BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control
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ENGLISH
INTENDED USE
Liquichek 16 Control is a reference control used in monitoring determinations of blood cell values on all impedance
cell counters.
SUMMARY AND PRINCIPLE

The use of quality control materials is indicated as an objective assessment of the precision of methods and techniques in use and is an integral part
of good laboratory practices. Three levels of control are available to allow monitoring of performance.
For customers in Germany: Quality control materials are required for of laboratory pel as described in the “Guideline for Quality
Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Rili-BAK regulation).
REAGENT
This product is a suspension of stabilized lysable human er platelet white cells and
origin in a medium containing stabilizers and preservatives. The control is provided in liquid form for convenience.
STORAGE AND STABILITY
This product will be stable until the expiration date when stored unopened at 2 to 8°C. Once opened, this product will be stable for 21 days when
stored tightly capped at 2 to 8°C.
This product is shipped under refrigerated conditions.
DO NOT FREEZE.
PROCEDURE
This product should be treated and analyzed the same as patient specimens and run in accordance with the instructions accompanying the instrument,
kit, or reagent being used.
1. Remove tubes from the refrigerator and allow to warm to room temperature (15 to 30°C) for 15 minutes before mixing.
2. To mix, hold a tube horizontally between the palms of the hands. Do not pre-mix on a mechanical mixer.
(a) Roll the tube back and forth for 20 to 30 seconds; occasionally invert the tube. Mix vigorously, but do not shake.
(b) Continue to mix in this manner until the red cells are completely suspended. Tubes stored for a long time may require extra mixing.
(c) Gently invert the tube 8 to 10 times immediately before sampling.
3. Analyze the sample as instructed in the Quality Control section of the Operator’s Manual for your instrument.
4. After sampling:
(a) If tube has been opened for sampling, clean residual material from the cap and tube rim with a lint-free tissue. Replace the cap tightly.
(b) Return tubes to refrigerator within 30 minutes of use.
If instrument includes an autosampler/mixer, mix first as directed above, then place the tubes in a cassette and place on the instrument.
Safety Precautions
* Caution should be used when handling this product to prevent splashing. Wear appropriate eye/face protection when using this product
to protect from splashes.
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident occurs, please report it to Bio-Rad Laboratories and to your
national health authority, as required.
 Dispose of any materials in with the of your local waste management authorities. In the event of
damage to packaging, contact the local Bio-Rad Laboratories Sales Office or Bio-Rad Laboratories Technical Services.
LIMITATIONS
. This product should not be used past the expiration date.
. This product is not intended for use as a standard.
. Inability to obtain expected values may indicate product deterioration. Discoloration of the product may be caused by overheating or freezing
during shipping or storage.
. Amanual differential analysis of white blood cells cannot be performed with this product.
. Coloration of the Liquichek Hematology-16 Control is a result of the manufacturing process. Performance of the product is determined by test
results relative to expected values. Contact Bio-Rad Laboratories if test results are outside of published insert values.
6. For Laboratory/Professional Use Only.
ASSIGNMENT OF VALUES
The mean values printed in this insert were derived from replicate analyses and are specific for this lot of product. The tests listed were performed
by using manufacturer supported reagents and a representative sampling of this lot of product. Individual laboratory means should fall within the
corresponding acceptable range; however, laboratory means may vary from the listed values during the life of this product. Variations over time and
between laboratories may be caused by differences in laboratory technique, instrumentation calibrating method and reagents. It is recommended that
each laboratory establish its own means and acceptable ranges and use those provided only as guides.
Note: Azide—free reagents were used in analyzing this product. When azide-containing reagents are used with this product, differences in MCV, HCT
and MCHC can be expected.
Refer to www.qcnet.com for insert update information.
SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
This product s a stabilized liquid product manufactured under rigid quality control
requires proper storage and handling as described.
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DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Die Liquichek Hematology-16 Control ist eine Hamatologie-Kontrolle fiir die Uberwachung der Zuverlassigkeit von Blutbildbestimmungen mit allen
Impedanz-Zellzahigeréten.
EINLEITUNG UND ZUSAMMENFASSUNG
Die Verwendung ialien dient der Beurteilung der Qualitit von im Labor durchgefiihrten Untersuchungen und ist
ein assli il der guten L is. Die drei Level dieser Kontrolle ermdglichen eine umfassende Qualitétssicherung.
Fiir Anwender in Deutschland Fiir dle Beunellung der Leistungsfahigkeit sind Qualitatskontrollen gemés der , Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssi L (Rili-BAK) zu verwenden.
REAGENZ
Dieses Produkt ist eine Suspension stabilisierter, lysierbarer humaner Erythrozyten, simulierter T!
und Bestandteilen tierischen Ursprungs in einem Medium mit i
dadurch sehr einfach in der Anwendung.
LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Dieses Produkt st bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungedffnet bei 2°C bis 8°C gelagert wird. Nach dem Offnen ist die Kontrolle
21 Tage stabil, sofern sie dicht bei 2°C bis 8°C t wird.
Dieses Produkt wird gekiihit versandt.
NICHT EINFRIEREN.
HANDHABUNG
Das Produkt ist wie eine Pati w und in U
Reagenzienherstellers anzuwenden.
1. Die Réhrchen aus dem Kiihlschrank nehmen und vor dem Mischen 15 Minuten auf Raumtemperatur (15-30 °C) erwarmen lassen.
2. Rohrchen zum Mischen waagerecht zwischen den Handflachen halten. Nicht auf einem mechanischen Mixer vormischen.
(a) Das Réhrchen 20-30 Sekunden hin- und herrollen und dabei gelegentlich umdrehen. Kréftig mischen, aber nicht schiitteln.
(b) So lange auf diese Weise mischen, bis die Erythrozyten vollstandig suspendiert sind. Rohrchen, die ber einen langeren Zeitraum
gelagert wurden, miissen eventuell langer gemischt werden.
(c) Unmittelbar vor der Pmbenentnahme das Rohrchen vorsichtig 8 bis 10 Mal umdrehen.
3. Die Probe nach den des ( Qualita fiir das jeweilige Gerét analysieren.
4. Nach der Probenentnahme:
(a) Wenn das Réhrchen zur Probenentnahme gedffnet wurde, den Deckel und den Ror
um etwaige Materialreste zu entfernen. Das Rohrchen wieder fest verschlieBen.
(b) Die Rdhrchen innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch wieder in den KiihIschrank legen.
Wenn das Gert iber einen Autosampler/Mixer verfiigt, die Rohrchen zuerst wie oben beschrieben durchmischen und dann in einer Kassette in
das Gerat einsetzen.
SicherheitsmaBnahmen
Dieses Produkt vorsichtig handhaben, um Spritzer zu vermeiden.
Gesichtsschutz tragen, um vor Spritzern zu schiitzen.
Wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall auftritt, melden Sie dies bitte Bio-Rad
L ies und ggf. Ihrer nati
Die Entsorgung aller Abfalle ist nach den
Sie bitte Kontakt zur Bio-Rad-Niederlassung auf.
EINSCHRANKUNGEN
. Dieses Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
2. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung als Standard geeignet.
3. Wenn die erwarteten Werte nicht erzielt werden, liegt moglicherweise eine Deterioration des Produkts vor. UberméBige Erwdrmung oder
Einfrieren wahrend des Transports bzw. der Lagerung kann eine Verférbung des Produkts verursachen.
. Mit diesem Produkt kann keine manuelle Differenzierung von Leukozyten durchgefiihrt werden.
. Die Farbung der Liquichek Hematology-16 Control ergibt sich aus dem Herstellungsverfahren Die Leistung des Prudukts W|rd durch den
Vergleich von Testergebnissen mit zu erwartenden Werten ermittelt. Falls der in der F
Werte liegen, bitte Kontakt zur Bio-Rad-Niederlassung aufnehmen.
6. Nur zur Verwendung in Labors bzw. durch professionelle Anwender.
WERTEERMITTLUNG
Die in dieser Packungsbeilage angegebenen Mittelwerte stammen aus Vielfachbestimmungen und gelten speziell fiir diese Produktcharge. Die
aufgefuhrten Bestimmungen wurden mit vom Hersteller unterstiitzten Reagenzien durchgefiihrt; dazu wurde eine représentative Stichprobe von
dieser P Die erzielten Werte sollten im ich liegen; die tats erzielten Werte
kunnen jedoch wahrend der Lebensdauer dieses Produkts von den bweichungen im Laufe der Zeit und zwischen
verschiedenen Laboratorien sind méglicherweise auf L fahren und zurlickzufiihren.
Jedem Labor wird empfohlen, eigene Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln und die hier aufgefiihrten Werte nur als Richtwerte zu betrachten.
Hinweis: Bei der Analyse dieses Produkts wurden azidfreie Reagenzien verwendet. Wenn azidhaltige Reagenzien in Verbindung mit diesem Produkt
verwendet werden, sind unterschiedliche MCV-, HCT- und MCHC-Werte zu erwarten.
Aktualisierte Zielwerttabellen finden Sie im Internet unter www.qcnet.com/de.
SPEZIFISCHE EIGENSCHAFTEN
Dieses Produkt ist ein stabilisiertes, fliissiges Produkt und wurde unter strengen Qualitats: Um i Ergebnisse von
Flaschchen zu Fldschchen sicherzustellen, muss das Produkt sachgerecht gelagert und wie angegeben gehandhabt werden.
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

FRANCAIS

UTILISATION

Liquichek Hematology-16 Control est un contrdle hématologique de référence permettant de surveiller les déterminations des valeurs des globules sur

tous les de cellules a i

INTRODUCTION ET PRINCIPE

L utilisation de produits de contréle de la qualité est indiquée pour évaluer de fagon objective la précision des méthodes et des techniques utilisées et

fait partie intégrante des bonnes pratiques de ire. Trois sont di i afin de permettre un contréle de la qualité.

Pour les clients en Allemagne : Des produits de contréle de qualité sont nécessaires pour I' evaluatlon des performances de Iaboratolre comme décrit

dans la « Directive pour la garantie de la qualité des tests médicaux de ire selon | ion Médicale » (régl de Rili-BAK).

REACTIF

Ce produit est une suspension d’érythrocytes humains lysables stabilisés, de constituants plaquettaires simulés, de globules blancs simulés et de

constituants d'origine animale, dans un milieu contenant des stabilisants et des agents conservateurs. Le controle est fourni sous forme liquide pour

un emploi plus aisé.

CONSERVATION ET STABILITE

Ce produit restera stable jusqu’a la date de péremption en flacon non ouvert et conservé entre 2 et 8°C. Une fois ouvert, ce produit sera stable pendant

21 jours en flacon convenablement fermé et conservé entre 2 et 8°C.

Ce produit est expédié sous conditions de réfrigération.

NE PAS CONGELER.

MODE OPERATOIRE

Ce produit doit étre traité et analysé comme les échantillons de patients en les i I'appareil, le kit ou le réactif utilisé.

. Sortir les tubes du réfrigérateur et les laisser atteindre la température ambiante (entre 15 et 30 °C) pendant 15 minutes avant d'effectuer
le mélange.

. Pour effectuer le mélange, tenir un tube horizontalement entre les paumes des mains. Ne pas effectuer de mélange préalable dans un
mélangeur mécanique.

(a) Faire rouler le tube dans un mouvement de va-et-vient pendant 20 & 30 secondes ;
vigoureusement mais ne pas secouer.

(b) Continuer & mélanger ainsi jusqu'a ce que les globules rouges soient complétement en suspension. Il est possible que les tubes
conservés depuis longtemps nécessitent d’étre mélangés plus longuement.

(c) Retourner doucement le tube 8 a 10 fois immédiatement avant le prélevement.

. Analyser I'échantillon de la maniére indiquée dans la section Contrdle de qualité du manuel de I'utilisateur de I'appareil.

. Apres le prélevement :

(a) Sile tube a été ouvert pour le prélevement, enlever les résidus sur le bouchon et sur le bord du tube avec un mouchoir en papier non
pelucheux. Bien refermer le tube avec le bouchon.
(b) Remettre les tubes au refngerateur dans les 30 minutes qui suivent leur utilisation.

Si I'appareil p un injecteur é d’abord comme indiqué ci-dessus, puis placer les tubes dans une cassette

et dans I'appareil.

Mesures de sécurité

Il convient de faire preuve de prudence lors de la manipulation de ce produit afin déviter les €

protection des yeux et du visage approprié lors de I'utilisation de ce produit afin de se protéger des éclaboussures.

Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un grave incident se produit, veuillez le signaler a Bio-Rad Laboratories et

a votre autorité sanitaire nationale, le cas échéant.

Tout déchet doit étre éliminé conformément aux réglementations locales relatives au traitement des déchets. Si I'emballage est

endommageé, contacter le bureau des ventes ou le service technique local de Bio-Rad Laboratories.

LIMITES
1. Ne pas utiliser ce produit aprés la date de péremption.

. Ce produit n’est pas congu pour étre utilisé comme étalon.

. L'impossibilité d’obtenir les valeurs prévues peut indiquer une détérioration du produit. Une décoloration du produit peut étre due & une
surchauffe ou une congélation au cours de I'expédition ou de la conservation.

. Ce produit ne permet pas une analyse différentielle manuelle des globules blancs.

. La coloration du produit Liquichek Hematology-16 Control provient du processus de fabrication. Les performances du produit sont déterminées
en comparant les résultats d’analyses avec les valeurs attendues. Contacter Bio-Rad Laboratories si les résultats d’analyses se trouvent en
dehors des valeurs publiées dans la notlce

6. Pour un usage i /en

DETERMINATION DES VALEURS

Les valeurs moyennes indiquées sur cette notice ont été déterminées a partir d’analyses répétées et concernent spécifiquement ce lot de produit. Les

analyses indiquées ont été réalisées a I'aide de réactifs acceptés par le fabricant et d’un échantillon representatlf de ce lot de produit. Les moyennes
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obtenues par un laboratoire donné doivent se trouver sur la plage de valeurs les obtenues par le
laboratoire peuvent varier par rapport aux valeurs indiquées pendant la durée de vie de ce produit. Les variations dans le temps et entre laboratoires peuvent
étre dues a des différences de techniques, de méthodes d’étalonnage des appareils et de réactifs employés par chaque ire. Il est a

Limim

. Questo prodotto non deve essere usato dopo la data di scadenza.

. Questo prodotto non & concepito per I'uso come standard di riferimento.

. Limpossibilita di ottenere i valori attesi potrebbe essere indice di deterioramento del prodotto. Uno scoloramento del prodotto potrebbe essere
causato da sovrariscaldamento o congelamento durante il trasporto o la conservazione.

. Con questo prodotto non & possibile effettuare un'analisi leucocitaria differenziale manuale.

5. La jone del Liquichek 16 Control & il risultato del processo di fabbricazione. Le prestazioni del prodotto sono determinate
dai risultati delle analisi in relazione ai valori previsti. Rivolgersi a Bio-Rad Laboratories se i risultati delle analisi ottenuti non rientrassero fra i
valori pubblicati nell'inserto.

6. Destinato all'uso

ASSEGNAZIONE DEI VALORI

1 valori medi riportati in questo inserto sono il risultato di analisi in replicato e sono specifici per questo lotto di prodotto. Le analisi sono state effettuate
utilizzando i reattivi forniti dal pi ed una i iva di questo lotto di prodotto. Le medie di ciascun laboratorio dovrebbero
rientrare nel corrispondente intervallo di accettabilita; tuttavia i valori medi del laboratorio possono variare rispetto a quelli dichiarati per il periodo
di validita del presente prodotto. Le variazioni nel tempo e fra i laboratori possono essere causate da differenze nelle metodologie, nei metodi di
calibrazione degli strumenti e nei reattivi in uso. Ogni laboratorio dovrebbe stabilire le proprie medie e i relativi intervalli di accettabilita ed utilizzare i
valori pubblicati sull'inserto solo come guida.

Nota: nell’analisi di questo prodotto sono stati usati reattivi privi di azidi. Quando con questo prodotto vengono usati reattivi contenenti azidi, si possono
ottenere differenze nei valori di MCV, HCT e MCHC.

Consultare il sito www.qcnet.it per eventuali aggiomamenti dell'inserto.

CARATTERISTICHE

Questo & un prodotto liquido stabilizzato preparato sotto rigidi controlli standard di qualita. Per ottenere una consistente uniformita di risultati da flacone
a flacone, si raccomanda una corretta conservazione e un corretto uso, come descritto.
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ESPANOL
USO INTENCIONADO
Liquichek Hematology-16 Control es un control de hematologia de referencia que se utiliza para supervisar las determinaciones de los valores
icos en todos los de células por impedancia.
INTRODUCCION Y PRINCIPIO
El uso de materiales para el control de la calidad estd indicado para la evaluacion objetiva de la precision de los métodos y las técnicas en uso, y forma
parte integral de las buenas practicas del laboratorio. Existen tres niveles de control para permitir supervisar el funcionamiento.
Para los clientes en Alemania: Para evaluar el funcionamiento del laboratorio es necesario material para el control de la calidad, tal como se des_cribe
en la “Directriz para el control de la calidad de los examenes de laboratorios médicos segiin la Asociacion alemana de médicos” (directriz Rili-BAK).
REACTIVOS
Este producto es una ion de humanos lisables, artificiales, artificiales y
constituyentes de origen animal en un medio que contiene estabilizadores y conservantes. EI control se suministra liquido para mayor comodidad.
CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Este producto permanecera estable hasta la fecha de caducidad, siempre que esté sin abrir a una
abierto, si se almacena bien tapado entre 2 y 8 °C, el producto permanecerd estable durante 21 dias.
Este producto se transporta refrigerado.
NO CONGELAR.
PROCEDIMIENTO
Este producto debe tratarse y analizarse de la misma forma que las muestras de pacientes y debe ser ensayado conforme a las instrucciones incluidas
con el instrumento, kit o reactivos utilizados.
1. Saque los tubos del frigorifico y déjelos calentar a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C) durante 15 minutos antes de la mezcla
2. Para mezclar, mantenga el tubo en posicion horizontal entre las palmas de las manos. No enun
(a) Haga girar el tubo hacia atras y hacia adelante entre 20 y 30 segundos, invirtiéndolo de vez en cuando. Mezcle con fuerza, pero sin agitar.
(b) Siga mezclando de esta manera hasta conseguir la suspension total de los gldbulos rojos. Los tubos que hayan permanecido
almacenados durante mucho tiempo pueden necesitar mas tiempo de mezcla.
(c) Invierta suavemente el tubo entre 8 y 10 veces inmediatamente antes del muestreo.
3. Analice la muestra segun las instrucciones del apartado dedicado al control de la calidad del manual del operador de su instrumento.
4. Después del muestreo:
(a) Si el tubo se ha abierto para realizar el muestreo, limpie el material residual de la tapa y el borde con una toallita que no deje pelusa.
Vuelva a taparlo bien.
(b) Devuelva los tubos al frigorifico en un plazo de 30 minutos.

entre 2'y 8 °C. Una vez

chaque laboratoire d'établir ses propres moyennes et plages de valeurs acceptables et de n'utiliser les valeurs fournies qu'a titre indicatif.

Remarque : Des réactifs sans azide ont été utilisés dans I'analyse de ce produit. Lutilisation de ce produit avec des réactifs contenant de I'azide entraine
des différences dans le volume globulaire moyen (VGM), I'hématocrite (HCT) et la MCHC (CGMH, concentration globulaire moyenne en hémoglobine).
Consulter le site www.qcnet.com pour obtenir une mise & jour de la notice.

CARACTERISTIQUES

Ce produit est un liquide stabilisé fabriqué selon des normes rigoureuses de contréle de la qualité. Pour obtenir des résultats reproductibles d’un flacon
a I'autre, le produit doit étre convenablement conservé et manipulé, tel que décrit dans cette notice.

ITALIANO
USO PREVISTO
Il Liquichek Hematology-16 Control & un controllo di riferimento per ematologia usato nel monitoraggio delle determinazioni dei valori delle cellule
ematiche su tutti i contaglobuli impedenziometrici.
SOMMARIO E PRINCIPIO
L'uso di materiali per il controllo di qualita & indicato come valutazione oggettiva della precisione dei metodi e delle tecniche in uso e costituisce parte
integrante delle buone pratiche di laboratorio. Sono disponibili tre livelli i controllo per il monitoraggio delle prestazioni.
Per i clienti in Germania: si richiedono materiali per il controllo della qualita per la valutazione delle prestazioni del laboratorio, come descritto nel
documento “Linee guida per la garanzia della qualita degli esami svolti nei laboratori medici in ita ai requisiti dell iazione Medica
Tedesca” (Normativa Rili-BAK).
REATTIVO
Questo prodotto & una sospensione di eritrociti umani lisabili stabilizzati, componenti piastrinici simulati, leucociti simulati e componenti di origine
animale, in un mezzo contenente stabilizzanti e conservanti. Il controllo viene fornito in forma liquida per una maggiore praticita.
CONSERVAZIONE E STABILITA
Questo prodotto & stabile fino alla data di scadenza quando viene conservato, non aperto, a 2-8°C. Una volta aperto, questo prodotto & stabile per 21
giorni quando & conservato ben chiuso a 2-8°C.
Il prodotto viene spedito refrigerato.
NON CONGELARE.
PROCEDURA
Questo prodotto deve essere trattato e analizzato allo stesso modo dei campioni in esame ed usato secondo le istruzioni che accompagnano lo
strumento, il kit o il reattivo in uso.

1. Togliere le provette dal frigorifero e lasciarle riscaldare a temperatura ambiente (15-30 °C) per 15 minuti prima di miscelare.

2. Per miscelare, tenere una provetta in posizione orizzontale fra i palmi delle mani. Non i suun
(a) Far ruotare la provetta avanti e indietro per 20-30 secondi, invertendola di quando in quando. Miscelare energicamente la provetta, ma
non agitarla.

(b) Continuare a miscelare in questo modo finché gli eritrociti non risultano completamente sospesi. Le provette che sono state conservate
alungo potrebbero richiedere ulteriore miscelatura.
(c) Subito prima del I la provetta per 8-10 volte.
3. Analizzare il campione come indicato nella sezione Controllo di qualita del Manuale operativo dello strumento.
4. Dopo il campionamento, fare quanto segue.
(a) Se la provetta & stata aperta per il campionamento, pulire il materiale residuo dal tappo e dal bordo della provetta con una salvietta che
non lasci filacce. Rimettere il tappo chiudendolo bene.
(b) Rimettere le provette in frigorifero entro 30 mlnutl dall’uso.
Se lo ¢ dotato di i , P ima alla
provette in una cassetta e collocarle sullo strumento.
Precauzioni di sicurezza
* Prestare attenzione quando si maneggia il prodotto per evitare schizzi. Indossare una protezione adeguata per gli occhi e il viso quando
si utilizza questo prodotto per proteggersi da eventuali schizzi.
Se, durante I'uso del dispositivo o in seguito al suo utilizzo, si verifica un grave incidente, segnalarlo ai laboratori di Bio-Rad e all'autorita
sanitaria nazionale, come necessario.
Eliminare eventuali materiali residui nel rispetto delle norme locali sullo smaltimento dei rifiuti. Nel caso di danni alla confezione,
contattare gli uffici Bio-Rad o I'agente di zona.

come indicato sopra, quindi porre le

Sieli incluye un 4tico o un mezcle primero seguin las instrucciones anteriores, ponga después los tubos
en un cartucho y coléquelos en el instrumento.

F i de i

e Se debe tener precaucion al manejar este producto para evitar salpi Para de ellas, lleve

adecuada cuando utilice este producto.

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, informe de ello a Bio-Rad Laboratories

y ala autoridad sanitaria nacional, segin sea necesario.

Elimine todo material desechable de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre la gestion de residuos. En el caso de que el

envoltorio haya sufrido dafios, péngase en contacto con la oficina de ventas o con el Servicio técnico local de Bio-Rad.

LIMITACIONES
1. Este producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

. Este producto no esta previsto para ser utilizado como estandar.

. La incapacidad de conseguir los valores previstos puede ser sefial de deterioro del producto. El cambio de color del producto puede estar
causado por exceso de calor o congelacion durante el transporte o el almacenamiento.

. No puede realizarse un andlisis diferencial manual de leucocitos con este producto.

. La coloracion del control Liquichek t 16 Control es del proceso de fabricacion. El del producto se
determina por los resultados de las pruebas en relacion con los valores previstos. Pongase en contacto con Bio-Rad Laboratories si los
resultados de las pruebas no coinciden con los valores publicados en el prospecto.

6. Solo para uso en laboratorio/profesional.

ASIGNACION DE VALORES

Los valores medios que figuran en este prospecto se obtuvieron a partir de la replicacion de analisis y son especificos de este lote del producto.

Las pruebas fueron realizadas utilizando reactivos admitidos por el fabricante y una muestra representativa de este lote de producto. Las medias de

cada io deben estar idas en el I rango ble, pero pueden apartarse de los valores indicados mientras dure

este producto. Las variaciones a lo largo del tiempo y entre laboratorios pueden deberse a diferencias en las técnicas del laboratorio, su método de
calibracion del instrumental y sus reactivos. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propias medias y rangos aceptables y utilicen los que
aqui se proporcionan sélo como orientacion.

Nota: Para analizar este producto se utilizaron reactivos libres de azida. Si se usan con el producto reactivos que contengan azida, pueden esperarse

diferencias en los valores de MCV, HCT y MCHC.

Puede consultar las actualizaciones de prospectos en la pagina web www.qcnet.com.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO

Este es un producto liquido estabilizado que ha sido fabricado segun las més estrictas normas de control de la calidad. Para obtener valores de ensayo

coherentes entre viales, sera necesario almacenar y manipular el control segtn se indica.
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

PORTUGUES

UTILIZACAO

0 Liquichek Hematology-16 Control ¢ um controlo de referéncia hematoldgico utiizado para controlar as determinagdes dos valores de gldbulos
i em todos 0s de i a de globulos.

SUMARIO E PRINCIPIO

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade é indicada como uma avaliagdo objectiva da precisdo de métodos e técnicas aplicados e é parte
integrante das boas praticas laboratoriais. Encontram-se disponiveis trés niveis de controlo para permitir aferir o desempenho.

Para os clientes na Alemanha: A utilizacao de materiais de controlo da qualidade é necesséria para avaliacdo do desempenho laboratorial, conforme
descrito no documento “Directriz para o Controlo de Qualidade de Exames Médicos Laboratoriais de acordo com a Associagdo Médica Alema”
(regulamento Rili-BAK).

REAGENTE

Este produto ¢ uma suspensdo de eritrdcitos humanos lisaveis estabilizados, componentes de plaquetas simulados, glbulos brancos simulados e

BEGRANSNINGAR

. Denna produkt skall inte anvandas efter utgangsdatum.

2. Denna produkt dr inte avsedd att anvéndas som en standard.

3. Om forvantade vérden inte erhdlls kan detta vara tecken pa att
dverhettats eller blivit fryst under transport eller forvaring.

. Manuell diff alrd av kan inte med denna produkt.

. Férgen pa Liquichek Hematology-16 Control &r ett resultat av tillverkni bestdms genom att jamféra
testresultaten med de forvintade vardena. Kontakta Bio-Rad Laboratones om testresultaten ligger utanfor de virden som anges i bipacksedeln.

6. Endast for anvandning i ium / &

ér forstord. Missférgning av kan orsakas av att den

~

2

constituintes de origem animal num meio que contém estabilizadores e conservantes. O controlo é fornecido sob forma liquida para maior

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este produto permanecerd estével até ao fim do prazo de validade desde que seja armazenado por abrir a uma temperatura de 2 a 8°C. Uma vez aberto,

este produto permanecera estavel durante 21 dias desde que seja armazenado com a tampa firmemente apertada a uma temperatura de 2 a 8°C.

Este produto é enviado em condigdes de refrigeracéo.

NAO CONGELE.

PROCEDIMENTO

Este produto deve ser tratado e analisado da mesma forma que as amostras de pacientes e utilizado de acordo com as instrucdes que acompanham

o instrumento, dispositivo ou reagente que esta a ser utilizado.

1. Retire tubos do frigorifico e deixe-o0s aquecer até a temperatura ambiente (15 a 30°C), durante 15 minutos, antes de os misturar.
2. Para os misturar, pegue num tubo na horizontal entre as palmas das méaos. Nao misture previamente num agitador!
(a) Role o tubo para tras e para diante durante 20 a 30 segundos; ocasionalmente, inverta o tubo. Misture vigorosamente, mas n@o agite.
(b) Continue a misturar desta forma até os glébulos ficarem Os tubos durante um
longo periodo de tempo poderdo exigir mais tempo de mistura.
(c) Inverta o tubo com suavidade 8 a 10 vezes, imediatamente antes de efectuar a recolha da amostra.
3. Analise a amostra conforme as instrugdes na secao “Controlo de Qualidade” do manual do operador do seu instrumento.
4. Apds a recolha da amostra:
(a) Se o tubo foi aberto para extrair uma amostra, limpe o material residual na tampa e rebordo do tubo com um lenco de papel sem fibra
de algoddo. Violte a apertar a tampa.
(b) Reponha os tubos no frigorifico num periodo méximo de 30 minutos apds a sua utilizagdo.

Seoi incluir um i , misture primeiro os contetidos conforme indicado acima e depois cologue os tubos

numa cassete e cologue esta no instrumento.

Precaucdes de Seguranga
o Este produto deve ser manuseado cuidadosamente para evitar salpicos. Utilize protecao adequada para os olhos/rosto ao utilizar este

produto para se proteger dos salpicos.
¢ Se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou como consequéncia da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, informe os Laboratdrios

Bio-Rad e a sua autoridade nacional de salde, conforme necessario.

Elimine todos os materiais fora de uso de acordo com as disposicdes locais em vigor para a eliminagdo de residuos bioldgicos. Na

eventualidade de observar danos na embalagem, contacte a Bio-Rad Laboratories.

LIMITAGOES
1. Este produto ndo deve ser utilizado apds o fim do prazo de validade.

. Este produto ndo deve ser utilizado como padréo.

. A incapacidade de obter valores esperados pode indicar a deterioracdo do produto. A descoloragdo do produto pode ser provocada por
sobreaquecimento ou congelamento durante o transporte ou o armazenamento.

. Néo é possivel realizar uma andlise diferencial manual de glébulos brancos com este produto.

. A coloragdo do Liquichek Hematology-16 Control € resultado do processo de fabrico. O desempenho do produto é determinado pelos
resultados dos testes em relacdo aos valores esperados. Contacte a Bio-Rad Laboratories se os resultados dos testes estiverem fora dos
valores publicados nos folhetos informativos.

6. Apenas para utilizagdo em laboratdrio/profissional.

VALORIZAGOES

Os valores médios impressos neste folheto derivam de andlises repetidas e sdo especificos para este lote do produto. Os testes indicados foram

efectuados utilizando reagentes suportados pelo fabricante e uma amostra representativa deste lote de produto. As médias laboratoriais individuais

devem estar dentro dos limites correspondentes aceitaveis; no entanto, as médias laboratoriais podem variar dos valores listados durante o tempo
de dura(;au deste produto. Variagdes ao longo do tempo e entre laboratérios podem dever-se a diferengas nas técnicas laboratoriais, métodos de

dei e que cada laboratdrio estabeleca as suas préprias médias e limites aceitéveis e utilize os que
sdo fornecidos apenas como guias.

Nota: Foram utilizados reagentes livres de azida na andlise deste produto. Quando se utilizam reagentes contendo azida com este produto, pode

esperar-se diferencas no MCV, HCT e MCHC.

Consulte o site www.qcnet.com para obter informacdes sobre actualizagdes de folhetos informativos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Este produto é um produto liquido estabilizado, fabricado de acordo com os mais rigidos padrdes de controlo da qualidade. Para obter valorizacdes

consistentes de frasco para frasco, este produto deve ser manuseado e armazenado de acordo com o descrito.

w
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SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Liquichek F 16 Control &r en som anvands for kontroll av amnil av a ialla
som anvander impedansteknik.
SAMMANFATTNING OCH PRINCIP
andning av i ial &r indicerad for objektiv utvardering av precisionen i anvanda metoder och tekniker och ingar i god
is. Tre ivaer finns tillgéngliga for kontroll av prestandan.
For kunder i Tyskland: kravs for utvardering av iers pi , enligt i "Riktlinjer for kvalitetssakring av
utvardering av medicinska laboratorier enligt det tyska lkarforbundet” (Rili-BAK-bestimmelsen).
REAGENS

NOMINELLA VARDEN

Medelvardena som anges i denna bi &r hdrledda via och ar specifika for denna batch. De angivna testerna har utférts med
ing av till reagenser och ett representativt prov fran denna p 4 pé det enskilda et bor ligga inom

motsvarande acceptabla omréade; laboratoriets medelvarden kan dock skll]a sig fran de angivna vardena under produktens livstid. Variationer dver tiden

och frén laboratorium till laboratorium kan bero pa skillnader i och reagenser. Det

att varje laboratorium faststéller sina egna medelvarden och acceptabla omraden och endast betraktar de héri angivna vérdena som végledande.

Obs! Vid analys av denna produkt anvandes azidfria reagenser. Nar azi i g anvands till med denna produkt kan skillnader i

MCV, HCT (hematokrit) och MCHC forvéntas.

Bestk www.qcnet.com for aktuell bipacksedelinformation.

SPECIFIKA PRODUKTEGENSKAPER

Denna produkt ar en stabiliserad vétska som framstélls enligt strikta . For jamna frén flaska till flaska skall

produkten forvaras och hanteras korrekt, enligt anvisningarna.

DANSK

TILSIGTET ANVENDELSE

Liquichek Hematology-16 Control er en hasmatologisk referencekontrol, der anvendes til overvégning ved bestemmelse af blodcellevesrdier pa alle
impedanscelletellere.

RESUME 0G PRINCIP
af kvali ale er tilsigtet som en objektiv vurdering af de anvendte metoders og teknikkers preecision og er en integreret del
af god laboratoriepraksis. Der findes tre konlrolnlveauer tilgeengelige til overvagning af preestationen.
Til kunder i Tyskland: i er til vurdering af laboratoriepraestationen som beskrevet i "Retningslinjer for
for i ici iht. den tyske leg ing” (Rili-BAK-regler).
REAGENS
Dette produkt er en suspension af stabiliserede lyserbare humane erytrocytter, y

yiter og
bestanddele af animalsk oprindelse i et middel, der i leveres i flydende form af
praktiske hensyn.
OPBEVARING 0G STABILITET
Dette produkt er holdbart til udlgbsdatoen ved opbevaring uabnet ved 2-8 °C. Efter abning er produktet holdbart i 21 dage ved opbevaring teet lukket
ved 2-8 °C.
Dette produkt forsendes i kolet tilstand.
MA IKKE FRYSES.
FREMGANGSMADE
Dette produkt skal behandles og analyseres pa samme méade som patientpraver og anvendes iht. de vejledninger, der folger med det anvendte
instrument, reagenskit eller reagens.
1. Tag glassene ud af keleskabet, og lad dem opvarme til stuetemperatur (15-30 °C) i 15 minutter inden blanding.
2. Indholdet blandes ved at holde glasset vandret mellem ha ne. Ma ikke ien isk mixer.
(a) Rul glasset frem og tilbage i 20-30 sekunder; vend glasset om fra tid til anden. Skal blandes godt, men mé ikke rystes.
(b) Fortseet med at blande pa denne made, indtil erytrocytterne er helt suspenderet. Glas, der har veeret opbevaret i lang tid, kan kreeve
ekstra blanding.
(c) Vend forsigtigt glasset om 8-10 gange lige inden analysering.
3. Analysér proven som anvist i afsnittet om (QC) i brugervejlednil il i
4. Efter analysering:
(a) Hvis glasset har vaeret abnet til analysering, torres restmaterialet af laget og glaskanten med en fnugfri serviet. Set Iaget pa igen, og
seet det godt fast.
(b) St glassene tilbage i koleskab i lobet af 30 minutter efter brug.
Hvis instrumentet omfatter en , blandes i farst, som anvist ovenfor, og dernast anbringes glassene i en kassette og
sttes i instrumentet.
Sikkerhedsforanstaltninger
o Der skal udvises forsigtighed under handtering af dette produkt for at undga sprejt. Anvend egnet sjen-/ansigtsbeskyttelse ved brug af
dette produkt for at beskytte mod sprojt.
| tilfelde af, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med eller som falge af rugen af dette udstyr, skal det indberettes til Bio-Rad
Laboratories og til de relevante nationale sundhedsmyndigheder.
* Kasseret materiale skal bortskaffes int. geeldend iver. Hvis er
eller teknisk ra hos Bio-Rad L i

og konserveri

den lokale Bio-Rad

BEGRENSNINGER
. Dette produkt bor ikke anvendes efter udigbsdatoen.
2. Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse som standard.
3. Huvis de forventede veerdier ikke opnds, kan det vaere tegn pa nedbrydning af produktet. Misfarvning af produktet kan vaere forarsaget af for
hoj temperatur eller frysning under transport eller opbevaring.
. Manuel differentialtzelling af leukocytter kan ikke udfores med dette produkt.
. Farvning af Liquichek Hematology-16 Control er et resultat af fremstillingsprocessen. Produktets ydeevne bestemmes af testresultaterne i forhold
til de forventede vaerdier. Kontakt Bio-Rad Laboratories, hvis testresultaterne ligger uden for vaerdierne anfort i indlaegssedien.
6. Kun til laboratoriemzssig/professionel brug.
TILDELING AF VAERDIER
De middelvardier, der er trykt i denne indlaegsseddel, er udledt af gentagne analyser 0g er specifikke for dette produktlot. De angivne analyser er

(LIS

Denna produkt ar en suspension av stabiliserade, lyserbara, humana erytrocyter
och bestandsdelar av animaliskt ursprung i ett medium innehéllande stabili
vatskeform.
FORVARING OCH STABILITET
Denna produkt ar stabil fram till utgangsdatum vid forvaring i o6ppnad forpackning vid 2 — 8 °C. Efter att produkten dppnats &r produkten stabil i 21
dagar vid forvaring i téttslutande férpackning vid 2 - 8 °C.
Denna produkt kyltransporteras.
FAR EJ FRYSAS.
FORFARANDE
Denna produkt skall behandlas och analyseras p& samma sétt som patientprover och anvandas enligt anvisningarna for de instrument, kit och
reagenser som anvands.
1. Taut roren ur kylsképet och It dem sta och uppna rumstemperatur (15 — 30 °C) i 15 minuter fdre blandning.
2. Blanda innehallet i roret genom att halla roret horisontellt mellan handflatorna. Férblanda ej pa en mekanisk blandare.
(a) Rulla réret fram och tillbaka i 20 — 30 sekunder och vand rore1 upp och ned da och dé. Blanda kraftigt, men skaka ej.
(b) Fortsétt att blanda pa detta sétt tills erytrocy ar Ror som forvarats lange kan behdva blandas extra mycket.
(c) Vand roret forsiktigt 8 — 10 ganger omedelbart fore provtagning.
3. Analysera provet enligt anvisningarna i avsnittet om kvalitetskontroll i instrumentets anvéndarmanual.
4. Efter provtagning:
(@) Om roret har dppnats for provtagning skall 6verflodigt material torkas bort frén locket och rérkanten med en luddfri pappershandduk.
Satt pa locket ordentligt igen.
(b) Sétt tillbaka réren i kylsképet inom 30 minuter efter anvandning.

tillhandahalls i praktisk

och konserveri

Om instrumentet ar forsett med en blandas forst enligt ovanstaende anvisningar, varefter roren satts in i en
kassett och placeras i instrumentet.
Sakerhelsatgarder
Hantera produkten varsamt for att forhindra spill och stank. Anvénd lamplig skyddsutrustning for dgon/ansikte som skydd mot stank vid
anvandning av produkten.

* 0m en allvarlig incident intraffar under anvéndning av denna enhet eller som ett resultat av dess anvéndning ska du rapportera det till
Bio-Rad Laboratories och till din nationella halsomyndighet, vid behov.

* Kasserat material ska hanteras enligt de avfallsbestimmelser som utfdrdats av lokala myndigheter. Om forpackningen &r skadad, ber vi
er att kontakta narmaste forséljningsavdelning eller avdelning for teknisk service hos Bio-Rad Laboratories.

udfort vha. p reagenser og et udvalg af dette p laboratori bor ligge inden for det i
angivne men kan dog varlere i forhold t|| de anglvne veerdier i Iobet af produktets levetid. Variationer over tid og

imellem laboratorier kan skyldes i og reagenser. Det anbefales at laboratorier etablerer

deres egne middelveerdier og referenceomrader og kun betragter de medfelgende vaerdier som vejledende.

Bemaerk: Der blev anvendt reagenser uden azid til analysering af dette produkt. Nar der anvendes reagenser, der indeholder azid sammen med dette

produkt, kan der forventes differencer i vaerdier for MCV, HCT og MCHC.

Der henvises til www.qcnet.com vedr. opdateringer af indlegssedlen.

SPECIFIKKE YDELSESEGENSKABER

Dette produkt er en stabiliseret vaeske, der er

for at give palidelige resultater.

laborator instr

under strenge Produktet skal opbevares korrekt og handteres som anvist



Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

TURKGE
KULLANIM AMACI
Liquichek t
referans kontroliidir.
(OZET VE PRENSIP
Kalite kontrol materyallerinin caligilan yo in ve in kesinligi ile ilgili objektif bir dederlendirme yapilmas icindir ve iyi
laboratuvar uygulamalarinin ayriimaz bir parcasidir. Performansin takip edilmesi icin ii¢ seviye kontrol mevcuttur.
Almanya’daki misteriler icin: L “Alman Tip Dernegi’nin izinde Tibbi Laboratuvar incelemeleri Kalite Kontrol Kilavuzu” (Rili-
BAK diizenlemesi) kapsaminda agiklanan sekilde dederlendirilmesi igin, kalite kontrol malzemeleri gereklidir.
REAKTIF
Bu (iriin, siispansiyon halde stabilizatdrler ve koruyucu maddeler igeren bir vasat icinde stabilize edilmis parcalanabilir insan eritrositleri, simule edilmis
trombosit bilesenleri, simule edilmis beyaz hiicreler ve hayvan kaynakli bilesenler igerir. Kontrol kolay kullanim amaciyla sivi formda verilmektedir.
SAKLAMA VE STABILITE
Bu iriin agiimadan 2 ila 8°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir. Bu tirtin agildiktan sonra sikica kapatilarak 2 ila 8°C arasinda
saklandigi siirece 21 giine kadar stabildir.
Bu iriin sogutulmus kosullar altinda sevk edilir.
DONDURMAYIN.
PROSEDUR
Bu iirlin hasta drnekleri ile ayn muameleye tabi tutulmali ve analiz edilmelidir ve kullaniimakta olan cihaz, kit veya reaktif ile birlikte verilen talimatlara
uygun olarak galigiimalidir.
1. Tiipleri ¢ikarin ve once oda (15-30°C) gelmesi icin 15 dakika bekletin.
2. Kangtirmak igin tiipii avug ileri arasinda yatay olarak tutun. Mekanik bir onceden
(a) Tiipii 20 ila 30 saniye boyunca ileri ve geri yuvarlayin; ara sira tiipii ters evirin. Kuwvetlice karistirin, ancak calkalamayin.
(b) Kirmizi hiicreler tamamen siispansiyon haline gelene kadar bu sekilde karistirmaya devam edin. Uzun bir siire saklanan tiiplerin daha
fazla kanistinimasi gerekebilir.
(c) Numune almadan hemen dnce tiipii 8 ila 10 kere yavasca tersine gevirin.
3. i, ci Kullanici Kalite Kontrol bdlimiinde belirtildigi sekilde analiz edin.
4. Numune alindiktan sonra:
(a) Tiip numune alimi icin agiimissa, kapak ve tiipiin kenarinda kalan materyali gazli bezle temizleyin. Kapai sikica yerine takin.
(b) Tiipleri kullanildiktan sonra 30 dakika icerisinde buzdolabina yerlestirin.
Cihaz otomatik bir numune alicisi/kanistiricisi iceriyorsa, ilk dnce yukarida belirtildigi sekilde kanigtirin, ardindan tiipleri bir kasete yerlestirin ve
cihaz tizerine yerlestirin.
Giivenlik Onlemleri
® Bu driind kullanirken sigramayi Gnlemek icin dikkatli
koruma iiriinlerini kullaniniz.
Gerecin kullanimasi sirasinda veya kullaniminin sonucunda ciddi bir kaza olmasi durumunda, litfen gerektiginde bunu Bio-Rad
Laboratories ofisine ve ulusal saglik yetkilinize bildiriniz.
Herhangi bir atik malzemeyi yerel atik yonetimi yetkililerinin gereklerine uygun olarak atin. Ambalajda hasar olmasi durumunda, Bio-Rad
Laboratories Satis Ofisi veya Bio-Rad Laboratories Teknik Servisi ile irtibata gegin.
SINIRLAMALAR
1. Bu iiriin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidr.
2. Bu diriiniin bir standart olarak kullaniimasi amaclanmamigtir.

kullanilan bir

16 Control, tim hiicre sayim cihazlarinda kan hiicresi degerleri tayininin i

icin, bu {riinii kullandiginizda gz / yiiz

3. Beklenen deg in elde i Griindin isareti olabilir. Sevkiyat veya saklama sirasinda agin isnma veya donma iiriinde
renk degisikligine neden olabilir.

4. Bu riin ile beyaz kan hii in manuel di iyel analizi irilemez.

5. Liquichek Hematology-16 Control renklenmesi iiretim siirecinin bir sonucudur. Uriiniin performansi beklenen degerlere karsilik alinan
test sonuglaniyla belirlenir. Test sonuglari, prospektiis degerlerinin Bio-Rad L ile irtibata gegin.

6. Sadece Laboratuvar/Profesyonel Kullanim gin.

DEGERLERIN TAYiN EDILMESi
Bu prospektiiste yazili olan ortalama degerler tekrar tekrar yapilan analizlerden elde edilmistir ve driiniin bu lotuna 6zgiidiir. Listelenen testler, reticinin
sagladigi reaktifler ve driiniin bu lotunun temsili bir i irilmigtir. Ay ayri ortalamalari karsilik gelen kabul
edilebilir aralik ierisinde olmalidir; bununla birlikte laboratuvar ortalamalari bu iriiniin émrii siiresince listelenen degerlerden farkli olabilir. Zaman
icerisindeki ve lar i degisikli teknigi, cihaz kalibre yontemi ve reaktiflerdeki farkliliklar neden olabilir. Her laboratuvarin
kendi ortalamalarini ve kabul edilebilir araliklarini belirlemeleri ve verilen bu degerleri sadece kilavuz olarak kullanmalari énerilir.
Not: Bu Griin analiz edilirken azid icermeyen reaktifler kullanilmigtir. Bu Griin ile birlikte azid iceren reaktifler kullanildiginda, MCV, HCT ve MCHC

gerlerinde farkliliklar i
Giincel prospektiis bilgileri icin www.qcnet.com adresine bakin.
SPESIFiK PERFORMANS OZELLIKLERI
Bu iiriin, siki kalite kontrol standartlari altinda Uretilmis stabilize bir sivi driindiir. Flakondan flakona tutarli test degerleri elde etmek icin bu Griiniin
belirtilen sekillerde ve i
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ENGLISH

Biological source material. Treat as potentially infectious.

Each human donor unit used to manufacture this product was tested as required by FDA accepted methods. Tests results were non-reactive or negative
for evidence of infection due to Human Immunodeficiency Virus (HIV), Hepatitis B Virus (HBV) and Hepatitis C Virus (HCV). This product may also contain
other human source materials for which there are no approved tests. In accordance with good laboratory practice, all human source material should be
considered potentially infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

Hazard Statements

EUH208 - Contains Gentamicin, sulfate (salt), 5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone. May produce an
allergic reaction.

Safety Data Sheet (SDS) available for professional users on www.bio-rad.com.

DEUTSCH
Material bi Herkunft. Als infektids zu
Jede zur Herstellung dieses Produkts verwendete humane Spendereinheit wurde mit von der amerikani Arzneimi brde FDA
getestet. Die isse zeigten keine Reaktivitdt bzw. keine Anzeichen auf eine Infektion aufgrund des humanen Immundeﬂnenzwrus
(HIV), des Hepatitis-B-Virus (HBV) oder des Hepatltls C Virus (HCV). Das Produkt enthélt unter Umstd andere
Ursprungs, fiir die keine .In U mit den Ri der guten L is sollten alle Materialien

menschlichen Ursprungs als potenziell infektios betrachtet und mit der gleichen Sorgfalt wie Patientenproben behandelt werden.

Gefahrenhinweise

EUH208 — Enthalt Gentamicin, Sulfat (Salz), 5-Chlor-2-methyl-3(2H)-isothiazolon, Mischung mit 2-Methyl-3(2H)-isothiazolon. Kann eine allergische
Reaktion hervorrufen.

PORTUGUES

Material de origem bi Tratar como

Cada dadiva humana utilizada no fabrico deste produto foi testada pelos métodos pela FDA (Admini a0 dos e Farmacos dos
Estados Unidos). Os resultados dos testes foram néo reativos ou negativos quanto a evidéncias de infegéo pelo virus de imunodeficiéncia humana (HIV),
virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C (HCV). Este produto também poderd conter outros materiais de origem humana para os quais ndo existem
testes aprovados. De acordo com as boas préticas laboratoriais, todo 0 material de origem humana deve ser considerado potencialmente infecioso, pelo
que deverd ser manuseado com as mesmas precaugdes utilizadas com as amostras dos pacientes.

Adverténcias De Perigo

EUH208 - Contém Gentamicina, sulfato (sal), 5-Cloro-2-metilo-3(2H)-isotiazolone, mistura com 2-metilo-3(2H)-isotiazolone. Pode provocar uma
reagdo alérgica.

Existem fichas de dados de seguranca (SDS) disponiveis para os utilizadores profissionais em www.bio-rad.com.

SVENSKA

Material av biologi: Skall som infektiost.

Varje enhet fran humana givare som anvénts for att framstélla denna produkt har testats enligt FDA metoder. var ick ki
eller negativa vad galler tecken pa infektion orsakad av humant immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV). Denna produkt
kan ocksa innehdlla annat material av humant ursprung for vilket godkénda tester saknas. Enligt god laboratoriesed bor allt material av humant
ursprung betraktas som potentiellt smittforande och hanteras enligt samma forsikti atgé som for pati

Faroangivelser
EUH208 — Innehaller
allergisk reaktion.

sulfat (salt), 5-Kloro-2

tyl-3(2H)-i med 2-metyl-3(2H)-isotiazolon. Kan framkalla en

Sicherheitsdatenblatter (SDB) stehen Ihnen im Internet unter www.bio-rad.com zur Verfiigung. Sak (SDS) fér finns p& www.bio-rad.com.
FRANCAIS DANSK
Produit d’origine biologique. A comme Biologisk kildemateriale. Bor behandles som potentiel smittekilde.

Chaque unité provenant d’un donneur humain et utilisée dans la préparation de ce produit a été analysée a I'aide de méthodes approuvées par la
FDA (Food and Drug Administration, U.S.A.). Les résultats des tests se sont avérés négatifs pour le virus de I'immunodéficience humaine (VIH), le virus

Alle humane donorenheder, der er anvendt ved fremstilling af dette produkt, er blevet testet med metoder, der er godkendt af FDA. Testresultaterne var
ikke-reaktive eller negative for tegn pé infektion med humant immundefekt virus (hiv), hepatitis B-virus (HBV) og hepatitis C-virus (HCV). Dette produkt

de I'hépatite B (VHB) et le virus de 'hépatite C (VHC). Il est possible que ce produit contienne d’autres substances d’origine humaine pour
iln’ e)ﬂste pas de test agréé. Conformément aux bonnes pratiques de laboratoire, toute substance d’origine humaine doit étre considérée comme
ieuse et doit étre ée avec les mémes précautions que celles utilisées pour les échantillons de patients.

Mentions De Danger

EUH208 - Contient Gentamicine, sulfate (sel), 5-chloro-2-méthyl-3(2H)-isothiazolone, mélange avec 2-méthyl-3(2H)-isothiazolone. Peut entrainer une
réaction allergique.

Une fiche de sécurité (SDS) est a disposition des utilisateurs professionnels sur le site www.bio-rad.com.

ITALIANO

Materiale di origine biologica. Trattare come potenzialmente infettivo.
Ogni unita di materiale di donatore umano utilizzata per la produzione del prodotto € stata sottoposta a test secondo i metodi approvati dall’FDA (Food
and Drug Administration). | test sono risultati non reattivi o negativi all'infezione da virus dell'immunodeficienza umana (HIV), dell’Epatite B (HBV) e
dell’Epatite C (HCV). Questo prodotto pud contenere anche altri materiali di origine umana per i quali non esistono test approvati. Secondo le buone
pratiche di laboratorio, tutti i materiali di origine umana devono essere considerati come potenzialmente infettivi e trattati con le i

kan ogsé i andre af human for hvilke der ikke findes test. | med god
ber alle materialer af human oprindelse betragtes som en potentiel smit 0g efter samme gler som
Fareerklzringer

EUH208 - Indeholder gentamicin, sulfat (salt), 5-chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolon, blanding med 2-methyl-3(2H)-isothiazolon. Kan fordrsage en
allergisk reaktion.
Professionelle brugere kan fa sikkerhedsdatabladet (SDS) pa www.bio-rad.com.

TURKGE

Biyolojik kaynakli madde. Potansiyel bulasici olarak muamele edin.

Bu iriiniin {retiminde kullanilan her bir insan dondr birimi FDA tarafindan kabul edilen ydntemlerin gerektirdigi sekilde test edilmistir. Test sonuglart, insan
bagigikiik yetmezligi viriisii (HIV), Hepatit B viriisii (HBV) ve Hepatit C virtisii (HCV) kaynakli enfeksiyon kaniti igin reaktif degil veya negatiftir. Bu tiriin aym
zamanda heniiz onaylanmis testi bulunmayan diger insan kaynakli maddeler de |g:ereb|I|r iyi Iabnratuvar uygulamasina uygun sekilde, tiim insan kaynakli

adottate per i campioni dei pazienti.
Dichiarazioni Sui Pericoli
EUH208 - Contiene
reazione allergica.
Scheda informativa sulla sicurezza (SDS) ad uso professionale disponibile al sito www.bio-rad.com.

ESPANOL

Material de origen bioldgit i como

Todas las unidades de donantes humanos utilizadas en la fabricacion de este producto se han analizado segin métodos aceptados por la FDA
(agencia estadounidense para alimentos y farmacos). Los resultados de los analisis no presentaron reaccion ni pruebas de infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) ni el virus de la hepatitis C (VHC). Este producto puede contener asimismo materiales de
origen humano para los que no existen andlisis homologados. De acuerdo con las buenas précticas del laboratorio, todo material de origen humano se
debe considerar potencialmente infeccioso y manipular con las mismas precauciones que las muestras de pacientes.

Indicaciones De Peligro

UH208 - Contiene gentamicina, sulfato (sal), 5-cloro-2-metil-3(2H)-isotiazolona, mezcla con 2-metil-3(2H)-isotiazolona. Puede provocar una
reaccion alérgica.

La ficha de datos de seguridad (SDS) esta disponible para los usuarios profesionales en www.bio-rad.com.

solfato (sale) 5-cloro-2-metil-3(2H)-i miscelato con 2-metil-3(2H)-isotiazolinone. Pud produrre una

maddeler bulasici olarak deger i ve hasta 0 aynisi
Tehlike Bildirimleri
EUH208 - G siilfat (tuz), 5-Kloro-2-metil-3(2H)-i 2-metil-3(2H)-i ierir. Alerjik bir yol agabilir.

Profesyonel kullanicilar, Giivenlik Bilgi Formunu (SDS) su adreste bulabilirler; www.bio-rad.com.

BAGE

FRFBFZEMRESEEATVET, CHEADKRI BROTEMEIHZEDE LT REFERRICTHIERLTEMYRVCES L,
AEHOBEICERIN TV E MRYE I KEFDAREAEZ AW THBITEUTRBECLIREET>TOET HIV.HBVE &
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BETHAEERRISNTEYEEA, LA >T ARRETEROKIZGLPICHEL, TR TOE MR B ICRRE O TN S HEED
ELT HEBLTRYR->TEZ W,

ERAEEESR

EUH208 - 4> 9312y HiEgle (18) . 5-000-2-4F )L-3(2H)-1VF 7V AV £2-AFIV-32H)-1VF 7V OV DREENEER. 7LV
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0SSARY SSAR GLOSSAIRE GLOSSARIO
PARAMETERS PARAMETER PARAMETRES PARAMETRI
GRAN (Granulocytes) GRAN (Granulozyten) GRAN (granulocytes) GRAN (granulociti)
HCT (Hematocrit) HCT (Hamatokrit) HCT (hématocrite) HCT (ematocrito)
HGB (Hemoglobin) HGB (Hamoglobin) HGB (hémoglobine) HGB (emoglobina)
LYMPH (Lymphocytes) LYMPH (Lymphozyten) LYMPH (lymphocytes) LYMPH (linfociti)

MCH (Mean Corpuscular Hemoglobin)

MCHC (Mean Corpuscular
Hemoglobin Concentration)

MCV (Mean Corpuscular Volume)
MID (Mid-Sized Cells)

MONO (Monocytes)
MPV (Mean Platelet Volume)

PLT (Platelets)
RBC (Red Blood Cells)

RDW (Red Blood Cell
Distribution Width)

WBC (White Blood Cells)

MCH (Mittleres korpuskuldres
Hémoglobin)

MCHC (Mittlere korpuskulare
Hamoglobinkonzentration)

MCV (Mittleres korpuskuléres
Volumen)

MID (MittelgroBe Zellen)

MONO (Monozyten)

MPV (Mittleres
Thrombozytenvolumen)

PLT (Thrombozyten)

RBC (Erythrozyten)

RDW (Erythrozyten-
Verteilungsspanne)

WBC (Leukozyten)

MCH (TGMH, teneur globulaire
moyenne en hémoglobine)
MCHC (CGMH, concentration
globulaire moyenne
en hémoglobine)

MCV (VGM, volume globulaire moyen)

MID (INT, cellules de
taille intermédiaire)

MONO (monocytes)

MPV (VPM, volume
plaquettaire moyen)

PLT (plaquettes)

RBC (GR, globules rouges)

RDW (LGR, largeur de la répartition
des globules rouges)

WBC (GB, globules blancs)

MCH (emoglobina
corpuscolare media)

MCHC (concentrazione emoglobina
corpuscolare media)

MCV (volume corpuscolare medio)
MID (cellule di dimensioni medie)

MONO (monociti)
MPV (volume piastrinico medio)

PLT (piastrine)
RBC (eritrociti)

RDW (ampiezza della
distribuzione eritrocitaria)

WBC (leucociti)

GLOSARIO 0SSARIO ORDLISTA ORDLISTE
PARAMETROS PARAMETROS PARAMETRAR PARAMETRE

GRAN (Granulocitos) GRAN (Granuldcitos) GRAN (Granulocyter) GRAN (Granulocytter)

HCT (Hematocrito) HCT (Hematdcritos) HCT (Hematokrit) HCT (Hamatokrit)

HGB (Hemoglobina) HGB (Hemoglobina) HGB (Hemoglobin) HGB (Hemoglobin)

LYMPH (Linfocitos) LYMPH (Linfécitos) LYMPH (Lymfocyter) LYMPH (Lymfocytter)

MCH (HCM) (Hemoglobina MCH (Hemoglobina globular média) MCH (Erytrocyter, MCH (Middelcellehemoglobin)

corpuscular media)
MCHC (CHCM) (Concentracion de
hemoglobina corpuscular media)

MCV (VCM) (Volumen
corpuscular medio)

MID (Células de tamafio medio)

MONO (Monacitos)

MPV (VPM) (Volumen
plaquetario medio)

PLT (Plaquetas)

RBC (Globulos rojos)

RDW (ADE) (Ancho de
distribucion eritrocitario)

WBC (Leucocitos)

MCHC (Concentragao de
hemoglobina globular média)

MCV (Volume globular médio)
MID (Gldbulos de tamanho médio)

MONO (Mondcitos)
MPV (Volume médio de plaquetas)

PLT (Plaquetas)

RBC (Globulos vermelhos)

RDW (Largura de distribuicdo
dos glébulos vermelhos)

WBC (Gldbulos brancos)

medelhemoglobin méngd)
MCHC (Erytrocyter,

MCHC (Middelcellehamoglobin-

MCV (Erytrocyter, medelvolym)
MID (Medelstora celler)

MONO (Monocyter)
MPV (Trombocyter, medelvolym)

PLT (Trombocyter)
RBC (Erytrocyter)
RDW (Erytrocyter,

MCV (Middelcellevolumen)
MID (Middelstore celler)

MONO (Monocytter)
MPV (Trombocytter, middelvolumen)

PLT (Trombocytter)
RBC 1Erytmcytlerj

WBC (Leukocyter)

RDW (Er

WBC (Leukocytter)

TERMS

Auxiliary Methods
High

Low

Manual

Mean

Normal

Open-Tube Sampling

Range
Units

BEGRIFFE

Hilfsmethoden

Hoch

Niedrig

Manuell

Mittelwert

Normal

Probenentnahme aus
offenem Réhrchen

Bereich

Einheiten

TERMES

Méthodes auxiliaires

Haut

Bas

Manuel

Moyenne

Normal

Prélévement dans un tube ouvert

Plage de valeurs
Unités

TERMINI

Metodi ausiliari

Alto

Basso

Manuale

Media

Normale

Campionamento da Provetta Aperta

Intervallo
Unita di misura

TERMINOS

Métodos auxiliares

Alto

Bajo

Manual

Media

Normal

Muestreo con Tubo Abierto

Rango
Unidades

TERMOS

Métodos auxiliares

Elevado

Baixo

Manual

Média

Normal

Pipetagem com Tubo Aberto

Limites
Unidades

TERMER

Hjélpmetoder

Hog

Lag

Manuell

Medelvérde

Normalt

Provaspiration med Oppet Rér

Omréade
Enheter

ORDLISTE

Hjalpemetoder

Hoj

Lav

Manuel

Middelveerdi

Normal

Provetagning med Abent Glas

Omréade
Enheder




INSTRUMENT

Gerat // Appareil // Strumento // Instrumento // Instrumento // Instrument // Instrument // Cihaz // #2%

Low - 82261 Normal - 82262 High - 82263 Low - 82261 Normal - 82262 High - 82263

Units | Mean Range Mean Range Mean Range Sl Mean Range Mean Range Mean Range
ABBOTT CELL-DYN EMERALD
WBC KL 31 + 04 9.4 + 1.0 19.8 + 20 109L 31 + 04 9.4 + 10 19.8 + 20
LYMPH # K/l 1.6 + 0.2 4.6 + 03 7.8 + 0.7 109L 1.6 + 0.2 4.6 + 03 7.8 + 0.7
MID # K/l 0.6 + 0.2 0.8 + 0.4 1.1 + 0.8 109L 0.6 + 0.2 0.8 + 04 1.1 + 0.8
GRAN # K/uL 0.9 + 05 4.0 + 13 10.9 + 26 109 0.9 + 05 4.0 + 13 10.9 + 26
LYMPH % 51.4 + 40 48.5 + 3.0 39.2 + 3.0 % 51.4 + 40 48.5 + 3.0 39.2 + 3.0
MID % 19.8 + 40 8.4 + 3.0 5.4 + 3.0 % 19.8 + 40 8.4 + 3.0 54 + 3.0
GRAN % 28.8 + 50 431 + 50 55.4 + 4.0 % 28.8 + 50 431 + 5.0 55.4 + 40
RBC M/pL 2.29 + 0.15 412 + 0.18 5.01 + 0.20 10"2/L 2.29 + 0.15 412 + 0.18 5.01 + 0.20
HGB g/dL 5.8 + 04 121 + 05 16.1 + 0.6 gL 58 + 4 121 +*5 161 +6
HCT % 18.2 + 26 375 + 33 49.4 + 40 L 0.182 + 0.026 0.375 + 0.033 0.494 + 0.040
Mcv fL 79.5 + 6.0 91.0 + 40 98.6 + 40 fL 79.5 + 6.0 91.0 + 40 98.6 + 40
MCH pg 25.3 + 34 29.4 + 25 321 + 25 pg 25.3 + 34 29.4 + 2.5 321 + 25
MCHC g/dL 31.9 + 6.8 32.3 + 42 32.6 + 39 g/L 319 + 68 323 + 42 326 + 39
RDW % 17.7 + 20 13.9 + 22 13.6 + 25 % 17.7 + 20 13.9 + 2.2 13.6 + 25
PLT K/pL 45 + 18 220 + 35 443 + 60 109L 45 + 18 220 + 35 443 + 60
MPV fL 9.9 + 20 9.6 + 20 9.7 + 20 fL 9.9 + 20 9.6 + 20 9.7 + 20
MEDONIC M-SERIES
WBC K/l 2.7 + 0.6 8.5 + 0.6 18.9 + 25 109L 2.7 + 0.6 8.5 + 06 18.9 + 25
RBC M/pL 2.29 + 0.15 4.20 + 0.20 5.19 + 0.25 1021 2.29 + 0.15 4.20 + 0.20 5.19 + 0.25
HGB g/dL 6.0 + 0.3 12.2 + 0.4 16.2 + 0.6 g/lL 60 + 3 122 + 4 162 + 6
HCT % 16.0 + 24 347 + 4.2 46.9 + 54 UL 0.160 + 0.024 0.347 + 0.042 0.469 + 0.054
MCV fL 69.9 + 6.0 82.6 + 6.0 90.4 + 6.0 fL 69.9 + 6.0 82.6 + 6.0 90.4 + 6.0
MCH pg 26.2 + 3.0 29.0 + 2.3 31.2 + 27 pg 26.2 + 3.0 29.0 + 2.3 31.2 + 27
MCHC g/dL 37.5 * 7.7 35.2 + 55 34.5 + 53 g/L 375 * 77 352 + 55 345 + 53
PLT K/uL 51.0 + 15 226 + 30 489 + 60 109L 51 + 15 226 + 30 489 + 60
MPV fL 9.8 + 15 9.6 + 15 9.7 + 15 fL 9.8 + 15 9.6 +15 9.7 + 15
RDW % 15.0 + 50 125 + 50 12.6 + 50 % 15.0 + 50 125 + 50 12.6 + 50
LYMF % 67.5 + 10.0 50.8 + 10.0 39.3 + 90 % 67.5 + 10.0 50.8 + 10.0 39.3 + 90
MID % 5.8 + 58 4.5 + 45 3.3 + 3.0 % 5.8 + 58 4.5 + 45 B3 + 30
GRAN % 28.0 + 10.0 45.2 + 50 57.4 + 50 % 28.0 + 10.0 45.2 + 50 57.4 + 50
LYMF K/pL 1.8 + 06 43 + 12 74 + 20 109L 1.8 + 0.6 43 + 12 74 + 20
MID K/l 0.2 + 0.2 0.4 + 0.4 0.7 + 0.7 109L 0.2 + 0.2 0.4 + 04 0.7 + 0.7
GRAN K/l 0.8 + 05 3.9 + 07 10.9 + 21 109L 0.8 + 05 3.9 + 07 10.9 + 21
SYSMEX XP-100 / XP-300 (OPEN-TUBE SAMPLING)
WBC K/l 3.1 + 05 9.4 + 0.8 19.4 + 20 109L 3.1 + 05 9.4 + 0.8 19.4 + 20
RBC M/pL 2.36 + 0.15 4.20 + 0.24 5.05 + 0.30 10121 2.36 + 0.15 4.20 + 0.24 5.05 + 0.30
HGB g/dL 5.8 + 0.4 12.2 + 05 15.9 + 0.6 g/lL 58 + 4 122 + 5 159 + 6
HCT % 16.8 + 25 347 + 41 451 + 52 L 0.168 + 0.025 0.347 + 0.041 0.451 + 0.052
MCV fL 71 + 6 83 + 5 89 + 5 fL 71 + 6 83 + 5 89 + 5
MCH g 246 + 33 29.0 +29 315 + 3.1 pg 246 + 33 29.0 + 29 315 + 3.1
MCHC g/dL 345 * 7.7 35.2 + 57 359! + 55 gL 345 * 77 352 * 57 353 + 55
RDW-SD fL 447 + 10.0 38.5 + 10.0 4.2 + 10.0 fL 447 + 10.0 38.5 + 10.0 41.2 + 10.0
RDW-CV % 16.5 + 50 1.3 + 50 1.1 + 50 % 16.5 + 50 1.3 + 50 111 + 50
PLT K/pL 45 + 25 223 + 40 501 + 60 109L 45 + 25 223 + 40 501 + 60
MPV fL 10.0 + 30 10.0 + 30 10.2 + 30 fL 10.0 + 30 10.0 + 30 10.2 + 30
SYSMEX XS-1000i
WBC KL 2.8 + 05 93 + 07 20.8 + 20 109L 2.8 + 05 9.3 + 07 20.8 + 20
RBC M/pL 2.36 + 0.15 4.28 + 0.24 5.21 + 0.30 10721 2.36 + 0.15 4.28 + 0.24 5.21 + 030
HGB g/dL 5.8 + 0.4 12.2 + 05 16.3 + 0.6 gL 58 + 4 122 + 5 163 + 6
HCT % 18.0 + 26 38.5 + 43 51.0 + 55 L 0.180 + 0.026 0.385 + 0.043 0.510 + 0.055
MCV fL 76 + 6 90 + 5 98 + 5 fL 76 + 6 90 + 5 98 + 5
MCH pg 246 + 33 28.5 + 2.8 31.3 + 3.0 pg 24.6 + 33 28.5 + 28 31.3 + 3.0
MCHC g/dL 322 + 6.9 31.7 + 49 32.0 + 47 g/L 322 + 69 317 + 49 320 + 47
RDW-SD fL 51.9 + 10.0 51.1 + 10.0 54.2 + 10.0 fL 51.9 + 10.0 51.1 + 10.0 54.2 + 10.0
RDW-CV % 19.7 + 50 16.3 + 50 16.3 + 50 % 19.7 + 50 16.3 + 50 16.3 + 5.0
PLT K/pL 49 +25 221 + 40 472 + 60 0L 49 + 25 221 + 40 472 + 60
MPV fL 10.1 + 3.0 10.3 + 3.0 10.5 + 3.0 fL 10.1 + 3.0 10.3 + 30 10.5 + 3.0
AUXILIARY METHODS
MANUAL HCT % 14.9 + 1.7 314 + 34 418 + 35 L 0.149 + 0.017 0.314 + 0.034 0.418 + 0.035
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ENGLISH
A Datais not available at this time. Please inquire.
< INTERNATIONAL USE ONLY - The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in
the United States.

PORTUGUES
A Neste momento, ndo hé dados disponiveis. Por favor, contacte a Bio-Rad Laboratories.
< APENAS PARA UTILIZAGAO INTERNACIONAL - A secgéo que se segue contém dados para métodos que ndo estdo disponiveis para
utilizagdo em diagnéstico nos Estados Unidos.

DEUTSCH
A Daten zur Zeit nicht verfiigbar. Bitte erfragen.
< NUR ZUM GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA - Der folgende Abschnitt enthélt Zielwer
nicht fiir diagnostische Zwecke erhdltlich sind.

fiir Tests / die in den USA

FRANGAIS
A Actuellement, les données ne sont pas disponibles. Priére de se renseigner.
< AUTILISER UNIQUEMENT HORS DES ETATS-UNIS - La section suivante contient des données concernant des méthodes qui ne sont pas
disponibles pour un usage diagnostique aux Etats-Unis.

ITALIANO
A Attuaimente non sono disponibili dati. Si prega di richiederli.

SVENSKA
A Data ej tillgangliga for nérvarande. Kan erhéllas pa begéran.
< ENDAST FOR INTERNATIONELLT BRUK - Féljande avsnitt innehéller data for metoder som inte ar tillgangliga for diagnostiskt bruk i USA.

DANSK
A Data er ikke tilgengelige pa nuvaerende tidspunkt. Kan rekvireres.
< KUNTIL INTERNATIONAL BRUG - Falgende afsnit indeholder data til metoder, der ikke er tilgeengelige til diagnostisk anvendelse i USA.

TURKGE
A Su anda veri mevcut degildir. Litfen bilgi alin.
< SADECE ULUSLARARASI KULLANIM - Asagidaki bolim Birlesik Devletlerde diagnostik kullanim icin mevcut olmayan yontemlere dair
veriler icermektedir.

< SOLO PER USO INTERNAZIONALE - La sezione che segue contiene dati per metodi ad uso diagnostico che non sono di
negli Stati Uniti.

ESPANOL
A En este momento no se dispone de datos. Consulte cualquier duda.
< SOLO PARA USO INTERNACIONAL - El siguiente apartado presenta informacion referente a métodos no disponibles para uso diagndstico
en Estados Unidos.

B#:E
A AXEBERFICT—IDAENEICAVEEATU L BHETEMVADEESL,
@ KEUATOEAOH ROBEICE KEICEI2RERBRICGEBASHAVAEEDT -9 EFNTVET,

Bio-Rad Laboratories comprehensive line of quality controls and QC data management solutions.

Autoimmune Controls

Blood Gas Controls

Cardiac Assessment Controls
Chemistry Controls

Coagulation Controls
Congenital/Pediatric Disease Controls

Hematology Controls
Immunoassay Controls

Molecular Controls

Diabetes/Hemoglobin Controls
Hepatitis & Retrovirus Controls
Immunology/Protein Controls

Sexually Transmitted Disease Controls

Specialty Infectious Disease Controls
Therapeutic Drug Monitoring Controls
Toxicology: Drugs-of-Abuse Controls
Toxicology: Specialty Controls

Urinalysis Controls

QC Data Management Solutions

External Quality Assurance Services (EQAS)

USA: 1-800-224-6723 | www.bio-rad.com/qualitycontrol
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INTERNATIONAL USE ONLY -
The following section contains data for methods that are not available for diagnostic use in the United States. «

INSTRUMENT

Gerat // Appareil // Strumento // Instrumento // Instrumento // Instrument // Instrument // Cihaz // #2%

Low - 82261 Normal - 82262 High - 82263 Low - 82261 Normal - 82262 High - 82263

Units | Mean Range Mean Range Mean Range SI Mean Range Mean Range Mean Range
AGAPPE MISPA COUNT
WBC K/l 32 + 05 95 + 08 20.6 + 25 109L 32 + 05 9.5 + 08 20.6 + 25
LYMPH # KL 1.8 + 0.6 4.6 + 1.0 79 + 13 109L 1.8 + 0.6 4.6 + 1.0 79 + 13
MID # KL 0.4 + 0.1 0.7 + 0.3 1.0 + 05 109L 0.4 + 0.1 0.7 + 03 1.0 + 05
GRAN # K/l 1.0 + 0.3 4.2 + 11 1.7 + 46 109L 1.0 + 0.3 4.2 =11 1.7 + 46
LYMPH % 57.3 + 7.0 487 + 7.2 38.5 + 39 % 57.3 + 7.0 48.7 + 7.2 38.5 + 39
MID % 12.8 + 20 7.0 + 12 4.7 + 1.1 % 12.8 + 20 7.0 + 1.2 4.7 + 1.1
GRAN % 29.9 + 9.0 443 + 10.9 56.8 + 13.8 % 29.9 + 9.0 443 + 10.9 56.8 + 13.8
RBC M/pL 2.28 + 0.30 4.08 + 0.40 5.00 + 0.90 10"2/L 2.28 + 0.30 4.08 + 0.40 5.00 + 0.90
HGB g/dL 5.8 + 0.6 11.8 + 09 15.6 + 1.1 g/L 58 + 6 118 + 9 156 + 11
HCT % 18.0 + 4.0 37.6 + 6.9 50.7 + 13.1 L 0.180 + 0.040 0.376 + 0.069 0.507 + 0.131
Mcv fL 79 7 92 +8 101 +8 fL 79 7 92 *8 101 +8
MCH pg 25.4 + 6.1 28.9 + 51 31.2 + 8.1 pg 25.4 + 6.1 28.9 * 51 31.2 + 81
MCHC g/dL 322 + 111 31.4 + 85 30.8 + 10.8 gL 322 = 111 314 + 85 308 + 108
RDW-CV % 16.5 + 38 14.6 + 31 14.9 + 24 % 16.5 +38 14.6 + 3.1 14.9 * 24
PLT K/pL 54 + 18 230 + 32 483 + 65 109L 54 + 18 230 + 32 483 + 65
MPV fL 9.3 + 22 8.5 + 20 8.5 + 18 fL 9.3 + 22 8.5 + 20 8.5 + 18
AGAPPE MISPA COUNT X
WBC KL 33 + 05 9.9 + 08 20.4 + 24 109L 33 + 05 9.9 + 08 20.4 + 24
LYMPH # K/l 2.4 + 0.6 5.9 + 1.0 9.5 + 13 109L 2.4 + 0.6 5.9 + 10 9.5 + 13
MID # K/l 0.1 + 0.1 0.2 + 0.2 0.5 + 05 109L 0.1 + 0.1 0.2 + 0.2 0.5 + 05
GRAN # K/l 0.8 + 0.3 3.8 + 11 10.5 + 46 109 0.8 + 0.3 3.8 + 11 10.5 + 46
LYMPH % 731 + 7.0 59.2 + 7.2 46.5 + 39 % 731 + 7.0 59.2 + 7.2 46.5 + 39
MID % 8B + 25 2.3 + 12 1.8 + 1.1 % Bl + 25 2.3 + 1.2 1.8 + 1.1
GRAN % 23.4 + 96 38.5 + 10.9 51.7 + 13.8 % 23.4 + 96 38.5 + 10.9 51.7 + 13.8
RBC M/pL 2.41 + 0.30 4.29 + 0.40 5.24 + 0.90 1021 2.41 + 0.30 4.29 + 0.40 5.24 + 0.90
HGB g/dL 6.1 + 0.6 12.0 + 09 15.3 + 1.1 g/lL 61 +6 120 +*9 153 + 11
HCT % 18.8 + 42 37.8 + 70 50.3 + 12.8 L 0.188 + 0.042 0.378 + 0.070 0.503 + 0.128
Mcv L 78 + 8 88 + 8 96 + 8 L 78 + 8 88 + 8 96 + 8
MCH pg 25.3 + 57 28.0 + 47 29.2 +73 pg 25.3 + 57 28.0 + 47 29.2 + 73
MCHC g/dL 32.4 + 10.9 31.7 + 85 30.4 + 10.6 g/L 324 + 109 317 + 85 304 + 106
RDW-CV % 19.4 + 38 15.9 + 31 16.4 + 24 % 19.4 + 38 15.9 + 3.1 16.4 + 24
PLT K/pL 63 + 18 252 + 32 511 + 65 109L 63 + 18 252 + 32 511 + 65
MPV fL 8.7 + 22 8.7 + 20 8.8 + 18 fL 8.7 + 22 8.7 + 20 8.8 + 18
AGD 300
WBC 10%/uL 3.0 + 0.3 9.1 + 0.6 19.7 + 25 109L 3.0 + 0.3 9.1 + 06 19.7 + 25
LYM # 10%/uL 1.9 + 0.3 5.0 + 0.7 8.0 + 13 109L 1.9 + 03 5.0 + 0.7 8.0 + 13
MID # 10%/uL 0.2 + 0.2 0.3 + 0.3 0.3 + 0.3 109L 0.2 + 0.2 0.3 + 03 0.3 + 0.3
GRA # 10%/uL 0.9 + 0.3 4.0 + 0.7 11.6 + 3.0 109L 0.9 + 0.3 4.0 + 0.7 11.6 + 3.0
LYM % 63.6 + 8.0 54.6 + 7.0 40.7 + 6.0 % 63.6 + 8.0 54.6 + 7.0 40.7 + 6.0
MID % 7.8 + 4.2 1.9 + 19 1.4 + 14 % 7.8 + 4.2 1.9 + 19 14 + 14
GRA % 28.6 + 8.0 446 + 6.0 58.6 + 6.0 % 28.6 + 8.0 44.6 * 6.0 58.6 + 6.0
RBC 109/l 2.23 + 0.15 4.04 + 0.20 4.96 + 0.25 10%2L 2.23 + 0.15 4.04 + 0.20 4.96 + 0.25
HGB g/dL 5.3 + 03 11.4 + 04 15.5 + 0.6 gL 53 +3 114 * 4 155 +6
HCT % 17.2 + 25 36.0 + 42 47.7 + 54 L 0.172 + 0.025 0.360 + 0.042 0.477 + 0.054
MCv fL 771 + 6.0 89.1 + 6.0 96.2 + 6.0 fL 771 + 6.0 89.1 + 6.0 96.2 + 6.0
MCH pg 23.8 + 3.0 28.2 + 24 31.3 + 28 pg 238 + 3.0 28.2 + 2.4 31.3 + 28
MCHC g/dL 30.8 + 6.3 31.7 + 49 32.5 + 50 g/L 308 + 63 317 + 49 325 + 50
RDW % 18.5 + 50 15.8 + 50 15.6 + 50 % 18.5 + 50 15.8 + 50 15.6 + 5.0
PLT 10%/uL 39 + 15 201 + 30 398 + 60 109L 39 + 15 201 + 30 398 + 60
MPV fL 10.3 + 15 1.7 + 15 12.1 + 15 fL 10.3 + 15 1.7 + 15 121 + 15
AGD HT-320
WBC 10%/uL 3.1 + 03 9.3 + 0.6 19.6 + 25 109L 3.1 + 03 9.3 + 06 19.6 + 25
LYM # 10%/uL 21 + 0.3 5.0 + 0.7 8.1 + 13 109L 2.1 + 0.3 5.0 + 0.7 8.1 + 13
MID # 10%/uL 0.2 + 0.2 0.4 + 0.4 0.6 + 05 109L 0.2 + 0.2 0.4 + 04 0.6 + 05
GRA # 103/l 0.8 + 0.3 3.9 + 0.7 10.9 + 3.0 109/L 0.8 + 0.3 3.9 + 0.7 10.9 + 3.0
LYM % 65.3 + 8.0 53.8 + 7.0 415 + 6.0 % 65.3 + 8.0 53.8 + 7.0 41.5 + 6.0
MID %, 77 + 42 39 + 29 29 + 20 % 77 + 42 39 * 29 29 + 20
GRA % 27.0 + 8.0 42.3 + 6.0 55.6 + 6.0 % 27.0 + 8.0 42.3 * 6.0 55.6 * 6.0
RBC 10%/uL 2.29 + 0.15 4.08 + 0.20 5.00 + 0.25 1021 2.29 + 0.15 4.08 + 0.20 5.00 + 0.25
HGB g/dL 52 + 03 11.0 + 04 14.9 + 0.6 gL 52 +3 110 + 4 149 +6
HCT % 14.6 + 23 29.4 + 39 39.0 + 50 L/L 0.146 + 0.023 0.294 + 0.039 0.390 + 0.050
MCV L 63.8 + 6.0 721 + 6.0 78.0 + 6.0 fL 63.8 + 6.0 721 + 6.0 78.0 + 6.0
MCH pg 22.7 + 28 27.0 + 23 29.8 + 27 pg 22.7 + 28 27.0 + 2.3 29.8 + 27
MCHC g/dL 35.6 + 79 37.4 + 6.4 38.2 + 6.5 g/L 356 + 79 374 + 64 382 + 65
RDW % 21.9 + 50 17.6 + 50 17.0 + 50 % 219 + 50 17.6 + 50 17.0 + 5.0
PLT 103/l 66 + 15 224 + 30 441 + 60 109/L 66 + 15 224 + 30 441 + 60
MPV fL 9.7 + 15 9.9 + 15 10.0 + 15 fL 9.7 + 15 9.9 + 15 10.0 + 15
ERBA H 360
WBC 10%/uL 3.4 + 05 10.1 + 1.0 216 + 25 109L 3.4 + 05 10.1 + 1.0 21.6 + 25
LYM % 74.0 + 9.0 59.1 + 8.0 46.7 + 8.0 % 74.0 + 9.0 59.1 + 8.0 46.7 + 8.0
GRAN % 237 + 9.0 39.7 + 8.0 52.2 + 8.0 % 237 + 9.0 39.7 + 8.0 52.2 + 8.0
MID % 5.7 + 57 46 + 46 2.6 + 26 % 5.7 + 57 46 + 46 2.6 + 26
LYM 103/l 25 + 03 6.0 + 0.7 10.1 + 1.7 109L 25 + 03 6.0 + 07 10.1 + 17
GRAN 103/l 0.8 + 03 4.0 + 07 1.3 + 1.7 109L 0.8 + 03 4.0 + 07 1.3 + 17
MID 103/l 0.2 + 0.2 0.4 + 04 0.3 + 03 109L 0.2 + 0.2 0.4 + 04 0.3 + 03
RBC 109/l 2.47 + 0.25 4.50 + 0.25 5.49 + 0.30 1091 2.47 + 0.25 4.50 + 0.25 5.49 + 0.30
HGB g/dL 5.7 + 0.6 12.3 + 0.6 16.6 + 0.8 gL 57 + 6 123 + 6 166 + 8
HCT % 19.3 + 32 40.2 + 45 53.4 + 57 L 0.193 + 0.032 0.402 + 0.045 0.534 + 0.057
MCV fL 781 + 50 89.3 + 50 97.3 + 50 fL 781 + 50 89.3 + 50 97.3 + 50
MCH pg 231 + 48 27.3 + 29 30.2 + 3.1 pg 231 + 48 27.3 + 29 30.2 + 3.1
MCHC g/dL 29.5 + 8.2 30.6 + 50 31.1 + 48 g/L 295 + 82 306 + 50 311 + 48
RDW-CV % 19.5 + 3.0 15.9 + 3.0 15.5 + 3.0 % 19.5 + 3.0 15.9 + 3.0 15.5 + 3.0
RDW-SD fL 56.7 * 80 52.9 * 80 56.1 * 80 fL 56.7 * 80 52.9 + 8.0 56.1 + 8.0
PLT 103/l 52 + 20.0 233 + 40.0 472 + 60.0 109L 52 + 20 233 + 40 472 + 60
MPV fL 9.8 + 3.0 10.1 + 3.0 10.1 + 3.0 fL 9.8 + 3.0 10.1 + 30 10.1 + 3.0
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Low - 82261 Normal - 82262 High - 82263 Low - 82261 Normal - 82262 High - 82263

Units | Mean Range Mean Range Mean Range Sl Mean Range Mean Range Mean Range
ERMA PCE 210
WBC 10%/uL A A A 1091 A A A
LYM 10%/uL A A A 109L A A A
MID 10%/uL A A A 109L A A A
GRA 10%L A A A 109L A A A
LYm % A A A % A A A
MID % A A A % A A A
GRA % A A A % A A A
RBC 10/L A A A 1072/ A A A
HGB g/dL A A A gL A A A
HCT % A A A L/L A A A
MCV fL A A A fL A A A
MCH pg A A A pg A A A
MCHC g/dL A A A a/L A A A
RDW % A A A % A A A
PLT 10%/uL A A A 10°L A A A
MPV fL A A A fL A A A
FORTRESS CELLDIFF-3
WBC K/l 3.2 + 01 9.8 =03 215 + 06 109L 32 =01 9.8 =03 215 + 06
RBC M/uL 2.39 = 010 4.29 + 030 5.37 = 0.1 1072/L 2.39 = 010 4.29 + 030 5.37 = 0.1
HGB g/dL 46 + 01 100 + 01 136 =02 gL 46 =1 100 +1 136 x2
HCT % 21.0 + 1.0 433 + 32 58.5 15 UL 0210 + 0010 0433 + 0032 0585 + 0015
MCV fL 87.9 + 08 100.9 + 04 108.9 + 06 fL 87.9 + 08 100.9 = 04 108.9 + 06
MCH pg 19.2 +13 233 + 20 25.3 + 09 pg 19.2 +13 233 + 2.0 25.3 + 09
MCHC g/dL 219 * 1.7 23.1 + 21 232 + 1.0 gL 219 * 17 231 + 21 232 = 10
PLT [T 48 * 17 164 + 16 347 + 18 [ 48 + 17 164 + 16 347 + 18
MpPV L 7.4 + 05 7.6 + 0.2 7.7 + 0.2 fL 7.4 + 05 7.6 + 0.2 7.7 + 0.2
RDW % 211 + 0.7 16.4 + 0.6 15.7 + 03 % 211 + 0.7 16.4 + 06 15.7 + 03
LYMPH % 55.2 + 27 47.0 + 29 37.4 + 19 % 55.2 + 27 47.0 + 29 37.4 + 19
MONO % 7.8 + 78 8.5 + 0.7 5.8 + 04 %. 7.8 + 78 8.5 + 0.7 5.8 + 04
GRAN % 38.3 + 10.2 445 + 25 56.8 + 20 % 38.3 + 10.2 445 + 25 56.8 + 20
LYMPH# K/pL 1.8 + 0.1 46 + 03 8.0 + 03 109L 1.8 + 01 46 + 03 8.0 =03
MONO# KL 0.25 + 0.25 0.80 + 0.07 1.20 + 0.08 109L 0.25 + 0.25 0.80 + 007 1.20 + 0.08
GRAN# KL 1.2 + 033 4.4 +03 123 =07 109L 1.2 +03 44 +03 123 + 07
MERIL CELL QUANT 360
WBC K/uL 3.1 + 0.4 9.5 + 0.6 204 + 20 109L 3.1 + 04 9.5 + 06 20.4 + 20
RBC M/L 2.55 + 0.20 4.25 + 030 5.10 = 030 1072/ 2.55 + 0.20 4.25 + 030 510 + 030
HGB g/dL 63 + 05 123 = 06 16.8 + 05 gL 63 x5 123 +6 168 x5
HCT % 21.8 + 32 414 + 55 53.4 + 6.2 UL 0218 + 0032 0414 + 0055 0534 + 0062
MCV fL 86 +6 97 +6 105 +6 fL 86 +6 97 +6 105 +6
MCH pg 24.7 + 39 28.9 %35 329 + 29 pg 24.7 + 39 289 + 35 329 + 29
MCHC g/dL 28.9 + 6.7 29.7 = Ba) 315 + 47 gL 289 * 67 297 + 55 315 + 47
RDW % 18.6 + 5.0 17.2 + 5.0 16.3 + 5.0 % 18.6 + 5.0 17.2 + 50 16.3 * 5.0
PLT K/uL 45 + 18 220 + 30 505 + 60 109L 45 + 18 220 + 30 505 + 60
MPV L 9.4 + 15 10.4 + 15 10.7 + 15 fL 9.4 + 15 10.4 + 15 10.7 + 15
LYMPH % 57.0 + 10.0 471 +90 35.4 + 6.0 % 57.0 + 10.0 471 + 9.0 35.4 + 6.0
MID % 102 + 6.0 69 + 50 44 + 40 % 102 + 6.0 69 + 50 44 + 40
GRAN % 328 +10.0 46.0 + 7.0 60.2 + 80 % 328 +10.0 46.0 + 70 60.2 + 80
MERIL CELQUANT EDGE / CELQUANT 3i
WBC K/l 3.0 =04 96 = 06 19.9 =20 109L 3.0 =04 9.6 = 06 19.9 =20
RBC MAIL 230 + 0.20 420 + 030 510 + 030 1072/ 230 + 0.20 420 + 030 510 + 030
HGB g/dL 5.7 £ 05 12.3 + 06 16.4 = 06 gL 57 £5 123 6 164 6
HCT % 195 + 3.1 39.7 + 54 50.8 + 6.0 UL 0.195 + 0.031 0397 + 0054 0508 + 0.060
MCV fL 85 +6 95 +6 100 +6 fL 85 +6 9 +6 100 +6
MCH pg 24.8 + 44 29.3 + 35 322 + 341 pg 24.8 + 44 293 + 35 322 + 341
MCHC g/dL 292 = 74 31.0 + 58 32.3 + 5.1 gL 292 x 74 310 + 58 323 + 51
RDW % 180 x50 16.0 + 50 16.6 + 50 % 18.0 + 50 16.0 + 5.0 16.6 + 50
PLT K/uL 57 + 18 223 * 30 446 + 60 109L 57 + 18 223 + 30 446 + 60
MpPV L 10.1 + 15 10.7 + 15 10.7 + 15 L 10.1 + 15 10.7 +* 15 10.7 + 15
LYMPH % 61.3 + 10.0 48.5 + 9.0 341 + 6.0 % 61.3 + 10.0 48.5 + 9.0 34.1 + 6.0
MID % 12.8 + 6.0 6.5 + 50 5.0 + 40 % 12.8 + 6.0 6.5 + 50 5.0 + 40
GRAN % 25.9 +100 45.0 + 70 60.9 + 80 % 25.9 +100 45.0 70 60.9 + 80
MINDRAY BC-3000CT / BC-3200 / BC-3000 PLUS (SOFTWARE VERSION 5.0 OR HIGHER)
WBC KiiL 33 = 06 9.7 = 06 20.1 * 25 109L 33 = 06 9.7 = 06 201 + 25
LYMPH # K/l 19 = 06 48 =12 8.1 =20 109L 19 = 06 48 =12 8.1 =20
MID # K/l 0.4 =02 0.7 =03 13 13 109L 04 =02 0.7 =03 13 13
GRAN # [ 1.0 £ 05 42 = 1.0 11.0 + 35 109L 1.0 £ 05 42 =10 11.0 + 35
LYMPH % 57.9 + 100 49.2 + 9.0 40.3 + 6.0 % 57.9 + 100 49.2 + 9.0 40.3 + 6.0
MID % 132 + 58 77 + 50 5.1 + 35 % 132 + 58 77 + 50 5.1 + 35
GRAN % 28.9 + 10.0 43.1 + 7.0 54.6 + 80 % 28.9 + 10.0 43.1 + 7.0 54.6 + 80
RBC ML 238 + 0.20 431 + 0.20 5.22 + 025 10720 238 + 0.20 4.31 + 020 5.22 + 0.25
HGB g/dL 55 = 04 12.1 + 05 16.4 + 0.6 gL 55 x4 121 x5 164 +6
HCT % 17.9 + 29 37.8 + 43 49.9 + 55 UL 0179 + 0029 0378 + 0043 0.499 + 0055
MCV L 75 + 6 88 + 6 96 + 6 L 75 + 6 88 * 6 96 + 6
MCH pg 231 + 36 28.1 + 25 31.4 + 27 pg 231 + 36 28.1 * 25 31.4 + 27
MCHC g/dL 30.7 + 75 32.0 + 5.1 32.9 + 49 gL 307 + 75 320 + 51 329 + 49
RDW-CV % 19.2 + 50 15.2 + 50 15.1 + 50 % 19.2 + 50 15.2 + 50 15.1 + 50
PLT K/pL 56 + 18 221 + 30 461 + 60 109L 56 + 18 221 + 30 461 + 60
MPV fL 103 =15 100 =15 100 +15 fL 103 =15 100 15 10.0 +15
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ENGLISH PORTUGUES
Liquichek is a of Bio-Rad L Inc. in certain jurisdicti Liquichek é uma marca ial da Bio-Rad L ies, Inc. em 0
DEUTSCH SVENSKA
Liquichek ist eine Marke von Bio-Rad Laboratories, Inc. in bestimmten Gerichtsbarkeiten. Liquichek ar ett varumarke som tillhdr Bio-Rad Laboratories, Inc. i vissa jurisdiktioner.
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761 Liquichek e
Hematology-16 Control

A human whole blood assayed hematology control.
Hématologie-Vollblutkontrolle (human), mit Zielwertangaben.
Contrdle d’hématologie titré de sang total humain.

Controllo dosato su sangue intero umano per ematologia.

Control de sangre humana valorada para hematologia.

Controlo hematoldgico ensaiado de sangue total humano.

En utvérderad human helblodskontroll for hematologiska analyser.
En analyseret haematologisk kontrol af humant fuldblod.

6x3mL

(01)00847661002987 LOT 82261
% (17)240421
Gojerses  CE D [T A SIEXP 2024-04-21

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc. FRANCE, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincarg,
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618 92430 Marnes-la-Coquette Made in USA

sora gl |

762 Liquichek e
Hematology-16 Control

A human whole blood assayed hematology control.
Hamatologie-Vollblutkontrolle (human), mit Zielwertangaben.
Contrdle d’hématologie titré de sang total humain.

Controllo dosato su sangue intero umano per ematologia.

Control de sangre humana valorada para hematologia.

Controlo hematoldgico ensaiado de sangue total humano.

En utvdrderad human helblodskontroll for hematologiska analyser.
En analyseret haematologisk kontrol af humant fuldblod.

6x3mL

(01)00847661002994 o LOT| 82262
P (17)240421 e
Colees CE T A SJEXP 2024-04-21

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc. FRANCE, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré,
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618 92430 Marnes-la-Coquette Made in USA
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763 Liquichek i
Hematology-16 Control

A human whole blood assayed hematology control.
Hamatologie-Vollblutkontrolle (human), mit Zielwertangaben.
Contrdle d’hématologie titré de sang total humain.

Controllo dosato su sangue intero umano per ematologia.

Control de sangre humana valorada para hematologia.

Controlo hematoldgico ensaiado de sangue total humano.

En utvdrderad human helblodskontroll for hematologiska analyser.
En analyseret haematologisk kontrol af humant fuldblod.

6x3mL

(01)00847661003007 LOT 82263
% (17)240421
(10y82263 C€ [ivb] [Ti AN EEXP 2024-04-21

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc. FRANCE, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincarg,
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618 92430 Marnes-la-Coquette Made in USA
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760 Liquichek e
Hematology-16 Control

A human whole blood assayed hematology control.
Hamatologie-Vollblutkontrolle (human), mit Zielwertangaben.
Contrdle d’hématologie titré de sang total humain.

Controllo dosato su sangue intero umano per ematologia.

Control de sangre humana valorada para hematologia.

Controlo hematoldgico ensaiado de sangue total humano.

En utvdrderad human helblodskontroll for hematologiska analyser.
En analyseret haematologisk kontrol af humant fuldblod.

Trilevel

6x3mL
(2 per level)

(01)00847661002963 s [T 82260
ﬁ (17)240421
(1082260 CE€ Y N EEXP 2024-04-21

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc. FRANCE, Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincaré,
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618 92430 Marnes-la-Coquette Made in USA
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Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761  Low 6x3mL

REF| 762 Normal 6x3mL c € IVD
763  High 6x3mL

760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL

Low 82261
g EXP 2024-04-21 LOT| 82260 nomal 82262
High 82263

INDICAGAO DE USO

0 Liquichek Hematology-16 Control € um controle hematolégico de referéncia usado para monitorar determinacdes de valores para células sanguineas
em todos 0s de células por i

RESUMO E PRINCIPIO

0 uso de materiais para controle de qualidade ¢ indicado como avaliagdo objetiva da precisdo dos métodos e técnicas em uso e faz parte das boas
préticas de laboratdrio. Trés niveis de controle estdo disponi indo monitorar o

Para clientes na Alemanha: Os materiais para controle de qualidade sao necessarios para a avaliagao do desempenho do laboratdrio conforme descrito
na “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German Medical Association” (Diretriz para garantia da qualidade
de exames médicos laboratoriais conforme a German Medical Association) (regulamentago Rili-BAK).

REAGENTE

Este produto é uma suspensdo de eritrécitos humanos lisaveis ili arios si dcitos si e

de origem animal em um meio contendo estabilizantes e conservantes. 0 controle ¢ fornecido na forma liquida para maior conveniéncia.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este produto permanecerd estével até a data de validade quando ar na intacta a

este produto permanecera estével por 21 dias quando armazenado bem fechado a temperatura de 2 °C a 8 °C.
Este produto é enviado refrigerado.

NAO CONGELE.

PROCEDIMENTO

de 2 °C a 8 °C. Depois de aberto,

LIMITAGOES

. Este produto ndo deve ser usado apds a data de validade.

. Este produto ndo € indicado para uso como padréo.

. A incapacidade de obter os valores pode indicar do produto. A
superaquecimento ou congelamento durante o transporte ou 0 armazenamento.

. Néo é possivel realizar uma andlise diferencial manual de leucdcitos com este produto.

. A coloragdo do Liquichek Hematology-16 Control é resultado do processo de fabricacdo. O desempenho do produto € determinado pelos
resultados dos testes com relag@o aos valores esperados. Entre em contato com a Bio-Rad Laboratories se os resultados dos testes ficarem fora
dos valores publicados no encarte.

6. Apenas para uso laboratorial/profissional.
ATRIBUIGAO DE VALORES
0Os valores médios impressos neste encarte derivam de andlises replicadas e sdo especificos para este lote do produto. Os testes listados foram
i usando indicados pelo fabri euma iva deste lote de produto. As médias de cada laboratdrio devem

estar dentro do intervalo aceitdvel correspondente; no entanto, as médias do laboratério podem variar com relagéo aos valores listados durante a

vida (til deste produto. As variagdes ao longo do tempo e entre laboratdrios podem ser causadas por diferencas de técnica do laboratério, método

de calibragdo dos instrumentos e reagentes. Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca suas proprias médias e intervalos aceitéveis e use os
fornecidos apenas como guia.

Observagdo: Foram usados reagentes sem azida na andlise deste produto. Quando reagentes contendo azida séo usados com este produto, pode-se

esperar dif em MCV, HCT e MCHC.

w =

do produto pode ser causada por

(LIS

Este produto deve ser tratado e analisado da mesma forma que amostras de pacientes e suas corridas devem seguir as i 0es que
0 equipamento, o kit ou o reagente em uso.

1. Remova 0s tubos do refrigerador e aguarde atingirem a temperatura ambiente (1 5°Ca30°C) por 15 minutos ames misturar.

2. Para misturar, segure um tubo horizontalmente entre as palmas da méao. Nao pi isture em

(a) Role o tubo para frente e para trés por 20 a 30 segundos; inverta o tubo Misture vi mas ndo agite.

(b) Continue a misturar desta maneira até a suspensdo completa dos eritrécitos. Tubos armazenados por periodos longos podem exigir

mistura extra.

(c) Inverta o tubo de 8a10 vezesi antes da
. Analise a amostra conforme instruido na segéo de controle de qualidade do manual do operador do seu equipamento.

. Depois da amostragem:
(a) Se o tubo for aberto para amostragem, limpe o residuo de material da tampa e da borda do tubo com um pano que néo solte fiapos. Recoloque
e aperte a tampa.

(b) Devolva os tubos ao refrigerador em até 30 minutos.
Se 0 equi incluir um i i
cartucho e cologue no equipamento.

Precaucdes de seguranca

* Deve-se tomar extremo cuidado a0 manusear este produto, a fim de evitar respingos. Use protecdo ocular/facial adequada a0 manusear

este produto para se proteger contra respingos.

* Se ocorrer um incidente grave durante o uso deste dispositivo ou em consequéncia do uso, informe a Bio-Rad Laboratories Inc. e a

autoridade sanitaria nacional, de acordo com as exigéncias.

* Descarte materiais usados de acordo com as exigéncias das locais de

embalagem, entre em contato com o Suporte Cientifico da Bio-Rad Laboratories.

S ow

primeiro misture conforme indicado acima, depois coloque os tubos em um

de residuos. Em caso de danos a

Consulte informacdes atualizadas sobre os encartes em www.qcnet.com.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Este produto € um liquido estabilizado fabricado sob padrdes rigidos de controle de qualidade. Para obter valores uniformes de ensaio entre frascos,
este produto requer armazenamento e manuseio apropriados, conforme descritos.

AvisSO

& Material de origem bi

Cada unidade de doador humano usada para fabricar este produto foi testada por métodos aceitos pela FDA. Os resultados dos testes foram néo
reativos ou negativos para evidéncia de infecgo por virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C (HCV).
Este produto também pode conter outros materiais de origem humana para os quais ndo existem testes aprovados. De acordo com as boas praticas
de laboratdrio, todo material de origem humana deve ser i e com as mesmas precauges usadas
para amostras de pacientes.

Declaracdes De Perigo

EUH208 — Contém gentamicina, sulfato de sodio, 5-cloro-2-metil-3(2H)-isotiazolinona, mistura com 2-metil-3(2H)-isotiazolinona. Pode causar
reacao alérgica.

Fichas de Informacdes de (SDS) di
VERIFICAGAO DO LOTE DO PRODUTO
Sempre verifique se a Instrugao de Uso obtida no www.myeinserts.com corresponde ao lote do produto adquirido. Versao impressa:
suportecientifico@bio-rad.com.

Trate como

is em www.bio-rad.com.

is para usudrios pi

REF

Nimero de catdlogo

IVD

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

LOT

Nimero do lote

Ce

Declaragéo de conformidade (Europe)

g EXP

Use até (AAAA-MM-DD)

A ol EF O

Atencéio, consulte 0s documentos correspondentes Fabricante Representante autorizado Consute as instrugdes de uso Limite de temperatura

Impresso 2023-11 e BR-21153



Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

PARAMETROS

GRAN (Granuldcitos)

HCT (Hematécrito)

HGB (Hemoglobina)

LYMPH (Linfdcitos)

MCH (Hemoglobina corpuscular média)

MCHC (C a0 de i média)
MCV (Volume corpuscular médio)

MID (Células de tamanho médio)

MONO (Mondcitos)

MPV (Volume plaquetario médio)

PLT (Plaquetas)

RBC (Eritrécitos)

RDW (Amplitude de distribuicéo de eritrdcitos)
WBC (Leucdcitos)

TERMOS

Métodos auxiliares

Alta

Baixa

Manual

Média

Normal

Amostragem com tubo aberto
Intervalo

Unidades

NOTAS DE RODAPE
A Nao existem dados disponiveis no momento. Por favor consulte.
< APENAS PARA USO INTERNACIONAL — A secdo a seguir contém dados para métodos ndo disponiveis para uso em diagndsticos nos Estados Unidos.

MARCA REGISTRADA
Liquichek é uma marca registrada da Bio-Rad Laboratories, Inc. em algumas jurisdices.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761 Low 6x3mlL

REF| 762 Normal 6x3mL c € IVD
763 High 6x3mL

760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL

Low 82261
g EXP 2024-04-21 LOT| 82260 normal 82262
High 82263

URCENE POUZITI
Liquichek |
analyzatorech bunék.
SOUHRN A PRINCIP
Kontrolni materidly se pouZivaji k
Ke sledovéni funkénich charakteristik jsou k dispozici tfi hladiny kontroly.

16 Control je ¢ni kontrolni materidl ke sledovani stanoveni hodnot krevnich bunék na véech impedanénich

metod a postupt a tvofi nedilnou soucast spravné laboratorni praxe.

Pro zékazniky v Némecku: Kontrolni materidly jsou nutné pro i Gcinnosti ratore v souladu se i pro kontrolu kvality
zdravotnickych laboratornich vySetfeni podle Némecké zdravotnické asociace* (predpis Rili-BAK).

REAGENCIE

Tento vyrobek je suspenze stabilizovanych lyzovatelnych lidskych erytrocytd, si ych slozek leukocytl a slozek

Zivocisného pivodu v médiu obsahujicim stabilizatory a konzervacni latky. Kontrolni material se k snazsimu pouZiti dodava v tekuté formé.
UCHOVAVANI A STABILITA
Vyrobek je stabilni az do data exspirace, je-li uchovavan neotevieny pri teploté 2 °C az 8 °C. Po otevieni je vyrobek stabilni po dobu 21 dni, je-li
uchovdvan tésné uzavieny pfi teploté 2 °C az 8 °C.
Tento vyrobek je doddvan chlazeny.
CHRANTE PRED MRAZEM.
POSTUP
S vyrobkem se musi zachazet stejné jako se vzorky pacientd, je nutné ho analyzovat stejné jako vzorky pacientli a zpracovavat ho podle pokynii
dodanych s pouzivanym pfistrojem, soupravou nebo reagencii.
1. Vyjméte zkumavky z lednice a pfed promichanim nechte po dobu 15 minut vytemperovat na pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).
2. Kpi ani drzte & mezi dlanémi. Nepfedmichavejte v ickém mi zafizeni.
(a)  Prevalujte zkumavku obéma sméry 20 az 30 sekund a né t ji prevratte. Promichejte i ivné, ale
(b)  Michejte timto zplisobem, dokud nejsou erytrocyty zcela suspendované. Zkumavky skladované dlouhou dobu mohou vyZadovat del$i michani.
(c)  Teésné pred odbérem vzorku zkumavku 8—10x prevratte.
. Vzorek analyzujte podle pokyn(i v Easti névodu k obsluze vaseho pfistroje vénované kontrole kvality.
. Po odbéru vzorku:
(@)  Pokud jste zkumavku k odbéru vzorki otevieli, oCistéte zbytkovy materidl z uzévéru a hrdla zkumavky utérkou, ktera nepousti viakna. Znovu
tésné uzaviete.
(b)  Vratte zkumavky do lednice do 30 minut od pouZiti.
Pokud pistroj mé funkci automatického odbéru vzorki / michéni, nejprve promichejte podle vy$e uvedenych pokynii a potom vioZte zkumavky
do kazety a zaloZte do pfistroje.
Bezpecnostni opatieni
* Pii i i s je treba opatrné, aby nedo$lo k rozstiiknuti. Pfi pouzivani produktu méjte na obliceji a na
otich nasazené odpovidajici ochranné pomicky, aby v pfipadé vystiiknuti nedoslo k jejich zasazeni.
e Pokud béhem pouZivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouZivani dojde k zdvazné neZadouci pfihodé, nahlaste to podie potieby
Bio-Rad Laboratories Inc. a mistnimu vrchnimu zdravotnickému tradu.
Likvidaci odpadnich latek provadéjte v souladu s mistnimi predpisy pro zachdzeni s odpadem. V piipadé poSkozeni baleni se
obratte na prodejni zastoupeni nebo servisni sluzbu Bio-Rad Laboratories.

> w

OMEZENi
1. Vyrobek nepouzivejte po datu exspirace.
2. Tento vyrobek neni uréen k poufiti jako standard.
3. Pokud se nedafi dosahnout otekavanych hodnot, mize to byt pfiznakem degradace vyrobku. Zména zbarveni vyrobku mize byt zplisobena
érnym zahratim nebo im pii piepravé nebo skladovani.
. S timto vyrobkem nelze provadét manualni diferencidlni analyzu leukocytd.
. Zbarveni vyrobku Liquichek + 16 Control je di y
ocekavanymi hodnotami. Pokud jsou vysledky testd mimo hodnoty uvedené v pfibalovém letéku,
6. Pouze pro laboratorni/profesiondlni pouZiti.
VZTAZNE HODNOTY
Priméry uvedené v tomto pribalovém letaku byly odvozeny z opakovanych analyz a jsou specifické pro tuto arZi vyrobku. Uvedené testy byly provedeny
S pouzitim reagencii p ych vyrobcem a rep ivnich vzorki této Sarze vyrobku. Jednotlivé laboratorni priméry by se mély nachézet v
piislusném prijateiném rozsahu, ale v pribéhu starmuti tohoto vyrobku se mohou liit od uvedenych hodnot. V priibéhu ¢asu a v mezilaboratornim
srovnani miiZe dochazet ke kolisani hodnot zp( ému rozdily v i ach kalibrace pfistroje a reagenciich. Doporucujeme,
aby si laboratof stanovila své viastni priiméry a prijatelné rozsahy a pouzivala uvedend data pouze jako voditko.
Poznamka: Pfi analyze tohoto vyrobku byly pouZity reagencie bez obsahu azidi. Pokud jsou s timto vyrobkem pouzivény reagencie s obsahem azid,
Ize ocekavat rozdily v hodnotach MCV, HCT a MCHC.
Informace o aktualizacich pribalového letaku najdete na adrese www.qcnet.com.
SPECIFICKE FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
Tento stabilizovany tekuty vyrobek byl vyroben podle pisnych norem pro kontrolu kvality. K dosazeni konzistentnich vysledkd pfi pouZiti riznych
lahviCek stejné SarZe tohoto vyrobku je nutné dodrZovat zde uvedena pravidla fadného uchovavani a manipulace.
VAROVANi
/A\ Material biologického pivodu. Zachazeite s nim jako s potenciding infekcnim.
Vsechny jednotky darované lidske krve pouZité k vyrobé tohoto vyrobku prosly poz ymi testy ymi FDA. Vysledky
testd byly nereaktivni nebo negativni na dilkaz infekce virem lidské imunodeficience (HIV), virem hepatitidy B (HBV) a virem hepatitidy C (HCV). Tento
vyrobek také miize obsahovat jiné latky lidského plvodu, pro které nejsou k dispozici schvélené testy. V souladu se spravnou laboratorni praxi musi byt
kazda latka lidského piivodu povazovana za potencialné infekcni a je nutné s ni manipulovat se stejnou opatrnosti jako se vzorky pacientd.
H-Véty
EUH208 - Obsahuje gentamicin, sulfét (sulfétovou sil), 5-chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolon, ve smési s 2-methyl-3(2H)-isothiazolonem. Miize vyvolat
alergickou reakci.
¢ i list je

IS

o

procesu. Funkénost vyrobku je uréena porovnanim vysledki testii s
j ¢nost Bio-Rad L i

k dispozici na adrese www.bio-rad.com.

REF

Katalogove &islo

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

LOT

Cislo Sarze

Ce

Evropska shoda

S JEXP

Pouzit do (RRRR-MM-DD)

Al EF I )

Pozor, prectate si prilozenou dokumentaci Vjrobee Oprévnény zéstupce Ctéte navod k pouiti Omezeni teploty
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

PARAMETRY

GRAN (granulocyty)

HCT (hematokrit)

HGB (hemoglobin)

LYMPH (lymfocyty)

MCH (stfedni mnoZzstvi hemoglobinu v erytrocytu)
MCHC (stfedni koncentrace hemoglobinu v erytrocytu)
MCV (stfedni objem erytrocytu)

MID (buiiky stfedni velikosti)

MONO (monocyty)

MPV (stfedni objem trombocyt)

PLT (trombocyty)

RBC (erytrocyty)

RDW (distribucni $ife erytrocytdi)

WBC (leukocyty)

POJMY

Dopliikové metody

Vysoky

Nizky

Manudini

Priimér

Norméini

0dbér vzorku z oteviené zkumavky
Rozsah

Jednotky

POZNAMKY
A Udaje nejsou v soucasnosti k dispozici. Vyzadejte si je, prosim.
< POUZIVAT POUZE MIMO SPOJENE STATY AMERICKE - V nésledujici ésti jsou uvedeny Gdaje k metoddm, které nejsou k dispozici pro diagnostické pouZiti ve Spojenych statech americkych.

OBCHODNi ZNACKA
Liquichek je v ur€itych jurisdikcich ochrannou znamkou spolecnosti Bio-Rad Laboratories.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761  Low 6x3mL Low 82261
REF| 762 Norma 6x3mL ( E IVD g EXP 2024-04-21 LOT| 82260 Normal 82262
763  High 6x3mL High 82263
760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL
ENAEAEITMENH XPHEH MEPIOPIZMOI

To Liquichek Hematology-16 Control eivar évac aipatoloylkog pdptupag avapopac Tou XpnolpoTmoEiTal yla v
TIaPaKoAoUONaN GOKILACIWV TTPOGEIOPIOUOD QIUATOAOYIKWY TIAPAPETPWY GE OAOUC TOUC AVAAUTEC KUTTAPOHETPIAC TToU
BagiCovral atnv apyr petaBoAnc e bvBetng avtiotaong (impedance).
ZYNOWH KAI FENIKEX APXEX
H xprion VAWV TOIOTIKOU EAEYXOU EVOEIKVUTAL WG QVTIKEWEVIKN PEBOSOC yia TV afloAdynon Tng TOTOTNTAC TWV
XPnolpoToloUpEVWY HEBOSWY Kal TEVIKWY, KAl ATOTEAEl QvamOoTacTo TUAKA NG OPOAC EPYAOTNPIAKNC TIPAKTIKNC.
Matifevrat Tpia emimeda paptupa yia v mapakoloudnan e anddoanc.
Ta toug meAdreg otn Meppavia: Ma va aglooynBei n arddoon Twv epyacTnpLaKwY SOKIUACLOV TIPETIEL VA XpnalpoTIol00vVTaL
UAIKG TroloTiKo) eAéyyou Omwg Tieptypadetal otnv «0dnyia tou epuavikod latpikod 2uAAGyou yia T Slaodahion Tng
TIOLOTNTAG TWV LATPIKWY EQYATTNPLAKWY e§eTAaEWY> (Kavoviapog Rili-BAK).
ANTIAPAZTHPIO
To Tpoiov aUTO eival éva evaiwpnpa amod otabepotroinpéva, aitoAvopeva avlpwrtva epuBpoKUTTapa, OTOIKEld TToU
Ttpocopolalouv o€ GTOIXEQ QIUOTIETAAIWY, GTOIXEIQ TTOL TTpogopolalouy o€ AEUKA aioodaipla, Kal ouaTatika (WIKAG
TIPOEAEUONC, OE LECO TIOU TIEPIEXEL OTABENOTIOINTIKEG OUGIEC Kal ouVTNENTIKA. O pApTUPAC TTapéXeTal ae Lypr HopdR
yla eukoAia xpriong.
®YNAZH KAl ZTAGEPOTHTA
To Tpoidv autd Ttapapével atabepd péxpL v nuepopnvia Aéng, epdcov GurdsaeTal Xwpic va avolyei atoug 2 éwg 8 °C.
Adob avoryBei, To TTpoidv autd Tapapével otaBepo yia 21 nuépes, Epoaov GuAdaoeTal KaAa KAEIGTO aToug 2 €wg 8 °C.
To Tip0idv QUTO ATTOOTEAAETAL ATTO TOV KATAOKEVAOTH 0€ GUVBNKES YOENG.
NA MHN KATAWYXETAL.
AIAAIKAZIA
Auto To TIpoi6V TTpETEL va avTipeTWTTICETAL OTIWG Ta Sefypata Twv aoBeviv kat va avalieTal alpdwva pe T odnyieg TTou
0UV0dEUOLY TOV QVAAUTH, TO KIT I} TO QVTISNACTAPLO TIOU XPNOIPOTIoI00VTAL.
1. BydAte Ta owAnvapta aro to Yuyeio kat adriote Ta va ¢ptacouvy oe Beppokpacia dwpatiou (15 wg 30 °C) 15 Aetrtd
TIPWV QTIO TNV avapetn.
2. Na v avapei€n, kpatote t0 owAnvaplo opilévtia avapeca otic TaAApeC oac. Mnv mpaypatomoleite
Tpoavapein oc pnyaviko avadevtipa.
(@) Meprotpéyte T0 cWANVApIO epTPAE THiow yia 20 £wg 30 deutepertta. Kabe t0a0 avaatpédete T0 owANVApLO.
Avapei€te (wnpd, XwPIC WOTOGO va avaTapaageTe TO TIEPIEXOHEVO.
Juveyiote TNV avapel€n Tou TIEPIEYOHEVOD PE QUTOV TOV TPOTIO, PEXPIC OTOU Ta £pUBPOKUTTApa va Bpebolv
0€ Kataotaon TANPOUG evaiwpnong. Ta owAnvapia Tou €xouv duAaxBei yia peydlo Xpoviko Sldotnpa iowe
anaitolv PeyariTepo Xpovo avapeEne.
(c) Avactpéte TIPOOEKTIKA TO GwANVapLo 8 pe 10 dopé apéawc Tipwv armd T SetypatoAnyia.
3. Tpoywpniote ae avaivon tou Seiypatog abpdwva pe Tic odnyieg atnv evotnta Molotkod EAEyxou ato Eyxelpidio
Xelplopol ToV avaAuTr TIOL XPNOIUOTIOLETE.
4. Metd n delypatoAnyia:
(@) Av o awAnvdpio £xet avolyBei yla SetypatoAnvia, kabapioTe Ta UTIOAEIPATA TOU PAPTUPA ATIO TO TIWHA KAl TO
yeilog Tou awAnvapiov pe Tavi Tov Sev adrjvel xvoudl. Zavatomobetrate kal adifte To WU atn BEan Tov.
(b) TormoBetrAaTe Kat TIAAL Ta cwAnvapta ato Yuyeio eviog 30 AemTwv aro T Xprion Toug.
Av 0 avahutig SlaBétel avtépato delypatoArmTn/avadevtipa, avapeifte mpwra Omw¢ meEpypadeTal mapandivew,
£TIETA TAKTOTIOIOTE TA OWANVAPLA 0 KAGETA KAl TOTTOBETAGTE TA OTOV AVAAUTH.
Npoduragerc acpaleiag
* Qa TPEMEL VA TIPOCEXETE OTAV XEIPi(eoTe TO TIPOIOV, WOTE va ATOPELYETE TO THTOIAoHA. Popdte Kat@AAnAa
U€Oa TIPOOTAGIAC YA TA WATIQ/TO TIPOOWTIO OTAV XPNOIUOTIOIEITE QUTO TO TIPOIOV, WOTE VA TIPOOTATEUEDTE
amo Treihiopara.
® A, katd Tn SIGpKELa TN XPAONG TG GUOKEUNG 1 WG ATTOTEAETHA TNG XPAONG TNG, TIPOKUYPEL KATIOL0 coBapd aupBav,
avadépeté 1o otnv Bio-Rad Laboratories kat atov €Bvikd dpopéa uyeiag oag, epooov xpelatetat.
e H 6i1aBeon Twv amoBATWY LAIKWV TIPETIEL Va YiveTal o0PdWva PE TIC KATA TOTIOUC AMAITACES SlayEpIong Twv
amoPAfTwv. Av n cuokevaaia éxel uTIoaTel {pLd, eMIKOWWVAOTE pe To TOTKO Mpadeio Mwioewv i T Texviki
Yrinpeaia g Bio-Rad Laboratories.

®

1. To Ttpoi6v auto dev Tpéel va XpnolpoTtoleital PeTd Ty nuepopnvia ARgng.
2. Autd o Ttpoidv Sev TtpoopileTal yia xprion we TipoTuTo SidAupa.

3. Aduvapia €TITEVENG TWV AVAPEVOLEVWV TILWV UTIOPEL va onpaivel 0TI To TIpoidv eival aAAolwpévo. To xpwpa Tou
TIpoi6vToC prtopei va aAholwBei Adyw utepBEppavang 1 YOENG Katd T petadopd fi T GOAaEN.

4. Me 10 Ttpoidv autd ev propei va TpaypatomonBei Pn avtépatn Slagopiki avaAuon Tou KUTTAPIKOD TOTIOU Twv
AEUKWV aipoadalpiwv.

5. 0 xpwpatiopog tou Liquichek Hematology-16 Control ogeiletal otn Sladikasia mapaywync. H amédoon tou
TIpoidvTog TpoddlopiCeTal amé Ta amoteAéopara TG Sokiasiac TPoadloplopol Katémv olyKplong e TIC
avapevopeveg TIpéC. Av Ta amoteAéopata tng Sokipasiag Tpoadloplopol Bpiokovial EKTOC TWV TIHWV TIOU
avadépovtal aTo £VBETO, eTKOVWVATTE e T Bio-Rad Laboratories.

6. Ma epyactnplaki/emayyeAuatiki xprian povo.

EKXQPHZH TIMQN

01 péoeg TipéC Tov avadépovtat oTo Tapov €veeto TiporABav amd emavaAnTrTikée avahdoelg Kat eival EBIKEC yia auTn
v maptida Tou Tpoidvrog. Ot dokipacieq Tou avapépovtal TpaypatomoiBnkav xpnaomolwvTae avtidpactipla
EYKEKPIPEVA ATIO TOV KATAOKELAOTI] KAl JE QVTITIPOOWTIELTIKO Seiypa auTrc TG Taptidac mpoiovtog. Ot PEaeC TIHEC
TOU EKAOTOTE epyacTnpiov Ba TPETeL va Ppickovtal eViog TOU QVTIGTOIXOU aTTOSEKTOD E0POUC. QaTOOO, OI PEGEC TIHEC
TWV epyaotnpiwv prtopei va sladoporomnBodv amd Tic exywpnBeioes TpéC Kata T Siapkela (wiig autol TOU TIPOIBVTOC.
Dagopéc pe To TEPacpa Tou XpAvou Kal PETay epyactnpiwv HTIopEi va TIpoKOPoUY Adyw SapopETIKWV TEXVIKOV Twv
£pyaotnpiwy, SladopeTiKiv PeBOSWY PaBUOVOUNONG TwV XPNOILOTIOIOUHEVWV CUOKEUWY Kat SIAQOPETIKWY QvTISPaTTNPiwy.
Juviotarat va KaBopilel kae epyaaTnplo TIC SIKEC TOL PEGEC TIPEC Kal Ta SIKA TOU AToSEKTA E0PN, KAl va XPNOIHOTIOLER
TIC TIHEC TIOU TTAPEXOVTAL HOVO WG 08NYO.

Znueiwon: Ztnv avaluan Tou TIpoidvtog xpnatpomoibnkav aviidpactrpla ou ev Tieptéxouy alidia. Av To TTpoidv auto
Xpnotportoinbei pe avtidpaatrpia Tou Tiepiéxouy adidla, propei va uttdpxouv Slagopég otig Tipég Twv MCV, HCT kat MCHC.
Avatpé€te atn 8/van www.qenet.com yia TTAnpodopieg OYETIKA HE TA EVNuEPWHEVT EVBETA OUOKEVAGIaC.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

To Ttpoidv autod eival éva atabepoTtoinpévo bypd TTPOIOV TTOU TIapacKeLAlETal UTIO AUGTNPA TIPOTUTIA TIOIOTIKOD EAEYXOU.
lMa ™ Slaopahion ouvoyric PETagy Twv Ttpoadiopiopol amo Glahibio oe dlaAidio, armarteital n THPNON TWV CWATWV
odnylwv GUAAENC Kat XEIPIGL0D TOU TIPOIOVTOC, OTIWE AUTEC TIEPIYPAdOVTAL.

NMPOEIAOMOIHZH

& YAKO BLoAoyikiig TipoEAEVONG. XEIPIOTEITE TO WG SUVNTIKA POAUOHATIKO.

KaBe povada vAikod avBpwriivou S6TN TOL XpNOWHOTIOIBNKE YA TNV TIAPAGKELT QUTOD TOU TIPOiOVTOG LTIOPANBNKE
OTIC amaitoupeves dokipacieq pe peBddoug amodektée amd tov Opyaviopd Tpodipwv kat ®appdkwy Twv HIMA (FDA).
Ta amoteAéopata Twv Sokipacwy Arav pn aviiépacTikd 1 apvnTikd yia Tapousia poAuveng amd Tov 10 TNe avlpwrvng
avogoroinTikig avertdpketac (HIV), Tov 16 Tne nratinidag B (HBV) kat Tov 16 Tng natitidag C (HCV). Autd To Ttpoidv propei
€TTioNG va TrepIéxel kat AAAa UAKA avBpwTTIvG TPOEAEVANG Yia T OTIOIA SEV UTIAPXOLV EYKEKPIUEVES SOKIHAaiEC. Z0pdwva
pe TV 0pBi epyacTnpiakr TPaKTIKA, 6Aa Ta VAIKG avBpwrivng TipoéAeuanc Ba TIPETIEL va avTIpETWTTIOVTAL WG SUVNTIKWC
HOAUGHATIKA KAl 0 XeIPIoPOC Toug Ba TTPETel va yiveTal pe v ila Tpoooyr Tiou eTSeIKVOETal yia Ta deiypata aoBevav.
AnAwoelg Emkwduvotnrag

EUH208 - Mepiéxel yevtapukivn, Beukn (GAag), 5-yAwpo-2-pebud-3(2H)-1006e1aloAdvn, piypa pe 2-pebul-3(2H)-
1008etaloAdvn. Mropei va TipokaAéael aAepyikr avtidpaan.

Aehtio Sedopévwy aspaleiag (SDS) Satibetal yia Toug emayyeAuatieg xproteg atn 6/ven www.bio-rad.com.

Rer] (€
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

NAPAMETPOI
GRAN (KokKlokuTtTapa)

HCT (Apatokpitng)

HGB (Apoadatpivn)

LYMPH (Aepdokutrapa)

MCH (Méon mog6tnTa aposdalpivng kata epubpo)
MCHC (Méan TtukvotnTa ciploaalpivng Kata epubpo)
MCV (Méaog 6ykog epuBpawv)

MID (Kuttapa peoaiou peyédoug)

MONO (Movokuttapa)

MPV (Mégog 6ykog ipoTieTahiwy)

PLT (AwporteTahia)

RBC (Epubpd aipoadaipia)

RDW (Ebpog Katavopnc epubpwv)

WBC (Aeuka aipoadaipia)

0POI

Emikoupikég pébodot

YynAo

XapnAo

Mn autépatn

Méon Tpn

duatoloykd

AelypatoAnpia avolktoh cwAnvapiov
Elpog

Movadeg

YNOXHMEIQZEIZ
A Nev umtipyav Slabéaipa dedopéva HéXPL TV EKTOTIWON TOU TIAPOVTOG. ZNTHGTE GUUTANPWHATIKEG TIANPOGOpIES.
«» MONO IA XPHZH EKTOZ HINA - H akoAoubn evotnta mepihapBavet atolxeia yia pebodoug o Sev eivat diaBéatpeg yia SlayvwaTiki xpron oti¢ Hvwpéved MoAteied.

EMMOPIKO THMA
Liquichek givat epmropixo orjpa ¢ Bio-Rad Laboratories, Inc. ae opiapiéveg Sikaodoaiec.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761 Low 6x3mlL

REF| 762 Normal 6x3mL c € IVD
763 High 6x3mL

760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL

Low 82261
g EXP 2024-04-21 LOT| 82260 normal 82262
High 82263

NAMJENA
Liquichek | 16 Control je
stanica pomocu impedancije.
SAZETAK | NAGELA
Koristenje materijala za kontrolu kvalitete indicirano je kao objektivna procjena tocnosti koristenih metoda i tehnika i sastavni je dio dobre laboratorijske
prakse. Dostupne su tri razine nadzora za omogucavanje pracenja izvedbe.
Za korisnike u Njemackoj: Materijali za kontrolu kvalitete potrebni su za procjenu izvedbe Iaburaturua kaku Je opisano u dokumentu ,,Guldellne for
Quality Assurance of Medical Laboramry Examlna(lons following the German Medical i 2a 0sil je kvalitete i

itivanja prema Nj inskoj udruzi) (Propis Rili-BAK).

kontrola koja se koristi kao nadzor utvrdivanja vrijednosti krvnih stanica na svim brojacima

REAGENS
Ovaj je proizvod suspenzija stabiliziranih ljudski eritrocita, ih bijelih stanica i sastojaka Zivotinjskog
porijekla u mediju koji sadrzi stabilizatore i konzervanse. Kontrola je zbog prikladnosti dostavljena u tekucem obliku.
POHRANA | STABILNOST
Ovaj ¢e proizvod ostati stabilan do isteka roka valjanosti ukoliko je pohranjen neotvoren na 2 do 8°C. Nakon $to se proizvod otvor, bit ée stabilan 21
dan ako se cuva Evrsto zatvoren na temperaturi od 2 do 8°C.
Ovaj se proizvod transportira u rashladenim uvjetima.
NE ZAMRZAVAJTE.
POSTUPAK
Ovim se proizvodom treba rukovati i analizirati jednako kao i s uzorkom bolesnika i obraditi u skladu s popratnim uputama za instrument, metodu ili
reagens koji se koristi.
1. lzvadite epruvete iz hladnjaka i pustite da se zagriju na sobnu temperaturu (15 do 30°C) 15 minuta prije mijesanja.
2. Zamijesanje epruvetu drzite vodoravno izmedu dlanova. Nemojte koristiti mehanicku mjesalicu za mijesanje.
(a)  Epruvetu okrecite natrag i naprijed 20 do 30 sekundi; povremeno je preokrenite. MijeSajte snazno, ali nemojte tresti.
(b) Nastavite mijesati na takav nacin dok se crvene stanice potpuno ne suspendiraju. Epruvete koje su stajale dulje vrijeme mozda ce biti
potrebno dodatno mijesati.
(c) Lagano preokrenite epruvetu 8 do 10 puta neposredno prije uzorkovanja.

3. Analizirajte uzorak prema uputama u poglaviju Kontrola kvalitete u radnom prirucniku za ovaj instrument.
4. Nakon uzorkovanja:
(@) Ako je epruveta pri uzorkovanju otvorena, ocistite ostatke materijala s poklopca i oboda epruvete tkaninom koja ne ostavlja dlacice. Cursto
postavite poklopac.
(b)  Vratite epruvete u hladnjak unutar 30 mlnuta od koristenja.
Ako i sadrzi sklop najprije izmijeSajte kao $to je gore zatim epruvete stavite u kazetu i
postavite na instrument.
Sigurnosne mjere opreza

* Potreban je oprez prilikom rukovanja ovim proizvodom kako bi se sprijecilo prskanje. Nosite prikladnu zastitu za odi/lice kada koristite
ovaj proizvod kako biste se zastitili od prskanja.

Ako se, za vrileme uporabe ovog uredaja ili kao rezultat njegove uporabe jave ozbiljni incidenti, prijavite ih u Bio-Rad Laboratories Inc.
i vasem nacionalnom zdravstvenom tijelu, kako je potrebno.

Sve odbacene materijale potrebno je odloZiti u skladu sa lokalnog Znog tijela za otpada. U slucaju oStecenja
pakiranja potrebno je kontaktirati lokalni prodajni ured Bio-Rad Laboratories ili tehnicku sluzbu Bio-Rad Laboratories.

DGRANI[‘.ENJA

. Ovaj proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti.

. Ovaj prmzvod nije namuenjen za uporabu kao standard.

3. i moze ukazivati na propadanje proizvoda. Obezbojenje proizvoda moZe biti prouzroceno
pregrijavanjem ili zamrzavanjem tijekom slanja ili pohrane.

. Rucna diferencijalna analiza bijelih krvnih stanica ne moZe se provoditi s ovim proizvodom.

. Obojenje Liquichek Hematology-16 Control rezultat je procesa proizvodnje. Izvedba proizvoda utvrdena je
vrijednosti. Kontaktirajte Bio-Rad Laboratories ako su rezultati testa izvan objavljenih vrijednosti u umetku.
6. Samo za uporabu u laboratoriju / profesionalnu uporabu.

DODJELJIVANJE VRIJEDNOSTI

Srednje 'ednostl ispisane u ovom umetku dobivene su ponovljenim analizama te su specificne za ovu seriju proizvoda. Navedeni testovi izvedeni su

i reagense proi; i ivne uzorke ove serije proizvoda. Srednje vrijednosti odredene u laboratoriju korisnika trebaju biti unutar

odgovarajuceg prihvatljivog raspona; |pak srednje vrijednosti mogu odstupati od navedenih vrijednosti tijekom roka valjanostl ovog prouvoda Varuacue

tijekom vremena i izmedu laboratorija mogu biti prouzrocene razlikama u laboratorijskim i

Preporucljivo je da svaki laboratorij uspostavi viastite srednje vrijednosti i prihvatijive raspone, a prilozene vrijednosti koristi samo kao sm|ern|ce.

Napomena: U analiziranju ovog proizvoda koristeni su reagensi bez azida. Kad se s ovim proizvodom Koriste reagensi koji sadrze azide, mogu se

odekivati razlike u MCV, HCT i MCHC.

Za informacije o azuriranju umetka pogledajte www.qcnet.com.

SPECIFICNE OSOBINE IZVEDBE

Ovaj proizvod je stabiliziran tekuci proizvod, proizveden u skladu sa strogim standardima za kontrolu kvalitete. Kako bi se u ispitivanju osiguralo

dosljedne rezultate od mjerenja do mjerenja, ovaj proizvod je potrebno prikladno pohraniti i koristiti prema uputama.

UPOZORENJE

A Materijal bi
Svaki uzorak ljudskog davatelja kori$ten u pripremi ovog proizvoda provjeren je metodama koje zahtijeva i odobrava organizacija FDA. Rezultati
testiranja nisu bili reaktivni ili su pak bili negativni na infekciju uzrokovanu virusom humane imunodeficijencije (HIV-om), virusom hepatitisa B (HBV-om)
i virusom hepatitisa C (HCV-om). Proizvod mozZe sadrZavati i drugi materijal ljudskog podrijetia za koji ne postoje odobreni testovi. U skladu s dobrom
laboratorijskom praksom sav materijal ljudskog podrijetla smatra se potencijaino zaraznim te je njime potrebno rukovati uz iste mjere opreza kao i
uzorcima bolesnika.
0Oznake Upozorenja
EUH208 - Sadrzi gentamicin, sulfat (sol), 5-klor-2-metil-3(2H)-izotiazolon, smjesu s 2-metil-3(2H)-izotiazolonom. MoZe izazvati alergijsku reakciju.
Podaci o sigurnosti materijala (Safety Data Sheet — SDS) dostupni su korisnicima na it j stranici www.bio-rad.com.

~
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

PARAMETRI

GRAN (granulociti)

HCT (hematokrit)

HGB (hemoglobin)

LYMPH (limfociti)

MCH (srednji korpuskularni hemoglobin)
MCHC (srednja ija kor

MCV (prosjecni korpuskularni obujam)
MID (stanice srednje velicine)

MONO (monociti)

MPV (prosjecni obujam trombocita)

PLT (trombociti)

RBC (crvene krvne stanice)

RDW (Sirina distribucije crvenih krvnih stanica)
WBC (Bijele krvne stanice)

POJMOVI

Dodatne metode

Visoko

Nisko

Priruénik

Srednja vrijednost

Normalno

Uzorkovanje otvorene epruvete
Raspon

Jedinice

NAPOMENE
A Podaci trenutno nisu dostupni. Molimo zatraziti.
< SAMO ZA MEBUNARODNU PRIMJENU. Sljededi odjeljak sadrzi podatke za metode koje nisu dostupne u dijagnosticke svrhe u SAD-u.

ZASTITNI ZNAK
Liquichek je u odredenim jurisdikcijama Zig tvrtke Bio-Rad Laboratories.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761  Low 6x3mL Low 82261
REF| 72 Noma 6x3mL C€ IVD oJ EXP 2024-04-21 LOT| 82260 Momal s2262
763  High 6x3mL High 82263
760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL
PRZEZNACZENIE OGRANICZENIA
Liquichek F 16 Control to yjna kontrola i do ia oznaczer wartosci krwinek na wszystkich 1. Produktu nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.

impedancyjnych licznikach komérek.
SKROCONA CHARAKTERYSTYKA | ZASADA PROCEDURY

2. Produkt n|e |est przeznaczony do wykorzystania jako wzorzec.
3. jia wartosci moze wskazywa¢ na pogorszenie jakosci produktu. Zmiana barwy produktu moze byé

Korzystanie z materiatow kontroli jakosci pozwala na obiektywng ocene precyzji metod i technik w oraz jest i
czescig dobrej praktyki laboratoryjnej. Dostepne sa trzy poziomy materiatow kontrolnych, co pozwala na precyzyjna kontrole wykonywanych oznaczen.
Klienci na terenie Niemiec: Do oceny jakosci badari laboratoryjnych wymagane sa materiaty kontroli jakosci zgodnie z opisem przedstawionym w

jakosci badan laboratoryjnych Towarzystwa Guideline for Quality of
Medlcal Laboratury Examinations following the German Medical Association) (regulacje Rili-BAK).
ODCZYNNIK
Niniejszy produkt to zawiesina stabilizowanych, ulegajacych lizie ludzkich erytrocytow, krwinek

6 Lt s yully
. Dla wygody

biatych i skfadnikéw pochodzenia zwierzecego na podiozu y i $rodki j materiat
kontrolny jest dostarczany w postaci plynnej.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt zachowa stabilnos¢ do terminu waznosci, jesli bedzie pr ywany w i iuw e od 2°C do 8°C. Po otwarciu
niniejszy produkt zachowuje stabilno$¢ przez 21 dni, jesli bedzie pr ywany szczelnie gty w e od 2°C do 8°C.

Produkt jest transportowany w warunkach chiodniczych.

NIE ZAMRAZAC.

PROCEDURA

Niniejszy produkt powinien by¢ traktowany i analizowany tak samo, jak badane prébki od pacjentéw. O: nalezy wykony

wedtug instrukcji dofaczonych do uzywanego analizatora, zestawu lub odczynnika.
. Wyjac probdéwki z chiodziarki i odczekac przed wymieszaniem przez 15 minut, az ogrzeja sig do temperatury DOkOjDWe] (od 15°C do 30"0)
2 Aby wymieszac, przytrzymac probéwke poziomo miedzy wewnetrznymi stronami dioni. Nie miesza¢ wstepnie na
(a) Obracac probdwke tam i z powrotem przez 20 do 30 sekund, co jakis czas odwracajac ja. Mieszac energicznie, ale nie potrzasac.
(b) Kontynuowac takie mieszanie, az krwinki czerwone zostana ici i Probowki pr y przez dluzszy czas moga
wymagac dodatkowego mieszania.
(c) Delikatnie odwréci¢ probéwke od 8 do 10 razy bezposrednio przed pobraniem probki.
. Analizowac prébke zgodnie z instrukcjami w czesci Kontrola jakosci podrecznika operatora analizatora.
. Po pobraniu prébki:
(a) Jezeli probéwka zostata otwarta w celu pobrania probki, oczysci¢ pozostatosci materiatu z wieczka i brzegow probowki niestrzgpiaca sie
chusteczka. Szczelnie zamknaé wieczko.
(b) Umiescic probowki z powrotem w chiodziarce w ciagu 30 minut od uzycia.
Jesli w aparacie znajduje sie autosampler/mieszacz, wymieszac produkt zgodnie z powyzszym opisem, a nastgpnie umiescic probéwki w kasecie
i wprowadzi¢ do aparatu.
Srodki i w zakresie
* Aby unikna¢ rozprysku, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas korzystania z produktu. Aby zapewni¢ ochrone przed rozpryskiem, nalezy
nosic ostong na oczy i twarz podczas Korzystania z produktu.
o Jezeli podczas uzytkowania urzadzenia lub w jego wyniku wystapi powazna usterka, nalezy zgtosic ja firmie Bio-Rad Laboratories i
poinformowac krajowy urzad ds. zdrowia w zaleznosci od potrzeby.
* Wszelkle pozostalosci materialu powinny byé utylizowane zgodnie z ustalonymi zasadami usuwania odpadéw obowigzujacymi na
danym obszarze. W razie nalezy sie z lokalnym przedstawicielstwem firmy Bio-Rad Laboratories
lub Dziatem Obstugi Technicznej Bio-Rad Laboratories.

S~ ow

przez przegrzewanie lub zamarzanie podczas transportu badz przechowywania.

. Przy uzyciu niniejszego produktu nie mozna pr. i¢ recznej analizy rozni j krwinek biatych.

. Zabarwienie kontroli Liquichek Hematology-16 Control jest wynikiem procesu produkcyjnego. Jakosé produktu jest okreslona za pomoca
wynikéw testu wzgledem wartosci oczekiwanych. Jezeli wyniki testu sa poza wartosciami opublikowanymi w ulotce, prosimy o kontakt z firma
Bio-Rad Laboratories.

6. Tylko do uzytku laboratoryjnego/profesjonainego.

WYZNAGZENIE WARTOSCI NALEZNYCH

Wartosci oczekiwane zawarte w zataczonej ulotce uzyskano przez kilkakrotne powtdrzenie oznaczefi. Wartosci te s3 specyﬂczne dla danego numeru

serii produktu. ia analitéw zostaty przepi z wykorzystaniem DI ywny probek

tej serii produktu. Wartosci uzyskiwane w poszczegdlnych laboratoriach powinny miescic sig w iadaj im

jednak moga roznic sie od podanych wartodci naleznych w okresie przydatnosci do uzycia danego produktu. Zmienno$¢ w czasie oraz zmiennos¢

migdzylaboratoryjna moze wynika¢ z réznic w technikach analitycznych, metodach kalibracji aparatéw oraz odczynnikach. Zaleca sig, aby kazde

laboratorium ustalito wiasne wartosci Srednie (nalezne) i zakresy dopuszczalne, natomiast wartosci dostarczone przez producenta materiatow
kontrolnych powinny by¢ wykorzystywane tylko pomocniczo.

Uwaga: Do analizowania tego produktu uzyto odczynnikow niezawierajacych azydku. Jezeli z tym 53

azydek, moga wystapic réznice wynikéw MCV, HCT i MCHC.

Informacie o aktualizacji ulotki s dostepne na stronie www.qcnet.com.

IS

2

WEASCIWOSCI
Materiat kontrolny jest plynnym zgodnie z rygor i kontroli jakosci. Aby utrzymacé
jednorodnos¢ serii, czyli stalg wartusc pomiaréw analitow w kazdej fiolce, ten produkt wymaga ci pr ywania i I
zgodnie z instrukcja.
OSTRZEZENIE

fj} Materiat ia biologi F ¢ jak z

Kazda jednostka od dawcy ludzkiego zastosowana do wytwarzania tego produktu zostata pr zgodnie z wymogami metod

przez FDA. Wyniki testow byly ni y lub ujemne pod zenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), wirusem zapalenia

watroby typu B (HBV) i wirusem zapalenia watroby typu C (HCV). Produkt moze zawiera¢ takze inne materiaty pochodzenia ludzkiego, dla ktorych nie

istniejg zatwierdzone metody badawcze Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej kazdy materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uznac¢ za
jalnie zakazny i ¢z iem takich samych $rodkéw ostroznosci, jak wzgledem badanych prébek pochodzacych od pacjentow.

Zwroty Wskazujace Rodzaj Zagrozenia

EUH208 — zawiera siarczan (sdl), 5-chloro-2-metyl

reakcje alergiczne.

Karta charakterystyki (SDS) dostepna dla specjalistow na stronie internetowej www.bio-rad.com.

3(2H)-i 2z 2-metylo-3(2H)-izotiazolonem Moze powodowac

Ce€

Symbol zgodnosci z normami Unii Europejskiej

g EXP

Termin waznosci (RRRR-MM-DD)

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer serii

A ol E® B

Ostrzezene, 2 dofaczong Producent Upowainiony przedstawiciel Zapoznac sie z instrukcia uzycia Zakres temperatur

Drukuj 2023-11  PL-21153



Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

PARAMETRY

GRAN (granulocyty)

HCT (hematokryt)

HGB (hemoglobina)

LYMPH (limfocyty)

MCH ($rednia masa hemoglobiny w krwince czerwonej)
MCHC (Srednie stezenie hemoglobiny w krwince czerwonej)
MCV ($rednia objetos¢ krwinki czerwonej)

MID (krwinki $redniej wielkosci)

MONO (monocyty)

MPV ($rednia objetos¢ piytek krwi)

PLT (pytki krwi)

RBC (krwinki czerwone)

RDW (wskaznik anizocytozy krwinek czerwonych)

WBC (krwinki biate)

TERMINY

Metody pomocnicze

Wysokie

Niskie

Recznie

Srednia

Prawidiowe

Pobieranie prébki z otwartej probéwki
Zakres

Jednostki

PRZYPISY
A Dane s w tej chwili niedostepne. Prosimy zasiggac informacji.
< TYLKO DO UZYCIA NA RYNKU MIEDZYNARODOWYM - Ponizsza sekcja zawiera dane metod ni do uzytku di w Stanach Zj

ZNAK TOWAROWY
Liquichek jest znakiem ym firmy Bio-Rad L ies, Inc. w niektdrych krajéw.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761 Low 6x3mlL

REF| 762 Normal 6x3mL c € IVD
763 High 6x3mL

760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL

Low 82261
g EXP 2024-04-21 LOT| 82260 normal 82262
High 82263

DOMENIUL DE UTILIZARE
Liquichek Hematology-16 Control este un control de referinta pentru hematologie utilizat la determinarea valorilor celulelor sanguine pe toate
dispozitivele cu impedanta folosite pentru numararea celulelor.
REZUMAT $I PRINCIPIU
Utilizarea substantelor de control al calitétii este indicata pentru evaluarea obiectivé a preciziei metodelor si tehnicilor in practica si reprezintd o parte
integrata a bunelor practici de laborator. Trei niveluri de control sunt disponibile in vederea permiterii monitorizérii performantei.
Pentru clientii din Germania: Conform descrierii din i privind asig calitatii indrilor din medicale conform Asociatiei
Medicale Germane“ (regulamentul Rili-BAK), pentru evaluarea performantelor laboratoarelor sunt necesare substante de control al calitatii.
REACTIVUL
Acest produs este o suspensie de eritrocite umane lizabile stabilizate, componente plachetare simulate, eritrocite simulate si constituenti de origine
animala fntr-un mediu care contine stabilizatori si conservanti. Substanta de control este furnizatd in forma lichid& pentru a facilita utilizarea.
DEPOZITAREA $I STABILITATEA
Acest produs va raméne stabil pana la data expirarii daca este depozitat nedeschis la temperaturi de la 2 pana la 8°C. Odata deschis, acest produs va
ramane stabil timp de 21 de zile in caz de depozitare intr-un flacon inchis etans la temperaturi de la 2 pana la 8°C.
Acest produs este livrat refrigerat.
A NU SE CONGELA.
PROCEDURA
Acest produs trebuie tratat si analizat in acelasi mod ca probele prelevate de la pacienti si utilizat in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna
cu instrumentul, kitul sau reactivul folosit.
1. Scoateti eprubetele din frigider si lasati-le sa se incalzeasca la temperatura camerei (15 pana la 30°C) timp de 15 minute inainte de a amesteca.
2. Pentru a amesteca, tineti 0 eprubetd orizontal intre palme. Nu amestecati in prealabil cu un agitator mecanic.
(@) Rulati eprubeta inainte si inapoi intre 20 si 30 de secunde; inversati eprubeta din cand in cand. Amestecati viguros, dar nu scuturati.
(b)  Continuati sa amestecati astfel pana cand hematiile se afla complet in suspensie. Poate fi necesar ca eprubetele depozitate pentru o perioada
lungd de timp sa fie agitate suplimentar.
(c) intoarceti usor eprubeta de 8 pana la 10 ori imediat inainte de esantionare.
. Analizati esantionul conform instructiunilor din sectiunea Controlul calitétii din Manualul operatorului pentru instrumentul dvs.
. Dupa esantionare:
(@) Daca eprubeta a fost deschisd pentru esantionare, curétati materialul rezidual de pe capac si marginea tubului cu un servetel féra scame.
Strangeti capacul la loc.
(b)  Puneti eprubetele in frigider dupa cel mult 30 de minute de la utilizare.
Dacd instrumentul include un dispozitiv automat de esantionare/agitator, omogenizati mai intai conform instructiunilor de mai sus, apoi puneti
eprubetele intr-o caseta si apoi pe instrument.
Mésuri de precautie
* Manipularea acestui produs trebuie efectuatd cu prudentd pentru a preveni stropirea. Purtati echipament de protectie corespunzator
pentru ochi/fatd atunci cand utilizati acest produs pentru a va proteja de stropi.
Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale apare un incident grav, va rugdm sa-l raportati catre Bio-Rad
Laboratories si catre autoritatea nationald de sanatate, in functie de necesitati.
Eliminati toate materialele reziduale in conformitate cu reglementérile locale privind eliminarea deseurilor. in caz de deteriorari ale
ambalajului, contactati Biroul local de vanzari al Bio-Rad Laboratories sau Serviciul tehnic al Bio-Rad Laboratories.

S ow

LIMITARILE
. Acest produs nu trebuie utilizat dupa data expirarii.
. Acest produs nu este destinat utilizarii ca standard.
. Incapacitatea de a obtine valorile asteptate poate indica i i. D p
inghetare in timpul livrarii sau depozitarii.
. 0 analiza diferentiala manuald a leucocitelor nu poate fi efectuata cu acest produs.
. Colorarea Liquichek Hematology-16 Control este rezultatul procesului de fabricatie. Performanta produsului este determinata de rezultatele
testului in raport cu valorile asteptate. Contactati Bio-Rad Laboratories daca rezultatele testului sunt in afara valorilor publicate in prospect.
6. Doar pentru uz de laborator/profesional.
ATRIBUIREA VALORILOR
Valorile medii enumerate in acest prospect au fost obtinute prin analize replicate si sunt specifice acestui lot de produs. Testele enumerate au fost
efectuate folosind reactivi aprobati de catre producator si cate un esantion reprezentativ pentru acest lot de produs. Valorile medii obtinute de fiecare
laborator trebuie s se situeze in intervalul corespunzétor acceptabil; totusi, mediile de laborator pot varia fata de valorile enumerate de-a lungul
perioadei de validitate a acestui produs. Variatiile in timp si de la un laborator la altul pot fi cauzate de diferentele in ceea ce priveste tehnica de
laborator, metoda de calibrare a instrumentelor si reactivii. Se recomanda ca fiecare laborator sa isi stabileasc propriile valori medii i intervale
acceptabile si sé le foloseascd pe cele furnizate doar orientativ.
Nota: reactivii fara azide au fost utilizati pentru a analiza acest produs. Cand reactivii care contin azide sunt utilizati cu acest produs, pot fi asteptate
diferente in MCV, HCT si MCHC.
Pentru informatii privind actualizarea prospectului, accesati www.qcnet.com.
CARACTERISTICILE SPECIFICE DE PERFORMANTA

w =

i poate fi cauzata de supraincalzire sau

[LIFS

Acest produs este o substanta lichidd 4 conform unor stricte de control al calitatii. Pentru a obtine valori constante de la
un flacon la altul, acest produs necesita itare si ip a conform indicatiilor din descriere.
AVERTISMENT

ta de origine biologica. A se trata ca ta cu potential infectios.

Fiecare unitate de la donatori de sénge integral uman folosita in producerea acestei solutii de control a fost testata prin metode aprobate de
FDA si evidentiatd ca non-reactiva pentru antigenul de suprafata al virusului hepatitei B (HBV), anticorpul virusului hepatitei C (HCV) si anticorpul
HIV-1/HIV-2. Acest produs poate contine si altd substanta de origine umana pentru care nu exista teste aprobate. Conform bunei practici de laborator,
toate substantele de origine umana trebuie considerate ca avand potential infectios si trebuie manipulate cu aceleasi masuri de precautie ca in cazul
probelor prelevate de la pacienti.

Declaratii De Pericol

EUH208 - Contine ind, sulfat (sare), 5-Cloro-2-metil-3(2H)-i. a, mixtura cu 2-metil-3(2H)-izotiazolona. Poate produce o reactie alergica.
Fisa tehnica de securitate (Safety Data Sheet — SDS) este disponibild pentru utilizatorii specialisti la www.bio-rad.com.

e

Conformitate europeans

g EXP

Ase utiiza inainte de (AAAA-LL-22)

Numér de catalog Numér lot

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro
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Atentie! Consultati documentele insotitoare Producitor Reprezentant Autorizat Consultati instructiunile de utilizare Limita de temperatura
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

PARAMETRI

GRAN (granulocite)

HCT (hematocrit)

HGB (hemoglobind)

LYMPH (limfocite)

MCH (hemoglobina medie corpusculard)
MCHC ti ina medie
MCV (volum mediu corpuscular)

MID (celule medii)

MONO (monocite)

MPV (volum mediu trombocite)

PLT (trombocite)

RBC (hematii)

RDW (latime distributie hematii)

WBC (leucocite)

TERMENI

Metode auxiliare

Mare

Mic

Manual

Medie

Normal

Esantionare cu eprubeté deschisa
Interval

Unitati

NOTE DE SUBSOL
A Datele nu sunt disponibile momentan. Va rugdm sd cereti mai multe informatii.
< NUMAI PENTRU UZ INTERNATIONAL. Sectiunea urmatoare contine date pentru metode care nu sunt disponibile pentru utilizarea in scopul diagnosticarii in Statele Unite.

MARCA COMERCIALA
Liquichek este 0 marca comerciald detinuté de Bio-Rad Laboratories, Inc. in anumite jurisdictii.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761  Low 6x3mL

REF| 762 Normal 6x3mL c € IVD
763  High 6x3mL

760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL

Low 82261
g EXP 2024-04-21 LOT| 82260 nomal 82262
High 82263

NPUMEHEHUE
MpoaykT Liquichek Hematology-16 Control sBnsieTcst rematonornyeckum pedepeHCHbIM NpenapaToM, MPUMEHSIEMbIM
AN KOHTPONS PE3YNbTaToB MOACYETA KNETOK KPOBY BO BCEX MMMEAAHCHBIX CYETUMKAX KIETOK.
KPATKMWi 0530P W MPUHLMN
KOHTpONbHbIE MaeTpuanbl NpefHasHayeHbl Ans 06bEKTUBHON OLEHKI BOCIPOM3BOANMOCTI UCMONb3YEMbIX METOLOB U
TEXHUK, M UX UCTIONb30BAHME SIBISIETCS HEOTHEMIIEMON YaCTbIO HAZNeXXalLen 1abopaTopHOI NpakTukw. Mpeanaratotcs
TPW YPOBHS KOHTPOAIS, NO3BONSHOLLME CNEAUTD 38 PaGOYMMI NoKa3aTensimu.
MoTpe6uTensm B fepmanmu: KoHTponbHble Matepuanbl TpebytoTes A5 OLEHKW nokasateneii nabopatopuy cornacHo
onucaxuio B fokymerTe “Guideline for Quality Assurance of Medical Laboratory Examinations following the German
Medical Association” (PekoMeHaLMA N0 06ECTIBYEHMI0 KAYECTBA MEAMLIMHCKIX NIaB0PATOPHbIX WCCNEN0BaHMi No
npasunam fepmaHckon MeguunHekoi accoumaumn) (Rili-BAK regulation).
PEAKTUB
JlaHHbIil NPOAYKT ABNSETCS CYCNeH3elt CTabUN3NPOBaHHbIX HENM3NPOBAHHbIX APUTPOLMTOB YeNoBeKa, MMUTATOPOB
TPOMGOLMTOB, WMUTATOPOB NEMKOLMTOB W KOMMOHEHTOB )KMBOTHOTO MPOUCXOXAEHWA B Cpede, Copepxallei
CTabUNN3aTOPbI 1 KOHCEPBAHTBI. [Ns YAOGCTBA KOHTPO/b MOCTABNAETCS B XMAKOM thopme.
XPAHEHWE U CTABU/IbHOCTb
HeBCKpbITbIA NPOAYKT, XpaHuMblii npu Temnepatype ot 2 °C Ao 8 °C, coxpaHsieT cTaGunbHOCTb 0 MCTEYEHNS CPOKa
roaHocTw. ocne BCKPbITUSI MPOAYKT COXPaHAET CTAaBUbHOCTb B TEYEHME 21 AHS NPW XPaHEHNM NOA, MIOTHO KPbILLKOM
npy Temneparype ot 2 °C o 8 °C.
3TOT NPOAYKT TPAHCNIOPTUPYETCS OXNAXKAEHHBIM.
HE 3AMOPAXWBATbD.
NPOLEAYPA
Mpy o6paLyeHn ¢ 3TUM NPOAYKTOM W ero aHanuse cnepyeT BbIMOMHATL NpaBuna pa6oTbl ¢ 06pasLamy, B3ATbIMI
Y NaLVEHTOB, 1 COBNIOAATb MHCTPYKLIM, MpUNaratoLLmecs K 1cnosbayemomy 060pyaoBaHmio, HAGopY U peakTuBy.
1. W3Bnekute npoGuUpKM U3 XONOANTbHUKA 11 OCTaBLTE WX ANS COTPEBAHUs 0 KOMHATHOW Temnepatypbl (01 15 °C
10 30 °C) B TeueHune 15 MIUHYT Nepes nepeMeLBaHNEM.
2. [ins nepemelunBanms fepxuTe NpoGUpKY B rOPU30HTANBHOM NONOXKEHUM MeXzy NafoHsMu. He BbinonHsiite
npeABapuTenbHOE NepeMeLIuBaHke B MEXaHMYECKOM CMecuTene.
(@) TMokaraitTe NPoOGUPKY B NAfiOHAX B PasHblX HanpasfieHnsx B TeyeHne 20-30 ceKyHa, Nepuoauyeckyu ee
nepesopaynsas. llepemeLurBaiiTe 3HEPTUYHO, HO HE BCTPSAXMBANTE.
(b) MpoponxaiiTe Takoe NepemeLLMBaHKE 0 NMOSHOMO CYCMEHAMPOBaHNS 3pUTPOLMTOB. Mocne AAUTENbHOro
XpaHeHWst NPOGUPKM MOTYT HYXAATbCS B AONOHUTENBHOM NepeMeLLMBaHIN.
(c)  HenocpescTBeHHO nepes 0T6OPOM aNMKBOT OCTOPOXHO NepeBepHUTe Npo6upky 8-10 pas.
3. BbinonusiiTe aHanua npo6 COrMAcHO WHCTPYKUMAM paspena «KOHTponb kayecTBa» PyKOBOACTBA Onepatopa
BaLlero npuéopa.
4. Tlocne oT6opa anuksoT
(@) Ecnn npobupka 6bina BCKpbITa Ans 0T60pA anuKBOT, CHUMUTE OCTAaTKM Matepuana C KpbllKu W Kpaes
NpO6UPKY 6E3BONIOKOHHOM TKaHBIO. MNI0THO HAZIEHbTE KPbILLIKY.
(b)  BepHuTe Npo6MPKYM B XONOAWILHIK HE NO3[HEE Yem yepe3 30 MUHYT MOCe UCMONb30BaHMS.
Ecnu B npu6ope ecTb aBTOMATUYECKWiA 403aTOP 1 MUKCEP, CHAYana BbiMONHUTE NepemMeluMBaHme, Kak yKa3aHo
BblLLE, 3aTEM NOMECTUTE NPOGUPKY B KACCETY 11 YCTaHOBUTE B NpuGop.
Mepbl Ge3onacHocTH
* Heobxognmo co6n0AATb OCTOPOXKHOCTb MpW  06PAlLeHM C  JaHHbIM - MPOAYKTOM, u4T06bl K36exarb

Pa3bpblarBanms. C LeNbio 3aLuTbl OT GPbI3T NPOAYKTA UCTIONb3YWTe MOAXOASLUME CPEACTBA AR 3AlUMTbI rf1as/
JMLA BO BPEMS! paboTbl.

© Ecnn BO Bpemsi 1CMONb30BaHWS 3TOr0 Npuéopa unm B Pe3ynbTate ero UCMoib30BaHNs NPON30IMAET CepbeaHblit
VHUMAEHT, NpocuM Bac coobwwmTh 06 3tomM B Bio-Rad Laboratories Inc. u B CBOW HaLMOHamNbHbIA OpraH
3/1paBOOXPAHEHNS, ECIN 3TO HEOGXOAUMO.

e BbiGpacbiBailTe BCE HEHyXHble MaTepuanbl B COOTBETCTBAM C MECTHbIMI TPEGOBAHUSMM MO YTUAM3ALMM
0TX0A0B. ECnu ynakoBka noBpexzeHa, o6paliaiiTeck B MECTHbIA 0TAeN npogax Bio-Rad Laboratories unu B
cnyx6y TexHnyeckoii nopaepxku Bio-Rad Laboratories.

OrPAHMYEHUA
1. He ncnonb3yiiTe 3T0T NPOAYKT NOCAE MCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTM.

2. 3TOT NPOAYKT He NpeaHa3HayeH Ans MCnoNb30BaHMs B KAYECTBE CTaHaapTa.

3. HeBO3MOXHOCTb MONYYEHNS OXKIAAEMbIX 3HAYEHUA MOXKET CBUAETENbCTBOBATD O CHYXKEHUN KA4eCTBa NPoAyKTa.
N3meHeHne LBeTa NpoyKTa MOXET ObiTb CNeACcTBMEM MeperpeBa Wau 3amopaxuBaHus Npu nepecbinke
W XpaHeHuw.

4. 3TOT NPOAYKT He NO3BONSIET ONPeAENUTb NEMKOLUTAPHYI0 hOpPMYNY BPYUHYIO.

Oxpawweanue npogykta Liquichek Hematology-16 Control siBnsieTcs pesynsratom npouecca W3roToBEHWS.
PaGoune xapakTepucTvKi NPOAYKTa ONPEAENsioT CPaBHEHNEM PE3YNLTATOB TECTOB C OXKWUAAEMbIMM 3HAYEHUSMI.
Ecnu pesynbTathbl TECTOB BbIXOAAT 3a rPaHuLibl, OMpedeneHHble BO BKNafbILLe-UHCTPYKLMK, o6paLlaiiTech B
Komnaxuto Bio-Rad Laboratories.

6. Tonbko Ans na6opaTopHOro/npodeccoHaNnbHOr0 MPUMEHEHNS.

MPUCBOEHWE 3HAYEHUIA

CpenHue 3HaYeHwsi, NPUBEAEHHbIE B 3TOM BKJIAAbILLE, ObUIN MOMyYeHbl MyTeM MOBTOPHbIX AHANM3O0B U ABMSIOTCSA
CreuvduYHbBIMI A1 3TOM NapTUM NPoAyKTa. MepeyncieHHble TECTbI GbliN BbINOAHEHDI C MPUMEHEHNEM PEaKTUBOB,
YTBEPXKAEHHbIX MPOM3BOAMTENEM, 11 PEMPE3EHTATUBHOMO 00pa3La AAHHOM NapTM NPOAYKTA. CpesHue 3HaueHUs ans
KOHKPETHOI J1a6opaTopuin AOSKHbI GbITb B MPe/esiax COOTBETCTBYHOLEr0 AUanasoHa NpUemMneMbiX 3HaYeHIH, OAHAKO
CpepHue nabopaTopHble 3HAYeHUs MOTYT OT/MYATLCS OT YKA3aHHbIX B TEYEHME CPOKA XPaHeHWs 3TOro MPomyKTa.
Pasnuuusi, BO3HMKAIOLLME C TEYEHVEM BPEMEHN, @ TAKXKe, Pa3Nuums MeXay 1a6opaTopusiMu MoryT GbiTb BbI3BaHbI
pasnuuMsiMi B N1aGopaTopHbIX METOAAX, PeakTMBax W METOAAX KaluGpoBKM MpUGOPOB. PekoMeHZyeTcs, YToGbl
Kapas naGopatopus yCTaHoBINA CBOM COGCTBEHHbIE CPEAHUE 3HAYEHUS M AMANA30HbI MPUEMIEMbIX 3HAYEHWN, &
NpYBEEHHbIE MOKA3ATENM UCTIONb30BaNa TONMbKO B KAYECTBE CMPaBOYHbIX.

MpumeyaHve: Ans aHanusa 3Toro npopykta Gbln MCMONb30BaHbl PEAKTMBbLI, He COfepxalwe asvpos. [pu
1CMONb30BaHNM PEAKTUBOB, COAEPXKALUNX a3ufbl, MOXHO 0XMAATb Pasnnunii B pesynbratax onpeaeneHus CpeaHero
o6bema aputpounta (MCV), rematokputa (HCT) n cpeaHeii KOHLEHTpaummu remorno6uta B aputpouute (MCHC).

WHchopmaums 06 06HOBNEHNM BKNAAbILLA-MHCTPYKLIW JOCTYMHA Ha caiiTe www.qgcnet.com.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKKU

3TOT MPOAYKT NPEACTaBAseT COGOM CTAGUIN3NPOBAHHYI0 KMAKOCTb, M3TOTOBNIEHHYIO B COOTBETCTBMM CO CTPOTVMI
CTAHAAPTAMU KOHTPONS KauecTsa. [isi AOCTUXKEHWS COOTBETCTBMS PE3yNbTaToB aHaiun3oB C MPUMEHEHUEM
pasHbix (hNaKOHOB 3TOT MPOAYKT CREAYET HAAnexXalym 06pasoM XpaHuTb U 00PALLATLCS C HUM B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM, NPUBEAEHHbIMY BbiLLE.

NPEAOCTEPEXXEHUE
& Martepnan 6Mon0rM4ECKOro NPOMCXoXAeHUs. 00paLaTbcs KaK ¢ NOTEHUMANbHO MHIEKLMOHHBIM.

Kaxpas eanHmua nony4eHHoro OT YenoBeka AOHOPCKOr0 Martepuana, UCMoNb30BAHHOrO AN M3rOTOBNEHWS 3TOr0
npoayKTa, 6biaa UcnbiTaHa cornacHo TpeGoBaHAM MeTOA0B, 0f06peHHbIX FDA (OepepanbHbiv ynpasnenvem CLLA
N0 KOHTPOMIO 33 MPOAYKTaMM MUTAHUS W NEKapCTBEHHbIMW Mpenapatamu). TecTbl Ha MPU3HAKW WH(ULMPOBAHNS
BUPYCOM MMMyHozeduuyTa yenoseka (BUY), Bupycom renatuta B (BI'B) n supycom renatuta C (BIC) Bbissuam
OTCYTCTBME Peakuuu WM OTpULATeNbHbIA pesynbrat. [laHHbI MPOAYKT TakkKe MOXET COAepxatb Apyrue
marepuanbl YenoBeYecKoro MPOVCXOX/AEHNS, AN UCCNE0BaHNA KOTOPbIX HET YTBEPXAEHHbIX TecToB. CornacHo
npaBunam Hajnexalleii na6opaTopHoil MpaKTWUKM, BCE MaTepuabl YeNOoBEYECKOro MPOMCXOXKAEHUS JOMKHbI
CYMTATLCS MOTEHLMANBHBIMU UCTOYHUKAMU MHGEKLM, MO3TOMY NPK 0GPALLEHIM C HUMI HEOGXOZUMbI Te XKe Mepbl
NPEAOCTOPOXXHOCTH, YTO 1 NPW paboTe ¢ 06pa3Lamu, B3ATbIMU Y NALMEHTOB.

Mpepynpexpenus 06 OnacHocTu

EUH208 - conepuT reHtamuumH, cynbdar (comb), 5-xop-2-metun-3(2H)-130TnasonoH, cMecb ¢ 2-Metun-3(2H)-
130T1a30/10HOM. MOXET BbI3BATh aEPrinyeckyio PeakLmio.

MNpocheccuoranbHbIM - Nob3oBaTeNsM AoCTyneH nacropT 6esonacHocTi (Safety Data Sheet, SDS) Ha caiite
www.bio-rad.com.
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

NAPAMETPbI

GRAN (rpaHynoumTbl)

HCT (rematokpuT)

HGB (remorno6uH)

LYMPH (numdouunTbl)

MCH (cpenHee copepxaHue reMorno6uHa B 3puTpoumTe)
MCHC (cpeaHss KOHLEHTpauus reMornobuHa B apuTpoLuTe)
MCV (cpeaHuit 06bem 3puTpoLmTa)

MID (kneTku cpegHero pasmepa)

MONO (MoHOLMTBI)

MPV (cpegHuii 06bem TpomboLmTa)

PLT (Tpom6oLyTbI)

RBC (3puTpouuTbl)

RDW (wwmpuHa pacnpesenenus 3putpouumToB no 06bemy)
WBC (neiikouuTbl)

TEPMWHbI
[lononHuTEsNbHbIE METOAbI

Bbicokuit

Huakuit

PyyHoit

CpenHee 3HaueHne

HopmanbHbiii

B3siTue npo6 13 OTKPbITbIX NPOGMPOK
[Jlnanaso

EanHmnub!

CHOCKH
A B HacTosllee BPeMA AaHHbIe HeAOCTYNHbI. pocum caenatb 3anpoc.

< TOJIbKO AN NCMNoSIb30BAHIA 3A NPEAESTAMU CLUA. B cnepytoliem pasaene CORepXarcs AaHHble, NoNy4YeHHble METOAAMN, KOTOPbIE HEe MPUMEHSOTCS Ans AnarHocTukv B CoeanHeHHbIX LLTatax AMepukm.

TOBAPHbI 3HAK
Liquichek sBnsieTcs ToBapHbIM 3HaKoM komnaHuu Bio-Rad Laboratories, Inc. B HEKOTOPbIX HOPUCANKLNSIX.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550



BIORAD

Liquichek Hematology-16 Control

Low, Normal and High

760  Trilevel 6x3mL
761  Low 6x3mL
REF| 762 Normal 6x3mL c € IVD
763  High 6x3mL
760X Trilevel MiniPak 3 x 3 mL

Low 82261
g EXP 2024-04-21 LOT| 82260 nomal 82262
High 82263

CONG DUNG )
Liquichek Hematology-16 Control la m&u kiém soat déi ching cho xét nghiém huyét hoc duoc sir dung dé theo dbi viéc xac
dinh cac gia tri clia té bao mau trong tat ca cac may dém té bao bang tré khang.
SO LU'QC VA NGUYEN LY
M&u vat liéu déi chirng kiém soat chat lrong xét nghiém duorc chi dinh cho str dung dé danh gia khach quan dé chinh xac
clia cac phurong phap va ki thuat dang st dung va 1a mét bd phan khéng thé thiéu trong thure hanh xét nghiém tét. Cé ba cap
kiém soat dé theo déi hiéu nang xét nghiém.
Vi cac khach hang tai Dirc: Can sir dung méu ddi chirng kiém sodt chét Iurong xét nghiém dé danh gia hiéu qué xét nghiém
theo “Huéng Dan Bao Bam Chét Lurong Xét Nghiém Y Té cta Hiép Hoi Y Té Birc Quéc” (“Guideline for Quality Assurance of
Medical Laboratory Examinations” [Quy dinh Rili-BAK]).
THUGC THU
San pham nay la mét dung dich treo chira hdng cau ngudi cé thé bi phan gidi da dwgc lam én dinh, cc thanh phan tiéu cau
gid, céc té bao bach cau gia va cac cu tir co ngudn gdc tir déng vat trong mot moi trrdng chira cac chét 6n dinh va bao
quan. M&u nay dugc cung cap & thé 1dng cho tién dung.
BAO QUAN VA TiNH ON BINH CUA MAU
San phdm nay sé 6n dinh cho dén ngay hét han str dung néu dwoc bao quan trong tinh trang chra mé ndp & tir 2 dén 8°C.
Sau khi da mé& nép, san pham nay sé 6n dinh trong 21 ngay khi dwoc bao quan day kin nap & tir 2 dén 8°C.
San pham nay duwgc van chuyén & diéu kién duoc lam lanh.
KHONG LAM DONG.
THUC HIEN
San pham nay phai duoc x{r Iy va phan tich nhir cac mau Idy tir bénh nhan va thurc hién theo cac huéng dén kém theo thiét
bi nay, bd dung cu va thuéc thir st dung.
1. L&y 6ng ra khai td lanh rdi dé cho &m Ién dén nhiét do phong (15 to 30°C) trong 15 phut truérc khi tron.
2. P& tron, cdm 6ng & vi tri ndm ngang gitra long hai ban tay. Khéng trén sén truéc bing may tron.
(a) Lan 8ng t&i lui trong tir 20 dén 30 gidy; thinh thodng d&o nguoc 8ng. Tron that manh, nhing khéng lac.
(b) Tiép tuc tron theo cach nay cho dén khi cac té bao hdng cau da hoan toan dugrc treo trong dung dich. Cac 6ng da
bao quén lau can phai duoc tron ky.
(c) Nhe nhang dao nguoc ng tir 8 dén 10 Ian ngay trurére khi ldy mau.
3. Phan tich mau theo huréng dan trong muc Kiém Soat Chat Lurong cia S6 Tay Ky Thuat Vién Xét Nghiém cho thiét bi ctia
quy vi.
4. Sau khi lay mau:
(a) Néu 6ng da dugc mé dé 1y mau rdi, lam sach phan mau dinh & nép va miéng ng béng khan gidy khéng xo. Day
nép lai cho chat.
(b) Pua 6ng vé ti lanh dé bao quan trong vong 30 phit sau khi dung.
Néu thiét bi c6 dung cu Iy mau/tron ty dong, hay trén truéc theo hwéng dan & trén, cho 6ng vao khay éng roi dua vao
thiét bi.
P& Phong vé An Toan
« Nén than trong khi x(r Iy s&n phdm nay dé tranh ban tung tée. Deo thiét bi bao vé mat/mat thich hop khi sir dung séan
pham nay dé bao vé khi bi ban vao.
« Néu xay ra sy c6 nghiém trong trong qua trinh st dung thiét bi nay hodc do viéc str dung thiét bj nay, vui long bao céo su
c6 v&i Bio-Rad Laboratories va co quan y té quéc gia cé thdm quyén theo yéu cau.
* Thai bo tat c& cac vat liéu phé thai theo yéu cau clia co quan quan ly chét thai & dia phuong cta quy vi. Trong truong
hop gép s c8 hu hdng bao bi, xin lién lac véi Phong Kinh Doanh (Sales Office) hodc Nhém Dich Vu K§ Thuét (Technical
Services) clia Bio-Rad Laboratories tai dia phuong.

CAC DAC DIEM HAN CHE

1. Khéng nén sir dung san phdm nay sau ngay hét han sir dung.

2. San pham nay khéng dugc san xuét véi muc dich dé str dung lam mau chuén.

3. Viéc khong thé thu duoc cac gid tri ky vong cd thé 1a do san phdm da bi hu hdng. Hién trong bién mau cia san pham
¢4 thé Ia do bi qua néng hay lam déng trong khi van chuyén hodc bao quan.

. Phrrong phap phan tich vi sai thi céng cho té bao bach cau khéng dung dugc véi san pham nay.

. Mau cla Liquichek Hematology-16 Control Ia két qua ciia quy trinh san xuét. Hiéu ning cia san pham duoc xéc dinh
bang mirc d6 sai biét trong déi gitra két qua xét nghiém va gié tri ky vong. Xin lién hé Bio-Rad Laboratories néu két qua
xét nghiém khong nam trong cac gia tri cong bé trong ter théng tin kem theo.

6. Chi danh cho Phong Xét Nghiép/Chuyén Gia Sir Dung.

VIEC CHUYEN GIAO CAC GIATRI

Cac gla tri trung binh in trong t& huéng dan kém theo nay duoc tinh tir nhiéu lan phan tich 1ap di Iap lai va dac trung cho 16

san pham nay. Cac cudc xét nghiém liét ké da duoc thure hién str dung céc thuéc thir do nha san xuét cung cap trén mét mau

dai dién cta 16 san pham nay. Cac gia trj trung binh cla phong xét nghiém s& nam lot trong khoang chdp nhan twong tng;
tuy nhién, gia tri trung binh clia phong xét nghiém ciing c6 thé khac véi gia tri chuyen giao liét ké trong thoi han sir dung clia

s&n pham nay. Cac chénh Iéch theo thei gian va gilra cac phong xét nghlem c6 thé 1a do cac khac biét vé ky thuat xét nghiém,

phuong phap hiéu chudn thiét bi do va thudc thir. Ching t6i dé nghi méi phong xét nghiém nén xac lap riéng cho minh céc

gié tri trung binh va khodng chép nhan va chi str dung cac gid tri chuyén giao dé tham khao.

Luu y: Thudc thir khdng chira azide da duoc sir dung dé phan tich san phdm nay. Khi str dung thuéc thir chira azide véi san

pham nay, c6 thé sé gap cac sai biét vé MCV, HCT va MCHC.

Xin xem trén www.qcnet.com dé biét théng tin cap nhat vé & théng tin kém theo.

CAC DAC DIEM RIENG VE HIEU NANG CUA SAN PHAM

San pham nay la mét dich 1éng da dwgc 6n dinh dugc san xudt theo cac tiéu chuén kiém soét chat lrgng nghiém ngat. Dé

thu duoc céc két qua xét nghiém 6n dinh tir lo mau nay sang lo mau khac, phai bao quan va st dung san pham nay theo

dung huéng dan.

CANH BAO

/A\ Mau c6 ngubn géc sinh vat. Phai xir sy v6i mau nhur vat ligu c6 kha néing bi nhiém khuén.

(SIS

M&i don vi thu dwgc cla ngudi hién dung dé san xuét san phdm nay da duoc kiém nghiém theo yéu cau béng cac phuong
phap da dugc FDA (Co Quan Quén Ly Thuc Phdm & Dugc Pham) chép thuan. Két qua kiém nghiém la khéng phan rng hodc
am tinh v&i bang chirng nhiém virus gay Suy giam mién dich & Ngu’m (HIV), virus Viém gan B (HBV) va virus Viém gan C (HCV)
San pham nay ciing c6 thé chira ca vat liéu khac cé nguon goc tlr ngudi ma chura co bién phap nao da duoc chap thuan dé
kiém nghiém. Theo tiéu chudn vé thuc hanh xét nghiém t6t, tat ca cac vat liéu cé ngudn géc tir ngudi phai dwoc xem la cd kha
nang dé lay truyén va phai duoc x(r ly bang cac bién phap dé phong str dung cho cac mau ciia bénh nhan.

Céng BS Nguy Hai

EUH208 - Chira Gentamicin, sulfate (muéi), 5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, trén Ian 2-methyl-3(2H)-isothiazolone.
C6 thé gay phan (rng dj ing.

Ban Théng Tin An Toan (Safety Data Sheet - SDS) dwoc cung cdp cho ngudi dung chuyén nghiép trén www.bio-rad.com.
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Liquichek Hematology-16 Control, Low, Normal and High

THONG SO

GRAN (Bach cau hat)

HCT (Hematocrit)

HGB (Hemoglobin)

LYMPH (Bach c&u lympho)

MCH (Khéi lvgng Hemoglobin trung binh trong mét héng cau)
MCHC (Néng d6 Hemoglobin trung binh trong mét thé tich méu)
MCV (Thé tich trung binh ctia mét héng cau)

MID (T& bao c& trung)

MONO (Mono bao)

MPV (Thé tich trung binh clia tiéu cau)

PLT (Tiéu cau)

RBC (Hong cau)

RDW (Dai phan bé kich thuéc tiéu cau)

WBC (Bach cau)

THUAT NGO
Phuong phap phu tror
Cao

Thép

Tu tay

Gia Tri Trung Binh
Binh thuong

L4y mau 6ng hér
Khoang

Bonvi

cudc CHU
A D@ liéu hién chua c6. Xin vui long hoi tham.
< CHIiSU DUNG CHO QUOCTE - Muc sau day chira céc dir liéu cho nhitng phuong phap khéng duoc cung cép cho viéc sir dung chén doan tai Hoa Ky.

THU'ONG HIEU
Liquichek la nhan hiéu thwong mai clia Bio-Rad Laboratories, Inc. trong nhirng khu vure duoc bao ho nhét dinh.

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories Inc.
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

FRANCE, Bio-Rad

3 boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette

Phone: (33) 1-4795-6000 / Fax: (33) 1-4741-9133

Bio-Rad
oL eY B ies  Irvine s California s 92618 T (800) 854-6737 » Telefax (949) 598-1550
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