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iQ Calibrator
800-3103

Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE
iQ Calibrator is intended for in vitro diagnostic use with iQ 200 and DxU Microscopy Series Analyzers.

PRINCIPLE

iQ Calibrator is a suspension of fixed human red blood cells in a particulate-free solution. It is used to automatically
calibrate the iQ200 and DxU Microscopy Series Analyzers. An accurate count is certified and the expected
value (accurate to approximately 8.3%) is printed on each label. Barcodes are provided that contain Lot number,
Expiration date and Expected value.

WARNING AND PRECAUTIONS

* The iQ Calibrator has been determined to be nonhazardous under the guidelines issued by OSHA in 29 CFR
1910.1200(d).

» Appropriate precautions in the collection, handling, storage and disposal of specimens should be exercised
accordingly.

* Wear appropriate personal protective equipment when handling.
* Avoid skin and eye contact. Refer to the Safety Data Sheet for first aid measures.
» Consult local or state authorities with regard to recommended method of disposal.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NON-REACTIVE INGREDIENTS

iQ Calibrator: Human erythrocytes, water, salts, dyes and preservatives. The concentration of stabilized human
erythrocytes is <1% in an aqueous suspension. Non-reactive for HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24
Ag, RPR and ALT <82 IU/mL. The stabilized human erythrocytes are chemically fixed, which thus minimizes any
biohazardous risks.

STORAGE AND STABILITY

+ Storeat2°Cto8 C (356" Fto46.4°F)

» iQ Calibrator is stable for eight months from date of manufacture

* Open expiration: 24 hours from bottle open time

* Do not freeze

* Do not store in direct sunlight

+ Each bottle is expected to yield single calibration and should not be used again

* Do not mix the calibrator from different bottles

» Bring to room temperature before use

* Do not use the solution after the expiration date printed on the bottle label
MATERIALS PROVIDED

*+ 4 X 125 mL iQ Calibrator

* 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels
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MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

* Approved tubes listed in the iQ200 or DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use. Do not use
preservative tubes.

* iQ200 or DxU Microscopy Series Analyzer
* Personal Protective Equipment.
LIMITATION OF THE PROCEDURE
No interferences are reported.
PROCEDURE

Shake the bottle as directed in the iQ200 or DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use before use and
follow the directions for calibration. The included barcodes provide the lot number, expiration date, and expected
value to the instrument. The passing results are displayed on screen as soon as they are available.

iQ CALIBRATOR NOMINAL ASSAY VALUES AND RANGES
CONTROL NOMINAL ASSAY VALUE RANGE
iQ CALIBRATOR 1200 (MEAN; particles/uL) + 100

Important Note: The actual assay values for the iQ Calibrator may change from LOT number to LOT number.

TECHNICAL SUPPORT

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

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

TRADEMARKS

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

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

Revision AA, 03/2021

Initial Release

Revision AB, 08/2021

Updated Proprietary Name

Updated copyright year
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iQ Calibrator
800-3103

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION

Le calibrateur iQ est congu pour une utilisation en diagnostic in vitro effectuée a l'aide des analyseurs de
microscopie de série iQ 200 et DxU.

PRINCIPE

Le calibrateur iQ est une suspension de globules rouges humains fixés contenue dans une solution exempte de
particules. Il est utilisé pour calibrer automatiquement les analyseurs de microscopie de série iQ200 et DxU. Une
mesure précise est certifiée et la valeur attendue (précise a environ 8,3 %) est imprimée sur chaque étiquette. Des
code-barres comportant un numéro de lot, une date d’expiration et une valeur attendue sont fournis.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

* Le iQ Calibrator (Calibrateur iQ) a été jugé non dangereux d’aprés les directives de 'OSHA dans la 29 CFR
1910.1200(d).

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

+ Porter 'équipement de protection individuelle approprié lors de la manipulation.

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

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

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

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

INGREDIENTS NON-REACTIFS

iQ Calibrator (Calibrateur iQ) : érythrocytes humains, eau, sels, colorants et conservateurs. La concentration
d’érythrocytes humains stabilisés est < 1 % en suspension aqueuse. Non réactif aux HbsAg, aux HCV 3.0 Ab
(anticorps du virus de I'hépatite C 3.0), au VIH 1/2, aux VIH-1 p24 Ag, au RPR et ALT < 82 Ul/mL. Les érythrocytes
humains stabilisés sont chimiquement fixés, réduisant ainsi I'exposition aux risques biologiques.

CONSERVATION ET STABILITE
» Conserver entre 2 °C et 8 °C (35,6 °F a 46,4 °F).
+ Le iQ Calibrator (Calibrateur iQ) est stable pendant huit mois aprés la date de fabrication.
+ Péremption aprés ouverture : 24 heures apres I'ouverture du flacon
* Ne pas les congeler
» Conserver a l'abri de la lumiére directe
» Chaque flacon est prévu pour une seule calibration et ne doit pas étre réutilisé
* Ne pas mélanger le calibrateur provenant de flacons différents.
» Laisser réchauffer a température ambiante avant utilisation
* Ne pas utiliser la solution aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon
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MATERIEL FOURNI

*+ 4 X 125 mL de iQ Calibrator (Calibrateur iQ)

« 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (Etiquettes de code-barres du calibrateur iQ)
MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

* Les tubes approuvés sont listés dans I"'iQ200 ou DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Mode
d’emploi de I'analyseur de microscopie de série iQ200 ou DxU). Ne pas utiliser de tubes de préservation.

* Analyseur de microscopie de série iQ200 ou DxU
« Equipement de protection individuelle.
LIMITATIONS DE LA METHODE
Aucune interférence signalée.
PROCEDURE

Avant utilisation, secouer le flacon comme indiqué dans I”iQ200 ou DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for
Use (Mode d’emploi de I'analyseur de microscopie de série iQ200 ou DxU) et suivre les instructions de calibration.
Les codes-barres inclus indiquent le numéro du lot, la date d’expiration et la valeur attendue de l'instrument. Les
résultats de passage apparaissent sur I'écran dés qu’ils sont disponibles.

PLAGES ET VALEURS D’ESSAI NOMINALES POUR iQ CALIBRATOR (CALIBRATEUR iQ)

CONTROLE VALEUR DE DOSAGE PLAGE
NOMINALE

iQ CALIBRATOR 1 200 (MOYENNE ; + 100
(CALIBRATEUR iQ) particules/pL)

Remarque importante : les valeurs du dosage actuelles pour le iQ Calibrator (Calibrateur iQ) peuvent varier d’'un
numeéro de lot a l'autre.

ASSISTANCE TECHNIQUE

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

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

MARQUES

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

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

Révision AA, 03/2021

Publication initiale

Révision AB, 08/2021

Nom du propriétaire mis a jour

Mise a jour de 'année du copyright
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iQ Calibrator
800-3103

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

Der iQ-Kalibrator ist als In-vitro-Diagnostikum fir die Mikroskopie-Analysensysteme der iQ200- und der DxU-Serie
vorgesehen.

PRINZIP

Der iQ-Kalibrator ist eine Suspension fixierter Humanerythrozyten in einer partikelfreien Losung. Er dient der
automatischen Kalibrierung der Mikroskopie-Analysensysteme der iQ200- und der DxU-Serie. Eine genaue Anzahl
ist zertifiziert, und auf jedem Etikett ist der erwartete Wert (bis auf circa 8,3 % genau) angegeben. Die mitgelieferten
Barcodes beinhalten die Chargennummer, das Verfallsdatum und den erwarteten Wert.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

* Der iQ Calibrator (iQ-Kalibrator) wurde gemaf Leitlinien der OSHA, veréffentlicht in Teil 1910.1200(d), 29
CFR, als ungefahrlich eingestuft.

+ Bei der Entnahme, Handhabung, Aufbewahrung und Entsorgung von Proben sind entsprechende
Vorsichtsmallinahmen zu befolgen.

* Bei der Handhabung angemessene Schutzausristung tragen.

+ Haut- und Augenkontakt vermeiden. Siehe Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt) fir
Erste-Hilfe-Malinahmen.

» Bezlglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behdrden zu konsultieren.
GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

iQ Calibrator EUH208 Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.
Reaktionsmasse aus
5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 247-500-7] und
2-Methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

iQ Calibrator (iQ-Kalibrator): Humanerythrozyten, Wasser, Salze, Farbstoffe und Konservierungsmittel. Die
Konzentration der stabilisierten Humanerythrozyten betragt < 1 % in wassriger Suspension. Reagiert nicht auf
HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR und ALT < 82 IU/mL. Die stabilisierten Humanerythrozyten sind
chemisch fixiert, wodurch biologische Gefahrdungen auf ein Minimum reduziert werden.

LAGERUNG UND STABILITAT
* Bei 2 °C bis 8 °C (35,6 °F bis 46,4 °F) lagern.
* iQ Calibrator (iQ-Kalibrator) ist acht Monate ab Herstellungsdatum stabil.
« Stabilitat nach dem Offnen: 24 Stunden ab Offnen der Flasche
* Nicht einfrieren
* Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen

* Mit jeder Flasche wird erwartungsgemal} eine einzelne Kalibrierung erzielt. Sie sollte nicht erneut verwendet
werden.

» Kalibratorlésung aus verschiedenen Flaschen nicht mischen.
» Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen
* Loésung nicht nach dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden

C74941-AB 6 of 63



MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* 4 x 125 mL iQ Calibrator (iQ-Kalibrator)
* 1 x40iQ Calibrator Barcode Labels (iQ-Kalibrator-Barcodeetiketten)

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

» Zugelassene Roéhrchen sind im Dokument ,iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use®
(Gebrauchsanweisung fir Mikroskopie-Analysensystem der iQ200-Serie) bzw. ,DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use“ (Gebrauchsanweisung flir Mikroskopie-Analysensystem der DxU-Serie)
aufgelistet. Keine Réhrchen mit Konservierungsmitteln verwenden.

* Mikroskopie-Analysensystem der iQ200- oder DxU-Serie

» Schutzausristung.

GRENZEN DES VERFAHRENS
Es liegen keine Angaben zu Stérungen vor.

VERFAHREN

Die Flasche nach Vorgabe im Dokument ,iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use"
(Gebrauchsanweisung fiir Mikroskopie-Analysensystem der iQ200-Serie) oder ,DxU Microscopy Series Analyzer
Instructions for Use® (Gebrauchsanweisung flr Mikroskopie-Analysensystem der DxU-Serie) vor Gebrauch
schutteln und die Anweisungen zur Kalibrierung befolgen. Die enthaltenen Barcodes nennen die Chargennummer,
das Verfallsdatum und den erwarteten Wert fiir das Instrument. Sobald verfiigbar, werden die durchlaufenden
Ergebnisse auf dem Bildschirm angezeigt.

NOMINALE TESTWERTE UND -BEREICHE ZUM iQ CALIBRATOR (iQ-KALIBRATOR)

KONTROLLE NOMINALER BEREICH
ASSAY-WERT

iQ CALIBRATOR 1 200 (MITTELWERT: + 100

(iQ-KALIBRATOR) Partikel pro pL)

Wichtiger Hinweis: Die tatsachlichen Assaywerte fur iQ Calibrator (iQ-Kalibrator) kénnen sich von
Chargennummer zu Chargennummer andern.

TECHNISCHER SUPPORT

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

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

MARKEN

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

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

Revision AA, 03.2021

Erste Version

Revision AB, 08.2021

Markennamen aktualisiert

Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert
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iQ Calibrator
800-3103

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO
Il calibratore iQ & inteso per uso diagnostico in vitro con gli analizzatori della serie iQ200 e DxU Microscopy.

PRINCIPIO

Il calibratore iQ & una sospensione di globuli rossi umani fissati in una soluzione senza particolati. Si utilizza per
la calibrazione automatica degli analizzatori della serie iQ200 e DxU Microscopy. Un conteggio accurato viene
certificato e il valore atteso (accurato circa all'8,3%) viene stampato su ogni etichetta. Vengono forniti codici a
barre che contengono numero di lotto, data di scadenza e valore atteso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« E stato stabilito che iQ Calibrator (Calibratore iQ) non presenta pericoli ai sensi delle linee guida OSHA in 29
CFR 1910.1200(d).

» Attenersi alle precauzioni appropriate per la raccolta, la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei
campioni.

* Durante la manipolazione indossare un adeguato abbigliamento protettivo.

+ Evitare il contatto con la cute e gli occhi. Per le misure di primo soccorso, vedere la scheda tecnica sulla
sicurezza.

* Per il sistema di smaltimento consigliato, consultare le autorita locali o statali.
CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

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

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

INGREDIENTI NON REATTIVI
iQ Calibrator (Calibratore iQ): eritrociti umani, acqua, sali, coloranti e conservanti. La concentrazione di eritrociti
umani stabilizzati & < 1% in una sospensione acquosa. Non reattivi per HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag,
RPR e ALT < 82 IU/mL. Gli eritrociti umani stabilizzati sono fissati chimicamente, il che riduce al minimo eventuali
rischi di pericolosita biologica.
CONSERVAZIONE E STABILITA

» Conservare a 2-8 °C (35,6-46,4 °F)

* iQ Calibrator (Calibratore iQ) & stabile per otto mesi dalla data di produzione.

» Scadenza dall’apertura: 24 ore dalla data di apertura del flacone

* Non congelare

* Non conservare alla luce solare diretta

» Ci si aspetta che ogni flacone generi una singola calibrazione, per cui non va usato di nuovo.

* Non miscelare il calibratore di flaconi differenti.

* Portare a temperatura ambiente prima dell’uso

» Non usare la soluzione dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta del flacone.
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MATERIALI FORNITI

*+ 4 X 125 mL iQ Calibrator (Calibratore iQ)

+ 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (Etichette con codice a barre calibratore iQ)
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Provette approvate indicate in iQ200 o DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Istruzioni per
I'uso degli analizzatori della serie per microscopia iQ200 o DxU). Non utilizzare provette con conservante.

* Analizzatore della serie iQ200 e DxU Microscopy
* Indossare dispositivi di protezione individuale.
LIMITI DEL METODO
Nessuna interferenza segnalata.
PROCEDURA

Prima dell’'uso, agitare il flacone come indicato in iQ200 o DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Istruzioni per l'uso degli analizzatori della serie per microscopia iQ200 o DxU), quindi seguire le indicazioni per
eseguire la calibrazione. | codici a barre inclusi forniscono allo strumento il numero di lotto, la data di scadenza e
il valore atteso. I risultati inerenti al superamento sono visualizzati sulla schermata non appena disponibili.

VALORI E INTERVALLI NOMINALI DEL CAMPIONE iQ CALIBRATOR (CALIBRATORE iQ)

CONTROLLO VALORI ANALITICI INTERVALLO
NOMINALI
iQ CALIBRATOR 1.200 (MEDIA; particelle/pL) + 100

(CALIBRATORE iQ)

Nota importante: i valori analitici attuali per iQ Calibrator (Calibratore iQ) possono cambiare in base al numero di
LOTTO.

ASSISTENZA TECNICA

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

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

MARCHI COMMERCIALI

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

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

Revisione AA, 3/2021

Pubblicazione iniziale

Revisione AB, 8/2021

Aggiornato il nome proprietario

Aggiornamento dell’anno del copyright
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iQ Calibrator
800-3103

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

El calibrador iQ esta disefado para uso diagndstico in vitro con los analizadores de microscopia de las series
iQ200 y DxU.

PRINCIPIO

El calibrador iQ es una suspension de eritrocitos humanos fijos en una solucién sin particulas. Se utiliza para
calibrar de forma automatica los analizadores de microscopia de las series iQ200 y DxU. Se certifica un recuento
exacto y el valor previsto (preciso aproximadamente al 8,3 %) se imprime en cada etiqueta. Se proporcionan
codigos de barras que contienen el nimero de lote, la fecha de caducidad y el valor previsto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Se ha determinado que el iQ Calibrator (Calibrador) no es peligroso segun las directrices emitidas por OSHA
en 29 CFR 1910.1200(d).

+ Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recoleccién, manipulacién, almacenamiento vy
eliminacion de las muestras.

+ Pdngase el equipo de proteccién individual apropiado cuando manipule el producto.

» Evite el contacto con la piel y los ojos. Consulte la hoja de datos de seguridad para tomar las medidas
necesarias de primeros auxilios.

« Consulte las autoridades locales o estatales con relacion al método de eliminacion recomendado.
CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

iQ Calibrator EUH208 Puede provocar una reaccién
alérgica.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3-
ona [n.o CE 220-239-6] (3:1) < 0,05
%

La ficha de datos de seguridad esta disponible en
beckmancoulter.com/techdocs
INGREDIENTES NO REACTIVOS

iQ Calibrator (Calibrador): eritrocitos humanos, agua, sales, colorantes y conservantes. La concentracion de
eritrocitos humanos estabilizados es <1 % en una suspension acuosa. No son reactivos para HbsAg, anticuerpo
VHC 3.0, VIH 1 y 2, antigeno VIH-1 p24, RPR y ALT <82 Ul/mL. Los eritrocitos humanos estabilizados estan
fijados quimicamente, lo que reduce al minimo cualquier riesgo biopeligroso.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
» Debe almacenarse entre 2 °C y 8 °C (entre 35,6 °F y 46,4 °F).
« El'iQ Calibrator (Calibrador) es estable durante ocho meses a partir de la fecha de fabricacion
» Caducidad abierta: 24 horas desde que se abre el frasco
* No congelar
* No debe almacenarse en lugares con exposicion directa al sol
+ Cada frasco esta disefiado para una Unica calibracion y no debe reutilizarse
* No mezcle el calibrador de diferentes frascos
* Llévelo a temperatura ambientes antes de usarlo
* No utilice la solucién después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del frasco
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MATERIALES SUMINISTRADOS
* iQ Calibrador (Calibrador), 4 de 125 mL
* iQ Calibrator Barcode Labels (Etiquetas del codigo de barras del calibrador iQ), 1 de 40

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

» La lista de tubos aprobados se encuentra en iQ200/DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Instrucciones de uso del analizador de microscopia de las series iQ200 o DxU). No utilice tubos con
conservantes.

* Analizador de microscopia de las series iQ200 o DxU
» Equipo de proteccion individual.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

no se han notificado interferencias.

PROCEDIMIENTO

Agite el frasco como se indica en iQ200/DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrucciones de uso
del analizador de microscopia de las series iQ200 o DxU) antes de su uso y siga las instrucciones de calibracion.
Los cédigos de barras incluidos informan sobre el niUmero de lote, la fecha de caducidad y el valor esperado del
instrumento. Los resultados validos se muestran en la pantalla tan pronto como estan disponibles.

INTERVALOS Y VALORES DE ENSAYO NOMINAL DEL iQ CALIBRATOR (Calibrador)

CONTROL VALOR NOMINAL DEL RANGO
ENSAYO
iQ CALIBRATOR (Calibrador) 1200 (MEDIA; particulas/uL) + 100

Nota importante: Los valores reales del ensayo para el iQ Calibrator (Calibrador) pueden cambiar segun el
numero de lote.

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

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

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

MARCAS COMERCIALES

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

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

Revision AA, 03/2021

Lanzamiento inicial

Revision AB, 08/2021

Se ha actualizado la denominacion registrada

Afo de copyright actualizado
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iQ Calibrator
800-3103

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Calibrador iQ destina-se a utilizacdo em diagnéstico in vitro com Analisadores da Série de Microscopia iQ200
e DxU.

PRINCIPIO

O Calibrador iQ é uma suspenséao de glébulos vermelhos humanos fixos numa solugdo sem particulas. Este é
utilizado para calibrar automaticamente os Analisadores da Série de Microscopia iQ200 e DxU. Uma contagem
exata é certificada e o valor esperado (com uma preciséo de aproximadamente 8,3%) é impresso em cada etiqueta.
Sao fornecidos cédigos de barras que contém o namero de lote, o prazo de validade e o valor esperado.

AVISOS E PRECAUGCOES

+ 0iQ Calibrator (Calibrador iQ) foi considerado ndo perigoso em conformidade com as diretrizes emitidas pela
OSHA na norma 29 CFR 1910.1200(d).

* Deverdo ser tomadas as devidas precaugdes relativamente a colheita, ao manuseamento, armazenamento
e a eliminagcdo de amostras.

+ Utilize equipamento de protecao individual adequado durante o manuseamento.

» Evite o contacto com a pele e os olhos. Consulte a Ficha de dados de segurancga para obter mais informacgdes
sobre as medidas de primeiros socorros.

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

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

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

iQ Calibrator (Calibrador iQ): eritrocitos humanos, agua, sais, corantes e conservantes. A concentragao de
eritrocitos humanos estabilizados é <1% numa suspensdo aquosa. N&o reativo para HbsAg, HCV 3,0 Ab,
HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT <82 Ul/mL. Os eritrocitos humanos estabilizados sdo quimicamente corrigidos,
minimizando quaisquer riscos biolégicos.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazenar entre 2 °C e 8 °C (35,6 °F e 46,4 °F)
+ 0iQ Calibrator (Calibrador iQ) mantém-se estavel durante oito meses a partir da data de fabrico
* Prazo de validade depois de aberto: 24 horas a partir do momento de abertura do frasco
* N&o congelar
» Nao armazenar a luz solar direta
+ Cada frasco devera ter capacidade para realizar uma Unica calibracdo e nao deve ser utilizado novamente
» Nao misture calibrador de frascos diferentes
» Coloque a temperatura ambiente antes de utilizar
* Nao utilize a solugao apods a data de validade impressa na etiqueta do frasco
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MATERIAIS FORNECIDOS
*+ 4 X 125 mL de iQ Calibrator (Calibrador iQ)
+ 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (Etiquetas de cddigo de barras do Calibrador iQ)

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

» Tubos aprovados listados nas iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instru¢des de utilizacdo
dos Analisadores da Série de Microscopia iQ200) e nas DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Instrucdes de utilizagao dos Analisadores da Série de Microscopia DxU). Nao utilize tubos conservantes.

* Analisadores da Série de Microscopia iQ200 e DxU
+ Equipamento de protecao individual.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO
Nao foram reportadas quaisquer interferéncias.

PROCEDIMENTO

Agite o frasco conforme indicado nas iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instru¢des de
utilizagao dos Analisadores da Série de Microscopia iQ200) e nas DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Instru¢des de utilizacdo dos Analisadores da Série de Microscopia DxU) antes de utilizar e siga as
instrugbes para a calibragdo. Os codigos de barras incluidos fornecem o numero de lote, o prazo de validade e
o valor esperado para o instrumento. Os resultados aprovados sdo apresentados no ecra assim que estiverem
disponiveis.

VALORES E INTERVALOS DE ENSAIO NOMINAIS DO CALIBRADOR iQ

CONTROLO VALOR DE ENSAIO INTERVALO
NOMINAL
iQ CALIBRATOR 1200 (MEDIO; particulas/uL) + 100

(CALIBRADOR iQ)

Nota importante: Os valores de ensaio reais para o iQ Calibrator (Calibrador iQ) podem variar dependendo do
numero de LOTE.

ASSISTENCIA TECNICA

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

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

MARCAS COMERCIAIS

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

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

Revisdo AA, 3-2021

Versao inicial

Revisdao AB, 08-2021

Marca registada atualizada

Ano de direitos de autor atualizado
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iQ Calibrator
800-3103

Receptpligtig kun i USA.
TILSIGTET BRUG
iQ-kalibrator er beregnet til in vitro diagnostisk brug sammen med iQ200- og DxU-seriens mikroskopianalysatorer.

PRINCIP

iQ-kalibrator er en suspension af fikserede, humane rade blodceller i en partikelfri oplgsning. Den bruges til
automatisk kalibrering af iQ200- og DxU-seriens mikroskopianalysatorer. Der certificeres en ngjagtig opteelling,
og den forventede vaerdi (med en ngjagtighed inden for ca. 8,3%) er trykt pa hver etiket. Der leveres stregkoder,
som indeholder lotnummer, udigbsdato og forventet veerdi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

» iQ Calibrator (iQ-kalibrator) er blevet fundet som ikke-farlig ifelge de retningslinjer, der er udsted af OSHA
29 CFR 1910.1200(d).

» Tag korrekte forholdsregler under indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse af praver.
» Beer korrekt personligt beskyttelsesudstyr under handteringen.
* Undga kontakt med huden og gjnene. Se sikkerhedsdataarket for vejledning i farstehjeelp.
+ Kontakt de offentlige myndigheder angdende den anbefalede bortskaffelsesmetode.
GHS FAREKLASSIFIKATION

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

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

iQ Calibrator (iQ-kalibrator): Humane rgde blodceller, vand, salt, farvestof og konserveringsmidler.
Koncentrationen af stabiliserede humane rade blodceller er <1% i en vandig oplasning. lkke-reaktiv for HbsAg,
HCV 3,0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR og ALT <82 IE/mL. De stabiliserede humane rgde blodceller er kemisk
fastgjort, som saledes minimerer biologisk risici.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

* Opbevares ved 2 'C til 8 °C (35,6° F til 46,4° F)

» iQ Calibrator (iQ-kalibrator) er stabil i otte maneder fra fremstillingsdatoen

* Udlgb efter abning: 24 timer efter flasken er abnet

* Ma ikke nedfryses

* Opbevar ikke i direkte sollys

» Hver flaske forventes at yde enkelt kalibrering og ber ikke genbruges

» Bland ikke kalibrator fra forskellige flasker

* Opvarm til stuetemperatur for brug

» Brug ikke oplgsningen efter den udlgbsdato, der er trykt pa flaskeetiketten
LEVEREDE MATERIALER

* 4 x 125 mL iQ Calibrator (iQ-kalibrator)

* 1 X 40 iQ Calibrator (iQ-kalibrator) stregkodeetiketter
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PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

* Godkendte prgvergr, anfgrt i iQ200 eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(brugsanvisningen til iQ200- eller DxU-seriens mikroskopianalysator). Der ma ikke anvendes prevergr med
konserveringsmidler.

* iQ200- eller DxU-seriens mikroskopianalysator
* Personligt beskyttelsesudstyr.
BEGRANSNING AF PROCEDUREN
Ingen interferens er rapporteret.

PROCEDURE

Ryst flasken som angivet i iQ200 eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (brugsanvisningen
for analysatorer i iQ200- eller DxU-seriens mikroskopianalysator) fer brug, og felg anvisningerne for
kalibrering. De inkluderede stregkoder viser lothummer, udlgbsdato og forventet veerdi for instrumentet.
Godkendelsesresultaterne vises pa skaermen, sa snart de er tilgeengelige.

iQ CALIBRATOR (iQ-KALIBRATOR) NOMINELLE ASSAY-VARDIER OG OMRADER

KONTROL NOMINEL ASSAY-V/ERDI VZARDIOMRADE
iQ CALIBRATOR 1200 (GENNEMSNIT: + 100
(iQ-KALIBRATOR) partikler/pL)

Vigtig note: De faktiske assay-veerdier for iQ Calibrator (iQ-kalibrator) kan aendres fra LOT-nummer il
LOT-nummer.

TEKNISK SUPPORT

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

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

VAREMARKER

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

Kan deekkes af mere end et patent - se www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSHISTORIK

Revision AA, 03.2021

Forste udgivelse

Revision AB, 08.2021

Opdatering af det varemaerkebeskyttede navn

Opdateret ophavsretsar
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iQ Calibrator
800-3103

Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING
iQ-kalibrator ar avsedd for in vitro-diagnostik med analysatorer i iQ 200 och DxU mikroskopiserien.

PRINCIP

iQ-kalibrator &r en suspension med fixerade humana réda blodkroppar i en partikelfri I16sning. Den anvands for att
automatiskt kalibrera analysatorer i iQ200 eller DxU mikroskopiserien. Ett exakt réknevarde garanteras och det
forvantade vardet (noggrannhet pa cirka 8,3 %) star pa varje etikett. Streckkoder tillhandahalls med lotnummer,
utgangsdatum och férvantat raknevarde.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

+ iQ Calibrator (iQ-kalibratorn) har fastslagits vara ofarlig under riktlinjerna utfardade av OSHA i 29 CFR
1910.1200(d).

+ Passande forsiktighetsatgarder for insamling, hantering, férvaring och kassering av prover ska utforas i
enlighet darmed.

« Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid hantering.
» Undvik hud- och 6gonkontakt. Se sakerhetsdatabladet for atgarder for forsta hjalpen.
» Konsultera lokala eller statliga myndigheter for att fa information om rekommenderad kasseringsmetod.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

iQ Calibrator EUH208 Kan orsaka en allergisk reaktion.
reaktionsblandning av:
5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EG-nr 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

iQ Calibrator (iQ-kalibrator): Humana erytrocyter, vatten, salter, fargdmnen och konserveringsmedel.
Koncentrationen av stabiliserade humana erytrocyter ar <1 % i en vattensuspension. Icke-reaktiv for HbsAg,
HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR och ALT <82 IE/mL. De stabiliserade humana erytrocyterna ar kemiskt
fixerade, vilket minimerar alla biologiska risker.

FORVARING OCH STABILITET

« Forvara vid 2 °C till 8 °C (35,6 °F till 46,4 °F)

« iQ Calibrator (iQ-kalibratorn) ar stabil i atta manader fran tillverkningsdatum

» Hallbarhetstid 6ppnad: 24 timmar fran éppning av flaskan

* Far gj frysas

» Forvara ej i direkt solljus

+ Varje flaska férvantas ge en enda kalibrering och ska inte ateranvandas

* Blanda inte kalibratorn fran olika flaskor

* Lat uppna rumstemperatur innan anvandning

* Anvand inte I6sningen efter utgangsdatumet som ar tryckt pa flaskans etikett
MEDFOLJANDE MATERIAL

« 4 X 125 mL iQ Calibrator (iQ-kalibrator)

*+ 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (streckkodsetiketter féor 1 X 40 iQ-kalibrator)
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MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

* Godkanda ror listas i iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200-mikroskopiseriens
bruksanvisning) eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (DxU-mikroskopiseriens
bruksanvisning). Anvand inte konserveringsprovror.

* Analysatorer i iQ200 eller DxU mikroskopiserien
* Personlig skyddsutrustning.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
Ingen interferens har rapporterats.

PROCEDUR

Skaka flaskan enligt instruktionerna i bruksanvisningen for analysatorer i iQ200 Microscopy Series Analyzer
Instructions for Use (iQ200-mikroskopiseriens bruksanvisning) eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (DxU-mikroskopiseriens bruksanvisning) och folj anvisningarna for kalibrering. De medfdljande
streckkoderna anger instrumentets lothnummer, utgangsdatum och férvantade varde. Resultaten for godkannande
visas pa skarmen eller skrivs ut sa snart de ar tillgangliga.

NOMINELLA ANALYSVARDEN OCH INTERVALL FOR iQ CALIBRATOR (iQ-KALIBRATORN)

KONTROLL NOMINELLT OMRADE
ANALYSVARDE
iQ CALIBRATOR 1 200 (MEDELVARDE; + 100
(iQ-KALIBRATOR) partiklar/uL)

Viktig anmarkning: De faktiska analysvardena for iQ Calibrator (iQ-kalibratorn) kan andras fran lotnummer till
lothummer.

TEKNISK SUPPORT

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-854-3633
(USA eller Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.

En ordlista fér symboler (Art.nr C27648) finns pa beckmancoulter.com/techdocs.

VARUMARKEN

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

Kan tackas av en eller flera patent. — se pa www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSHISTORIK

Revision AA, mars 2021

Forsta utgava

Revision AB, augusti 2021

Uppdaterat proprietart namn

Uppdaterade angivet ar for upphovsratt
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iQ Calibrator

800-3103

Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

iQ-kalibrator er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk med analysatorer i iQ200- og DxU-mikroskopiserien.

PRINSIPP

iQ-kalibrator er en suspensjon av fikserte humane rade blodceller i en partikkelfri lasning. Den brukes til automatisk
kalibrering av analysatorer i iQ200- og DxU-mikroskopiserien. En ngyaktig telling er sertifisert, og den forventede
verdien (ngyaktig til ca. 8,3 %) er trykt pa hver etikett. Det falger med strekkoder med lotnummer, utlgpsdato og
forventet verdi.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

* iQ Calibrator (kalibrator) er klassifisert som ufarlig i henhold til retningslinjene gitt av OSHA i 29 CFR
1910.1200(d).

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

» Unnga kontakt med hud og @yne. Se sikkerhetsdatabladet for farstehjelpstiltak.

+ Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for kassering.

GHS-FAREKLASSIFISERING

iQ Calibrator EUH208 Kan gi en allergisk reaksjon.
reaksjonsmasse av:
5-kloro-2-metyl-4-isotiazolin-3-on
[EC# 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

iQ Calibrator (kalibrator): Humane erytrocytter, vann, salter, fargestoffer og konserveringsmidler.
Konsentrasjonen av stabiliserte humane erytrocytter er <1 % i en vandig suspensjon. lkke-reaktiv overfor HbsAg,
HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR og ALT <82 IU/mL. De stabiliserte humane erytrocyttene er kjemisk
fiksert, noe som minimerer den biologiske risikoen.

OPPBEVARING OG STABILITET

* Oppbevares ved 2 °C til 8 °C (35,6 °F til 46,4 °F)

» iQ Calibrator (kalibrator) er stabil i 8 maneder fra produksjonsdato

+ Utlgpsdato etter apning: 24 timer fra flasken apnes

* Ma ikke fryses

* Ma ikke oppbevares i direkte sollys

» Hver enkelt flaske skal brukes til kalibrering én gang, og den skal ikke brukes pa nytt

» lkke bland kalibratorer fra forskjellige flasker

* Ma oppna romtemperatur far bruk

* Lasningen skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa flaskeetiketten
MEDFQLGENDE MATERIALER

* 4 X125 mL iQ Calibrator (kalibrator)

* 1 X 40 strekkodeetiketter for iQ Calibrator (kalibrator)
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PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

* Godkjente rar oppfart i Q200 eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (bruksanvisning for
analysator i iQ200- eller DxU-mikroskopiserien). Ikke bruk konserveringsrgr.

* Analysator i iQ200- eller DxU-mikroskopiserien
* Personlig verneutstyr.
PROSEDYREBEGRENSNINGER
Ingen innvirkning er rapportert.

PROSEDYRE

Rist flasken som angitt i iQ200 eller DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (bruksanvisning for
analysator i iQ200- eller DxU-mikroskopiserien) far bruk, og falg instruksjonene for kalibrering. De medfglgende
strekkodene inneholder lothummer, utlapsdato og forventet verdi for innlegging pa instrumentet. De godkjente
resultatene vises pa skjermen sa snart de er tilgjengelige.

NOMINELLE ANALYSEVERDIER OG -OMRADER FOR iQ CALIBRATOR (KALIBRATOR)

KONTROLL NOMINELL OMRADE
ANALYSEVERDI
iQ CALIBRATOR 1200 (GJENNOMSNITTLIG; + 100
(KALIBRATOR) partikler/pL)

Merk: De faktiske analyseverdiene for iQ Calibrator (kalibrator) kan endres fra LOT-nummer til LOT-nummer.

TEKNISK STOTTE

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

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

VAREMERKER

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

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

Revisjon AA, 03.2021

Farste utgave

Revisjon AB, 08.2021

Oppdatert beskyttet navn

Oppdatert ar for opphavsrett
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iQ Calibrator
800-3103

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

O BaBuovountig iQ TrpoopileTal yia in vitro dIayvwaoTIKA XPAOoN HE TOUG AVOAUTEG PIKPOOKOTTIKNG avaAUCONG Twv
ocipwyv iQ200 kar DxU.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O BaBpovounTgiQ gival evaiwpnua oTaBepoTToINPEVWV AVEPWTTIVWY EPUBPWYV AIJOC@AIPiWV O€ SIAAUMA EAEUBEPO
owpaTidiwyv. XpnoIUOTTOIEITAl IO TNV AUTOPATN BaBuovounon Twv avaAUTWY PIKPOOKOTTIKAS avAAUCNG TwV GEIPWV
iQ200 ka1 DxU. Mapéxeral mioTotroinon akpiBoug KaTauéTpnong Kai n avauevouevn TiunA (e akpiBeia epitrou 8,3%)
TUTTWVETAI O€ KAOE €TIKETA. TapEXovTal ypAUPWTOI KWOIKEG TTOU TTEPIEXOUV TOV apIBUO TTapTIdaG, TNV NUEPOPNVIa
AENG Kal TNV avapevOpevn TIUA.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

* 'Exel diomoTtweei 61 Tto iQ Calibrator (BaBuovountig iQ) dev eival €Tmkivduvo TTpoidv ocUu@wva PE TIG
kaTeuBuvTpieg odnyieg Tou OSHA oTtnv €kdoon 29 CFR 1910.1200(d).

* Tlpémer va Aaupavovtal o1 KatdAANAeG TTPOQUAGEEIC GUAAOYAG, XEIPIOWOU, QUAAENG kal amoppiyng Twv
OeIyudTWV.

*  ®opdTte KATAAANAO €EOTTAIOUO ATOUIKNG TTPOCTACIAG KATA TOV XEIPIOUO.

* ATTOoQeUyeTe TNV €TTA@N PE TO Ofpua Kal Ta paTia. Ma pérpa TpwTwy Pondeiwyv, avaTpéfTe oTo OEATIO
OedONEVWV AOPAAEING.

*  JUMPOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG 1} €BVIKEG apXEG GO0V a@opd TN CUVIOTWHEVN PEBODO aTTOPPIYPNG.
TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

iQ Calibrator EUH208 MrTropei va TTpokaAéoel aAAEPYIKN
avTidpaon.
pala avridpaong ato:
5-xAwpo-2-ueBuro-4-1000¢€1aloAIvV-3-6vn)
[apiB. EK 247-500-7] kai
2-peBUA-4-10008¢€1aloA-3-6vn [apiB.
EK 220-239-6] (3:1) < 0,05%

To deATio dedopévwyv ac@aAeiag diaTiBetal oTn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

iQ Calibrator (BaBuovountg iQ): AvBpwTriva gpuBpokUTTopa, Udwp, AAATA, XPWOTIKEG Kal ouvtnentikd. H
OUYKEVTPWON JOVIUOTTOINUEVWY avVOPpWTTIVWYV EPUBPOKUTTAPWY gival <1% o€ £va udaTIKO evaiwpnua. Mn avTidpwyv
yia HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1 / 2, HIV-1 p24 Ag, RPR kai ALT <82 |U/mL. Ta povigotroinuéva avBpwriva
EPUBPOKUTTAPA gival XNUIKA oTOBEPOTTOINUEVA, YEYOVOGS TTOU EAAXIOTOTTOIET TOUG BIOAOYIKOUG KIVOUVOUG.

OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA
*  ®uldooete otoug 2° C éwg 8° C (35,6° F €éwg 46,4° F)
+ To iQ Calibrator (BaBuovountAg iQ) Trapapével oTaBePOGS yia OKTW PAVEG ATTO TNV NUEPOMNVIA KATAOKEUNG
*  AAEN petd 10 Avoryua: 24 wpeg atmod Tov XPOvo avoiyuaTog TG QIaANng
*  Mnv KatawuxeTe
*  Mnv QuAGooeTe ekTEBEINEVO OTO GPECO NAIAKO QWG
*  KdaBe @idAn TTpoBAETTETAI VA £TTAPKEDE! YIa Wia BaBuovounon kai dev TTPETTEI va XpnaolpoTtroinBei ava
*  Mnv avauiyviete BaBuovounTtég atmo dIAPOPETIKEG PIAAEG
* AopnoTte va TePIEABEl o€ BeppoKpaaia dwpaTtiou TTpiv atrd Tn XpHon
*  Mnv xpnoiyoTtrolgite To dIGAUPA PETA TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU avaypAaPEeTal OTNV ETIKETA TNG PIAANG
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NMAPEXOMENA YAIKA
*+ 4 X 125 mL iQ Calibrator (BaBuovountng iQ)
* 1 X40iQ Calibrator Barcode Labels (ETikéTeg ypappwToU KwdIka BabuovounTn iQ)

ATAITOYMENA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI

*  Ta eykekpigéva cwAnvdapia avaypdagovtal oto £yypago iQ200 ) DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Odnyieg xpriong avaAuT JIKPOOKOTTIKNAG avdAuong Tng ocipdg iQ200 3 DxU). Mnv xpnoidoTroigite
OCwANVApIa ouvTnENTIKWVY.

*  AvaAUTAG JIKPOOKOTTIKAG avaAuong ocipdg iQ200 3 DxU
+  E&omAioudg atouikAg TTpooTaciag.

MEPIOPIZMOXZ THX MEOGOAOY

Aev avagépovTal TTapeUBOAEG.

AIAAIKAZIA

Mpiv ammd T Xprion, avakivioTe TN QIGAn OTTwg Treplypagetal oto £yypago iQ200 rj DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (Odnyieg xpriong avaAuTr] JIKPOOKOTTIKNG avdAuang Tng oeipdg iQ200 r DxU) kai
akoAouBnoTe TIG odnyieg BaBuovounong. Or cupTrepIAGUBAVOUEVO! YPANUWTOI KWOIKES TTAPEXOUV TOV ApPIOUO
TapTidag, TNV nuepopnvia ARENG kal Tnv avauevouevn TIuA oTo Opyavo. Ta atmmoTeAéopata TTou TTANPOUV TIG
TTPodIaypaPEG eugavifovial oTnv 080vn JOAIG KaTaoTouv dIabEciua.

ONOMAZTIKEZ TIMEZ KAl EYPH ANAAYZHZ iQ CALIBRATOR (BAOMONOMHTHZ iQ)

MAPTYPAZ ONOMAZTIKH TIMH NEPIOXH TIMQN
ANAAYZHZ
iQ CALIBRATOR 1.200 (MEZH TIMH, + 100
(BAOMONOMHTHZ iQ) owpartioia/ul)

ZnuavTtikl onueiwon: O ovopaoTIKEG TIMEG avaAuong yia Tov iQ Calibrator (BaBuovountig iQ) pmropei va
dlapépouv avaloya pe Tov apiBud TapTidag.

TEXNIKH YINOXZTHPI=H

MNa mepIocdTePeG TTANPOYPOPIES A O TTEPITITWON TTAPAAGBAG EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV
uttnpeaia eEuttnpétnong TeAatwy Tng Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA kai Kavadd) ] Je Tov TOTTIKO
avTITpOowTro TG Beckman Coulter.

‘Eva yhAwoodpio cuppoAwyv (PN C27648) sival diaBéaoipyo otn disuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.
EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, T0 TUuttOTTOINKEVO AOYOTUTTIO KOl TO OAUATA TTPOIOVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Trou avag@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofjuata A oAuata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwpéveg MNoAiTeieg kal oe AANEC XWPEG.

Evoéxetar va KaAUTITETOI aATTO €va | TTEPICOOTEPA OITTAWMATA EUPECITEXVIOG. - avaTpéfte aTtn Oleubuvaon
www.beckmancoulter.com/patents.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 03/2021

ApxIkr ékdoon

Avabewpnon AB, 08/2021

Evnuépwon g 1816KTNTNG ovouaaciag
Evnuépwaon €Toug TTVEUNATIKAG 1810KTNTIOG
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iQ Calibrator

[REF] 800-3103

XECTELLS

A&

iQF ¥ U7 L—RIF, iQ00B KU DXUBMIES ) —AT7F o/ —2AVD AH4ZHAICERATZ 288
ELTVWET,

RE

QF Y VT7L—2EB, BREFASENBEVARICEENLE NFRMRZMR BB RTT. iQ20045 & U'DxUE
WBEV—ZATF A — 2B TFYUTL—RNIBLEHICEALET, ERBHBARIEEATEY,
MEET BB (ERERHNS3% ) FEIRLCHFEATVET, FEIZ/N—D—RIC, OY ~ES, &£
ABR., SrVHBFEAZHEIATVEXRT,

E*B&Uﬁﬁ

iQ Calibrator (iQ¥F * U7 L—=& )&, 29 CFR 1910.1200(d) TOSHAA RATL 1o H A KS AV DT TR
BUEL BV ENEEEATVET,

BREAEOUIE, BYEV, RE, BRICOVTR, BYSERENREZEEREIDILEN BV XTI,
BYBRVOBRICEBNEEARRBEEZEAL TSEEL,

BXEEBICEMLBEVERSICLTLSEEZVY, BELEBICODVWTR., Z£2T7F—2>—hE2SsBLTLKEE

W,

HRBEIADWEFZICOVTE, iBF-rEEOZUKBEICHSAVEDLELSEETL,

GHS\¥'— k4%
iQ Calibrator EUH208 TFLIF— MRS ERCTHE

h,
5-000-2-XFI)-4-4AVFTY
1) > 3-F > [ECES 247-500-7] &
2-XFI-4-AIVFFTVIV)2-3-F>
[ECEF 220-239-6] O R ISHE KR
&% (3:1) <0.05%

242 F—2R2 — K&, beckmancoulter.com/techdocs TAFTEE T,

E RSB 5

iQ Calibrator (iIQ¥¥U7L—4): £ ~NFmik, Kk, &, 28, BEE. RELMLELENFOROBE K,
KM BB - <1% T F» HbsAg. HCV 3.0 Ab. HIV-1/2. HIV-1 p24 Ag. RPR & & CFALT <82 IU/mL - B8 L
gj,ﬂiﬁll—f\ﬁ'@?o ZEALZE RFMERFEENICBEEEATEY, NMFANF—ROU RV HFE&RPRICH
l2nNTVWERT,

ﬁ%ﬁ&UﬁEﬁ
2°C ~8°C ( 35.6°F ~46.4°F ) TREL T &
iQ Calibrator (IQF¥ v+ U7 L—%)EREBHN ST ABEZETT
FE&FERDR: RNLORHE-ED S246E/[
RELBVLTSEZY
BEHFAENEHLESBVBTREL TS EZ L,
BRNILZFIBOF YT L—>a>vIcEAL, BERATEZREA
ORNILOF YD TL—R2ERALAVWTLIEE
BERITDAICERICELTLSEEL,
RNLSRIINICEBHEE W EFERABRZBE LARZEALBZVTIEE Y
*ﬂnnL?ﬁh%’B@

« 4X125mLiQ Calibrator (IQF* )7L —%&)
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1 X 40 iQ Calibrator Barcode Labels (iQF¥ + V7L —2O/N—O—RZX)L)

CRHEVWEE<HED

* iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ2008 8> ) — X7 F+ 5 4 ¥ —HIRHHAE )
& 7= 13 DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DXUBEEES ) — X7 + 5 1 ¥ — iR A
E)ICBEENTVAEAREZEAOFI—T, BERFF1—TZ2EALBAVTEZL,

iIQ200FE 1= FDXUBEHES ) —XTF+ 514 ¥ —
BARRBRE.
FECKHETHHY
THEOREFHREETNATOVELE A,

FE

& FA 51 1ZiQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200BE# &S ) — X7 F+ 5 4 Y —HEIRk S A
£ ) % /=1 DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DxUBE#ES ) —XT7 75 4 ' —EUK 88
E)ICH2TARNLERY, FYUTL—23a2>0ERICHVLET, FETAH/N—-O—RIZ, OY NES,
FERER, REICHTHIHFENBREEIATVET, BRAEDEISICRAIV—VIZRTENET,

iQ Calibrator (IQ¥ ¥V 7L —2 ) OXHKTFY I @E

> sO-0L NBHETFPYEAE i B
iQ CaIi%(aLt/or E}_(iCH= v 1) 1,200 ( F39ME : MFE/uL) + 100
—3)

BEEAZER: iQCalibrator (IQFYVT7/L—2 ) OXRBOTYSERK, OV RNEBESIEILERBEDHEENHY
£7,

By R—b

EMBEHRICBAL T, REFBEELTVWARBZESZITRYICE22BE, RV IIXY: J-ILEZ—NDHAAR
N—H—E A800-854-3633 ( KEFLWEHFTH ) ICHEFEELKLEEDH. HRFVOREBIFICERKLTLKES
Wo

EICETHHREE (RMES C27648 ) l&. beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

[}

CZIcER#EE T W BBeckman Coulter, AN —27, BSPIIRYIN Y- J—ILEZ—OHBEBLVY—E
AN—T. Ry I A=ILE2—OXREELVETOMOEICETH2EHELEREHETT,

12U EDONY RTHN—LTEALPFEVWEE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZZB L T & L\,

ok 5T i

WETHES AA, 2021/3

# hix

WETES AB, 2021/8

BEREZEM

ERIEFEZEM
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iQ Calibrator

800-3103

AFREZENELHHE

A&

iQ REMEEE Q200 M DxU EMERIIDMNEER T #A52 W,
RE

QREMEBFEENALARSBETSHMUNBRPMERNZZR, ZBERAT B3 RE Q200 1 DxU
EWBERI DTN HERITHELXTINE , BEEMELONEHEE (BHI KA 8.3% ). BHNZBEEH
RE, BHAHAMBEE,
E*ﬂﬁs%ﬁ

ik B OSHA 7£ 29 CFR 1910.1200(d) F/A K38 , iQ Calibrator ( RER ) K BERK M.

WE, 4B, #ERLEERARNEBE LB B,

EABNEZEEYN DA ES,

BREKRMRBEZEA, EXSRER, BSRALCERZESHEREA R,

BXEUNLESZ , mnﬂéMi@amammo

GHS fERER 9%

iQ Calibrator EUH208 S IR N,
REYIR : 5-8-2-FRE-4-RE
14 1 -3- B [EC# 247-500-7] 0
2-FAE -4-FEW0K-3-F8 [ECH#
220-239-6](3:1) < 0.05%

L2 ML 2R % % £ beckmancoulter.com/techdocs £

IEER MR
iQ Calibrator ( MM ) : ALAR. K, 2, XEFMBERF. BREMCALAREKERZIRFHNREN
< 1%, HbsAg, HCV 3.0 Ab. HIV 172, HIV-1 p24 Ag. RPR FALT < 82 IU/mL B 2 B, BELALIME
ZFMEERE , XTFEAENBERRBEIZ ).
ﬁﬁﬂﬁiﬁ
i 1Z7E 2-8° C (35.6-46.4° F) SRET
iQ Calibrator ( R/ER ) WRREBAINEFZHEANA
FHEXRH : FMmatEG 24 Dt
BB F
BOEMXEFFIETRE
BHRMATRERRAE , FRBXRER
BARETEABPHRAER
EEAMERSEEER
ERREMr AN ARBEYE , BAEABR
Eﬁmﬁﬂ
4 X 125 mL iQ Calibrator ( R/E & )
1 X 40 # iQ Calibrator Barcode Labels ( B #RZEBIRZ )
RS IR

+ iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200 S E X 5 2 X EH A ) = DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DxU S &R %% ’Fﬂ){ﬁﬁﬁ WE ) REIE T At AR
B, BOEASHBRNRAE,
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iQ200 5 DxU £ & R 5 2 #X
MABFEE

BEFNRRE

HEFTHFS

BF

{# A B 2 B8 iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200 S #& R 5| 2 A7 A A ) = DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( DxU £ &R 5 2 X EAHE ) PR AR FHIRER
%&f?‘a‘%i&ﬁﬁ?ﬁo MH R RENEHRS, JHAHNBEERMANUESE. BIER2ETANIZNE RER

iQ Calibrator ( Bt ) RS HEMTHE

mE& RHReRE BE
iQ Calibrator ( K& ) 1,200 ( 5918 ; BURLE/uL ) + 100
EEXR : iQ Calibrator ( B m ) BWRBRD T ETEE R #ES5 MR

BARXZ&

BEXEMER  AFEMRKIZH>~m  ERENRESERFLAFMR 800-854-3633 ( EEHMEKX ) , HEK
REBHNREERFLFANRNEK

FFHFASC &K (PN C27648) M. beckmancoulter.com/techdocs

[GE

Beckman Coulter, MEURXFRENN R EERE=mAMBESIFICHREXENREFERBFIERATAEEZEMN
H B R/ it X 8 BRSO E MR

AREZE —MHZME MR . — S A www.beckmancoulter.com/patents
BiThs

1&iThR AA |, 2021 &£ 3 A

PIRKR®

1&iThR AB , 2021 £ 8 A

BEWMTEEEN

BT RRE 75
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iQ Calibrator
800-3103

JAV parduodamas tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Q" kalibratorius skirtas naudoti su ,iQ200“ ir ,DxU“ mikroskopijos serijos analizatoriais in vitro diagnostikai.
PRINCIPAS

Q" kalibratorius yra fiksuoti Zmogaus eritrocitai suspensijoje be kietyjy daleliy. Jis naudojamas ,iQ200“ ir,DxU*
mikroskopijos serijos analizatoriams automatiSkai kalibruoti. Tikslus skai€ius yra patvirtintas, o numatoma verté

(tiksli iki mazdaug 8,3 %) iSspausdinama ant kiekvienos etiketés. Pateikiami brakSniniai kodai, kuriuose yra partijos
numeris, galiojimo data ir numatoma verte.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

» Nustatyta, kad ,iQ Calibrator® (iQ kalibravimo medziaga) yra nepavojinga pagal JAV profesinés saugos ir
sveikatos administracijos (OSHA) gaires, paskelbtas taisykliy dokumente ,29 CFR 1910.1200(d)".

+ Imant, tvarkant, laikant ir Salinant méginius batina taikyti atitinkamas atsargumo priemones.
+ Tvarkydami dévékite tinkamas asmeninés apsaugos priemones.
» Saugokités, kad nepatekty ant odos ar j akis. Dél pirmosios pagalbos priemoniy zr. saugos duomeny lapa.

» Dél rekomenduojamo Salinimo bido konsultuokités su vietos ar valstybinémis valdzios institucijomis.
GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
iQ Calibrator EUH208 Gali sukelti alergine reakcija.
misinys:
5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono
[EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB
Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

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

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS
»iIQ Calibrator“ (iQ kalibravimo medziaga): Zmogaus eritrocitai, vanduo, druskos, dazikliai ir konservantai.
Stabilizuoty Zmogaus eritrocity koncentracija vandeninéje suspensijoje yra <1 %. Nereaktyvus HbsAg, HCV 3,0
Ab, ZIV 1/ 2, ZIV 1 p24 Ag, RPR ir ALT <82 TV/ml. Stabilizuoti Zmogaus eritrocitai yra chemiskai fiksuoti, todél
sumazéja bet kokia biologiSkai pavojinga rizika.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

» Laikyti 2-8 *C (35,6—46,4 °F) temperatiroje

« ,iQ Calibrator” (iQ kalibravimo medziaga) iSlieka stabili aStuonis ménesius nuo pagaminimo datos

+ Atidaryto buteliuko galiojimas: 24 val. nuo buteliuko atidarymo

* NeuzSaldyti

* Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose

+ Tikimasi, kad kiekvienas butelis bus kalibruojamas vieng kartg ir nebus naudojamas pakartotinai

» Nemaisykite kalibravimo medziagos i$ skirtingy buteliuky

* Prie$ naudodami atne$kite j kambario temperatirg

» Nenaudokite tirpalo po galiojimo pabaigos datos, iSspausdintos ant buteliuko etiketés
PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

*+ 4 X125 ml ,iQ Calibrator” (iQ kalibravimo medziagos)

+ 12X 40,iQ Calibrator Barcode Labels® (iQ kalibravimo medziagos bruk3niniy kody etiketés)
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REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

+ Patvirtinti mégintuvéliai iSvardyti ,iQ200“ arba ,DxU“ ,Microscopy Series Analyzer Instructions for Use"
(,iQ200“ arba ,DxU“ mikroskopijos serijos analizatoriaus naudojimo instrukcijoje). Nenaudokite mégintuvéliy
su konservantais.

+ ,iQ200" arba ,DxU* mikroskopijos serijos analizatorius
* Asmeninés apsaugos priemonés.

METODO APRIBOJIMAS
Nenustatyta jokiy trukdziy.

PROCEDURA

Prie$ naudodami pakratykite buteliukg, kaip nurodyta ,iQ200“ arba ,DxU*“ ,Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use“ (,iQ200“ arba ,DxU“ mikroskopijos serijos analizatoriaus naudojimo instrukcijoje), ir vykdykite kalibravimo

nurodymus. Jtraukti briksniniai kodai prietaisui nurodo partijos numerj, galiojimo datg ir numatomg verte. Tinkami
rezultatai ekrane parodomi i$ karto, kai tik gaunami.

»iQ CALIBRATOR* (iQ KALIBRAVIMO MEDZIAGOS) NOMINALO TYRIMO VERTES IR INTERVALAI

KONTROLINE NOMINALIOJI TYRIMO DIAPAZONAS
VERTE
,iQ CALIBRATOR" (iQ 1 200 (VIDURKIS; daleliy/pl) + 100

KALIBRAVIMO MEDZIAGA)

Svarbi pastaba: ,iQ Calibrator” (iQ kalibravimo medZiagos) faktinés tyrimo vertés gali skirtis nuo LOT numerio iki
LOT numerio.

TECHNINIS PALAIKYMAS

Prireikus papildomos informacijos, arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter® klienty
aptarnavimo skyriy telefonu 800-854-3633 (JAV arba Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter*
atstovu.

Simboliy terminy Zodynas (PN C27648) pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs.

PREKIY ZENKLAI

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

Gali biti saugomi vieno ar keliy patenty — Zzr. www.beckmancoulter.com/patents.
PERZIURY ISTORIJA

Perzitra AA, 2021-03

Pradinis leidimas

PerziGra AB, 2021-08

Atnaujintas patentuotas pavadinimas.

Atnauijinti autoriy teisiy metai.
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iQ Calibrator
800-3103

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az iQ kalibrator in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal az iQ 200 és a DxU sorozatu mikroszkopos
analizatorokkal.

MUKODESI ELV

Az iQ kalibrator fixalt human vordsvértestek részecskementes oldatban létrehozott szuszpenzidja. Az iQ200
és a DxU sorozatu mikroszkopos analizator automatikus kalibralasara szolgal. A tartalmazott pontos sejtszam
hitelesitve van, és a varhato érték (korulbelul 8,3% pontossaggal) a cimkére van nyomtatva. A felhasznald
rendelkezésére allnak a tételszamot, a lejarati datumot és a varhato értéket tartalmazoé vonalkodok.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* AziQ Calibrator (iQ kalibrator) az OSHA altal kiadott 29 CFR el6iras 1910.1200 paragrafusanak (d) bekezdése
alapjan nem mindsul veszélyesnek.

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

* A kezeléséhez viseljen megfelel6 személyi védbfelszerelést.

+ Kertlni kell a bérrel valo érintkezést és a szembe jutast. Az els6segély-nyujtasi intézkedések a biztonsagi
adatlapon talalhatok.

* Ajavasolt hulladékkezelési médszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.
GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

iQ Calibrator EUH208 Allergias reakciot valthat ki.
keveréke;
5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-on
[EK-szam: 247-500-7] és
2-metil-4-izotiazolin-3-on
[EK-szam: 220-239-6] (3:1)
keveréke < 0,05%

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkezé weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs
NEM REAKTIV OSSZETEVOK

iQ Calibrator (iQ kalibrator): Human vordsvértestek, viz, sék, festékek és tartésitoszerek. A stabilizalt human
vorosvertestek koncentracioja a vizes szuszpenzidban < 1%. Nem reaktiv a kovetkezékre: HbsAg, HCV 3.0 Ab,
HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR; az ALT koncentracidja < 82 IU/mL. A stabilizalt human vorosvértestek vegyszeres
fixalassal vannak kezelve, ami minimalisra csokkenti a bioldgiai veszélyt.

TAROLAS ES STABILITAS
+ 2-8°C (35,6-46,4 °F) hémérsékleten tarolando.
* Az iQ Calibrator (iQ kalibrator) a gyartastél szamitott nyolc hénapig stabil
» Felbontas utani felhasznalhatésagi id6: a palack felbontasa utani 24 6ra
* Fagyasztani tilos
* Ne tarolja kdzvetlen napfénynek kitett helyen
* Mindegyik Uveg egyetlen kalibraciéhoz elegendd, és nem szabad tobbszdr hasznalni
* Ne keverje a terméket mas Uvegekben talalhato kalibratorral
* Hasznalat el6tt melegitse szobahémeérsekletlre
* Ne haszndlja az oldatot a palack cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan
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SZALLITOTT ANYAGOK
* 4 x 125 mL iQ Calibrator (iQ kalibrator)
* 1 x40iQ Calibrator (iQ kalibrator) vonalkodcimke

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

+ Ajovahagyott csovek listajat az iQ200 vagy DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 vagy
a DxU sorozatu mikroszkdpos analizator hasznalati utasitasa) tartalmazza. Ne hasznaljon tartésitészeres
csoveket.

* iQ200 vagy DxU sorozatu mikroszkdpos analizator
* Személyi védbfelszerelés.

A MODSZER KORLATAI

Nem jelentettek interferenciat.

ELJARAS

Hasznalat el6tt razza fel a palackot az iQ200 vagy DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 és
a DxU sorozatu mikroszképos analizator hasznalati utasitasa) Iépéseinek megfeleléen, és kdvesse a kalibraciora
vonatkozé utasitasokat. A vonalkédok tartalmazzak a berendezés szamara a tételszamra, a lejarati datumra

és a varhatd értékekre vonatkozo informaciokat. Amint elkészilnek a sikerességre vonatkozé eredmények,
megjelennek a képernyén.

AZ iQ CALIBRATOR (iQ KALIBRATOR) NEVLEGES ERTEKEI ES TARTOMANYAI

KONTROLL A VIZSGALAT NEVLEGES TARTOMANY
ERTEKEI
iQ CALIBRATOR (iQ 1200 (ATLAG; részecske/pL) + 100
KALIBRATOR)

Fontos megjegyzés: Az iQ Calibrator (iQ kalibrator) aktualis vizsgalati értékei kildonb6zéek lehetnek a kulénb6z6
tételszamok esetén.

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter (gyfélszolgalatat
a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy forduljon helyi
Beckman Coulter-képvisel6jéhez.

A szimbolumok magyarazata (cikkszam: C27648) elérhetd a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon.

VEDJEGYEK

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

A termékre egy vagy tébb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter.com/patents.
ATDOLGOZASOK

AA verzié, 2021. 03.

Els6 kiadas

AB verzié, 2021. 08.

Frissitett szabadalmazott név

Frissitettik a szerzdi jog évét
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iQ Calibrator
800-3103

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

PRZEZNACZENIE

Kalibrator iQ jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro z analizatorami mikroskopowymi serii iQ200
oraz DxU.

ZASADA DZIALANIA

Kalibrator iQ jest zawiesing utrwalonych ludzkich krwinek czerwonych w roztworze niezawierajgcym czgstek
statych. Uzywany jest w celu automatycznej kalibracji analizatoréow mikroskopowych serii iQ200 oraz DxU.
Doktadna liczba jest potwierdzona certyfikatem, a warto$¢ oczekiwana (z doktadnoscig do okoto 8,3%) jest
nadrukowana na kazdej etykiecie. Zestaw zawiera kody kreskowe zawierajgce numer serii, date waznosci oraz
warto$¢ oczekiwana.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

» Ustalono, ze iQ Calibrator (Kalibrator iQ) nie jest niebezpieczny, pod warunkiem przestrzegania wytycznych
wydanych przez OSHA w przepisach 29 CFR 1910.1200(d).

* Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie zbidrki, przechowywania i utylizacji
prébek.

* Podczas pracy nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.
+ Nalezy unikaé kontaktu odczynnika ze skorg i z oczami. Srodki pierwszej pomocy, patrz karta charakterystyki.
» Aby uzyskac informacje o zalecanych metodach utylizacji, nalezy skontaktowac sie z wtadzami lokalnymi lub

regionalnymi.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
iQ Calibrator EUH208 Moze powodowaé wystgpienie

reakcji alergiczne;j.

masa poreakcyjna:
5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu
[nr WE 247-500-7]

i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr
WE 220-239-6] (3:1) < 0,05%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs
SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

iQ Calibrator (Kalibrator iQ): erytrocyty ludzkie, woda, sole, barwniki i Srodki konserwujgce. W zawiesinie wodnej
stezenie stabilizowanych erytrocytow ludzkich jest < 1%. Erytrocyty nie reagujg z odczynnikami przeznaczonymi
do badan na obecnos¢ HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR ani ALT < 82 j.m./mL. Stabilizowane
erytrocyty ludzkie sg utrwalone chemicznie, co minimalizuje wszelkie zagrozenia biologiczne.

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

*  Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (od 35,6°F do 46,4°F)

* iQ Calibrator (Kalibrator iQ) jest stabilny przez osiem miesiecy od daty produkcji.

+ Termin waznosci po otwarciu: 24 godziny od momentu otwarcia butelki

* Produktu nie nalezy zamrazac¢

* Nie przechowywaé w bezposrednim Swietle stonecznym

» Kazda butelka jest przeznaczona do pojedynczej kalibracji i nie powinna by¢ uzywana powtérnie.

» Nie miesza¢ kalibratora z réznych butelek.

* Przed uzyciem przenies¢ do temperatury pokojowe;j

* Nie uzywac roztworu po uptywie terminu waznosci nadrukowanego na etykiecie butelki
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MATERIALY DOSTARCZONE
* 4 x 125 mL odczynnika iQ Calibrator (Kalibrator iQ)
* 1 X 40 etykiet iQ Calibrator Barcode Labels (Etykiety z kodem kreskowym kalibratora iQ)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

» Zatwierdzone probowki wymieniono we wskazéwkach zawartych w dokumencie iQ200 Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatorow mikroskopowych z serii iQ200) lub DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatoréw mikroskopowych z serii
DxU). Nie uzywac¢ probéwek ze srodkami konserwujgcymi.

* Analizatory mikroskopowe serii iQ200 oraz DxU
« Srodki ochrony indywidualne;.
OGRANICZENIA METODY
Zadne zakidcenia nie byty zgtaszane.

PROCEDURA

Przed uzyciem nalezy potrzasnac¢ butelkg zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w dokumencie iQ200 Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatorow mikroskopowych z serii iQ200) lub DxU
Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instrukcja uzycia analizatoréw mikroskopowych z serii DxU),
a nastepnie postepowaé zgodnie z instrukcjg kalibracji. Kody kreskowe dostepne w zestawie zawierajg numer
serii, date waznosci oraz wartos¢ oczekiwang dla analizatora. Wyniki kalibracji sg wyswietlane na ekranie, gdy
tylko stang sie dostepne.

WARTOSCI ZNAMIONOWE | ZAKRESY OZNACZENIA iQ CALIBRATOR (KALIBRATOR iQ)

KONTROLA WARTOSC ZNAMIONOWA ZAKRES
OZNACZENIA
iQ CALIBRATOR 1200 (SREDNIA; + 100
(KALIBRATOR iQ) czastek/pL)

Wazna uwaga: faktyczne wartosci oznaczenia dla iQ Calibrator (Kalibratora iQ) mogg by¢ rézne dla réznych
numerdéw serii.

WSPARCIE TECHNICZNE

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

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

ZNAKI TOWAROWE

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

Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIA ZMIAN

Wersja AA, 03.2021

Pierwsze wydanie

Wersja AB, 08.2021

Zaktualizowano nazwe zastrzezong

Zaktualizowano rok praw autorskich
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iQ Calibrator

800-3103

V USA pouze na lékaisky predpis

URCENE POUZITI

Produkt kalibrator iQ je uren pro diagnostiku in vitro s mikroskopickymi analyzatory fady iQ200 a DxU.

PRINCIP

Produkt kalibrator iQ je suspenze fixovanych lidskych Cervenych krvinek v roztoku bez obsahu €astic. Slouzi
k automatické kalibraci mikroskopickych analyzatort fady iQ200 a DxU. Pfesny pocet je certifikovan a na kazdém
Stitku je vytisténa oCekavana hodnota (s pfesnosti pfiblizné na 8,3 %). Jsou dodavany Carové kédy obsahujici
Cislo Sarze, datum exspirace a o¢ekavanou hodnotu.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Vrozsahu smérnic vydanych organizaci OSHA v dokumentu 29 CFR 1910.1200(d) bylo stanoveno, Ze produkt
iQ Calibrator (Kalibrator) neni nebezpecny.

» Pfi sbéru vzorkd, manipulaci s nimi, jejich skladovani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna bezpecnostni
opatfeni.

* PFi manipulaci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky.
» Zabrarite styku s pokozkou a o€ima. Opatieni tykajici se prvni pomoci naleznete v bezpeénostnim listu.
* Doporucené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

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

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

NEREAKTIVNi SOUCASTI
iQ Calibrator (Kalibrator): Lidské erytrocyty, voda, soli, barviva a konzervacni latky. Koncentrace stabilizovanych
lidskych erytrocytu ve vodné suspenzi je < 1 %. Nereaktivni na HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR
22/3\(5 < 82 |U/ml. Stabilizované lidské erytrocyty jsou chemicky fixované, coz minimalizuje jakakoliv biologicka
SKLADOVANI A STABILITA

» Skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C (35,6 °F az 46,4 °F)

* Produkt iQ Calibrator (Kalibrator) je stabilni po dobu osmi mésiclt od data vyroby

* Doba exspirace po otevfeni: 24 hodin po otevieni lahve

* Nezmrazujte.

* Neskladujte na pfimém sluneénim svétle

+ Kazda lahev je urCena pro jedinou kalibraci a neméla by se pouzivat znovu

* Nemichejte dohromady kalibratory z rlznych lahvi

» Prfed pouzitim pfivedte na pokojovou teplotu

* Nepouzivejte roztok po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitku lahve
POSKYTNUTE MATERIALY

* 4 x 125 ml produktu iQ Calibrator (Kalibrator)

« 1 x40 iQ Calibrator Barcode Labels (Stitky s ¢arovymi kody kalibratoru)
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VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

» Schvalené zkumavky uvedené v iQ200 nebo DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Navod
k pouziti mikroskopického analyzatoru fady iQ200 nebo DxU). Nepouzivejte zkumavky s konzervacnimi
latkami.

» Mikroskopické analyzatory fady iQ200 nebo DxU
* Osobni ochranné prostredky.

OMEZENIi POUZITi SOUPRAVY

Nejsou hlaseny zadné interference.

POSTUP

Pfed pouzitim lahev protfepejte podle pokynu uvedenych v iQ200 nebo DxU Microscopy Series Analyzer
Instructions for Use (Navod k pouziti mikroskopického analyzatoru fady iQ200 nebo DxU) a postupujte podle
navodu pro kalibraci. Dodavané Carové kody poskytuji pfistroji Cislo Sarze, datum exspirace a oCekavanou
hodnotu. Jakmile jsou k dispozici pribézné vysledky, objevi se na obrazovce.

NOMINALNi HODNOTY ANALYZY A ROZSAHY PRODUKTU iQ CALIBRATOR (KALIBRATOR)

CONTROL (KONTROLA) NOMINALNi HODNOTA ROZSAH
ANALYZY
iQ CALIBRATOR 1 200 (PRUMER; &astice/pl) + 100

(KALIBRATOR)
Dulezita poznamka: Skute¢né hodnoty analyzy pro produkt iQ Calibrator (Kalibrator) se mohou mezi jednotlivymi
Cisly SARZI lisit.
TECHNICKA PODPORA

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

Slovni¢ek symbolu (PN C27648) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OCHRANNE ZNAMKY

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

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

Revize AA, 3.2021

Prvni vydani

Revize AB, 8. 2021

Aktualizace chranéného nazvu

Byl aktualizovan rok v oznameni o autorskych pravech

C74941-AB 33 of 63



iQ Calibrator
800-3103

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Kalibrator iQ Lamina je ur€eny na diagnostické pouzitie in vitro pomocou mikroskopickych analyzatorov radu
iQ200 a DxU.

PRINCIP

Kalibrator iQ je tvoreny suspenziou fixovanych fudskych ¢ervenych krviniek v roztoku bez tuhych €astic. Pouziva
sa na automaticku kalibraciu mikroskopickych analyzatorov radu iQ200 a DxU. Presny pocet je certifikovany
a oCakavana hodnota (s presnostou priblizne na urovni 8,3 %) je vytlatena na kazdom Stitku. Prilozené su
Ciarové kody obsahujuce Cislo Sarze, datum exspiracie a o€akavanu hodnotu.

VYSTRAHA A OPATRENIA

» iQ Calibrator (iQ kalibrator) bol vyhodnoteny ako nepredstavujuci nebezpecenstvo v sulade so smernicami
vydanymi organizaciou OSHA v ¢lanku 29 CFR 1910.1200(d).

* Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek je potrebné dodrziavat prislusné bezpeclnostné
opatrenia.

* Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

» Zabrarte kontaktu s o€ami a pokozkou. Opatrenia prvej pomoci najdete v dokumente Safety Data Sheet
(Bezpednostny list).

* O odporu¢anom spbsobe likvidacie sa poradte s prisluSnym miestnym alebo Statnym organom.
KLASIFIKACIA RIZiIK PODLA GHS

iQ Calibrator EUH208 MoZe vyvolat alergicku reakciu.
reakéna zmes zloZzena
z tychto latok:
5-chlor-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n
[ES &. 247-500-7] a
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES
€. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Bezpeclnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

NEREAGUJUCE ZLOZKY
iQ Calibrator (iQ kalibrator): Ludské erytrocyty, voda, soli, farbiva a konzervacné latky. Koncentracia
stabilizovanych fudskych erytrocytov vo vodnej suspenzii je < 1 %. Nereagujuce na HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2,
HIV-1 p24 Ag, RPR a ALT <82 IU/ml. Stabilizované ludské erytrocyty su chemicky fixované, ¢im sa minimalizuju
pripadné biologické rizika.
SKLADOVANIE A STABILITA

» Skladujte pri teplote 2 °C az 8 °C (35,6 °F az 46,4 °F)

+ iQ Calibrator (iQ kalibrator) je stabilny osem mesiacov od datumu vyroby

» Exspiracia po otvoreni: 24 hodin od ¢asu otvorenia flase

* Nezamrazujte

* Neskladujte na priamom slne¢nom svetle

+ Ocakava sa, ze kazda ffaSa vystaci na jednu kalibraciu a nemala by sa znova pouzit

» Kalibrator nemiesajte z réznych flias

* Pred pouzitim nechajte ohriat na teplotu miestnosti

* Roztok nepouzivajte po datume exspiracie vytlatenom na Stitku ffase
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POSKYTOVANY MATERIAL
*+ 4 X125 ml iQ Calibrator (iQ kalibrator)
« 1 X 40 iQ Calibrator Barcode Labels (Stitky s ¢iarovym kédom pre iQ kalibrator)

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

» Schvalené skimavky uvedené v dokumente iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Navod
na pouzitie mikroskopickych analyzatorov radu iQ200) alebo DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for
Use (Navod na pouzitie mikroskopickych analyzatorov radu DxU). Nepouzivajte skimavky s konzervaénymi
latkami.

» Mikroskopicky analyzator radu iQ200 alebo DxU
* Osobné ochranné vybavenie.

OBMEDZENIE POUZITIA SUPRAVY

Nie su hlasené ziadne interferencie.

POSTUP

Pred pouzitim flaSu pretrepte podla pokynov v dokumente iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Navod na pouzitie mikroskopickych analyzatorov radu iQ200) alebo DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Navod na pouzitie mikroskopickych analyzatorov radu DxU) a riadte sa pokynmi na kalibraciu. Prilozené
Ciarové koédy poskytuju pristroju informacie o Cisle Sarze, datume exspiracie a o€akavanej hodnote. Vyhovujluce
vysledky sa na obrazovke zobrazia hned, ako budu dostupné.

NOMINALNE HODNOTY ANALYTICKEHO TESTU A ROZSAHY PRE iQ CALIBRATOR (iQ KALIBRATOR)

CONTROL (KONTROLA) NOMINALNA HODNOTA ROZSAH
ANALYTICKEHO TESTU
iQ CALIBRATOR (iQ 1200 (PRIEMER; €astic/ul) + 100
KALIBRATOR)

Dolezita poznamka: Skutocné hodnoty analytického testu pre iQ Calibrator (iQ kalibrator) sa mézu medzi
jednotlivymi &islami Sarze lisit.
TECHNICKA PODPORA

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

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

OCHRANNE ZNAMKY

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

Mbze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORIA REVizli

Revizia AA, 3. 2021

Prvotné vydanie

Revizia AB, 8. 2021

Aktualizovany patentovany nazov

Aktualizovany rok pri autorskych pravach
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800-3103
0= Ul HE ot E
JUE-X-=-F <
iQ Y= E2iQ200 & DxU AlE|Z= #O|E EM7|E S AHo/Te 8= AISELICH
el
iQUYEEHS FUR Hof FIstH o 0| Qlzt MEF 7} £ E LU 0| ZE(E 2| 0|E = iQ200 X DxU
AEI= 0|38 27| AtSe 2 EHste ol ArSELUCH HEst /=& MtEetctn oI5 °*°EH 01I“7,t(°F
8.3 %9 M T)0| 2t ghof QIMElo] YELICH 2E M3, 935 7|2 o4zt Z st E Hh R Ut MIZ L
AD U Fol Al
+ iQ Calibrator(iQ L HE &)2 OSHAO0I M & Z 5t 29 CFR 1910.1200(d) X|&of| [} 2f H| FHEEZ & QIE|A
&LCt
.+ EEO|4E 3F, B Y HI| Al MY oy XIS F/sfo B
o FZ Al MHEE 7H°| 23 T E FAEstAAIR.
- =4 /2ol x| FOt AR, 83 MxI YH2 A HEHXZ(SDS)E FESHAAIR
. HE | w% 6H':o* x| 2ol 2olstlAlL.
GHS REA S
iQ Calibrator EUH208 APYET|HSZ2 UL = UE
LICF.
HF L Al ZF
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one
[EC# 247-500-7] &
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC#
220-239-6](3:1) < 0.05 %
Ot ™M E 74X} 2 & beckmancoulter.com/techdocs 0| A & Q18 £~ Q& LICE

H B8 Mg

iQ Calibrator(iQ M HEA): AIR M8 2, ¥E, €2 U EEAM. =8 SHEFH| M HHSHE AR M8 Fo| &
= <19%2lLIC}. HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 172, HIV-1 p24 Ag. RPR, ALT < 82 IU/mLojl &8 3 x| ofgsLICt. of
HelE ME ST E AEHE HE 2lAss7| 9 82K 2 AaElo] pIa LI

E{‘_‘l' ol of & Ad
2~8°C(35.6~46.4°F) 0| M E &SI M AL

* iQCalibrator(iQ = &)2 MZ LU= FE 871 & S HE™ Lt

« JHE F AE7IE: HE o F 2442t

« AlfE HSSHR Ot AR

- EMEME ISHM EREMAIR.

3| EH AH8 7ts5tH KA A= ¢ ELIc

SEES M 25K Ot A AR

« A7 MU NME 27t A28 ZA St AL,

- 2tdol QUM E AETIEHO| X[ SH2 ASSHK| OFMAIR
M3Els &S

« 4 X125 mL iQ Calibrator(iQ R HE &

« 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels(iQ X & E E HI 2 = 2td)

C74941-AB 36 of 63



"esxig NS5 g B
. & = = = iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use(iQ200 Al2|= #40|E 247
AHE ©tLH) EE = DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use(DxU A|2|= $40|4 47|
E FxSteAR EEXM FE= AHESHX OHE AR,
= U

AEl= 0|8 247

AI-Q-__I ek =7

21 E ZH40| 81% LIC}.

Azt

A2 Z10{ iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use(iQ200 A|2|= $40|Z3 £ 7| AbE LK
DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use(DxU AlE|= 30|13 247 AHE ¢t |
EEDEMXEZSHEAMA. TS=EIHIZEE S5 ZH|0| EE II:I_-|_?_ AI.27|0|- o}

Z a7t I—F_?_'.: Al st E AIELIC

iQ Calibrator(iQ R HE X)) 33 24 7t 3 HY

Hrag 33 M H

iQ Calibrator(iQ L HEZ &) 1,200(8B & 2t, L AHuL) + 100
2 M¥: iQ Calibrator(iQ ZHE &) 0| MX| A gf2 2E HsOlCh HHE = A& LIt
7l x|¥
F7t "'“='7F‘_*'°6P7-|LFC§E._| R|& S &2 Z2 0= Beckman Coulter 1124 AH|A 04 2 2|5t HLK(DI= Ei= 7
LIChol 32 800-854-3633) $4 X| Beckman | Coulter = ZHRF0J 7] 2 0|5t A A2
7|15 80{E/(EE M3 C27648)2 beckmancoulter.com/techdocs Ol A & @18 £~ Ql&L|Ct
g1

2 2 Mof =& =l Beckman Coulter, AE}2 2 11, Beckman Coulter XM& 4! MH|A ot3 = 0|= 4! 7|Et 2710
M Beckman Coulter, Inc.2| ¥ EO|7HLI S5 é,*_ﬁ_?:!L.I Ch.

StLE Ol & o] E&{ 7t MEE £ Q&LICH - www.beckmancoulter.com/patentsE & XA A2

744 ol

JHE T AA, 2021/03
x| X gb

& T AB, 2021/08
AEHES HUOO|EF
MEH AT A o|EE

C74941-AB 37 of 63



iQ Calibrator
800-3103

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI

iQ Kalibratoru, iQ200 ve DxU Mikroskopi Serisi Analizorlerle in vitro diagnostik kullanim igindir.

ILKE

iQ Kalibratora, partikil icermeyen ¢ozelti icinde sabit insan kirmizi kan hicrelerinden olusan bir sispansiyondur.
iQ200 ve DxU Mikroskopi Serisi Analizérleri otomatik olarak kalibre etmek igin kullanilir. Dogru sayim onaylanir ve

her etiketin tzerine beklenen deder (yaklasik %8,3 dogrulukla) yazdirilir. Barkodlar Lot numarasi, Son kullanma
tarihi ve Beklenen deger bilgileriyle saglanir.

UYARILAR VE ONLEMLER

* iQ Calibrator (iQ Kalibrator) Grininin OSHA tarafindan 29 CFR 1910.1200(d) icinde yayimlanan kurallar
kapsaminda tehlikesiz oldugu belirlenmigtir.

* Numunelerin toplanmasi, igslenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun énlemler uygulanmaldir.
* Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.

+  Cilt ve gdzle temastan kaginin. ilk yardim énlemleri igin Giivenlik Bilgi Formuna bakin.

+  Onerilen bertaraf ydntemi igin yerel veya resmi kurumlara danigin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

iQ Calibrator EUH208 (Hassaslastirici maddenin ismi)
icerir. Alerjik reaksiyona yol acabilir.
reaksiyon kutlesi:
5-kloro-2-metil-4-izotiazolin
-3-one [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-one [EC#
220-239-6] (3:1) < %0,05

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

iQ Calibrator (iQ Kalibratér): insan eritrositleri, su, tuzlar, boyalar ve koruyucu maddeler. Stabilize insan
eritrositlerinin sulu bir stispansiyondaki konsantrasyonu <%1’dir. HbsAg, HCV 3,0 Ab (Antikor), HIV 1 / 2,
HIV-1 p24 Ag (Antijen), RPR ve ALT <82 IU/mL i¢in reaktif degildir. Stabilize insan eritrositleri kimyasal olarak
sabitlenmistir, bu durum biyolojik tehlike risklerini en aza indirir.

SAKLAMA VE STABILITE

+ 2°Cila 8°C (35,6°F ila 46,4°F) sicakhkta saklayin

* iQ Calibrator (iQ Kalibratér) Gretim tarihinden itibaren sekiz ay boyunca stabildir

* Acik son kullanma tarihi: Sisenin agilmasindan itibaren 24 saat

*  Dondurmayin

* Dogrudan gines isiginda saklamayin

* Her sisenin tek bir kalibrasyon yapmasi beklenir ve tekrar kullaniimamalidir

» Farkh siselerdeki kalibratorleri karistirmayin

* Kullanmadan 6énce oda sicakligina getirin

* Cozeltiyi sise etiketinin Uzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin
SAGLANAN MALZEMELER

*+ 4 X 125 mL iQ Calibrator (iQ Kalibrator)

« 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (iQ Kalibrator Barkod Etiketleri)
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GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

* iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 Mikroskopi Serisi Analizér Kullanma Talimati)
veya DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (DxU Mikroskopi Serisi Analizér Kullanma Talimati)
belgesinde listelenen onayli tipler. Koruyucu tipler kullanmayin.

* iQ200 veya DxU Mikroskopi Serisi Analizor
+ Kisisel Koruyucu Ekipman.

METODUN SINIRLILIKLARI

Bir engelleme raporlanmamistir.

PROSEDUR

Siseyi kullanmadan énce iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 Mikroskopi Serisi Analizér
Kullanma Talimati) veya DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (DxU Mikroskopi Serisi Analizor
Kullanma Talimati) belgesinde belirtilen sekilde ¢alkalayin ve kalibrasyon talimatlarini izleyin. Dahil edilen barkodlar
cihazin lot numarasi, son kullanma tarihi ve beklenen degeri konusunda bilgi verir. Basarili sonuglar belli olur olmaz
ekranda gosterilir.

iQ CALIBRATOR (iQ KALIBRATOR) NOMINAL TEST DEGERLERI VE ARALIKLARI

KONTROL NOMINAL TEST DEGERI ARALIK
iQ CALIBRATOR (1Q 1.200 (ORTALAMA; + 100
KALIBRATOR) partikal/pL)

Onemli Not: iQ Calibrator’in (iQ Kalibratér) gergek test degerleri, LOT numarasindan LOT numarasina farklilik
gOsterir.

TEKNiIK DESTEK

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

Semboller Sézligu (PN C27648), beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir.
TiCARI MARKALAR

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

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

Revizyon AA, 03.2021

ik Strim

Revizyon AB, 08.2021

Tescilli Ad glncellendi

Telif hakki yili glincellendi
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IQ Calibrator (Kanu6patop)
800-3103

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

iQ Calibrator (Kanubpatop iQ) npegHasHadeH pans in vitro guarHoctukm ¢ iQ200 Microscopy Series
Analyzer (AHanusatop Afs MUKPOCKOMMYECKOro uccrieqoBaHma Moum cepum iQ200) n aHanmsaTopom Anis
MUWKPOCKONUYECKOro nccrnegosaHnsa moum cepmm DxU.

NMPUHUUN PABOTDI

iQ Calibrator (Kanubpatop iQ) npeactaensetr cobon cycneH3mio hUKCUPOBAHHBIX 3PUTPOLIMTOB YeroBeka B
pactBope 6e3 nocTtopoHHUX Yactuy. OH mcnonb3yercs Ans aBToMartmyeckon kanmbposkm iQ200 Microscopy
Series Analyzer (AHanusatop AN MMKPOCKOMUYECKOro mccrnegoBaHus mounm cepum iQ200) n aHanusaTopa
AN MUKPOCKOMMYECKOro mnccregoBaHusa moum cepum DxU. TodHbIM nogcyeT cepTUdUUMPOBaH, M OXugaemoe
3HayeHne (C TOo4HOCTbio NpubnusutenbHo 8,3%) HaneyaTaHo Ha Kaxgon aTuketke.  [pegoctaensawTcA
LUTPUXKOAbI, KOTOPbIE codepXXaT Ko NapTun, CPOK roAHOCTU Y OXMAaeMOoe 3HaYeHue.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

* iQ Calibrator (Kanubpatop iQ) npmsHaH 6e3onacHbIM COrnacHoO HopMaTMBaM, BbiNyLEHHbIM YNpaBrieHnem
CLWA no oxpaHe Tpyaa n npombiwneHHoun rurmeHe (OSHA) B 29 CFR 1910.1200(d).

« [lpn cbope, obpaboTke, xpaHeHUn U yTUnNM3aumm obpasyoB Heobxogumo cobnogate  Mepbl
NpenoCcTOPOXKHOCTMU.

* Vcnonb3ynte COOTBETCTBYHOLUNE MHOMBUAYAlbHbLIE CPEACTBA 3aLlMThl Npu paboTe.
* W3beranTte nonagaHusa Ha KOXy 1 B rnasa. Mepbl nepBon noMoLM cM. B nacnopte 6e30nacHOCTW.
* PekomeHOOBaHHbIM MeTOL YyTUNU3aUUmn MOXHO y3HaTb Y MECTHbIX OpraHOB BNacTu.

KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

IQ Calibrator (Kannbpatop) EUH208 MoxeT BbI3blBaTb anneprmyeckyto
peakuuio.
peakunoHHas cMecb U3
5-xnopo-2-meTun-
4-130TNasonmH -3-0H
[EC Ne 247-500-7] u
2-mMeTun-4-n30TnasonuH -3-0oH
[EC Ne 220-239-6](3:1) < 0,05%

MacnopT 6e3onacHOCTM AOCTYNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

HEPEATUPYIOLWWIMWE UHITPEOUEHTDI

iQ Calibrator (Kanubpatop iQ): 4enoBeyeckne apuUTpPOUUTBLI, BOAA, COMWU, KPACUTENN WU KOHCEPBAHTHI.
KoHueHTpauns cTabnnmampoBaHHbIX YEerOBEYECKMX IpUTPOUMUTOB cocTaBnsaeT < 1% B BoaHOM cycneHsuu. He
naet peakuuun Ha HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR u ALT < 82 ME/mn. CtabunuampoBaHHbIe
YernoBeYeCKMe SPUTPOLNTLI XMMUYECKN (DUKCUPOBAHbI, YTO MUHUMU3UPYET PUCKN BUONOrM4eckor onacHoCT!.

XPAHEHUE U CTABUJIbBHOCTb
*  XpaHutb npu 2-8°C (35,6-46,4°F)
* iQ Calibrator (Kannbpatop iQ) ctabuneH B Te4eHne BOCbMU MecsiLEeB C AaTbl NPOU3BOACTBA
* Cpok rogHOCTU nocrne BCKPbITUS YNaKoBKKU: 24 yaca C BpeMEHWU BCKPbITUS ByThbinn
* He 3amopaxuBaTb
* He xpaHnTe nog BO3OENCTBUMEM NPSMbIX CONMHEYHbIX fyYen

« Kaxpass OyTbinb npegHasHayeHa Ans NPOBEAEHUS OOHOW KanuOpOBKM M He [OIMKHa MCMorb30BaThCs
NOBTOPHO

* He cmelwmBanTe kanubpartop 13 pasHbiX OyTbien
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« [oBeauTe 4O KOMHATHOWM TemnepaTypbl nepes UCnosib30BaHneM
« 3anpeLyaeTcs MCNonb3oBaHWE pacTBopa Nocne UCTeYEHMs Cpoka roaHOCTH, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe By Tbinu

NMPEOOCTABIIAEMbIE MATEPUATDbI
* 4 X 125 mn, iQ Calibrator (Kann6patop iQ)
+ 12X 40, iQ Calibrator Barcode Labels (3TnkeTkn co wTpmxkogom kanmbpartopa iQ)

HEOBXOAUMBbIE, HO HE NMPEOOCTABINAEMbIE MATEPUAITbI

* OpobpeHHble Nnpobupkn nepeumcnetbl B Q200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (MHCTpykuun
Mo NPUMEHEHNI0 aHanNu3aTopa A1 MMKPOCKOMNUYeCKoro nccrnegosanus movm cepumn iQ200) n DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (MHCTpyKuMn No NpyMeHeHU0 aHanuasatopa Ang MUKPOCKONMUYECKOro
nccnegosaHms moumn cepum DxU). He ncnoneayite npobMpKu ¢ KOHCEPBAHTOM.

+ iQ200 Microscopy Series Analyzer (AHanu3artop Ans MMKPOCKONUYECKoro nccnegosaHmsa moun cepum iQ200)
N aHanmnsaTop ANs MUKPOCKOMMYECKOro uccnegosaHus moumn cepumn DxU

*  WHpuBmayanbHble cpeacTsa 3almThl.

OrPAHUYEHUA METOOA
He coobuwanocb 0 BO3MOXHOW MHTEPdEPEHLMN.

NMPOLIEQYPA

BcTpaxHute OyThinb, kKak ykasaHo B iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (MHCTpykuumn no
NPUMEHEHUIO aHanNM3aTopa 41 MMKPOCKOMMYeCKoro nccrnegosanus moym cepum iQ200) n DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (MHCTpyKLMM MO NPUMEHEHNIO aHanNM3aTopa ANd MUKPOCKONMUYECKOro NccneaoBaHms
moum cepumn DxU), nepea ncnonb3oBaHneM, 1 criegymTe ykasaHuam no kannbposke. MNpunoxeHHble WTpUXKoabl
yKasbiBaloT nNpubopy HoMep napTun, CPOK FOAHOCTU U oxuaaemoe 3HadeHue. [poxogsuime pesynsrathbl
oTOBpaxaloTCs Ha aKpaHe No Mepe MosyyYeHus.

iQ CALIBRATOR (KAJIMBPATOP iQ), HOMUHAJIbHbIE 3HAYEHUA OBPA3LIA U ANANA30OHOB NMPUMEHEHUA

KOHTPOJIIbHbIA MATEPUAT HOMWHANBHBLIE OUANA3OH NPUMEHEHUA
3HAYEHUA OBPA3LIA
iQ CALIBRATOR 1 200 (CPEOHEE + 100
(KATIMBPATOP iQ) 3HAYEHUE; yactuu/mkn)

BaxHoe npumeyaHue: hakTuyeckme 3Ha4YeHnst KonnyecTseHHoro onpeaenexus ansa iQ Calibrator (Kannbpatop
iQ) MOryT MeHATLCS OT OAHOro K ApyroMmy Homepy NMAPTUN.

CNY>XBA TEXHUYECKOW NMOAAEPXKHU

3a JONONHUTENBHON MHGOPMaUMEN NN NPU NONYyYEHUN NOBPEXAEHHOW NPOoAYKUMKN obpallanTecb B CEPBUCHbIN
ueHTp komnaHun Beckman Coulter no tenedoHy 800-854-3633 (8 CLUA nnu KaHage) nnu cBaxunTecb ¢ MECTHbIM
npeacrasutenem Beckman Coulter.

Moccapun cumeonos (kat. Ne C27648) noctyneH Ha canTte beckmancoulter.com/techdocs.

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, cTnnuaoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMMHaeMble 30ecb 3Haku npoaykuumn mn ycnyr Beckman Coulter
ABMSOTCA TOBAPHbLIMU 3HaKamMn UNn 3aperncTpupoBaHHbLIMU TOBapHbIMU 3Hakamu koprnopauun Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIX LLTaTax u gpyrux ctpaHax.

MoryT 6bITb OXBadYeHbl 0OgHUM UK 6onee nateHTamn. — cM. www.beckmancoulter.com/patents.
OONOJIHUTEJNIbHAA NHO®OPMALUA
MHPOPMALUA TOJNIBKO AJiAd POCCUN

CTABUJNIbHOCTb

PeareHT B HEBCKpbITLIX yNakoBkax cTabuneH 4o 8 mecsaues (40 AaTbl UCTEYEHMST CPOKA FMOAHOCTH, YKa3aHHOW Ha
3TUKETKE) MpPU XpPaHEeHNN B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuAMU. He pekomeHOyeTcs MCNonb30BaTb peareHT nocne
NCTEYEHMSI CPOKA XPaHEHMS!, yKa3aHHOIro Ha 3TUKETKE.
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KAYECTBO NMPOAOYKTA

[na nonyveHust tHpopmauumn o kadecTBe NpodykTa obpallanTech K NpeacTaBUTENo M3rotoBuTensa B Poccumnckon
denepaumn.

FTAPAHTUA

1. WsrotoBuTenb rapaHTUpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbLIX MPOAYKTOB TpeboBaHMSIM HOpMaTMBHOW W
TEXHWYECKOW JOKYMeHTauun. be3onacHoCTb M kKa4yecTBO NPOAYKTOB rapaHTMPYETCA B TEYEHNE BCEro Cpoka
XpPaHeHUS.

2. lMpounsBoanTenb OTBEYAET 3a HeOQOCTaTKU M3OENUs, 3a UCKNOYEHNEM AedEeKTOB, BO3HUKLLMX BCNencTBue
HapyLleHnsi NpaBuIl NOSb30BaHUA, YCMOBUM TPaHCMNOPTUPOBAHUSA U XpaHEHUSA, NMBOo TpeTbux nuu, Nnbo
HenpeogonMMon cusbl.

3. B cny4ae, ecnu TexHn4veckue n pyHKUMOHanNbHbIE (NoTpebutenbckne) CBoMCcTBa NpoayKTa He COOTBETCTBYIOT
HOPMaTUBHOM W TEXHWYECKOW AOKYMeHTauum v 3TU HegocTaTku Obinv Bbl3BaHbl CKPbITbIM OedeKTOM
mMartepuarnoB UM Ka4ecTBOM paboT N3roTOBUTENS, U3rOTOBUTENb BbINOMHUT 3aMeHY 3a COBCTBEHHbIV CYET.

CBEOEHUA O BEPCUAX

Bepcusa AA, 03.2021
lMepBoOHaYanbHbIN BbIMNYCK

Bepcusa AB, 08.2021

O6HoBNEHO NponpueTapHoe Ha3BaHue
O6HoBIEH roa aBTOPCKOro npaea
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iQ Calibrator
800-3103

Ainult Rx Ameerika Uhendriikides.

KASUTUSOTSTARVE
iQ kalibraator ette nahtud in vitro diagnostiliseks kasutamiseks iQ200 ja DxU Microscopy seeria anallisaatoritega.

POHIMOTE

iQ kalibraator on osakestevabas lahuses olev fikseeritud inimese punaliblede suspensioon. Seda kasutatakse
iQ200 ja DxU Microscopy seeria anallisaatorite automaatseks kalibreerimiseks. Tapne arv kinnitatakse ja igale
sildile prinditakse eeldatud vaartus (tapsusega ligikaudu 8,3%). Esitatud vddtkoodid sisaldavad partiinumbrit,
kolblikkusaega ja eeldatud vaartust.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD

+ iQ Calibrator (Kalibraator) tunnistati OSHA valja antud juhiste kohaselt paragrahvi 29 CFR 1910.1200(d) alusel
mitteohtlikuks.

+ Kohaldada tuleb proovide kogumise, kasitsemise, sailitamise ja koérvaldamise kohta kaivaid sobivaid
ettevaatusabindusid.

* Kandke kasitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.
» Valtige kokkupuudet silmade ja nahaga. Vt esmaabimeetmeid ohutuse andmelehelt.
+ Votke soovitatud kérvaldamismeetodi osas Uhendust kohaliku véi riikliku asutusega.

GHS-I OHUKLASSIFIKATSIOON

iQ Calibrator EUH208 Vaib esile kutsuda allergilise
reaktsiooni.
reaktsioonimass:
5-kloro-2-metul-4-isotiasoliin-3-oon
[EU nr 247-500-7] ja )
2-metlul-4-isotiasoliin-3-oon [EU
nr 220-239-6] (3:1) < 0,05%

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

MITTEREAKTIIVSED KOOSTISOSAD

iQ Calibrator (Kalibraator): inimese erGtrotstidid, vesi, soolad, varvained ja séilitusained. Inimese stabiliseeritud
erutrotsuutide kontsentratsioon on <1% vesisuspensioonis. Mittereagentne HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2, HIV-1
p24 Ag, RPR ja ALT <82 IU/ml jaoks. Stabiliseeritud inimese erltrotsutdid on keemiliselt fikseeritud, mis seega
minimeerivad kdiki bioloogiliselt ohtlikke riske.

SAILITAMINE JA STABIILSUS
» Sailitada temperatuuril 2 kuni 8 °C (35,6 kuni 46,4 °F)
+ iQ Calibrator (Kalibraator) pusib stabiilsena kaheksa kuud valmistamiskuupaevast
* Avatuna sailimine: 24 tundi pudeli avamisajast
+ Arge kilmutage
+ Mitte hoida otsese paikesevalguse kaes
* |ga pudel annab eelduste kohaselt Uihe kalibreerimise ja seda ei tohiks uuesti kasutada
« Arge segage kalibraatoreid eri pudelitest
* Enne kasutamist lasta saavutada toatemperatuur
« Arge kasutage lahust parast pudeli sildile prinditud kélblikkusaja 16ppu
KAASASOLEVAD MATERJALID
* 4 x 125 ml iQ Calibrator (Kalibraator)

*+ 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (Kalibraatori voétkoodiga sildid)
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VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

 Heakskiidetud katsutid on loetletud loendis iQ200 v6i DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(iQ200 voi DxU Microscopy seeria anallsaatorite kasutusjuhised). Arge kasutage sailitustorusid.

* iQ200 voi DxU Microscopy seeria anallsaator
* Isikukaitsevahendid.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

Interferentsid puuduvad.

PROTSEDUUR

Loksutage pudelit enne kasutamist vastavalt loendile iQ200 v6i DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for
Use (iQ200 voi DxU Microscopy seeria anallisaatorite kasutusjuhised) ja jargige kalibreerimise juhiseid. Lisatud
vodtkoodid pakuvad instrumendile partiinumbrit, kélblikkusaega ja eeldatavat vaartust. Positiivsed tulemused
kuvatakse ekraanil kohe, kui need on saadaval.

SEADME iQ CALIBRATOR (KALIBRAATOR) ANALUUSIDE NIMIVAARTUSED JA -VAHEMIKUD

REGULEERIMINE NOMINAALNE VAHEMIK
TESTVAARTUS

iQ CALIBRATOR 1200 (KESKMINE; + 100

(KALIBRAATOR) osakest/pl)

Oluline markus: seadme iQ Calibrator (Kalibraator) tegelikud proovivaartused vdivad partii numbrite 16ikes
erineda.

TEHNILINE TUGI

Lisateabe hankimiseks voi kahjustatud toote saamisel helistage Beckman Coulteri klienditeenindusse numbril
800-854-3633 (USA vbi Kanada) voi votke ihendust kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

Siumbolite sdnastik (PN C27648) on saadaval veebisaidil beckmancoulter.com/techdocs.

KAUBAMARGID

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevotte Beckman Coulter toote- ja
teenusemargid on ettevétte Beckman Coulter, Inc. kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika
Uhendriikides ja teistes riikides.

Voib olla kaitstud Gihe v6i enama patendiga — vt www.beckmancoulter.com/patents.
VERSIOONI AJALUGU

Redaktsioon AA, 03.2021

Algne valjaanne

Redaktsioon AB, 08.2021

Uuendatud kaubanduslik nimetus

Varskendatud autoridiguse aasta
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Kalibrator iQ
800-3103

Samo na lije€éni€ki recept [RX] u SAD-u
NAMJENA
Kalibrator iQ namijenjen je in vitro dijagnostici na mikroskopskim analizatorima serije iQ200 i DxU.

NACELO

Kalibrator iQ suspenzija je fiksiranih humanih eritrocita u otopini bez Cestica. Upotrebljava se za automatsku
kalibraciju mikroskopskih analizatora serije iQ200 i DxU. To&an je broj potvrden, a o€ekivana vrijednost (s to¢nosc¢u
od oko 8,3 %) otisnuta na svakoj naljepnici. PriloZzeni su barkodovi koji sadrze broj serije, datum isteka valjanosti
i oCekivanu vrijednost.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

* Za iQ Calibrator (Kalibrator iQ) utvrdeno je da nije opasan prema smjernicama koje je OSHA izdao u
dokumentu 29 CFR 1910.1200(d).

» Pri prikupljanju, rukovanju, pohrani i odlaganju uzoraka u otpad potrebno je primjenjivati odgovaraju¢e mjere
opreze.

» Prilikom rukovanja nosite odgovarajuéu osobnu zastitnu opremu.
* lIzbjegavajte dodir s kozom i o€ima. Mjere za prvu pomoc potraZite na sigurnosnom listu.
» Posavjetujte se s lokalnim ili drzavnim tijelima o preporu¢enoj metodi odlaganja u otpad.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

Kalibrator iQ EUH208 MoZe izazvati alergijsku reakciju.
reakcijska smjesa
5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona
[EZ br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ
br. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVNI SASTOJCI

iQ Calibrator (Kalibrator iQ): humani eritrociti, voda, soli, boje i konzervansi. Koncentracija stabiliziranih humanih
eritrocita u vodenoj suspenziji iznosi < 1 %. Nereaktivnho na HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR i
ALT < 82 IU/mL. Stabilizirani humani eritrociti kemijski su fiksirani, ¢ime se rizici od bioloSke opasnosti svode na
minimum.

POHRANA | STABILNOST

« Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C (35,6 °F do 46,4 °F)

* iQ Calibrator (Kalibrator iQ) stabilan je osam mjeseci od datuma proizvodnje

* Rok trajanja nakon otvaranja: 24 sata od trenutka otvaranja bocice

* Nemojte zamrzavati

* Nemojte Cuvati na izravhom Suncevu svjetlu

+ Svaka je bocica predvidena za samo jednu kalibraciju te se ne smije ponovno koristiti

* Ne mije&ajte kalibrator iz razli€itih bocCica

* Prije upotrebe zagrijte na sobnu temperaturu

» Otopinu nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja otisnutoga na etiketi bocice
DOSTAVLJENI MATERIJALI

* 4 X 125 mL iQ Calibrator (Kalibrator iQ)

* 1 x40iQ Calibrator Barcode Labels (Etikete s barkodom za kalibrator iQ)
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

* Odobrene epruvete navedene su u u dokumentu iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Upute za uporabu mikroskopskih analizatora serije iQ200) ili DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Upute za uporabu mikroskopskih analizatora serije DxU). Nemojte upotrebljavati epruvete za uzorke
s konzervansom.

» Mikroskopski analizator serije iQ200 ili DxU
* Osobna zastitna oprema.

OGRANICENJE POSTUPKA
Nisu zabiljezene nikakve interferencije.

POSTUPAK

Prije upotrebe protresite bocicu kao 5to je navedeno u dokumentu iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Upute za uporabu mikroskopskih analizatora serije iQ200) ili DxU Microscopy Series Analyzer Instructions
for Use (Upute za uporabu mikroskopskih analizatora serije DxU) te slijedite upute za kalibraciju. Prilozeni
barkodovi instrumentu daju podatke o broju serije, datumu isteka roka trajanja i oCekivanoj vrijednosti. Prolazni
se rezultati prikazuju na zaslonu ¢im postanu dostupni.

NAZIVNE VRIJEDNOSTI MUERENJA | RASPONI ZA iQ CALIBRATOR (KALIBRATOR iQ)

KONTROLA NAZIVNA VRIJEDNOST RASPON
MJERENJA
iQ CALIBRATOR (KALIBRATOR 1200 (SREDNJA + 100
iQ) VRIJEDNOST; &estica/uL)

Vazna napomena: stvarne vrijednosti mjerenja za iQ Calibrator (Kalibrator iQ) mogu se mijenjati iz serije u seriju.

TEHNICKA PODRSKA

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

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

ZIGoV!I

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

Mozda je pokriveno nekim patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents.
POVIJEST REVIZIJA

Revizija AA, ozujak 2021.

Pocetno izdanje

Revizija AB, kolovoz 2021.

Azuriran je zasti¢eni naziv

Azurirana je godina autorskih prava
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iQ Calibrator
800-3103

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOHA3HAYEHUE

Kannbpatop iQ e npegHasHaveH 3a UH 8UMPO ANArHOCTUKA C MUKPOCKOMCKM aHanm3aTtopu oT cepumnte iQ200 u
DxU.

nPAHUMN

Kanunbpatop iQ npeacrtaensBa cycneH3ns oT UKC1paHu YoBELLIKM YEPBEHM KPbBHU KNETKM B pa3TBop 6e3 Hannuyune
Ha YacTmun. M3anonsea ce 3a aBTOMATUYHO KanmbpupaHe Ha MUKPOCKOMCKU aHanmn3atopu ot cepunte iQ200 u
DxU. TouHmaT 6powt e yaoCTOBEPEH, @ 04aKBaHaTa CTOMHOCT (C TOYHOCT Ao npubnusntenHo 8,3 %) e otneyataHa
Ha Bcekn eTukeT. OcurypeHn ca 6apkogoBe, KOUTO CbAabpKaT HOMEP Ha NapTuaa, CPOK Ha roAHOCT U OYakBaHa
CTONHOCT.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEONA3HU MEPKU

* iQ Calibrator (Kanubpatop iQ) e onpeaeneH kaTto HeonaceH CbrNacHO Hacokute, usgageHn ot OSHA B
obxeata Ha 29 CFR 1910.1200(d).

« TpsibBa ga ce npunarat noaxoasiiy npeanasHU Mepku npu cbbupaHeTo, paboTaTta, CbXpPaHEHMETO U
N3XBBbPMSHETO Ha obpasuuTe.

* I'Ipvl paGOTa HOCeTe noaxogdln nn4HM npennasHun cpeactea.

*  W3bsareanTte KOHTaKT C KoXata M ounte. Buxkre VIH(*)OpMaLI,VIOHHVIFl nncT 3a 6e3onacHOCT 3a MEepPKu rnpu
OKa3BaHe Ha nbpBa NomMoLl.

+ KoHcynTtupalite ce ¢ MECTHUTE NN AbPXKaBHU OpraHn BbB Bpb3ka C NPenopbyBaHUs METOA, Ha U3XBbPIsHE.
KNACU®ULUUA HA ONMACHOCTUTE MO GHS

iQ Calibrator EUH208 Moxe ga npeamsBuKka aneprmyHa
peakuusi.
peakuMoHHa maca OT:
2-MeTuN-5-xn1opo-4-n30TnasonmnH-3-oH
[EC Ne 247-500-7] u
2-meTun-4-n3otnasonunH-3-oH [EC
Ne 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

NHdopMaumoHHUAT nncT 3a 6e30nacHOCT € HannyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHU CbCTABKU

iQ Calibrator (Kanu6partop iQ): Yosewkn epuTpouMTM, BOOA, COMU, OLBETUTENM U KOHCEPBAHTMW.
KoHueHTpauusaTa Ha ctabunmnanpaHn YoBelwkn eputpountn € <1 % BbB BodHa cycneH3us. HepeakTuBeH 3a
HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR 1 ALT <82 IU/mL. CtabunuanpaHuTe YOBELLKN EPUTPOLUTH
ca XMMNYECKN PUKCUpPaHN, KOETO MUHUMM3MPA BCAKAKBM OMONMOrMYHO ONacHN pUCKOBE.

CBbXPAHEHUE U CTABUITHOCT
+ Cobxpangasante npu Temnepatypa ot 2°C go 8°C (35,6°F oo 46,4°F)
* iQ Calibrator (Kannbpatop iQ) e ctabuneH B NpogbITKEHME HA OCEM MeceLa OT AataTa Ha NPOM3BOACTBO
» Cpok Ha rogHocT crieq oTBapsiHe: 24 Yaca OT MOMeHTa Ha oTBapsiHe Ha OyTunkaTa
* He 3ampassasanTte
* He cbxpaHsaBaliTe Ha npsika CnbHYeBa CBETMMHA
» Ot BCsika ByTunka ce o4akBa ga ce nonyyun eaHo kanubpupaHe n He TpsbBa fa ce M3non3Ba OTHOBO
* He cmecBaiiTe kanubpatopu OT pasnuyHn ByTUNKK
* [lpegun ynotpeba ro nspaBHeTe CbC CTarHaTa Temneparypa
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* He n3nonsBanTe pa3TBopa crnej gartata Ha M3TUYaHe Ha CpPOKa Ha rogHOCT, oTnevaTtaHa BbpXy €TUKeTa Ha
OyTunkarta

NPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
* 4 x 125 mL iQ Calibrator (Kanubpatop iQ)
« 1 X40iQ Calibrator Barcode Labels (ETvketu c 6apkoa 3a kanubpatop iQ)

HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATU

* OpobpeHn enpyseTku, nocoveHn B iQ200 wnm DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(MHcTpykumn 3a ynotpeba 3a MuUKpockoncku aHanuaatopu ot cepumte iQ200 nnm DxU). He nanonseawnte
enpyBeTKMN C KOHCEePBaHTW.

*  Mukpockoncku aHanmsaTop ot cepuute iQ200 nnn DxU
* JlnyHn npeanasHu cpeacTea.

ONPAHUYEHUE HA NPOLUEOYPATA
Hama cboblaBaHn B3anMoaencTBuS.

NMPOLELNYPA

Pasknatete 6ytunkarta, kakto e ykasaHo B iQ200 unn DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(MHcTpykumm 3a ynotpeba 3a MUKpOCKOMCkuM aHanusatopu ot cepumnte iQ200 unm DxU), npean ynotpeba u
crnepBanTe ykasaHusTa 3a kanubpupaHe. BkrnioueHuTe GapkogoBe NpedoCTaBAT HA UHCTPYMEHTa HoMepa Ha
napTMgarta, Cpoka Ha rogHOCT U OYakBaHaTa CTOMHOCT. BanugHute pesynTtatu ce n3BexaaT Ha ekpaHa BeaHara
LWOM ObaaT HanuyHu.

HOMWHAIHU PE3YNTATU OT AHAJIU3A U OANATA30HU 3A iQ CALIBRATOR (KAJIUBPATOP iQ)

CONTROL (KOHTPOIA) HOMWHATIEH PE3YNTAT OWAMNA30H
OT AHAIU3A
iQ CALIBRATOR 1200 (CPEOHO, + 100
(KATIMBPATOP iQ) Yactuum/pL)

BaxHa 3abenexka: [le/cTBMTENHUTE CTOMHOCTM OT aHanm3a 3a iQ Calibrator (Kanmbpatop iQ) moxe ga ca
pasnuynu 3a MAPTUON ¢ pa3nuyHu Homepa.

TEXHUYECKA NOAAPBXKA

3a ponbnHuTEnHa MHGOPMaUMSA UKW NMpU MoflydyaBaHe Ha NOBPedEeH NPOAYKT Ce CBbpXKeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL nnn KaHaga) unu ce cBbpXeTe ¢
MeCTHus1 NpeacTaBuTen Ha Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH peyHuk cbe cumBonute (Homep Ha yactta C27648).

TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunusmpaHoTo noro n Mapkute Ha npoaykTute n ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbereaiym
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKuU UM perncTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B APYrv ObpXKaBu.

Moxe fa ce obxBalla OT e4uH Uy NoBeve naTeHTn — BmkTe www.beckmancoulter.com/patents.
XPOHOINOIrmA HA PEQAKUMUTE

Pepakunsa AA, 03/2021

MbpBOHAYaNHo nsgaHne

Pepakunsa AB, 08/2021

AKTyanuampaHo naTeHTOBaHO HaMMeHOBaHUe

AKTyanuaupaHa e rogmHaTta 3a aBTOPCKO Mpaeo
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iQ Calibrator

800-3103

EXREBRAHHBENREA.

B A%

iQ K IEMEE iQ200 M DxU BRI 2 W &R3|[E 1T EAZE
RE

iQ RE fA 2 B E B A KRAL i 3R A7 SRR AR TP Y BT R , T AR B B2 iQ200 F DxU BETHR S 0 AT R, %
BONFEEERE K BESEGRBRLONEHEE (ERIN3% ). RHNFBISHRE. ARBRNHEE.

E*ﬂﬁpﬁ%ﬁﬁ
fici® OSHA /1 29 CFR 1910.1200(d) B % & ##Y 15 51327 iQ Calibrator (iIQ REm ) BEE,
R REE E P EiE i |, WA, JEEE‘ BEMEZZRAL,
EERFZFEEENEARERE,
BREREENRE., GESRER  F2EATEMHEREK,
B A B2 S A0 BE T U5 5% 55 S R b SN ST MR

GHS BEE48

iQ Calibrator EUH208 nNEEeEEL BRI E.,
5-5-2-FA E-4- B 1R W i -3-FF [EC#
247-500-7] 1 2-FF B -4- B 8 14 ik
-3-Ffl [EC# 220-239-6](3:1) HI )= FE
Y& <0.05%

R4 MHERRIFR beckmancoulter.com/techdocs

IEFE MR 9
iQ Calibrator (iQ B ¥EM ) : AEALMER, K, BEE, FEIMBEEE, BENABLMIKEKBEEZRPINEE
B <1%, &Y HbsAg. HCV 3.0 Ab. HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag. RPR # ALT <82 IlU/mL 2R FE, BEK A

AmERCERE , EEATURAREHRBDENBERR,
FRANEEM

BPEHEBEA 2°C £ 8°C (35.6'F £ 46.4°F ) (WIREH

iQ Calibrator (IQ R m ) EREBREREEN\EANEBER

FEEENHR : FEEREE 24 /B

VIR/IDY:

w%ﬁﬁiﬁé\ﬁ%%ﬁﬁtzi%ﬁﬁ

EHSERTHSETEARE , BFTBRER

FERETHRABHNRER

FEHE , FEEREINER

BMEEBLONERFHRE , FVFEAEBLERNEAR
Eﬂ*ﬂgwﬁ

4 X 125 mL iQ Calibrator ( iQ BRZEfm )

1 X 40 iQ Calibrator Barcode Labels ( iQ K% RIRBER )
ARUHEBAETENHH

O AR E B IR iQ200 = DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200 =% DxU B &
Do EB[ERARE ) . BFOAEARNBEBEBENEE.

iQ200 = DxU FEH R 5 2 #r & 28
BABRRBEE,
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EFRH
REEMTENRS.

BF

{8 F B #2 B8 1Q200 =% DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use ( iQ200 5 DxU FA# R 5| 2 47 & 254
R ) BB F 6 URERALTRE, MENKRBSRMULLE. BRHRMNBLEEKES. EENFERI
SENGEREEE L,

iQ Calibrator (IQ K% &R ) EEBRENEE

HiEm EBRAE fiE
iQ Calibrator ( iQ B ) 1200 ( ¥91& ; FERI/uL ) + 100
BEEXEEE : iQ Calibrator (iIQ R%E R ) WERBRERET AR TREHLE M AT E,

BW<&E

WEBBESEN , IWRKICEENEMR , FRIT 800-854-3633 ( XEHMEKX ) WA RSERBEF
R , WK EERNE RS ERIRAR,

IR MTEE R (PN C27648) E A beckmancoulter.com/techdocs,

[

Beckman Coulter, BEURANARNERSEERB LA AERNBREECRXEEREERBERLAERE
MEMBE RN ERENEMEFR

ARERE —RNZEEF, - 2B www.beckmancoulter.com/patents,
BITEERC &

1ERTHR AA , 2021/3

BIREIT

1&ETHR AB , 2021/8

EEHfEmER

CEHMEERFES
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Calibrator iQ
800-3103

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

Calibratorul iQ este destinat utilizarii pentru diagnosticele in vitro cu analizoarele pentru microscopie din seriile DxU si
iQ200.

PRINCIPIU

Calibratorul iQ este o suspensie de eritrocite umane fixate intr-o solutie fara particule. Acesta este folosit pentru a
calibra automat analizoarele pentru microscopie din seriile DxU si iQ200. O numarare corecta este certificata, iar valoarea
preconizatd (corecta pana la aproximativ 8,3%) este imprimata pe fiecare eticheta. Sunt furnizate coduri de bare care
contin numarul de lot, data expirarii si valoarea preconizata.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

e iQ Calibrator (calibratorul iQ) nu este periculos in conformitate cu orientarile publicate de OSHA in 29 CFR
1910.1200(d).

¢ Se impune adoptarea unor masuri de precautie corespunzdtoare in timpul prelevarii, manipuldrii, depozitarii si
eliminadrii esantioanelor.

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

e Consultati autoritatile locale sau nationale pentru informatii cu privire la metoda de eliminare recomandata.
CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS

Calibrator iQ EUH208 Poate provoca o reactie alergica.
amestec de:
5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona
[nr.  CE 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [nr. CE
220-239-6](3:1) < 0,05%

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

COMPONENTE NEREACTIVE

iQ Calibrator (calibrator iQ): Eritrocite umane, apa, saruri, vopseluri si conservanti. Concentratia de eritrocite umane
stabilizate este <1% intr-o suspensie apoasa. Nereactiv pentru HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1 / 2, HIV-1 p24 Ag, RPR si ALT
<82 Ul/mL. Eritrocitele umane stabilizate reprezinta un produs stabil chimic, reducand astfel riscurile biologice.

DEPOZITAREA S| STABILITATEA

e Depozitati la 2-8°C (35,6-46,4°F)

e iQ Calibrator (calibratorul iQ) este stabil pentru opt luni de la data fabricatiei

e Expirare dupa deschidere: 24 de ore dupa deschiderea flaconului

e Nu congelati

e Nu depozitati in lumina directa a soarelui

e Se presupune ca fiecare flacon va fi folosit pentru o singura calibrare. Niciun flacon nu trebuie sa fie reutilizat

e Nu amestecati calibratoare provenind din flacoane diferite

e Aduceti la temperatura camerei inainte de utilizare

e Nu utilizati solutia dupa data expirarii imprimata pe eticheta flaconului
MATERIALE FURNIZATE

e 4 X 125 ml de iQ Calibrator (calibrator iQ)

e iQ Calibrator Barcode Labels (etichete cu coduri de bare calibrator iQ) 1 X 40

C74941-AB 51 of 63



MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Eprubetele aprobate enumerate in iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instructiuni de utilizare
pentru analizorul pentru microscopie din seria iQ200) sau DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Instructiuni de utilizare pentru analizorul pentru microscopie din seria DxU). Nu utilizati eprubete de conservare.

e Analizorul pentru microscopie din seria DxU sau iQ200
e Echipament de protectie personala.

LIMITARE A PROCEDURII
Nu s-au raportat interferente.

PROCEDURA

Scuturati flaconul conform instructiunilor din iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instructiuni de
utilizare pentru analizorul pentru microscopie din seria iQ200) sau DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(Instructiuni de utilizare pentru analizorul pentru microscopie din seria DxU) Tnainte de utilizare si urmati instructiunile
pentru calibrare. Codurile de bare incluse precizeaza numarul de lot, data expirarii si valoarea preconizata pe instrument.
Rezultatele validate sunt afisate pe ecran imediat ce sunt disponibile.

VALORI SI INTERVALE PENTRU TESTE NOMINALE CU iQ CALIBRATOR (CALIBRATORUL iQ)

CONTROL VALOARE NOMINALA A INTERVAL
TESTULUI
iQ CALIBRATOR (CALIBRATOR iQ) 1200 (MEDIE; particule/pl) + 100

Observatie importanta: valorile efective ale testelor pentru iQ Calibrator (calibratorul iQ) se pot modifica de la un numar
de LOT la altul.

ASISTENTA TEHNICA

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

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

MARCI COMERCIALE

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

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

Revizia AA, 03/2021

Eliberare initiala

Revizia AB, 08/2021

A fost actualizata denumirea comuna

A fost actualizat anul drepturilor de autor
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iQ Calibrator
800-3103

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA
iQ kalibrator je namenjen za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu sa mikroskopskim analizatorima serije iQ200 i DxU.

PRINCIP

iQ kalibrator predstavlja suspenziju fiksiranih humanih eritrocita u rastvoru koji ne sadrzi Cestice. Koristi se za
automatsku kalibraciju mikroskopskih analizatora serije iQ200 i DxU. Ta¢an broj je sertifikovan, a oCekivana
vrednost (tac¢na do oko 8,3%) je odStampana na svakoj nalepnici. Obezbedeni su bar-kodovi koji sadrze broj lota,
datum isteka roka trajanja i oCekivanu vrednost.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

» Utvrdeno je da je iQ Calibrator (iQ kalibrator) bezopasan na osnovu smernica koje je objavila OSHA u
dokumentu 29 CFR 1910.1200(d).

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

» Pri rukovanju nosite odgovarajucu li¢nu zastitnu opremu.
* |zbegavati kontakt sa kozom i o€ima. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomoci.
» Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim nacinom odlaganja u otpad.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

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

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

NEREAKTIVNI SASTOJCI

iQ Calibrator (iQ kalibrator): humani eritrociti, voda, soli, boje i konzervansi. Koncentracija stabilizovanih humanih
eritrocita je <1% u vodenoj suspenziji. Nije reaktivno sa HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR i ALT
<82 IU/ml. Stabilizovani humani eritrociti su hemijski fiksirani, §to smanjuje rizike bioloSke opasnosti.

SKLADISTENJE | STABILNOST
« Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C (35,6°F do 46,4°F)
* iQ Calibrator (iQ kalibrator) je stabilan osam meseci od datuma proizvodnje
* Rok trajanja otvorenog pakovanja: 24 sata od trenutka otvaranja bocice
* Ne zamrzavati
* Ne Cuvati na direktnoj suncevoj svetlosti
» Svaka bocica treba da omoguci jednu kalibraciju i ne treba je ponovo Koristiti
+ Nemojte mesati kalibrator iz razli€itih bo€ica
* Pre upotrebe dovesti na sobnu temperaturu
* Nemoijte Koristiti rastvor nakon datuma isteka roka trajanja odStampanog na nalepnici bocice
ISPORUCENI MATERIJALI
*+ 4 X125 ml iQ Calibrator (iQ kalibratora)

* 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (bar-kod nalepnica za iQ kalibrator)
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

* Odobrene epruvete navedene u iQ200 ili DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Uputstvo za
upotrebu za mikroskopski analizator serije iQ200 ili DxU). Ne Koristiti epruvete sa konzervansom.

* Mikroskopski analizatori serije iQ200 ili DxU
* Li¢na zastitha oprema.
OGRANICENJA POSTUPKA
Nisu prijavijene nikakve interferencije.
POSTUPAK

Pre upotrebe protresite bocicu kao s$to je navedeno u dokumentu iQ200 ili DxU Microscopy Series Analyzer
Instructions for Use (Uputstvo za upotrebu mikroskopskog analizatora serije iQ200 ili DxU) ili i pratite smernice za
kalibraciju. Navedeni bar-kodovi instrumentu pruzaju broj lota, datum isteka roka trajanja i o€ekivanu vrednost.
Rezultati uspes$nog testa se prikazuju na ekranu ¢im postanu dostupni.

NAZIVNE VREDNOSTI | OPSEZ| TESTA SA iQ CALIBRATOR (iQ KALIBRATOROM)

KONTROLA NOMINALNA VREDNOST OPSEG
TESTA
iQ CALIBRATOR (iQ 1.200 (SREDNJA + 100
KALIBRATOR) VREDNOST; Cestica/pl)

Vazna napomena: stvarne vrednosti testa za iQ Calibrator (iQ kalibrator) mogu se razlikovati od broja LOTA do
broja LOTA.

TEHNICKA PODRSKA

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisnicki servis kompanije Beckman Coulter na
broj 800-854-3633 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Recnik simbola (katalo$ki broj C27648) je dostupan na stranici beckmancoulter.com/techdocs.

ZIGoVI

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

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

Revizija AA, 03.2021.

Prvobitno izdanje

Revizija AB, 08.2021.

AZuriran je zaSti¢eni naziv

AZurirana je godina autorskog prava
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iQ Calibrator
800-3103

ASV tikai ar arsta norikojumu.

PAREDZETA LIETOSANA
iQ kalibratoru izmanto in vitro diagnostika ar iQ200 un DxU mikroskopijas sérijas analizatoriem.
PRINCIPS

iQ kalibrators ir fikséto cilvéka sarkano asinskermenisSu suspensija dalinu nesaturosa skiduma. To izmanto, lai automatiski
kalibretu iQ200 un DxU mikroskopijas sérijas analizatorus. Precizs skaits ir sertificéts, un uz katras etiketes ir uzdrukata
paredzama vértiba (preciza lidz aptuveni 8,3 %). Ir izmantoti svitrkodi, kas ietver partijas numuru, deriguma terminu un
sagaidamo vértibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e iQ Calibrator (iQ kalibrators) nav bistama viela saskana ar vadlinijam, ko Darba drosibas un veselibas aizsardzibas
agentdra (OSHA) izmanto standarta 29 CFR 1910.1200(d).

e Paraugu savaksana, apstrade, uzglabasana un izmesana ir jaievéro atbilstosi piesardzibas pasakumi.
e \eicot apstradi, lietojiet piemérotus individualos aizsardzibas lidzek]us.

e lzvairieties no kontakta ar adu un acim. Pirmas palidzibas pasakumus skatit drosSibas datu lapa.

e Par ieteicamo izmeSanas metodi konsultéjieties ar vietéjam vai valsts iestadém.

KTMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIJA

iQ Calibrator EUH208 Var izraisit alergisku reakciju.
reakcijas masa:
5-hlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ons
[EK Nr. 247-500-7] un
2-metil-4-izotiazolin-3-ons [EK
Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

NEREAKTIVAS SASTAVDALAS

iQ Calibrator (iQ kalibrators): cilvéka sarkanie asinskermenisi, Gdens, sali, krasvielas un konservanti. Stabilizéto cilvéka
sarkano asinskermenisu koncentracija ir <1% Gdens suspensija. Neveido reakciju ar HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1
p24 Ag, RPR un ALT <82 IU/ml. Stabilizétie cilvéka sarkanie asinskermenisi ir kimiski fikséti, tadéjadi samazinot jebkurus
biologiski bistamus riskus.

GLABASANA UN STABILITATE

e Uzglabat 2-8 °C (35,6-46,4 °F) temperatira

e iQ Calibrator (iQ kalibrators) ir stabils astonus ménesus péc raZzosanas datuma.

e Atvérta termina izbeigSanas: 24 stundas no pudeles atvérSanas briza.

e Nedrikst sasaldét.

e Neglabajiet tieSa saules gaisma.

e Paredzams, ka viena pudelé uzpilda vienu kalibratoru un Skidumu nelieto atkartoti.

¢ Nesajauciet kalibratorus no dazadam pudelém.

* Pirms lietoSanas uzgaidit, lidz sasniedz istabas temperatiru.

¢ Nelietot skidumu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles etiketes.
PIEGADATIE MATERIALI

e 4 X 125 ml iQ Calibrator (iQ kalibrators)

e 1 X 40 iQ Calibrator (iQ kalibrators) svitrkoda etiketes
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NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

e Apstiprinatas mégenes ir uzskaititas iQ200 vai DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 vai DxU
mikroskopijas sérijas analizatora lietoSanas instrukcijas). Nelietojiet mégenes ar konservantiem.

e iQ200 vai DxU mikroskopijas sérijas analizators
¢ Individualie aizsardzibas Ilidzekli.
PROCEDURAS IEROBEZOJUMI
Nav sanemti zinojumi par interferencém.
RICIBA
Pirms lietoSanas sakratiet pudeli, ka noradits iQ200 vai DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (iQ200 vai
DxU mikroskopijas sérijas analizatora lietoSanas instrukcijas), un ievérojiet kalibréSanas noradijumus. leklautie svitrkodi

norada instrumenta partijas numuru, deriguma terminu un sagaidamo veértibu. Izpildes rezultati tiek paraditi ekrana,
tiklidz tie ir pieejami.

iQ CALIBRATOR (iQ KALIBRATORS) NOMINALAS TESTA VERTIBAS UN DIAPAZONI

CONTROL (KONTROLE) NOMINALA TESTA VERTIBA DIAPAZONS
iQ CALIBRATOR (iQ KALIBRATORS) 1200 (VIDEJA VERTIBA; + 100
dalinas/ul)

Svariga piezime: iQ Calibrator (iQ kalibrators) faktiskas testa vértibas var atskirties atkariba no partijas numura.

TEHNISKAIS ATBALSTS

Lai iegltu papildu informaciju vai ari ja sanemtais produkts ir bojats, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni
800-854-3633 (ASV vai Kanada) vai sazinieties ar vietéjo Beckman Coulter parstavi.

Simbolu glosarijs (PN C27648) pieejams vietné beckmancoulter.com/techdocs.
PRECU ZIMES

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter precu un pakalpojumu zimes, kas minétas Seit, ir
Beckman Coulter, Inc. precu zimes vai registrétas precu zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.

Var attiekties uz vienu vai vairakiem patentiem — skatit vietné www.beckmancoulter.com/patents.
PARSKATISANAS VESTURE

Redakcija AA, 2021. gada marts

Sakotnéja versija

Redakcija AB, 2021. gada augusts.

Atjauninats patentétais nosaukums

Atjauninats autortiesibu gads
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iQ Calibrator
800-3103

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

KanibpaTtop iQ npusHadeHun ans giarHOCTUKKM in vitro 3 aHanisatopamu Ans MiKpOCKONIYHOro JOCHIIKEHHS cepil
iQ200 i DxU.

nPAHUMN

Kanibpatop iQ sBnae coboto cycneHsito dikCoBaHUX YEPBOHUX KPOB'AHUX KMNITUH NMIOOUHU B PO3YUHI, B AKOMY
BiACYTHi YacTUHKK. BiH BUKOPUCTOBYETLCA ANS aBTOMaTUYHOrO KanibpyBaHHSA aHanisaTopiB AN MiKpOCKOMiYHOro
pocnigxkeHHsa cepii iIQ200 i DxU. ToyHun nigpaxyHOK € cepTMdiKOBaHUM i O4YikyBaHe 3HAa4YeHHS (3 TOYHICTIO
npnbnuaHo o 8,3%) HagpyKoBaHO Ha KOXHIN eTukeTui. [doaarTbCa WTPUX-KOAM 3 HOMEPOM Cepii, TEPMIHOM
NpUOATHOCTI N OYiKyBaHUM 3HAYEHHSIM.

NMONEPEOXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

* iQ Calibrator (kani6paTtop iQ) BU3HaHWI Be3ne4HUM 3rigHO 3 HopMaTMBamu, SKi Bynn BUNyLWeEHi YNpaBniHHAM
CLUA 3 oxopoHu npaui Ta npomucnosoi ririenn (OSHA) B 29 CFR 1910,1200(d).

» BignosigHi 3anobixHi 3axogn nig 4vac 36opy, o06pobkn, 30epiraHHA Ta YyTuni3auii 3paskiB MOBUHHI
3[iNCHIOBATUCS BigMOBIAHMM YMHOM.

* BukopucToByNnTe BiAMOBIAHI 3acO0M iHOMBIAyanbHOrO 3ax1CTy nig Yac poboTu.
* YHuKaNTe KOHTAKTYy 3 O4MMa Ta LWWKipol. 3BepHiTbesa 4o NacnopTy 6e3nekn ans 3axonis NnepLuoi 40ONOMOrN.
» 3BepHiTbCs A0 MicueBMX abo AepXaBHMX OpPraHiB WoA0 PEKOMEHAOBAHOIO MeTOAY yTunizauii.

KNACUDIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

iQ Calibrator EUH208 Moxe BUKNUKaTK anepriyHy
peakuito.
PeaktuBHa maca:
5-xnop-2-meTun-4-izoTiazoniH-3-0H
[wndpp K 247-500-7] i
2-MeTun-4-i3oTiasoniH-3-oH [Lwmdp
Kb 220-239-6] (3:1) < 0,05%

MacnopT 6e3nekn JOCTYNHUIA Ha CcTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

HEPEAKTUBHI IHTPEOIEHTU

iQ Calibrator (kani6paTop iQ): eputpounTn NANHKU, Boga, coni, GapBHMKM Ta KOHcepBaHTU. KoHueHTpauis
cTabinizoBaHVX epuTpoumnTIB NIOANHU CTaHOBUTb <1% Yy BOASHIN cycneHsii. HepeakTMBHO Ans MOBEPXHEBOro
aHTuUreHy Bipycy renatuty B, aHtutina go renatuty C 3,0, BIJT 1/2, aHtureny go BIJ1-1 p24, cudinicy ta ALT
npu <82 MO/mn. CtabinizoBaHi epuTpoLMTN NOONHN € XiMIYHO 3addiKCOBAHMMU, L0 A03BONSAE 3HN3NTU Byab-sKi
BionoriyHo Hebe3neuvHi pusmku.

3BEPIFAHHA TA CTABIIbHICTb
» 36epiratn npu Temnepartypi Big 2°C go 8°C (Big 35,6°F go 46,4°F).
* iQ Calibrator (kanibpatop iQ) € ctabinbHUM NpoTarom 8 mMicauiB 3 AaTU BUTOTOBIIEHHS
* JloCcTynHui TEpMIH NPUAATHOCTI: 24 roanHK Big Yacy BigkpuTTa donakoHa
* He 3amopoxyinTe
* He 36epiranTe nig BAAMBOM NPSMUX COHAYHUX MPOMEHIB
*  OuikyeTbCs, WO KOXHA NNdALWKa MatuMme ogHe KanibpyBaHHS i Tl He Cnif BUKOPMCTOBYBATW MOBTOPHO
* He amiwynte kanibpatop 3 pi3HMX NAALWOK
» [lepen BUKOpUCTaHHSAM SOBeEAiTh A0 KIMHATHOI Temnepatypu
* He BMKOpUCTOBYIMTE PO34MH NiCNS 3aBEPLUEHHSA TEPMiHY NPUAATHOCTI, HAAPYKOBAHOIO Ha eTUKETL NNSALWKA
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MATEPIAJIN, WO HAOAKOTbLCA
* iQ Calibrator (kanibpatop iQ) 4 donakoHa x 125 mn
» iQ Calibrator Barcode Labels (eTukeTku 3i wTpmx-kogom kaniopatopa iQ) 1 X 40

NOTPIBHI MATEPIANN, WLO HE HAOAKOTbCA

» 3areepaxeHi npobipkn nepeniyeHi B iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (IHCTpykuiT 3
BUKOPUCTaHHS aHanisatopa Ansg mikpockonidyHoro gocnigkeHHs cepii iQ200) abo DxU Microscopy Series
Analyzer Instructions for Use (IHCTpyKLUii 3 BUKOpUCTaHHS aHanisatopa 4ss MiKPOCKOMIYHOIro SOCHiAXEHHS
cepii DxU). He BukopucToByiiTe Npobipkn 3 KOHCEpPBAHTaAMMU.

* AHanizatop ans MikpockoniyHoro gocrnigxeHHs cepii iQ200 abo DxU

+ 3acobu iHOMBIgyanbHOro 3axucTy.

OBMEXEHHA NPOLUEONYPU
Hemae nosigomneHb Npo NepeLukoan Bif PeYOBUH.

METOOUKA

Mepen BUKOPUCTaHHSAM CTPYCHITb donakoH, Ak 3a3HadeHo B iQ200 Microscopy Series Analyzer Instructions for Use
(IHCTpyKUii 3 BUKOPUCTaHHA aHani3aTopa Ans MikpockoniyHoro gocnimxkeHHsa cepii iQ200) abo DxU Microscopy
Series Analyzer Instructions for Use (IHCTpyKLUiT 3 BUKOpUCTaHHA aHanizaTopa A5 MiKpOCKONIYHOro AOCHiIKEHHSA
cepii DxU), i goTpumyinTech iHCTPYKUin 3 kanibpyBaHHa. [MpuknageHi wTpux-kogm 3abesnevytoTb HOMep cepii,
TEPMiH NPUOATHOCTI 1 OYiKyBaHe 3HaA4YeHHS AN npunagdy. 3agoBinbHi pe3ynsraty BigoOpaxalTbCs Ha ekpaHi, K
TiNbKN BOHM CTalOTb JOCTYMHUMM.

HOMIHATIbHI 3HAYEHHA TA OIANA30OHU AHANI3Y A1A iQ CALIBRATOR (KATNIBPATOP iQ)

KOHTPOIb HOMIHAJNIbHE 3HAYEHHA OIANA3OH
AHANI3Y
iQ CALIBRATOR (KANIBPATOP 1200 (CEPEOHE + 100
iQ) 3HAYEHHA; yacTtnHku/mkn)

Baxnuea npumitka. ®akTuyHi 3Ha4eHHs aHanidy ans iQ Calibrator (kanibpatopa iQ) MoxyTb ByTn pisHUMKU Ans
MAPTIN 3 pisHnMM HoOMepamu.

TEXHIYHA NIATPUMKA

Wo6 oTtpumatn popatkoBy iHdopmauito abo noBigOMUTU NPO  OTPUMAHHS  MOLUKOOXKEHOrO NPOAYKTY,
3atenedoHynte go Cnyxbu obcnyroByBaHHA knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA abo
KaHapga) um 3BepHiTbCs 40 MicLueBoro npeacraBHuka komnaHii Beckman Coulter.

Mocapin cumeonis (ApT. C27648) noctynHum 3a nocunaHHam beckmancoulter.com/techdocs.

TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3HakuM N cepBicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOproBenbHUMM Mapkamn abo 3apeecTpoBaHMMW TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4deHunx LLtatax AMepukn i iHWKX KparlHax.

Moxxe nignagaTu nig gito ogHoro 4m Ginblue nateHTiB. - AMB. www.beckmancoulter.com/patents.
ICTOPIA 3MIH

Pepakuis AA, Big 03.2021

BuxigHa pegakuisa

Pepnakuis AB, Big 08.2021

OHOBEHO NaTEHTOBaHy Ha3By

OHoBMEHO pik BCTAHOBEHHSA aBTOPCLKOro npaea
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iQ Calibrator
800-3103

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

O calibrador iQ é destinado ao uso em diagndstico in vitro com os analisadores de microscopia das séries iQ200
e DxU.

PRINCIPIO

O calibrador iQ € uma suspenséo de hemacias humanas fixadas em uma solugédo sem particulas. E usado para
calibrar automaticamente os analisadores de microscopia das séries iQ200 e DxU. E certificada uma contagem
exata e o valor esperado (com uma exatidao de aproximadamente 8,3%) € impresso em cada etiqueta. Séao
fornecidos cédigos de barras que contém o numero de lote, a data de validade e o valor esperado.

AVISOS E PRECAUGCOES

» 0iQ Calibrator (Calibrador iQ) foi concebido para nao ser perigoso em conformidade com as diretrizes da
OSHA na 29 CFR 1910.1200(d).

+ Devem ser tomadas as devidas precaugdes na coleta, no manuseio, ho armazenamento e no descarte de
espécimes.

* Use equipamento de protecao individual apropriado no manuseio.

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

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

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

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs
COMPONENTES NAO REATIVOS

iQ Calibrator (Calibrador iQ): eritrécitos humanos, agua, sais, corantes e conservantes. A concentragéo de
eritrécitos humanos estabilizados € <1% numa suspensao aquosa. N&ao reativo para HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV
1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT <82 Ul/mL. Os eritrocitos humanos estabilizados sdo quimicamente corrigidos,
minimizando quaisquer riscos biologicos.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazenar entre 2°C e 8°C (35,6°F e 46,4°F)
» 0iQ Calibrator (Calibrador iQ) permanece estavel durante oito meses a partir da data de fabricagao
» Validade apds abertura: 24 horas a partir da abertura do frasco
» Nao congelar
* Nao armazene sob luz solar direta
+ Cada frasco destina-se a realizar uma Unica calibracdo e nao deve ser utilizado novamente
* N&o misturar o calibrador de frascos diferentes
* Deixe a temperatura ambiente antes de usar
* Na&o utilize a solugdo apds a data de validade impressa na etiqueta do frasco
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MATERIAIS FORNECIDOS

*+ 4 X 125 mL de iQ Calibrator (Calibrador iQ)

+ 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (Etiquetas de cddigo de barras do calibrador iQ)
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

» Tubos aprovados listados nas iQ200 ou DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instru¢des de
uso do analisador de microscopia da série iQ200 ou DxU). Nao use tubos com conservantes.

* Analisador de microscopia da série iQ200 ou DxU
» Equipamento de protecao individual.
LIMITACAO DO PROCEDIMENTO
Nenhuma interferéncia foi relatada.
PROCEDIMENTO

Agite o frasco conforme indicado nas iQ200 ou DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Instru¢des
de uso do analisador de microscopia da série iQ200 ou DxU) antes de usar e siga as instrugdes para a calibragao.
Os cédigos de barras incluidos indicam o nimero de lote, a data de validade e o valor esperado do instrumento.
Os resultados aprovados sao exibidos na tela assim que estiverem disponiveis.

VALORES E INTERVALOS DE ENSAIO NOMINAIS DO iQ CALIBRATOR (CALIBRADOR iQ)

CONTROL (CONTROLE) VALOR DE ENSAIO INTERVALO
NOMINAL
iQ CALIBRATOR 1.200 (MEDIA,; particulas/uL) + 100

(CALIBRADOR iQ)

Nota importante: os valores reais do ensaio para o iQ Calibrator (Calibrador iQ) podem mudar de numero do
LOTE para nimero do LOTE.

SUPORTE TECNICO

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

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

MARCAS COMERCIAIS

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

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

Revisdo AA, 03/2021

Verséo inicial

Revisdo AB, 08/2021

O nome proprietario foi atualizado

Atualizagdo do ano dos direitos autorais
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iQ Calibrator (Chat hiéu chuan iQ)
800-3103

Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét hiéu chuén iQ duoc dung dé chan doan in vitro véi May phan tich dong iQ200 va May phan tich dwdi kinh
hién vi dong DxU.

NGUYEN TAC

Chat hiéu chuan iQ la dang huyén pht cia té bao hong cau duoc co dinh clia ngudi trong mot dung dich khong
chra cac dang hat. Chat nay dwgc dung dé tw dong hiéu chuan May phan tich dong iQ200 va May phan tich dwdi
kinh hién vidong DxU. S6 lwgng chinh xac dwogc chirng nhan va gia tri dw kién (d6 chinh xac khoang 8,3%) dwoc
in trén méi nhan. M4 vach dwoc cung cap chira thdng tin vé sbé 16, ngay hét han va gia tri dw kién.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

« iQ Calibrator (Chét hiéu chuén iQ) dwoc xac dinh la khong gay nguy hiém theo hwéng dan do Co quan quan
ly an toan va strc khée nghé nghiép (OSHA) ban hanh tai quy dinh 29 CFR 1910.1200(d).

+ Phai thwe hién cac bién phap phong ngtra thich hop lién quan dén thu thap, xt ly, bdo quan va thai béd mau
xét nghiém.

« S dung thiét bj bdo ho ca nhan thich hop khi x ly.
« Tranh tiép xuc v&i da va méat. Tham khdo Bang di liéu an toan dé biét cac bién phap so clru.
«  Tham khao y kién cta co quan cé thdm quyén tai dia phwong hodc tiéu bang vé phwong phap thai bé dwoc

khuyén nghi.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
iQ Calibrator (Chéat hiéu EUH208 C6 thé gay ra phan ng di rng.
chuan iQ)
khéi lwong phan (ng:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin
-3-1 [EC# 247-500-7] va
2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC#
220-239-6](3:1) < 0,05%
Phiéu di liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

iQ Calibrator (Chét hiéu chuén iQ): Héng cau clha nguoi, nwdc, mudi, thudc nhuém va chéat bdo quan. Néng
dd cta héng cau dugc 6n dinh ctia nguoi la <1% trong moi trrd'ng huyen phu dang nwo’c Khong phan rng voi
HbsAg, HCV 3 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR va ALT <82 IU/mL. Héng ciu dwoc 6n dinh cla ngudi la hong
cau bn dinh vé tinh chat hoa hoc, giup giam thiéu nguy co doc hai.

BAO QUAN VA PO ON PINH
. Bao quan & 2°C dén 8°C (35,6°F dén 46.4°F)
+ iQ Calibrator (Chat hiéu chuan iQ) 6n dinh trong vong tam thang ké t&» ngay san xuét
« Han st dung sau khi mé&: 24 gi® ké& t khi mé lo
+ Khéng déng lanh
+ Khéng bao quan dwéi anh ndng mat troi trwe tiép
«  Mbi lo dwoc thiét ké dé st dung cho mét [an hiéu chuén va khong dwoc st dung lai
« Khéng tron chét hiéu chuan tir cac éng khac nhau
« Dé san pham dat dén nhiét d6 phong truéc khi str dung
« Khong s dung dung dich sau ngay hét han dwoc in trén nhan lo
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VAT LIEU BUQC CUNG CAP
+ 4 x 125 mL iQ Calibrator (Ch4t hiéu chuan iQ)
« 1 X 40iQ Calibrator Barcode Labels (Nhdn ma vach chat hiéu chuan iQ)

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'Q'C CUNG CAP
« Céc bng duwoc phé duyét dwoc néu trong iQ200 Series Analyzer Instructions for Use (Huwéng d?gn st dung
May phan tich dong iQZOO)Xhoé_c [‘)XU Microsco;A)y Sel:ies Analyze{ InstructionsjorjUse (!—Iuéng dan st dung
May phéan tich dwdi kinh hién vi dong DxU). Khéng st¥ dung cac 6ng dwng chat bao quan.
+ May phan tich dong iQ200 ho&c May phan tich dwai kinh hién vi dong DxU
« Thiét bi bdo hd ca nhan.
GIOI HAN CUA QUY TRINH
Khong c6 bao cao vé chat gay anh hwéng nao.
QUY TRINH

L&c lo nhw hwéng dan trong iQ200 Series Analyzer Instructions for Use (Hwong dan st dung May phan tich dong
iQ200) hoac DxU Microscopy Series Analyzer Instructions for Use (Huwéng dan str dung May phan tich dwdi kinh
hién vi dong DxU) trwde khi stv dung va lam theo huéng dan hiéu chuan. Cac ma vach di kém cung cap thong tin
vé s6 16, ngay hét han va gia tri dw kién cho thiét bi. Két qua dat sé hién thi trén man hinh ngay sau khi cé sn.

GIA TRI VA PHAM VI XET NGHIEM DANH DINH CUA iQ CALIBRATOR (CHAT HIEU CHUAN iQ)

CONTROL (CHAT KIEM GIA TRI XET NGHIEM PHAM VI
CHUAN) DANH DINH
iQ CALIBRATOR (CHAT  1.200 (TRUNG BINH; hat/uL) + 100

HIEU CHUAN iQ)
Lwu y quan trong: Cac gia tri xét nghiém thyec té cho iQ Calibrator (Chét hiéu chuén iQ) co thé thay dbi tuy theo
so LO.
HO TRO KY THUAT

D& biét thém thong tin, hodc néu nhan dwgc san pham bj hdng, hay goi Dich vu khach hang cia Beckman Coulter
theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé v&i Dai dién ciia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phadm ciing nhw dich vu ctia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac qudc gia khac.

C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.
LICH SU SUA DOI

Phién ban AA, 03/2021

Ban phat hanh ban dau

Phién ban AB, 08/2021

D4 cap nhat Tén Boc Quyén

Cap nhat ndm ban quyén
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