dwoc hién thi trén man hinh hodc
dwoc in ngay sau khi co san.

GIA TRI CALCHEK
CalChek # Loai Gia tri dwoc hiéu chuian Gia tri bao cao
1 Trong lwong riéng 1,002 +/- 0,003 Dat/Khong dat
2 Trong lwgng riéng 1,030 +/- 0,005 Dat/Khdéng dat
3 Trong lwong riéng 1,060 +/- 0,005 Dat/Khong dat
4 Mau sic Khéng c6 mau Pat/Khdéng dat
5 Mau sic Vang rom Pat/Khdéng dat
6 Mau sic Vang binh thwong Pat/Khdéng dat
7 Mau sac Hb phéch Bat/Khong dat
8 19Je) trong suét Hoi m& E)at/Khéng dat
9 D6 trong subt Mo Bat/Khong dat
10 Do trong subt Buc Dat/Khong dat

HO TRQ KY THUAT

Dé& biét thém thong tin, hodc néu nhan duwgc san pham bi hdng, hay goi Dich vu khach hang clia Beckman Coulter theo sb
800-854-3633 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé v&i Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vu cla Beckman Coulter néu trong tai liéu nay
la nhan hiéu hodc nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents
LICH SU SUA bOI

Phién ban AA, 03/2021

Ban phat hanh ban dau

Phién ban AB, 08/2021

D3 cap nhat Tén Boc Quyén

P4 cap nhat phan MUC BICH SU’ DUNG

Cap nhat nd&m ban quyén
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Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mills, 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, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
BEBGEEE. RV IX Y- -O-I)ILZ2—H% K&t

T 135-0063
RERBIRXAHR=THS H7S
TOCEHVIAKRZT—

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 Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
www.beckmancoulter.com
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