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IRISpec CA/CB/CC
800-7702

Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

IRISpec CA/CB/CC is an assayed QC material for monitoring of urine chemistry analytes and devices as listed in
this Instruction for Use.

For in vitro diagnostic use only.
WARNING AND PRECAUTIONS
» All biological materials used in this control set are of non-human origin.

» 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.
* Do not pipette.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

IRISpec CA Urine Chemistry DANGER

H360 May damage fertility or the unborn
child.

P201 Obtain special instructions before
use.

P280 Wear protective gloves, protective
clothing and eye/face protection.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get

medical advice/attention.
Sodium Borate Decahydrate 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry DANGER

H360 May damage fertility or the unborn
child.

EUH208 May produce an allergic reaction.

P201 Obtain special instructions before
use.

P280 Wear protective gloves, protective
clothing and eye/face protection.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get

medical advice/attention.

Boric Acid 0.1 - < 0.3%

Subtilisin < 0.1%
IRISpec CC Urine Chemistry DANGER

Control

H360 May damage fertility or the unborn
child.
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P201 Obtain special instructions before
use.

P280 Wear protective gloves, protective
clothing and eye/face protection.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get
medical advice/attention.
Boric Acid 0.3 - 1%

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

REACTIVE INGREDIENTS

Glucose, 11 g/L

Bilirubin (bovine), 80 mg/L
Sodium nitrite, 6.7 mg/L
Ascorbic acid, 100 mg/dL
Hemoglobin (bovine) 14.3 mg/L
2,5-dimethylindole, 54 mg/L
Albumin (bovine) 4.5 g/L
Calcium chloride, 8.0 g/L
Acetone, 16 mL/L

Microbial esterase, 120 mg/L

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Stabilizing Agents
Buffers

Salts
Preservatives
Deionized Water

STORAGE AND STABILITY

Store at 2°C to 8°C

Refrigerate immediately upon receipt
IRISpec CA, CB and CC are stable for six months from the date of manufacture
Open expiration: 15 days at 2°C to 8°C

Protect from light

Do not use solutions after the expiration date printed on the bottle labels

MATERIALS PROVIDED

3 x 100 mL IRISpec CA Control
3 x 100 mL IRISpec CB Control
3 x 100 mL IRISpec CC Control

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

Urine Chemistry Strips
Sample Tubes
Personal Protective Equipment

C36362-AD
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PROCEDURE

1. Remove CA/CB/CC set from the refrigerator; pour an aliquot from each bottle into a separate tube. Ensure
sufficient volume to wet the strip if testing manually or follow instrument manufacturer’s instructions. Return
tightly capped control bottles to the refrigerator immediately.

2. Allow aliquots to warm to room temperature (20° to 28°C). Use control aliquots within one hour of pouring.
Protect aliquots from light.

3. Treat each aliquot as a separate control material. If using visual read strips, do not dip more than one strip
into an aliquot.

4. Compare results obtained for each control with the Assay Value — Table of Acceptable Result Ranges (shown
below) for the appropriate strip or strip-instrument combination. Ranges given are intended only as guidelines.
More stringent ranges may be validated by each laboratory. However, establishing more lenient ranges is not
acceptable. Note: a value less than 40mg/dL for ascorbic acid should prompt the operator to troubleshoot the
chemistry strip, the control or instrument (if applicable).

5. Discard aliquots after single use. Do not pour back into bottle.

ASSAY VALUES - TABLE OF ACCEPTABLE RESULT RANGES
iChemVELOCITY and DxU Urine Chemistry Systems with iChemVELOCITY
Urine Chemistry Strips
Analyte IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC

Bilirubin 0.5 — = 8.0 mg/dL NEG. NEG.

8.5 — = 140 ymol/L
(+) = (++4)

Urobilinogen NORM. 2 — 2 8 mg/dL NORM.
34 — 2 140 ymol/L
(+) = (+++)
Ketone NEG. 10 — > 100 mg/dL NEG.
1 —->10 mmol/L
(+) — (+++)
Ascorbic Acid NEG. NEG. 40 mg/dL
2.28 mmol/L
++
Glucose 200 — = 1000 mg/dL NA NEG.

11 — 2 56 mmol/L
(++) — (+++4)

Protein 100 — = 600 mg/dL NEG. NEG.
1-264g/lL
(++) — (++++4)
Blood 0.03 — 0.5 mg/dL NEG. NEG.
.3 -5 mg/L
Trace — (++)
pH 8-9 5-6 5-6
Nitrite NEG. 0.1 — 0.2 mg/dL NEG.
() = (++)
Leukocytes NEG. 75 — 500 WBC/uL NEG.
(+) = (+++)
| SG* | 1.005 — 1.020 | 1.010 — 1.020 | NA |

LIMITATION OF THE PROCEDURE

Minimize oxygen exposure of product. Do not shake bottles. Improper storage and handling may reduce analyte
concentration (specifically Bilirubin) and may prematurely result in a negative reading. A color change from orange
to green for the CA control may indicate such a process has occurred. The CB control may become turbid with
time; this does not impact the performance. Each laboratory should establish its own precision parameters.
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TECHNICAL SUPPORT

For addition information, or if damaged product is received, call Beckman Coulter Technical Support 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 DATE DESCRIPTION
AA December 2018 |Initial Release
REVISION DATE DESCRIPTION
AB August 2021 [Updated Proprietary Name

Updated website address
Updated Legal Manufacturer Phone Number
Updated copyright year.

REVISION DATE DESCRIPTION

AC December 2023 [Updated PROCEDURE section

Updated Brazilian Legal Manufacturer Address
Updated copyright year.

REVISION DATE DESCRIPTION
AD February 2025 |[Updated Assay Table
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IRISpec CA/CB/CC
800-7702

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION

IRISpec CA/CB/CC est un matériel de CQ dosé pour la surveillance des analytes et des dispositifs de chimie
urinaire, comme indiqué dans le présent mode d’emploi.

Pour diagnostic in vitro uniqguement.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Tous les matériels biologiques utilisés dans ce kit de contrdles sont d’origine non humaine.

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

Porter I'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.
Ne pas pipeter.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

IRISpec CA Urine Chemistry DANGER

Control

H360 Peut nuire a la fertilité ou au feetus.

P201 Se procurer les instructions
spéciales avant utilisation.

P280 Porter des gants de protection/des

vétements de protection/un
équipement de protection des
yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou
suspectée : consulter un médecin.
Borate de sodium décahydraté 1 -

2%
IRISpec CB Urine Chemistry DANGER
Control
H360 Peut nuire a la fertilité ou au feetus.
EUH208 Peut produire une réaction
allergique.
P201 Se procurer les instructions
spéciales avant utilisation.
P280 Porter des gants de protection/des

vétements de protection/un
équipement de protection des
yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou
suspectée : consulter un médecin.
Acide borique 0,1-<0,3 %
Subtilisine < 0,1 %

C36362-AD 6 of 111



IRISpec CC Urine Chemistry DANGER

Control

H360 Peut nuire a la fertilité ou au feetus.

P201 Se procurer les instructions
spéciales avant utilisation.

P280 Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un
équipement de protection des
yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou
suspectée : consulter un médecin.
Acide borique 0,3 -1 %

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse

beckmancoulter.com/techdocs

INGREDIENTS REACTIFS

*  Glucose, 11 g/L

 Bilirubine (bovine), 80 mg/L

» Nitrite de sodium, 6,7 mg/L

» Acide ascorbique, 100 mg/dL

* Hémoglobine (bovine) 14,3 mg/L

» 2,5-diméthylindole, 54 mg/L

* Albumine (bovine) 4,5 g/L

» Chlorure de calcium, 8,0 g/L

* Acétone, 16 mL/L

» Estérase microbienne, 120 mg/L
INGREDIENTS NON-REACTIFS

» Stabilisateurs

+  Tampons

+ Sels

» Conservateurs

» Eau désionisée
CONSERVATION ET STABILITE

* Conserver entre 2 et 8 °C

+ Reéfrigérer immédiatement aprés réception

* |IRISpec CA, CB et CC sont stables pendant six mois a compter de la date de fabrication

» Péremption aprés ouverture : 15joursa2 a 8 °C

* Protéger de la lumiére

* Ne pas utiliser les solutions aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon

MATERIEL FOURNI
*+ 3 x100 mL d’IRISpec CA Control (Contréle IRISpec CA)
*+ 3 x100 mL d’IRISpec CB Control (Contréle IRISpec CB)
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3 x 100 mL d’IRISpec CC Control (Contréle IRISpec CC)

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Bandelettes de chimie urinaire
Tubes d’échantillons
Equipement de protection individuelle

PROCEDURE

1.

Retirer le kit de controles CA/CB/CC du réfrigérateur ; verser une aliquote de chaque flacon dans un tube
distinct. Assurez-vous de disposer d’'un volume suffisant pour humecter la bandelette si vous effectuez un
test manuellement ou suivez les instructions du fabricant de l'instrument. Remettre les flacons de contrble
bien bouchés au réfrigérateur immédiatement.

2. Amener les aliquotes a température ambiante (20 a 28 °C). Utiliser les aliquotes de contréles au maximum
une heure aprés qu’ils ont été versés. Conserver les aliquotes a I'abri de la lumiére.

3. Traiter chaque aliquote en tant que matériel de controle séparé. Si vous utilisez des bandelettes a lecture
visuelle, ne plongez pas plus d’'une bande dans une aliquote.

4. Comparer les résultats obtenus pour chaque contrdle avec les Valeurs de dosage — Tableau des plages de
résultats acceptables (ci-dessous) pour la combinaison bandelette-instrument ou bandelette appropriée. Les
plages données sont fournies a titre indicatif uniquement. Des gammes plus strictes peuvent étre validées
par chaque laboratoire. Toutefois, I'établissement de plages plus souples n’est pas acceptable. Remarque :
une valeur inférieure a 40 mg/dL pour I'acide ascorbique devrait inciter I'opérateur a dépanner la bandelette
chimique le contrdle ou l'instrument (le cas échéant).

5. Jeter les aliquotes aprés un usage unique. Ne pas reverser dans le flacon.

VALEURS DE DOSAGE — TABLEAU DES PLAGES DE RESULTATS ACCEPTABLES
Systéme de biochimie urinaire iChemVELOCITY et DxU avec les bandelettes
de biochimie urinaire iChemVELOCITY
Substance IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubine 0,5-= 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5—= 140 ymol/L
()
Urobilinogéne NORM. 2—= 8 mg/dL NORM.
34—= 140 pmol/L
(+)(+++)
Cétones NEG. 10—> 100 mg/dL NEG.
1—> 10 mmol/L
(H)=(++)
Acide ascorbique NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glucose 200—= 1 000 mg/dL NA NEG.
11—= 56 mmol/L
(++)—(++++)
Protéine 100—= 600 mg/dL NEG. NEG.
1-2 6 g/L
(++)—(++++)
Sang 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Trace—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitrite NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)—(++)
Leucocytes NEG. 75-500 GB/uL NEG.
(H)=(+++)
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| D* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 [ NA |

LIMITATIONS DE LA METHODE

Minimiser I'exposition du produit a 'oxygéne. Ne pas secouer les flacons. Un stockage et une manipulation
inappropriés peuvent réduire la concentration de l'analyte (en particulier la bilirubine) et peuvent conduire
prématurément a une lecture négative. Un changement de couleur de I'orange au vert pour le contréle CA peut
indiquer qu’un tel processus s’est produit. Le controle CB peut devenir trouble avec le temps ; cela n’a pas
d’impact sur la performance. Chaque laboratoire doit établir ses propres paramétres de précision.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler l'assistance technique de
Beckman Coulter au 800-854-3633 (USA ou Canada), ou votre représentant de 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

REVISION DATE DESCRIPTION

AA Décembre 2018 |Publication initiale

REVISION DATE DESCRIPTION

AB Aolt 2021 [Nom du propriétaire mis a jour

Mise a jour de I'adresse du site Internet
Mise a jour du numéro de téléphone du fabricant lIégal
Mise a jour de I'année du copyright.

REVISION DATE DESCRIPTION

AC Décembre 2023 [Mise & jour de la section PROCEDURE
Mise a jour de I'adresse du fabricant Iégal au Brésil
Mise a jour de 'année du copyright.

REVISION DATE DESCRIPTION
AD Février 2025 [Mise a jour du tableau des dosages
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IRISpec CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC-Kontrollen)
800-7702
In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

IRISpec CA/CB/CC ist ein getestetes QK-Material zur Uberwachung von klinisch-chemischen Urinanalyten und
Urinanalysegeraten, wie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt.

Nur fur die In-Vitro-Diagnostik bestimmt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle in diesem Kontrollset verwendeten biologischen Materialien sind nicht-menschlicher Herkunft.

Bei der Entnahme, Handhabung, Aufbewahrung und Entsorgung von Proben sind entsprechende

VorsichtsmaRnahmen zu befolgen.

Bei der Handhabung angemessene Schutzausrustung tragen.

Haut- und Augenkontakt vermeiden.

Erste-Hilfe-MaRnahmen.

Siehe Safety Data Sheet

(Sicherheitsdatenblatt)

far

Bezuglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behdrden zu konsultieren.

Nicht pipettieren.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
IRISpec CA Urine Chemistry GEFAHR

Control

H360

P201

P280

P308+P313

IRISpec CB Urine Chemistry GEFAHR

Control

C36362-AD

H360

EUH208
P201

P280
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Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder das Kind
im Mutterleib schadigen.

Vor dem Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.
Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

BEI Exposition oder falls betroffen:

Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen.
di-Natriumtetraborat-Decahydrat 1
-2 %

Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder das Kind
im Mutterleib schadigen.

Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Vor dem Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.
Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.



IRISpec CC Urine Chemistry
Control

WIRKSAME BESTANDTEILE

Glukose, 11 g/L

Bilirubin (Rind), 80 mg/L
Natriumnitrit, 6,7 mg/L
Ascorbinsaure, 100 mg/dL
Hamoglobin (Rind), 14,3 mg/L
2,5-Dimethylindol, 54 mg/L
Albumin (Rind), 4,5 g/L
Calciumchlorid, 8,0 g/L
Aceton, 16 mL/L

Mikrobielle Esterase, 120 mg/L

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Stabilisierungsmittel
Puffer

Salze
Konservierungsmittel
Deionisiertes Wasser

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei 2 °C bis 8 °C lagern

P308+P313

GEFAHR

H360

P201

P280

P308+P313

Nach Empfang unverziglich gekuhlt lagern
IRISpec CA, CB und CC sind ab dem Herstellungsdatum sechs Monate lang stabil
Stabilitéat nach dem Offnen: 15 Tage bei 2 °C bis 8 °C

Vor Licht schutzen

C36362-AD
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BEI Exposition oder falls betroffen:
Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen.

Borsaure 0,1 -<0,3 %

Subtilisin < 0,1 %

Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder das Kind
im Mutterleib schadigen.

Vor dem Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.
Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

BEI Exposition oder falls betroffen:
Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen.

Borsaure 0,3 -1 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verflgbar.



Lésungen nicht nach dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten Verfallsdatum verwenden

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

3 x 100 mL IRISpec CA Control (IRISpec CA-Kontrolle)
3 x 100 mL IRISpec CB Control (IRISpec CB-Kontrolle)
3 x 100 mL IRISpec CC Control (IRISpec CC-Kontrolle)

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Urinteststreifen
Probenréhrchen
Schutzausristung

VERFAHREN

1.

Set CA/CB/CC aus dem Kuhilschrank nehmen; jeweils ein Aliquot aus jeder Flasche in gesonderte Réhrchen
giel®en. Bei manuellen Tests darauf achten, dass das Volumen zum Benassen des Teststreifens ausreicht,
oder die Anleitungen des Instrumentenherstellers befolgen. Die fest verschlossenen Kontrollflaschen sofort
wieder in den Kuhlschrank zurtckstellen.

Die Aliquote Raumtemperatur annehmen lassen (20 °C bis 28 °C). Die Aliquote der Kontrollen innerhalb von
einer Stunde nach dem Umgielien verwenden. Aliquote vor Lichteinstrahlung schiitzen.

Jedes Aliquot als separates Kontrollmaterial behandeln. Bei Verwendung von Teststreifen zur visuellen
Bestimmung des Testergebnisses nur einen Streifen in ein Aliquot tauchen.

Die fur jede Kontrolle erhaltenen Ergebnisse mit der Testwerttabelle akzeptabler Ergebnisbereiche (unten)
fur den jeweiligen Teststreifen bzw. die jeweilige Teststreifen-Instrument-Kombination vergleichen. Die
angegebenen Bereiche dienen lediglich als Leitlinie. Im Ermessen des jeweiligen Labors kénnen auch
strengere Bereiche validiert werden. Die Etablierung toleranterer Bereiche ist jedoch nicht zulassig. Hinweis:
Ein Wert kleiner als 40 mg/dL flr Ascorbinsaure sollte den Bediener dazu veranlassen, eine Fehlersuche mit
dem klinisch-chemischen Teststreifen, der Kontrolle oder dem Instrument durchzuflhren (falls zutreffend).

Aliquote nach dem Einmalgebrauch verwerfen. Nicht zurtck in die Flaschen giel3en.

TESTWERTE - TABELLE AKZEPTABLER ERGEBNISBEREICHE
Klinisch-chemische iChemVELOCITY- und DxU-Urinanalysensysteme mit
klinisch-chemischen iChemVELOCITY-Urinteststreifen
Bestandteil IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC

Bilirubin 0,5 bis = 8,0 mg/dL NEG. NEG.

8,5 bis = 140 ymol/L
(*) bis (+++)
Urobilinogen NORM. 2 bis = 8 mg/dL NORM.

34 bis = 140 uymol/L
(*) bis (+++)

Keton NEG. 10—> 100 mg/dL NEG.
1—> 10 mmol/L
()-(++)
Ascorbinsaure NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glukose 200 bis = 1 000 mg/dL NZ NEG.

11 bis =2 56 mmol/L
(++) bis (++++)
Protein 100 bis = 600 mg/dL NEG. NEG.

1 bis 26 g/L
(++) bis (++++)

C36362-AD 12 of 111



TESTWERTE - TABELLE AKZEPTABLER ERGEBNISBEREICHE
Klinisch-chemische iChemVELOCITY- und DxU-Urinanalysensysteme mit
klinisch-chemischen iChemVELOCITY-Urinteststreifen
Bestandteil IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Blut 0,03 bis 0,5 mg/dL NEG. NEG.

0,3 bis 5 mg/L
Spuren bis (++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitrit NEG. 0,1 bis 0,2 mg/dL NEG.
(+) bis (++)
Leukozyten NEG. 75 bis 500 LEU/uL NEG.
(t+) bis (+++)
| SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 | NZ |

GRENZEN DES VERFAHRENS

Kontakt des Produktes mit Sauerstoff minimieren. Flaschen nicht schitteln. Falsche Lagerung und Handhabung
kénnen zu einer Verringerung der Analytkonzentration (insbesondere von Bilirubin) und zu einem vorzeitigen
negativen Messwert fihren. Ein Farbwechsel von orange nach griin der CA-Kontrolle kann auf einen solchen
Vorgang hinweisen. Die CB-Kontrolle kann mit der Zeit trib werden; dies hat jedoch keine Auswirkungen auf die
Testleistung. Jedes Labor sollte eigene Prazisionsparameter festlegen.

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei lhnen eintrifft, setzen Sie sich
(innerhalb der USA und Kanadas) unter der Rufnummer 800-854-3633 mit dem technischen Kundendienst von
Beckman Coulter bzw. auferhalb dieser Regionen mit dem fur Sie 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 erwdhnten 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 — siehe www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSVERLAUF

REVISION DATUM BESCHREIBUNG

AA Dezember 2018 |Erste Version

REVISION DATUM BESCHREIBUNG

AB August 2021 |Markennamen aktualisiert

Website-Adresse wurde aktualisiert

Telefonnummer des rechtmaligen Herstellers wurde
aktualisiert

Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert.

REVISION DATUM BESCHREIBUNG

AC Dezember 2023 [Abschnitt VERFAHREN aktualisiert
Adresse des brasilianischen juristischen Herstellers
aktualisiert

Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert.

REVISION DATUM BESCHREIBUNG
AD Februar 2025 [Assay-Tabelle aktualisiert
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IRISpec CA/CB/CC (Controlli CA/CB/CC IRISpec)
800-7702

Solo su prescrizione medica negli U.S.A.

USO PREVISTO

IRISpec CA/CB/CC & un materiale QC analizzato per il monitoraggio degli analiti e dei dispositivi della chimica
delle urine come elencato nelle presenti istruzioni per l'uso.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
« Tutti i materiali biologici utilizzati in questa serie di controlli non sono di origine umana.

» 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.
* Non pipettare.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
IRISpec CA Urine Chemistry PERICOLO

Control

H360 Pud nuocere alla fertilita o al feto.

P201 Procurarsi istruzioni specifiche
prima dell'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.

P308+P313 In caso di esposizione o di temuta

esposizione: consultare un medico.
Decaidrato borato di sodio 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry PERICOLO

Control

H360 Pud nuocere alla fertilita o al feto.

EUH208 Puo provocare una reazione
allergica.

P201 Procurarsi istruzioni specifiche
prima dell'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.

P308+P313 In caso di esposizione o di temuta

esposizione: consultare un medico.
Acido borico 0,1 - <0,3%
Subtilisina < 0,1%

IRISpec CC Urine Chemistry PERICOLO

Control
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H360 Puo nuocere alla fertilita o al feto.

P201 Procurarsi istruzioni specifiche
prima dell'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.

P308+P313 In caso di esposizione o di temuta

esposizione: consultare un medico.
Acido borico 0,3 - 1%

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

INGREDIENTI REATTIVI

* Glucosio, 11 g/L

+ Bilirubina (bovina), 80 mg/L

» Nitrito di sodio, 6,7 mg/L

» Acido ascorbico, 100 mg/dL

* Emoglobina (bovina) 14,3 mg/L

* 2,5-dimetilindolo, 54 mg/L

* Albumina (bovina) 4,5 g/L

» Cloruro di calcio, 8,0 g/L

« Acetone, 16 mL/L

» Esterasi microbica 120 mg/L
INGREDIENTI NON REATTIVI

* Agenti stabilizzanti

»  Tamponi

«  Sali

* Conservanti

* Acqua deionizzata

CONSERVAZIONE E STABILITA

» Conservare a 2-8 °C

* Refrigerare immediatamente dopo la ricezione

* |IRISpec CA, CB e CC ¢ stabile per sei mesi dalla data di produzione

» Scadenza dall'apertura: 15 giorni a 2-8 °C

+ proteggere dalla luce

* Non usare le soluzioni dopo la data di scadenza stampata sulle etichette dei flaconi

MATERIALI FORNITI
* 3 x 100 mL di IRISpec CA Control (Controllo IRISpec CA)
*+ 3 x 100 mL di IRISpec CB Control (Controllo IRISpec CB)
*+ 3 x 100 mL di IRISpec CC Control (Controllo IRISpec CC)
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
» Strisce per analisi chimica delle urine
* Provette campione
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Indossare dispositivi di protezione individuale.

PROCEDURA

1.

Rimuovere il set CA/CB/CC dal frigorifero; versare un’aliquota da ciascun flacone in una provetta separata.
Controllare che il volume sia sufficiente per bagnare la striscia se si esegue il test manualmente oppure
seguire le istruzioni del produttore dello strumento. Riporre immediatamente i flaconi dei controlli tappati nel
frigorifero.

Lasciare che le aliquote raggiungano la temperatura ambiente (20—28 °C). Utilizzare le aliquote dei controlli
entro un’ora da quando sono state versate. Proteggere le aliquote dalla luce.

Trattare ogni aliquota come materiale di controllo separato. Se si utilizzano strisce a lettura visiva, non
immergere piu di una striscia nell’aliquota.

Confrontare i risultati ottenuti per ogni controllo con Valore di dosaggio — Tabella degli intervalli dei risultati
accettabili (mostrata di seguito) per la striscia o la combinazione di striscia-strumento appropriata. Gliintervalli
suggeriti rappresentano solo delle linee guida. Ogni laboratorio potra convalidare intervalli piu rigidi. Non &,
tuttavia, accettabile definire intervalli piu tolleranti. Nota: un valore minore di 40 mg/dL per I'acido ascorbico
dovrebbe indurre I'operatore a risolvere il problema legato alla striscia chimica, al controllo o allo strumento
(se applicabile).

Eliminare le aliquote dopo 'uso. Non riversarle nel flacone.

VALORI DEL DOSAGGIO — TABELLA DEGLI INTERVALLI DEI RISULTATI ACCETTABILI
Sistemi per 'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY e DxU con strisce
per I'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY
Composto IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubina 0,5-= 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5—= 140 ymol/L
(+) = (+++)
Urobilinogeno NORM. 2—> 8 mg/dL NORM.
34—= 140 pmol/L
(+) = (+++)
Chetoni NEG. 10—> 100 mg/dL NEG.
1—> 10 mmol/L
(H(H++)
Acido ascorbico NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glucosio 200—= 1.000 mg/dL NA NEG.
11—= 56 mmol/L
(++) — (++++)
Proteine 100—-= 600 mg/dL NEG. NEG.
1—=6 g/L
(++) — (++++)
Sangue 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Tracce — (++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitriti NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
() — (++)
Leucociti NEG. 75-500 WBC/uL NEG.
(+) = (+++)
| PS* |  1005-1,020 | 1,010-1,020 | NA

LIMITI DEL METODO

Ridurre al minimo I'esposizione del prodotto all’ossigeno. Non agitare i flaconi. Conservazione e manipolazione
non corrette possono ridurre la concentrazione degli analiti (in particolare la bilirubina) e possono portare
prematuramente a una lettura negativa. Una variazione del colore da arancione a verde per il controllo CA
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potrebbe indicare che si € verificata una mutazione. Col tempo il controllo CB puo diventare torbido, ma questa
modifica non influisce sulle sue prestazioni. Ogni laboratorio deve stabilire i propri parametri di precisione.

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 piu brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.
CRONOLOGIA REVISIONI

REVISIONE DATA DESCRIZIONE

AA Dicembre 2018 |Pubblicazione iniziale
REVISIONE DATA DESCRIZIONE

AB Agosto 2021 |Aggiornato il nome proprietario

Aggiornamento dell'indirizzo del sito web
Aggiornamento del numero di telefono del produttore
legale

Aggiornamento dell’anno del copyright.

REVISIONE DATA DESCRIZIONE

AC Dicembre 2023 |Aggiornamento della sezione PROCEDURA
Aggiornamento dell’'indirizzo del produttore legale
brasiliano
Aggiornamento dell’anno del copyright.

REVISIONE DATA DESCRIZIONE

AD Febbraio 2025 |Tabella dei dosaggi aggiornata
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IRISpec CA/CB/CC
800-7702

Unicamente con receta médica en EE. UU.

USO PREVISTO

IRISpec CA/CB/CC es un material de control de calidad sometido a ensayos y utilizado para supervisar los
dispositivos y los analitos de quimica de orina segun se indica en estas instrucciones de uso.

Sélo para uso en diagnéstico in vitro.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
» Todos los materiales biologicos utilizados en este conjunto de control son de origen no humano.

* Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recoleccién, manipulacion, almacenamiento y
eliminacion de las muestras.

» Podngase el equipo de proteccion 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 eliminacién recomendado.
* No utilice una pipeta.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
IRISpec CA Urine Chemistry PELIGRO

Control

H360 Puede perjudicar la fertilidad o
dafar al feto.

P201 Solicitar instrucciones especiales
antes del uso.

P280 Llevar guantes, prendas y
gafas/mascara de proteccion.

P308+P313 EN CASO DE exposicioén
manifiesta o presunta: Consultar a
un medico.
Sodio tetraborato decahidrato 1 -
2%

IRISpec CB Urine Chemistry PELIGRO

Control

H360 Puede perjudicar la fertilidad o
dafar al feto.

EUH208 Puede provocar una reaccion
alérgica.

P201 Solicitar instrucciones especiales
antes del uso.

P280 Llevar guantes, prendas y
gafas/mascara de proteccion.

P308+P313 EN CASO DE exposicioén
manifiesta o presunta: Consultar a
un medico.

Acido bérico 0,1 -< 0,3 %
Subtilisina < 0,1 %
IRISpec CC Urine Chemistry PELIGRO
Control
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H360 Puede perjudicar la fertilidad o
dafiar al feto.

P201 Solicitar instrucciones especiales
antes del uso.

P280 Llevar guantes, prendas y
gafas/mascara de proteccion.

P308+P313 EN CASO DE exposicioén
manifiesta o presunta: Consultar a
un medico.

Acido boérico 0,3 - 1 %

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

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

* Glucosa, 11 g/L

* Bilirrubina (bovina), 80 mg/L

» Nitrito de sodio, 6,7 mg/L

« Acido ascérbico, 100 mg/dL

» Hemoglobina (bovina) 14,3 mg/L

* 2,5-dimetilindol, 54 mg/L

* Albumina (bovina) 4,5 g/L

* Cloruro de calcio, 8,0 g/L

+ Acetona, 16 mL/L

» Esterasa microbiana, 120 mg/L
INGREDIENTES NO REACTIVOS

* Agentes estabilizadores

+ Tampones

+ Sales

* Conservantes

* Agua desionizada

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

* Almacénelas a entre 2 °Cy 8 °C

* Debe guardarse inmediatamente en el frigorifico tras recibirlo

+ |IRISpec CA, CB y CC son estables durante seis meses desde la fecha de fabricacion

» Caducidad una vez abierto: 15 diasaentre 2°Cy 8 °C

* Proteger de la luz

* No utilice las soluciones después de la fecha de caducidad impresa en las etiquetas de los frascos

MATERIALES SUMINISTRADOS
* IRISpec CA Control (Control IRISpec CA) de 3 x 100 mL
* |IRISpec CB Control (Control IRISpec CB) de 3 x 100 mL
* |IRISpec CC Control (Control IRISpec CC) de 3 x 100 mL
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

Tiras quimicas para orina
Tubos de muestra
Equipo de proteccion individual

PROCEDIMIENTO

1.

Retire el conjunto CA/CB/CC del frigorifico y vierta una parte alicuota de cada frasco en un tubo diferente.
Asegurese de verter un volumen suficiente para humedecer la tira si esta realizando la prueba manualmente
o siga las instrucciones del fabricante del instrumento. Vuelva a introducir inmediatamente en el frigorifico
los frascos de control debidamente tapados.

Deje que las partes alicuotas se templen a temperatura ambiente (de 20 °C a 28 °C). Utilice las alicuotas de
control en un plazo maximo de una hora tras haberlas vertido. Protéjalas de la luz.

Trate cada parte alicuota como un material de control diferente. Si utiliza tiras de lectura visual, no introduzca
mas de una tira en una alicuota.

Compare los resultados obtenidos para cada control con el Valor de ensayo: Tabla de rangos de resultados
aceptables (se muestran a continuacion) para la combinacion de tira o de instrumento y tira apropiada. Los
rangos solo se proporcionan como orientacién. Cada laboratorio puede validar rangos mas estrictos. Sin
embargo, no esta permitido establecer rangos mas permisivos. Nota: Un valor inferior a 40 mg/dL para
el acido ascérbico deberia inducir al operador a solucionar el problema de la tira quimica, el control o el
instrumento (si se utiliza uno).

Deseche las alicuotas después de haberlas utilizado solo una vez. No vuelva a verterlas en la botella.

C36362-AD

VALORES DE ENSAYO: TABLA DE RANGOS DE RESULTADOS ACEPTABLES
Sistemas de quimica de orina iChemVELOCITY y DxU con tiras reactivas
quimicas de orina iChemVELOCITY
Compuesto IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirrubina 0,5-= 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5-2 140 ymol/L
(+)-(r++)
Urobilinégeno NORM. 2-2 8 mg/dL NORM.
34-= 140 pymol/L
(+)-(++)
Cetona NEG. 10-> 100 mg/dL NEG.
1-> 10 mmol/L
(H)(+++)
Acido ascérbico NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glucosa 200-= 1000 mg/dL NA NEG.
11-= 56 mmol/L
(++)-(++++)
Proteina 100-= 600 mg/dL NEG. NEG.
1-2 6 g/L
(+4)-(++++)
Sangre 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Traza-(++)
pH 8-9 5-6 5-6
Nitrito NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)-(++)
Leucocitos NEG. 75-500 LEU/uL NEG.
(+)-(++)
SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 NA
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Minimice la exposicion del producto al oxigeno. No agite los frascos. Un almacenamiento y manejo indebidos
pueden reducir la concentracion de analitos (especialmente bilirrubina) y pueden dar lugar a una lectura
prematuramente negativa. Un cambio de color de naranja a verde para el control CA puede indicar se ha
producido este proceso. El control CB puede volverse turbio con el paso del tiempo; sin embargo, este hecho no
influye en el rendimiento. Cada laboratorio deberia establecer sus propios parametros de precision.

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

Para obtener informacién adicional o si el producto esta dafado, 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 FECHA DESCRIPCION

AA Diciembre 2018 |Lanzamiento inicial

REVISION FECHA DESCRIPCION

AB Agosto 2021 |[Se ha actualizado la denominacion registrada

Actualizada la direccién del sitio web
Numero de teléfono del fabricante legal actualizado
Ano de copyright actualizado.

REVISION FECHA DESCRIPCION

AC Diciembre 2023 [Se ha actualizado la seccion PROCEDIMIENTO

Se ha actualizado la direccién del fabricante legal brasilefio
Afo de copyright actualizado.

REVISION FECHA DESCRIPCION
AD Febrero 2025 |[Se ha actualizado la Tabla del ensayo

C36362-AD 21 of 111



IRISpec CA/CB/CC
800-7702

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

O IRISpec CA/CB/CC é um material de CQ testado para monitorizagdo de dispositivos e analitos de quimica de
urina conforme descrito nestas instru¢des de utilizagao.

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
AVISOS E PRECAUGCOES
» Todos os materiais biolégicos utilizados neste conjunto de controlos sdo de origem ndo humana.

* Deverao ser tomadas as devidas precaucdes relativamente a colheita, ao manuseamento, armazenamento
e a eliminacao 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.
* Nao pipete.
CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
IRISpec CA Urine Chemistry PERIGO

Control

H360 Pode afetar a fertilidade ou o
nascituro.

P201 Pedir instrucdes especificas antes
da utilizagao.

P280 Usar luvas de protegao,

vestuario de protecao e protecao
ocular/protecgao facial.
P308+P313 EM CASO DE exposicao ou

suspeita de exposicio: consulte
um médico.
Borato de sédio decahidratado 1 -
2%

IRISpec CB Urine Chemistry PERIGO

Control

H360 Pode afetar a fertilidade ou o
nascituro.

EUH208 Pode provocar uma reagao
alérgica.

P201 Pedir instrucdes especificas antes
da utilizacdo.

P280 Usar luvas de protegao,

vestuario de protecao e protecao
ocular/protecgao facial.
P308+P313 EM CASO DE exposicao ou

suspeita de exposigéo: consulte
um médico.
Acido boérico 0,1 - < 0,3%
Subtilisina < 0,1%
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IRISpec CC Urine Chemistry PERIGO

Control

H360 Pode afetar a fertilidade ou o
nascituro.

P201 Pedir instru¢des especificas antes
da utilizagao.

P280 Usar luvas de protegéao,
vestuario de protecao e protecao
ocular/protecgao facial.

P308+P313 EM CASO DE exposi¢ao ou
suspeita de exposicdo: consulte
um meédico.

Acido bérico 0,3 - 1%
A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em

beckmancoulter.com/techdocs

INGREDIENTES REATIVOS

* Glicose, 11 g/L

 Bilirrubina (bovina), 80 mg/L

» Nitrito de sédio, 6,7 mg/L

« Acido ascérbico, 100 mg/dL

* Hemoglobina (bovina), 14,3 mg/L

*  2,5-dimetilindol, 54 mg/L

* Albumina (bovina), 4,5 g/L

» Cloreto de calcio, 8,0 g/L

e Acetona, 16 mL/L

+ Esterase microbiana, 120 mg/L
INGREDIENTES NAO REATIVOS

* Agentes estabilizadores

+ Tampobes

+ Sais

+ Conservantes

« Agua desionizada

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

* Armazenar entre 2 °C e 8 °C
» Refrigere imediatamente apds recegao

* O IRISpec CA, CB e CC esta estavel durante seis meses a partir da data de fabrico

* Prazo de validade depois de aberto: 15 diasa2°Ca 8 °C

* Proteger da luz

* Nao utilize as solucdes apds a data de validade impressa na etiqueta do frasco

MATERIAIS FORNECIDOS

*+ 3 x 100 mL de IRISpec CA Control (Controlo IRISpec CA)
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3 x 100 mL de IRISpec CB Control (Controlo IRISpec CB)
3 x 100 mL de IRISpec CC Control (Controlo IRISpec CC)

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Tiras de quimica de urina
Tubos de amostra
Equipamento de protecao individual

PROCEDIMENTO

1.

Remova o conjunto CA/CB/CC do refrigerador. Verta uma aliquota de cada um dos frascos num tubo de
amostra separado. Certifique-se de que existe volume suficiente para molhar a tira, se o teste for manual,
ou siga as instrugdes do fabricante do instrumento. Volte a colocar de imediato os frascos de controlo bem
fechados no refrigerador.

. Deixe as aliquotas aquecerem até a temperatura ambiente (20 a 28 °C). Use as aliquotas do controlo no

periodo de uma hora apés verté-las. Proteja as aliquotas da luz.

Trate cada aliquota como um material de controlo separado. Se utilizar tiras de leitura visual, ndo mergulhe
mais do que uma tira numa aliquota.

Compare os resultados obtidos de cada controlo com o Valor de ensaio — Tabela de intervalos de resultados
aceitaveis (apresentado abaixo) para obter a tira ou a combinagao de instrumentos e tiras apropriados. Os
intervalos fornecidos sdo apenas referéncias. Poder&o ser validados intervalos mais rigorosos por cada
laboratério. No entanto, ndo € aceitavel estabelecer intervalos mais brandos. Nota: Um valor inferior a
40 mg/dL para acido ascérbico deve alertar o operador a solucionar um problema da tira de quimica, do
controlo ou do instrumento (se aplicavel).

Elimine as aliquotas apds uma unica utilizagdo. Nao as verta novamente no frasco.

VALORES DE ENSAIO — TABELA DE INTERVALOS DE RESULTADOS ACEITAVEIS
Sistemas de Quimica de Urina iChemVELOCITY e DxU com Tiras de
Quimica de Urina iChemVELOCITY

Analito IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirrubina 0,5-28,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5—=140 umol/L
()
Urobilinogénio NORM. 2—=8 mg/dL NORM.

34—2140 ymol/L
()(+++)

Cetona NEG. 10—>100 mg/dL NEG.
1->10 mmol/L
(H(+++)
Acido ascérbico NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glicose 200-=1000 mg/dL NA NEG.

11—=56 mmol/L
(F+)—(++++)

Proteina 100—=600 mg/dL NEG. NEG.
1—=6 g/L
(++)—(++++)
Sangue 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Residuo—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitrito NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)—(++)
Leucocitos NEG. 75-500 GB/uL NEG.
(H(+++)
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| GE* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 [ NA |

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Minimize a exposi¢do do produto ao oxigénio. Nao agite os frascos. O armazenamento e manuseamento
inadequados podem reduzir a concentragao de analito (especificamente de bilirrubina) e podem causar uma
leitura negativa. A mudanca de cor do controlo CA de laranja para verde pode indicar que esse processo ocorreu.
O controlo CB pode ficar turvo com o tempo. Isso nido afeta o desempenho. Cada laboratério deve estabelecer
0S seus proprios parametros de precisao.

ASSISTENCIA TECNICA

Para obter informacgdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, contacte a assisténcia ao cliente
da Beckman Coulter através do numero 800-854-3633 (EUA ou Canada) ou contacte o seu 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

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Dezembro 2018 |Verséo inicial
REVISAO DATA DESCRICAO
AB Agosto 2021 |Marca registada atualizada

Endereco do site atualizado
Numero de telefone do fabricante legal atualizado
Ano de direitos de autor atualizado.

REVISAO DATA DESCRICAO

AC Dezembro 2023 [Secgdo PROCEDIMENTO atualizada

Atualizagédo do endereco do fabricante legal no Brasil
Ano de direitos de autor atualizado.

REVISAO DATA DESCRICAO
AD Fevereiro 2025 |Tabela de ensaios atualizada
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IRISpec CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC-kontrolelementer)
800-7702

Receptpligtig kun i USA.

TILSIGTET BRUG

IRISpec CA/CB/CC er et analysekvalitetskontrolmateriale til overvagning af urinkemianalyter og apparater som
angivet i denne brugsanvisning.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
+ Alle biologiske materialer, der er anvendt i dette kontrolszet er ikke af human oprindelse.
» 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 angaende den anbefalede bortskaffelsesmetode.
* Pipettér ikke.
GHS FAREKLASSIFIKATION
IRISpec CA Urine Chemistry FARLIG

H360 Kan skade forplantningsevnen eller
det ufagdte barn.

P201 Indhent seerlige anvisninger fgr
brug.

P280 Baer beskyttelseshandsker/

beskyttelsestaj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.
P308+P313 VED eksponering eller mistanke
om eksponering: Sag laegehjeelp.
Natriumboratdecahydrat 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry FARLIG

H360 Kan skade forplantningsevnen eller
det ufgdte barn.

EUH208 Kan udlgse allergisk reaktion.

P201 Indhent seerlige anvisninger fgr
brug.

P280 Baer beskyttelseshandsker/

beskyttelsestaj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.
P308+P313 VED eksponering eller mistanke
om eksponering: Sag laegehjzlp.
Borsyre 0,1 - < 0,3%
Subtilisin < 0,1%
IRISpec CC Urine Chemistry FARLIG

Control
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H360 Kan skade forplantningsevnen eller
det ufgdte barn.

P201 Indhent seerlige anvisninger fgr
brug.
P280 Baer beskyttelseshandsker/

beskyttelsestgj/ @jenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P308+P313 VED eksponering eller mistanke
om eksponering: Sag laegehjelp.
Borsyre 0,3 - 1%

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVE INGREDIENSER

* Glukose, 11 g/L

 Bilirubin (bovin), 80 mg/L

» Natriumnitrit, 6,7 mg/L

» Ascorbinsyre, 100 mg/dL

* Heemoglobin (bovin) 14,3 mg/L

* 2,5-dimethylindol, 54 mg/L

* Albumin (bovin) 4,5 g/L

+ Kalciumklorid, 8,0 g/L

« Acetone, 16 mL/L

* Mikrobiel esterase, 120 mg/L
IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

» Stabiliseringsagenter

» Buffere

+ Salte

» Konserveringsmidler

» Deioniseret vand

OPBEVARING OG HOLDBARHED

* Opbevar ved 2 °C til 8 °C

* Opbevar omgaende kgligt ved modtagelse

* |IRISpec CA, CB og CC er stabile i seks maneder fra fremstillingsdatoen

» Holdbarhed efter abning: 15 dage ved 2 °C til 8 °C

* Beskyt mod lys

* Brug ikke oplgsninger efter den udlgbsdato, der er trykt pa flaskeetiketterne

LEVEREDE MATERIALER
+ 3 x 100 mL IRISpec CA Control (IRISpec CA-kontrol)
*+ 3 x 100 mL IRISpec CB Control (IRISpec CB-kontrol)
*+ 3 x 100 mL IRISpec CC Control (IRISpec CC-kontrol)
PAKRAVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER
* Urinkemistrimler
* Proveror
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Personligt beskyttelsesudstyr

PROCEDURE

1.

Fjern CA/CB/CC-saettet fra koleskabet, heeld et aliquot fra hver flaske op i et separat prevergr. Sgrg for, at
der er en tilstraekkelig maengde til, at strimlen bliver vad, hvis der testes manuelt, eller falg anvisningerne fra
producenten af instrumentet. Stil omgaende de godt tillukkede kontrolflasker tilbage i kaleskabet.

Lad aliquoter opna stuetemperatur (20 °C til 28 °C). Brug kontrolaliquoter inden for en time efter ophaeldning.
Beskyt aliquoter mod lys.

Behandl hvert aliquot som et separat kontrolmateriale. Hvis visuelle leesestrimler anvendes, ma der ikke
dyppes mere end en strimmel i en aliquot.

Sammenlign resultater fra hver kontrol med analyseveerdien — Tabel med acceptable resultatintervaller (vist
herunder) for den korrekte strip eller stripinstrumentkombination. De oplyste intervaller er kun tiltaenkt som
retningsvisende. Mere stringente intervaller kan valideres af det enkelte laboratorium. Det er dog ikke
acceptabelt at etablere mere overbzerende intervaller. Bemeerk: en veerdi pa mindre end 40 mg/dL for
ascorbinsyre bar give operatgren anledning til at sgge fejl i kemistrippen, kontrollen eller instrumentet (hvis
anvendt).

Bortskaf aliquoter efter én gangs brug. Heeld ikke tilbage i flasken.

ANALYSEVZARDIER, VISUEL — TABEL MED ACCEPTABLE RESULTATINTERVALLER
iChemVELOCITY- og DxU-urinkemisystemerne med iChemVELOCITY-urinkemistrimler

Analyt IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5-= 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5-= 140 ymol/L
()
Urobilinogen NORM. 2-2 8 mg/dL NORM.
34-= 140 pmol/L
()(++)
Keton NEG. 10-> 100 mg/dL NEG.
1-> 10 mmol/L
(+)-(H++)
Ascorbinsyre NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glukose 200-= 1000 mg/dL NA NEG.

11-= 56 mmol/L
(++)-(++++)

Protein 100-= 600 mg/dL NEG. NEG.
1-=2 6 g/lL
(+4)-(++++)
Blod 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Spor-(++)
pH 8-9 5-6 5-6
Nitrit NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)-(++)
Leukocytter NEG. 75-500 HBC/uL NEG.
()
| SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 [ NA |

BEGRZAENSNING AF PROCEDUREN

Minimer iltpavirkning af produktet. Ryst ikke flasker. Ukorrekt opbevaring og handtering kan reducere
analytkoncentrationen (iseer bilirubin) og kan for tidligt resultere i et negativt aflaesningsresultat. En eendring
i farven fra orange til gren for CA-kontrollen kan indikere, at en sadan proces er forekommet. CB-kontrollen
kan blive uklar med tiden. Dette pavirker ikke ydeevnen. Det enkelte laboratorium skal fastseette sine egne
preecisionsparametre.
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TEKNISK SUPPORT

Ring til Beckman Coulters tekniske support 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 dzekkes af mere end et patent - se www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSHISTORIK

REVISION DATO BESKRIVELSE
AA December 2018 [Fgrste udgivelse
REVISION DATO BESKRIVELSE
AB August 2021 |Opdatering af det varemaerkebeskyttede navn

Opdateret hjemmesideadresse
Opdateret juridisk producents telefonnummer
Opdateret ophavsretsar.

REVISION DATO BESKRIVELSE

AC December 2023 |Opdatering af afsnittet PROCEDURE
Opdateret brasiliansk juridisk producentadresse
Opdateret ophavsretsar.

REVISION DATO BESKRIVELSE
AD Februar 2025 |Analysetabel er opdateret
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IRISpec CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC-kontroller)
800-7702

Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

IRISpec CA/CB/CC ar ett analyserat kvalitetskontrollmaterial for dvervakning av analyter for urinanalys och enheter
sa som listas i den har bruksanvisningen.

Endast for in vitro-diagnostik.
VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
» Alla biologiska material som anvands i den har kontrolluppsattningen ar av icke-humant ursprung.

+ 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.
* Pipettera inte.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
IRISpec CA Urine Chemistry FARA

Control

H360 Kan skada fertiliteten eller det
ofédda barnet.

P201 Inhadmta sarskilda instruktioner fére
anvandning.

P280 Anvand skyddshandskar,

skyddsklader och
o6gonskydd/ansiktsskydd.
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om
exponering: Sok lakarhjalp.
Natriumboratdekahydrat 1 - 2 %
IRISpec CB Urine Chemistry FARA

Control

H360 Kan skada fertiliteten eller det
ofédda barnet.

EUH208 Kan orsaka en allergisk reaktion.
P201 Inhamta sarskilda instruktioner fére
anvandning.

P280 Anvand skyddshandskar,

skyddsklader och
ogonskydd/ansiktsskydd.
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om
exponering: Sok lakarhjalp.
Borsyra 0,1 - < 0,3 %
Subtilisin < 0,1 %
IRISpec CC Urine Chemistry FARA

Control
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H360
P201

P280

P308+P313

Kan skada fertiliteten eller det
ofédda barnet.

Inhdmta sarskilda instruktioner fore
anvandning.

Anvand skyddshandskar,
skyddsklader och
ogonskydd/ansiktsskydd.

Vid exponering eller misstanke om
exponering: Sok lakarhjalp.
Borsyra0,3-1%

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs
REAKTIVA INGREDIENSER

Glukos, 11 g/L

Bilirubin (bovint), 80 mg/L
Natriumsulfat, 6,7 mg/L
Askorbinsyra, 100 mg/dL
Hemoglobin (bovint) 14,3 mg/L
2,5-dimetylindol, 54 mg/L
Albumin (bovint) 4,5 g/L
Kalciumklorid, 8,0 g/L

Aceton, 16 mL/L

Mikrobiell esteras, 120 mg/L

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Stabiliseringsmedel
Buffertar

Salter
Konserveringsmedel
Avjoniserat vatten

FORVARING OCH STABILITET

Forvara i 2 till 8 °C

Placera i kyl omedelbart vid mottagande
IRISpec CA, CB och CC ar stabil i sex manader fran tillverkningsdatumet
Utgangsdatum 6ppnad: 15 dagar vid 2 till 8 °C

Skydda fran ljus

Anvand inte l6sningar efter utgangsdatumet tryckt pa flaskornas etiketter

MEDFOLJANDE MATERIAL

3 x 100 mL IRISpec CA Control (IRISpec CA-kontroll)
3 x 100 mL IRISpec CB Control (IRISpec CB-kontroll)
3 x 100 mL IRISpec CC Control (IRISpec CC-kontroll)

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

Urinanalysremsor
Provror
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* Personlig skyddsutrustning

PROCEDUR

1. Ta bort CA/CB/CC-uppsattningen fran kylskapet. Hall en alikvot fran varje flaska i ett separat
provrér. Kontrollera att det finns tillrackligt med volym for att fukta remsan vid manuellt test eller ol
instrumenttillverkarens instruktioner. Satt omedelbart tillbaka kontrollflaskor med ordentligt fastsatta lock i
kylskapet.

2. Lat alikvoter varmas upp till rumstemperatur (20 till 28 °C). Anvand kontrollalikvoter inom en timme efter den
har hallts upp. Skydda alikvoter fran ljus.

3. Behandla varje alikvot som ett separat kontrolimaterial. Om du anvander remsor med visuell avlasning ska
du inte doppa mer @n en remsa i ett alikvot.

4. Jamfor resultaten erhallna i varje kontroll med Analysvarde — Tabell med godtagbara resultatomraden (visas
nedan) for lampliga remsor eller kombinationer av remsor och instrument. Omradena som anges ar endast
avsedda som riktlinjer. Strangare omraden kan valideras av varje laboratorie. Dock far inte mildare omraden
upprattas. Anmarkning: ett varde mindre an 40 mg/dL for askorbinsyra bér uppmana operatoren att felsdka
analysremsan, kontrollen eller instrumentet (om tillampligt).

5. Kassera alikvoter efter en anvandning. Hall inte tillbaka i flaska.

ANALYSVARDEN - TABELL MED GODTAGBARA RESULTATOMRADEN
Urinanalyssystemen iChemVELOCITY och DxU med iChemVELOCITY-urinanalysremsor

Analyt IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5—= 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5—= 140 umol/L
(H(+++)
Urobilinogen NORM. 2—= 8 mg/dL NORM.
34—= 140 pymol/L
() ()
Keton NEG. 10—> 100 mg/dL NEG.
1—> 10 mmol/L
(+)(++)
Askorbinsyra NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glukos 200—= 1 000 mg/dL NA NEG.

11—= 56 mmol/L
(++)—(++++)

Protein 100—= 600 mg/dL NEG. NEG.
1-=6 g/L
(++)—(++++)
Blod 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Spara—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitrit NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)=(++)
Leukocyter NEG. 75-500 WBC/pL NEG.
(H(H+4)
| SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 | NA |

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Minimera produktens exponering av syre. Skaka inte flaskor. Felaktig férvaring och hantering kan minska
analytkoncentrationen (sarskilt bilirubin) och kan ge for tidigt resultat med en negativ avlasning. En fargandring fran
orange till gron for CA-kontrollen kan indikera att denna typ av process har intraffat. CB-kontrollen kan bli grumlig
med tiden. Det paverkar inte prestandan. Varje laboratorie ska uppratta sina egna noggrannhetsparametrar.
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TEKNISK SUPPORT

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

En ordlista for 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 DATUM BESKRIVNING

AA December 2018 [Forsta utgava

REVISION DATUM BESKRIVNING

AB Augusti 2021 |Uppdaterat proprietart namn

Uppdaterade webbplatsadress
Uppdaterat telefonnummer till legal tillverkare.
Uppdaterade angivet ar for upphovsratt.

REVISION DATUM BESKRIVNING

AC December 2023 [Uppdaterade avsnittet METOD

Uppdaterade adress till brasiliansk laglig tillverkare
Uppdaterade angivet ar for upphovsratt.

REVISION DATUM BESKRIVNING
AD Februari 2025 |[Uppdaterade analystabellen
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IRISpec CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC-kontroller)
800-7702

Reseptpliktig i USA
TILTENKT BRUK

IRISpec CA/CBJ/CC er et analysert kvalitetskontrollmateriale til overvaking av urinkjemianalytter og enheter som

angitt i denne bruksanvisningen.
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

» Alle biologiske materialer som brukes i dette kontrollsettet, har ikke-human opprinnelse.

+ Utvis tilsvarende ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og avhending av prever.

« Bruk egnet personlig verneutstyr ved handtering.

* Unnga kontakt med hud og gyne. Se sikkerhetsdatabladet for farstehjelpstiltak.
+ Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for kassering.

+ Skal ikke pipetteres.
GHS-FAREKLASSIFISERING
IRISpec CA Urine Chemistry FARE

H360

P201
P280

P308+P313

IRISpec CB Urine Chemistry FARE

Control

H360
EUH208
P201
P280

P308+P313

IRISpec CC Urine Chemistry FARE

Control

H360

P201
P280
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Kan skade forplantningsevnen eller
gi fosterskader.

Innhent saerskilt instruks far bruk.
Bruk vernehansker, vernekleer og
vernebriller/ansiktsskjerm.

VED eksponering eller mistanke
om eksponering: Sek legehjelp.
Natriumboratdekahydrat 1 - 2 %

Kan skade forplantningsevnen eller
gi fosterskader.

Kan gi en allergisk reaksjon.
Innhent saerskilt instruks fgr bruk.
Bruk vernehansker, verneklaer og
vernebriller/ansiktsskjerm.

VED eksponering eller mistanke
om eksponering: Sek legehjelp.
Borsyre 0,1 -< 0,3 %

Subtilisin < 0,1 %

Kan skade forplantningsevnen eller
gi fosterskader.

Innhent saerskilt instruks far bruk.
Bruk vernehansker, verneklaer og
vernebriller/ansiktsskjerm.



P308+P313 VED eksponering eller mistanke
om eksponering: Sek legehjelp.
Borsyre 0,3 -1 %

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVE INGREDIENSER

*  Glukose, 11 g/L

+ Bilirubin (bovint), 80 mg/L

* Natriumnitritt, 6,7 mg/L

» Askorbinsyre, 100 mg/dL

* Hemoglobin (bovint) 14,3 mg/L

* 2,5-dimetylindol, 54 mg/L

* Albumin (bovint) 4,5 g/L

» Kalsiumklorid, 8,0 g/L

* Aceton, 16 mL/L

* Mikrobiell esterase, 120 mg/L
IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

+ Stabiliserende midler

+ Buffere

+ Salter

+ Konserveringsmidler

* Avionisert vann

OPPBEVARING OG STABILITET

* Oppbevares ved 2 °C til 8 °C

* Kjogles umiddelbart etter mottak

* IRISpec CA, CB og CC er stabile i seks maneder fra produksjonsdatoen

+ Utlgpsdato etter apning: 15 dager ved 2 °C til 8 °C

+ Ma beskyttes fra lys

» Lgsningene skal ikke brukes etter utlapsdatoen som star pa flaskeetikettene

MEDFQLGENDE MATERIALER
*+ 3 x 100 mL IRISpec CA Control (IRISpec CA-kontroll)
+ 3 x 100 mL IRISpec CB Control (IRISpec CB-kontroll)
*+ 3 x 100 mL IRISpec CC Control (IRISpec CC-kontroll)
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER
*  Urinkjemistrimler

* Prgveror
* Personlig verneutstyr
PROSEDYRE

1. Fjern CA-/CB-/CC-sett fra kjgleskapet. Hell en alikvot fra hver flaske i et separat prgvergr. Pass pa at
det er nok til & fukte strimmelen hvis du tester manuelt, eller fglg instruksjonene fra instrumentprodusenten.
Kontrollflasker skal umiddelbart settes tilbake i kjgleskapet med korken godt skrudd pa.
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2. Alikvotene ma varmes opp til romtemperatur (20 °C til 28 °C). Bruk kontrollalikvoter innen en time etter helling.
Alikvoter skal beskyttes mot lys.

3. Hver alikvot skal behandles som et eget kontrollmateriale. Hvis du bruker strimler for visuell avlesning, ma du
ikke dyppe mer enn én strimmel i en alikvot.

4. Sammenlign resultater som oppnas for hver kontroll med oversikten over analyseverdier — tabell over
godkjente resultatomrader (vist nedenfor) for den aktuelle strimmelen eller instrumentkombinasjonen for
strimmelen. Angitte omrader skal kun brukes som retningslinjer. Strengere referanseomrader kan veere
aktuelle pa hvert enkelt laboratorium. Det er imidlertid ikke akseptabelt a etablere utvidede omrader.
Merk: Ved verdier som er lavere enn 40 mg/dL for askorbinsyre, bar operatgren varsles om & feilsoke
kjemistrimmelen, kontrollen eller instrumentet (hvis aktuelt).

5. Alikvoter skal kastes etter engangsbruk. De skal ikke helles tilbake i flasken.

ANALYSEVERDIER — TABELL OVER GODKJENTE RESULTATOMRADER
iChemVELOCITY- og DxU-urinkjemisystemer med iChemVELOCITY-urinkjemistrimler

Analytt IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5-= 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5—= 140 umol/L
(H)(+++)
Urobilinogen NORM. 2—=> 8 mg/dL NORM.
34—= 140 pmol/L
(+)-(+++)
Keton NEG. 10—> 100 mg/dL NEG.
1-> 10 mmol/L
(+H)(+++)
Askorbinsyre NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glukose 200—= 1 000 mg/dL I/R NEG.

11—= 56 mmol/L
(++)—(++++)

Protein 100—= 600 mg/dL NEG. NEG.
1-= 6 g/L
(++)—(++++)
Blod 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Spor—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitritt NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)=(++)
Leukocytter NEG. 75-500 WBC/uL NEG.
(+)(++)
| SG* | 1,005 — 1,020 [ 1,010 — 1,020 [ I/IR |

PROSEDYREBEGRENSNINGER

Minimer oksygeneksponering av produktet. Flasker skal ikke ristes. Feil oppbevaring og handtering kan redusere
analyttkonsentrasjonen (spesielt bilirubin) og kan prematurt fgre til en negativ avlesning. En fargeendring fra
oransje til grann for CA-kontrollen kan tyde pa at en slik prosess har oppstatt. CB-kontrollen kan bli uklar med
tiden. Dette pavirker ikke ytelsen. Hvert laboratorium bar etablere sine egne presisjonsparametere.

TEKNISK STOTTE

Hvis du trenger ytterligere informasjon eller har mottatt et skadet produkt, kan du ringe Beckman Coulters tekniske
stotteteam 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.
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VAREMERKER

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

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

REVISJON DATO BESKRIVELSE

AA desember 2018 [Fgrste utgave
REVISJON DATO BESKRIVELSE

AB august 2021 |Oppdatert beskyttet navn

Oppdatert nettsideadresse
Oppdaterte telefonnummer til juridisk produsent
Oppdatert ar for opphavsrett.

REVISJON DATO BESKRIVELSE

AC desember 2023 |[Oppdaterte delen PROSEDYRE

Oppdatert adresse til brasiliansk juridisk produsent
Oppdatert ar for opphavsrett.

REVISJON DATO BESKRIVELSE
AD februar 2025 |[Oppdatert analysetabell
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IRISpec CA/CB/CC (Mdaptupeg IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

XpRon poévo kardémiv evroAng 1atpou oTig H.MLA.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To IRISpec CA/CB/CC civai uhiko MNE trou €xel uTtoBANBEi o€ avaAuon kal TTPoopICeTal yia TNV TTapakoAoudnaon Twv
AVOAUTWY KAl TWV CUCKEUWY XNMIKAS avdAuong oupwy, OTTWG avaypd@ovTal 0TOV KATAAOYO auTwV TwV 0dnyIwv

Xpnong.
Movo yia diayvwoTIKA Xpron in vitro.

NMPOEIAONOIHZH KAI MPO®YAA=EIZ

OAa 1a BioAoyikd UNIKA TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAl O QUTO TO OET JOPTUPWV Eival un avBpwTivng TTPoéAEuong.

Mpémel va Aaupdavovtal ol KATAANAEG TTPOQUAAEEIS GUANOYAG, XEIPIOPOU, @UAAENG Kal atmmoppiyng Twv
OeIyuATWV.

Popdre KATAAANAO EOTTAIOCUO ATOMIKAG TTPOCTACIAG KATA TOV XEIPIOHO.

ATTOQEUYETE TNV €TTOQN ME TO OEpPa Kal Ta udTia. TNa pétpa Tpwtwy Bonbeiwy, avatpéfte aTo OeATIO
OedopéVV aoQAAEIag.

2 UUPBOUAEUTEITE TIG TOTTIKEG 1 €BVIKEG apxEG GO0V agopd Tn CUVICTWHEVN HEBODO aTTOPPIYNG.
Mnv XpnOIUOTTIOIEITE TTITTETA.

TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

IRISpec CA Urine Chemistry KINAYNOZ

Control

H360 Mrtropei va BAdyel Tn yoviudtnta f
TO £UBpuo.

P201 E@odiaoTeite e TIG €10IKEG 0ONYieg
TTPIV atrd Tn XpAoN.

P280 Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ,

TTPOCTATEUTIKA EVOUUATO KAl

MEOQ ATOMIKAG TTPOCTACIAG VIO TG

MaTIa/TTPOOWTTO.

P308+P313 2E MEPINTQXH €ékBeong

N mOavoTnTag €kBeong:

2uUpPBouAeuBeiTe/eTTIOKEPBEITE

yIaTpo.

Aekaévudpo Bopikd vaTtpio 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry KINAYNOZXZ

H360 Mtropei va BAdyel Tn yoviudtnta 1
1O éuBpuo.

EUH208 MrTTopei va TTPOKaAETEI AAAEPYIKN
avTidpaon.

P201 E@odiaoTeite pe TIG €10IKEG 0dNYieg
TTPIV atro TN XPAON.

P280 Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ,

TTPOCTATEUTIKA EVOUUATA KAl
MEOQ ATOMIKAG TTPOCTACIAG VIO TO
MATIO/TTPOOWTTO.
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P308+P313 2E NEPINTQZH ékBeang
N mOavoTnTag £€kBeong:
2UpPBouAeuBeiTe/eTTIOKEPBEITE
y1aTpo.
Bopik6 0¢u 0,1 - < 0,3%
ZoupTmmiAioivn < 0,1%
IRISpec CC Urine Chemistry KINAYNOZ

H360 Mrtropei va BAGyel Tn yoviudtnTta N
TO éuBpuo.

P201 E@odiaoTeite pe TIg €10IKEG 0dNYieg
TpIv 1T TN XpPNnon.

P280 Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ,

TTPOCTATEUTIKA £VOUUATO KAl
Méoa OTOMIKAG TTPOCTOCIOG Yia TO
MATIO/TTPOOWTTO.

P308+P313 2E MEPINTQZH €ékbBeong
N mOavoTnTag £kBeong:
ZUuBouAeuBEiTe/eTTIOKEPBEITE
yI1aTpo.
Bopik6 00 0,3 - 1%

To deATio dedopévwy aocPaAelag diatiBeTal oTn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs

ANTIAPQNTA ZYZITATIKA

* [Auxkdln, 11 g/L

+  XoAepuBpivn (Boeia), 80 mg/L

*  Nirpwdeg vaTpio, 6,7 mg/L

* Aokopfik6 o¢u, 100 mg/dL

* Aipoooaipivn (Bocia) 14,3 mg/L

*  2,5-01ueBulo-IvOOAIo, 54 mg/L

*  Aeukwpartivn (Bocia) 4,5 g/l

+  XAwpiouxo acBéaTio, 8,0 g/L

*  Aketévn, 16 mL/L

*  Mikpoiakr eotepdon, 120 mg/L
MH ANTIAPQNTA XYZTATIKA

*  2TABEPOTTOINTIKOI TTAPAYOVTES

*  PuBuioTikd diaAUpaTa

* AhlaTta

s 2ZUvVTNPENTIKG

* Ammoviouévo vepd

®YAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

+ duldooete o€ Bepuokpacia 2 °C €wg 8 °C
»  Karayuére apéowg PeTd TNV TTapaiafn
+ Ta IRISpec CA, CB kai CC trapapévouv otaBepd yia £€1 UAVES aTTd TNV NUEPOUNVIA TTAPACKEUNG
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NAAEN peTd To Gvolypa: 15 nuépeg o€ Bepuokpaaia 2 °C éwg 8 °C
Na mrpooTarteveTal atmmd 10 wg
Mnv xpnoipoTroleite Ta dIGAUPOTA PHETA TNV nUEPOMNVIa ANENG TTOU avaypd@ETal GTIG ETIKETEG TWV QIAAWY

NMAPEXOMENA YAIKA

3 x 100 mL IRISpec CA Control (Maptupa IRISpec CA)
3 x 100 mL IRISpec CB Control (Maptupa IRISpec CB)
3 x 100 mL IRISpec CC Control (MapTtupa IRISpec CC)

ATAITOYMENA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI

Taivieg xNUIKAG avaAuong olupwyv
ZwAnvapia deIyudTwy
EEoTTAIONOG OTOUIKAG TTPOCTOCIAG

AIAAIKAZIA

1.

AoaipéaTe To oer CA/CB/CC atréd 1o yuyeio. EyxuoTe éva kKAdopa atmd KaBe @IidAn oe EexwploTd cwAnvaplo.
BeBaiwBeite 611 0 OYKOG €TTAPKED yia TNV €QUypavon TNG TaIViAg, av e€KTEAEITE pn autoupartn €&értaon, N
aKOAOUBAOTE TIG 0dnYieg TOU KATOOKEUAOTH Tou opydvou. EmMOoTpéwTte auéowg TIG QIGAEG PNAPTUPA OTO
Wuyeio, apou TIG TTWUATIOETE TQIXTA.

AopnoTte Ta kKAdopata va repiEABouv o€ Bepuokpaaia dwpaTiou (20 °C £wg 28 °C). XpnoIUoTToIEiTE Ta KAACHOTA
MapTUpa evTOG Wiag wpag PETA TNV €kxuoTn. MNMpoaTaTteueTe Ta KAAOUOTA OTTO TO QWG.

Mpétrel va petaxeipieote KGBe KAAopa wg EexwploTd UAIKO uapTupa. Edv xpnoigoTrolsite Taivieg OTITIKAG
avayvwaong, MNv ePaTTTiCeTe TTEPICCOTEPES ATTO Wia TaIviEG o€ €va KAAoua.

ZUYKPIVETE Ta OTTOTEAECUATA TTOU €XOUV TTPOKUWEI YIa KABe udapTupa avatpéxoviag oTov Trivaka TIHEg
avaAluong — lMNivakag eupwv aTTODEKTWY ATTOTEAECUATWYV (TTAPOUCIAZETAI TTAPAKATW) YIA TV KATAAANAN Taivia
l Tov KatdAAnAo ocuvduaopud Taiviag—opydvou. Ta ava@epdueva €Upn EXOUV HOVO eVOEIKTIKO XAPOKTHPA.
KdaBe epyaoTtApio PTTOpEi va TMIKUPWOEl TTEPICCOTEPO auaTnpd €lpn. Aev gival, woTdoo, ATTOdEKTOS O
KaBopIouOGS TTEPICOOTEPO EAACTIKWY EUPWY. ZNUEIWaN: € TTEPITTITWON TIMAG AoKOPRIKOU 0&E0G MIKPOTEPNG
Twv 40 mg/dL, o xelpIoTAg Ba TTPETTEl va TTPOREI O QVTIUETWITION TTPORANUATWY TNG TaIVIAG XNUIKAG
avaAuong, Tou JApTupa ) Tou opydvou (OTTou IoXUEl).

ATTIOPPITITETE T KAAOUATA PETA aTTd pia xprion. Mnv Ta eTIOTPEPETE GTN QIAAN.

TIMEX ANAAYZHZ — MNMINAKAZ EYPQN AMNOAEKTQN AMNOTEAEZMATQN
ZuoThpata XNUIKAG avdAuong oupwv iChemVELOCITY koi DxU pe Taivieg
XNHIKAG avdAuong oupwv iChemVELOCITY
AvaAubpevn oucia IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
XoAepuBpivn 0,5—=8,0 mg/dL APN. APN.
8,5—=140 umol/L
()-(+++)
OupoxoAivoyovo OYZIOA. 2—=8 mg/dL DYZIOA.
34—=2140 pmol/L
(+)(+++)
Ketovn APN. 10—>100 mg/dL APN.
1->10 mmol/L
(+H)(+++)
AokopBiké ofu APN. APN. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
FAukédn 200-=1.000 mg/dL XE APN.
11—=56 mmol/L
(++)—(++++)
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TIMEX ANAAYXZHZ — MNMINAKAZ EYPQN AMNOAEKTQN AMNOTEAEZMATQN
ZuoTAHATA XNMIKAG avdAuong oUpwyv iChemVELOCITY ka1 DxU pe Taivieg
XNHIKAG avdAuong oupwv iChemVELOCITY
AvaAuduevn oucia IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Mpwreivn 100—=600 mg/dL APN. APN.
1—=6 g/L
(++)—(++++)
Aipa 0,03-0,5 mg/dL APN. APN.
0,3-5 mg/L
Ixvog—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
NiTpwdn APN. 0,1-0,2 mg/dL APN.
(+)=(++)
AgukokuTTOpO APN. 75-500 WBC/uL APN.
(H)=(+++)
| SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 [ XE |

MEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

®povTioTe TO TTPOIOV va ekTIOeTAI EAAYIOTO GTO O0gUYOVO. Mnv avakiveite TIG QIGAeG. H akatdAAnAn @UAagn kai
XEIPIOPOG EVOEXETAI VA PEILOOUV TN CUYKEVTPWON avaAuTn (€181KA TNG XOAEPUBPIVNG) Kal EVOEXETAI VO TTPOKAAEGOUV
TPoOwWEN apvnTikA £voeiEn. H aAAayr XxpwuaTtog atrd TTOPTOKAAi o€ TTPAaCIvo yia Tov pdpTupa CA evdéxeTal va
UTTOBEIKVUEI OTI £X€I AABel xwpa auTr) T diadikacia. O papTupag CB evdéxetal va TTapoucidoel BoAepdtnta Pe TNV
Tépodo Tou Xpdvou. AuUTO dev eTTnpeddel TNV ammddoaor] Tou. Kébe epyacTriplo Ba TTRETTEl va KABIEPWVEL TIG DIKEG
TOU TTOPANETPOUG aKpPIPEIag.

TEXNIKH YNOXTHPI=H
MNa 1TePIoCOTEPEG TTANPOPOPIEC 1) O€ TTEPITITWON TTAPAAAPBNG EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVIOTE JE TNV

uTTnNPEeoia TeXVIKNAG uttooThpIENs NG Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA kai Kavadd) r} pe tov ToTTIKG
avTITpdéowTro TG Beckman Coulter.

‘Eva yAwoodpio cupBoiwy (PN C27648) sivail diaBéaiuo otn dieuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.

EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, T0 TuttOTIOINUEéVO AOYOTUTIO KOl TOL OAUATA TTPOIGVTWYV KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Tou ava@épovTtal aTo TTapdyv gival eUTTopIKA ofjparta  oApata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. omig Hvwpéveg MoAiteieg kal oe GANEG XWPEG.

Evdéxetal va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEPICOOTEPA DITTAWUATA EUPECITEXVIAG.
www.beckmancoulter.com/patents.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

- avarpégre otn Ol1elbuvon

C36362-AD

ANAGEQPHZH [HMEPOMHNIA MNEPICPA®H

AA AekéuBplog 2018 |Apxikn ékdoon

ANAGEQPHZH |[HMEPOMHNIA NEPICTPA®H

AB AuyouoTog 2021 [Evnuépwon Tng IBIOKTNTNG ovopaaiag
Evnuépwaon d1elBuvong 1I0TOCEAIDAG
Evnuépwaon Tou apiBuol TNAEQWVoU Tou VOUIUOU
KOTOOKEUAOTN
Evnuépwon €Toug TIVEUPATIKAG IBIOKTNTIAC.

ANAGEQPHZH [HMEPOMHNIA MNEPICPA®H

AC AgképBplog 2023 |Evnuépwon tng evotntag AIAAIKAZIA
Evnuépwaon d1eUBuvong vOUIUOU KATAOKEUAOTH OTn
BpadiAia
Evnuépwon €Toug TIVEUPATIKAG IBIOKTNTIAC.

ANAGEQPHZH |[HMEPOMHNIA NEPICTPA®H

AD PeBpoudplog 2025 |Evnuépwon mivaka MNpoodiopicuou
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IRISpec CA/CB/CC ( IRISpec CA/CB/CCO> hA—JL)

800-7702
KBECTELSSE
A&

IRISpec CA/ICB/CClE. COEURFHAZBICRET A TVWARNMLEFIMYUESLIVOCEEZETE_RXRIJITRLHD

TYtEALAQCHWETT,
KRk AALEHBAEERTT,
BEBLUOEE

. ZOOYRO—LtYy NTEAEATVBINTOEGENEREE NARTT,

« BREORE, BYERL, RE, BREICOVTR, BYIZEE2NREZEERRIDLENF HVET,

- BHUERVOBICEEYSEARREREZEAL TSEET L,

- BYEBLCEMLBEVLISICLTKEEZY, BEABICODVTR, E27—2>—hE23RLTSES

(A

e HMEBEThDIHWERZICOVTIR, EBFLAEEOZIABBICBSBAVEDELIEETL,

e DELBVTSEZL,
GHS\¥— R4 8
IRISpec CA Urine Chemistry fg &

Control

H360
P201
P280

P308+P313

IRISpec CB Urine Chemistry fg &

H360
EUH208
P201
P280

P308+P313

IRISpec CC Urine Chemistry fg &
Control
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EERETLEERANDEZED
HETho
EARICIRFHAETZAFTD
c&,
REFR/IMRBEN/REBRE/EER
EEZBERIRCL,
F<BELERE<BEOREZND
2EEEMOPE/FETEZRW
&,
ROBFTNIUDL+KRAY1-2%

HIEREFELEEBREANDERED
BTN,
TLILF¥F—MHREZERIITHT
N,
FERICEHRGBAEZAFITS
&,
REFR/MRENR/ZERE/FEEGF
EEEBERID L,
EL<BEFEREKBEOREZND
LA EMORE/FYHTEZS T
&,

RO 0.1-<0.3%
HTFI2 <01%



H360 AERRLEFRANDEZLED
BT,

P201 EARICIRFHAETZAFTD
c&,

P280 REFR/IREBEN/REBRE/ IR
EEZBERIBRCL,

P308+P313 F<BELERE<BEOREZND
25 EMOPE/FETERET
R

ROBM03-1%

Ze2MF—AR — KNIk, beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

EFEE‘Zﬁ
SILa—A. 1glL
« EVILEZ (7)., 80 mg/lL
« BitFBMUTLA, 6.7 mgl
FAA)LE>B, 100 mg/dL
ATEJOEY (V2 ) 143 mglL
25-OXFIA 2 R—=)L, 54 mg/L
TFILTZ2 (T2 )45gL
BALAILS L, 8.0glL
T2, 16 mLL
HWEMTATZ—H., 120 mg/L
3Hih'3ﬂ?.ﬁ
- HTEMAHAE
. EEE
- &
- BHIEH
B A 72> K
RESLUTLREM

2~8CTHRELTLSEZL

FHRYEBCISICHABELTLSEZY

IRISpec CA. CB, CClk, HERAANS67 ABRETT

It & EAYR: 2~8°CT158 ™

EBEXREFELTTEW

RRNLIRIILICEHE N EFERABRZBELARZEALBZVTIEE Y

ABREEEINDIED
3 x 100 mL IRISpec CA Control ( IRISpec CAJd> hO—JL )
3 x 100 mL IRISpec CB Control ( IRISpec CB> fO—JL )
3 x 100 mL IRISpec CC Control ( IRISpec CCO ~fO—JL)
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CRHEVWEE<HED

RTIARNI—=AKNDYT
BEF1—7
BARKREREE

FE

1.

REENSCACBICCtEY NZEWHL, BRNLASOIMERNZOF1—TICEEEXT, FHEET
ARZLTVZBERBAT IO BBORREARNIYTICRTAY, REREXEOVERICH > TS
Vo IVRMAO-ILRMNILOEZEBR<SEHAHT, ISICABEICRLTEEZL,

TWMEERICRLUET (20~28°C) o AV PMO—IGMZEIARIBEHUALCERAL TLEE L, 2
ZRASHEREBLTLSEZ L,
EoMEROBEERYEL L TRYHRVET, BRFFBVANIYTZEALTVRHEE. 12
DOBICEBODARNIY TZANBZVWTEE W,

FEIRO-LOBMEHERE, ZEOARNIVYTERLEFGANIY T REBOHAESGRICHL, 7Y EA/{E:
MRRRERAOR (TRLZSR ) LEBLET, BRREhLHBERG, HARTFAENOAZEIREL
TLVET, BREETIUBBAEEEZRTLTENEVELA, £EL, JUBPHSHEEEZRET
DCERFFAEChER A, FL: TAIDILEVBROEAN40 mg/dLRBOFE SR, TIANI—-AKUY
7. AV MO, FEREE (ZHETR5E ) CABEFN BV BEEIDLSARL—RICRILELY
HYET,

1TEFERALESTHERRELEXT. RANLICREEVTLSEZV,
Fyvt4f: FEERHHAOR

iChemVELOCITY S K UDXURT Z A MY —2 AT A (iChemVELOCITY
RTEZANU—ANVUYZTER)

AEIEHE IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
EviE> 0.5~28.0 mg/dL Re M RE T
8.5 ~ > 140 pmol/L
(+) ~ (+++)
wln | AV IRl % E# 2 ~> 8 mg/dL F®
34 ~ =140 ymol/L
(+) ~ (+++)
Fh& R 10 ~ > 100 mg/dL Re M
1~>10 mmol/L
(+) ~ (+++)
FAIALE> B fe fe M 40 mg/dL
2.28 mmol/L
++
JL-RA 200 ~ = 1,000 mg/dL NA Y

11 ~ 2 56 mmol/L
(++) ~ (++++)

EHHE 100 ~ = 600 mg/dL Y RE 1E
1~26glL
(++) ~ (++++)
# m 0.03 ~ 0.5 mg/dL Re fe
0.3 ~5 mg/L
WE ~ (++)
pH 8-9 5-6 5-6
X143 e 0.1 ~ 0.2 mg/dL Re
(+) ~ (++)
A mn &R R& 75 ~ 500 WBC/uL R&
(+) = (+++)
HE* | 1.005 — 1.020 [ 1.010 — 1.020 [ NA
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FEICEITIHN
HREZTERLETBRECHEIBZVTLSEZV, RANLZRSBZVTLKEEZ VW, FEPEREPI)BRVICK
VoMMORBE (BICEVILEY ) FMETL, St OBRNIFHICRMEED AN HY ET, CAO
RO=LOBFFLUOHSKRICEALESER. COLIBBEERLECEERLTVREENHYE
T, CBOVMO—-IIREEZRD ERETIESIHVET, HENOFERHYEFEA, REEJEICE
BBENTA—REZRETEIVENHYVET,

By R—b

BINERICEAL T, RELBBEELTVIREHRZESZITERY LK 2LEBE, AVYINY: J-ILE—0OFTI_N
JLHR—K~800-854-3633 ( KEERLWRHTH ) ICHEEFEEZLKLEESDH. BRFVORBEICERZ/L TSEZL,
T ICBITHHEE (RMES C27648 ) &, beckmancoulter.com/techdocs TAF TEE T,

[} ]

C CICR#E:E hTWBBeckman Coulter, Y —2, BSTICARY IX Y- D=L —OHBHE LT —E
AN—=T,. Ry O A=ILEZ—OXESLVZTOMOEICET2HELERHETT,
1D2BLEONY RTHAN—=LTELELVFE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z BB L T & L\,

o FT B

ET IERE L]
AA 128 2018 |#1hR
ET IERE L]
AB 84 2021 |BHEREEM

VITHAPOTRLAZESHN
EEREXEOERESEEN

EEEFEXREN.

& IERM e

AC 12 A 2023 | M2EFIE, QOBEEFH
TS5ILNOENREEENDEREET
EEETEREN.

i IETEM B

AD 2R 2025 |7yt A/ DEEEH
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IRISpec CA/CB/CC
800-7702
ArEREXEBNELHHE
T HA A &

IRISpec CA/CB/CC B —# A TN AERUAPR I HNRAREAD MY NB[BWOFZE

R AW ER
E“‘iﬁl AREW

ZREREPERNAMELEYMEBEIEAREN,
e, L4E, EERLERANNREGESNBFERE,

ELERBZFRELINMIABT RS,

BERRMREERM, AXSRERE , ESHLS
E%EBLE’JLLEE*}% 15.:.1’@%@1@232@%21‘2152*&*@0

SEABRERE.
GHS fﬁﬁ%é&ﬁ%
IRISpec CA Urine Chemistry g%

H360
P201
P280

P308+P313

IRISpec CB Urine Chemistry g &

Control

H360
EUH208
P201
P280

P308+P313

IRISpec CC Urine Chemistry g%

H360
P201
P280

P308+P313

ERARUA L,

REXT £ SERE D SRR LE AT E o
ﬁ)ﬂﬁuﬂﬂ SERA%ERA,
B FE. FHFPR. &P
RE/EE,
MEMBHERE : RE/RD
TkETEMERM 1-2%

ﬂﬁ%iﬁiﬁﬁﬁ‘éﬂﬁiﬂ’ﬁ%iﬁﬁi{’ﬁ%o
BES B3 BUR Bl

{EFH BIES & AR,

iﬁﬁﬁ?F%E 2R R. EBFHP

pUE: IS U:Rﬁﬁf RE/FZ,

WAER 0.1 -<0.3%

HEFEEAE <0.1%

BEXTAETERE DR ILERAE
{EFFJHIJHY ST HiRE,
B FE, ZBFR. 8P
RRE/mME,
MiFABIRBEE  RE/MZL.
BAEL 0.3- 1%

L2 mE 2R P % % E beckmancoulter.com/techdocs
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AR D
- HEE, 1ML
FELISR (4 ) , 80 mg/L
LB |, 6.7 mg/L
REAMmE , 100 mg/dL
maER (%) , 14.3 mglL
2,5-—FEBIK , 54 mg/L
MEH (%) ,459L
g4 , 8.0 g/L
R, 16 mL/L
o HAEYIEEE , 120 mg/lL
IFEMR D
. RERN
ZrH®
th
gl
EBFK

FRNRBEME

f1Z1E 2-8°C RET

W B 5 31 BN A 3

IRISpec CA. CB#l CC BAFZ ARBANAANTREFRE
FHERH : 2-8°CHETR 15K

3

ERREMETNARBEYEE , BOFERABRK

REHHH
3 x 100 mL IRISpec CA Control ( IRISpec CA [R# & )
3 x 100 mL IRISpec CB Control ( IRISpec CB /R#% & )
3 x 100 mL IRISpec CC Control ( IRISpec CC R )
EAXRANHSE
RBEAIH K %
HARE
WNYERES-
BF

1. MIKFEFEH CA/ICB/ICC lERA ; NBNMRERBTFMES o HFAARLMNIKNER, MBRFIHMNR ,
FRREEGNEARNAE ALK  NEEBEMUFFERFNHE AR M HH R EKE.

2. EEFHHMEEER (20-28°C), E—/IHAERAEAHNREZERES HF, BREFSHAFZ KR,

3. fﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁ#ﬁ%iéﬂﬂ’ﬂ)ﬁ?@ﬁ&hﬁo MREATARBALR , FOFSNHAAZEA-—DEFDEH#H

4. NI ARERRENEREENARFZHIAERZMUFASN RNE-TEIERBER (WTFAR ) #1T
R, SHHNEENRESE, ISXREABREEHHEE  BEFEHEERNMNTE, E&  JHHSn
BREVENT 40 mg/dL &Y , BERA RN EM RS, FEMINE (WRER ) HITHEH R,

5. FRUBME-—XMERENER  THARRERBET.
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BRAE — TESERBER
ff B iChemVELOCITY Ri4E{LiIAZFMN iChemVELOCITY Fl DxU Rl 4L KL

BoWwY IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
B 0.5-> 8.0 mg/dL FA FR &
8.5-= 140 umol/L
)
REXR EE 2-2 8 mg/dL 3
34-= 140 ymol/L
(+)-(+++)
& RA 1 10-> 100 mg/dL RA 1
1-> 10 mmol/L
(+)-(+++)
R i ¢ RA 1% (R 40 mg/dL
2.28 mmol/L
++
ESP 200-= 1,000 mg/dL NA =K

11-= 56 mmol/L
(++)-(++++)

EAR 100-= 600 mg/dL FA 1 RA 1
1-2 6 g/L
(++)-(++++)
& 0.03-0.5 mg/dL FR 1 FA 1
0.3-5 mg/L
E-(++)
pH {& 8-9 5-6 5-6
NIRT 8N RA 1 0.1-0.2 mg/dL FA 1
(+)-(++)
A 41 fa RA 1 75-500 WBC/pL FA 1
(+)-(+++)
I EE* [ 1005-1.020 | 1.010—-1.020 | NA |

EFNRERHE

REBLFRNESKE, FTEERANM, EFENLERYTRIBESNYRE (B3I 2BOE)  HA
EIPSHAMER. CARERNHAENEERENFZEBARRTERENRRTRE. BERENER , CB T2
MARSTRY ; BEFa¥HteE. SIMEREFNATHERES .

BARXZ#&

AXEMER  RENRBIIRF~ R, FHRERNREFERFLARRIEFF 0 800-854-3633 ( XERME
R) , BEHERIAN N REFREARK

HFH1RL & (PN C27648) M. beckmancoulter.com/techdocs.

(LR

Beckman Coulter, FFEURNXARENWN R EEREF=RAMBESHICHREENREERBFIERAAEEZEMN
H th B R/ 4t X #9 & 1 ROE M AR

ARSI -MHLZMERNEF . — S A www.beckmancoulter.com/patents,

BiThe

i1 A8 iR

AA 12 H 2018 |#Ix %%

#£1iT A R

AB 8 H 2021 |EFHTETERB™H
EH T M
EHTEEFEREIESY
T RIER.
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IRISpec CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC kontrollok)
800-7702

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az IRISpec CA/CB/CC az ebben a hasznalati utasitasban felsorolt vizeletkémiai vizsgalt anyagok és készuilékek
muikoddésének ellenbérzéseére szolgald, megvizsgalt mindség-ellenérzési anyag.

Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
» Az ebben a kontrollkészletben talalhatd 6sszes biolégiai anyag nem human eredetd.

* Ennek megfelel6 ovintézkedéseket kell megtenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa és hulladékként valo
kezelése soran.

* A kezeléséhez viseljen megfelel6 személyi védéfelszerelést.

* Kerllini kell a bérrel valo érintkezést és a szembe jutast. Az elsésegély-nyujtasi intézkedések a biztonsagi
adatlapon talalhatok.

* Ajavasolt hulladékkezelési médszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.
* Nem szabad pipettazni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
IRISpec CA Urine Chemistry VESZELY

Control

H360 Karosithatja a termékenységet
vagy a szuletendd gyermeket.
P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az

anyagra vonatkozé kilénleges
utasitasokat.

P280 Védbkesztyl, véddruha és
szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelezb.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja

esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Natrium-borat dekahidrat 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry VESZELY

H360 Karosithatja a termékenységet
vagy a szuletend6 gyermeket.

EUH208 Allergias reakciot valthat ki.

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az

anyagra vonatkozo kulénleges
utasitasokat.

P280 Védobkesztyli, védéruha és
szemvédb/arcvédd hasznalata
kotelezb.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja

esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Bérsav 0,1 - < 0,3%
Szubtilizin < 0,1%

IRISpec CC Urine Chemistry VESZELY

Control
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H360 Karosithatja a termékenységet
vagy a szuletend6 gyermeket.
P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az

anyagra vonatkozo kuldnleges
utasitasokat.

P280 Védbkesztyl, véddruha és
szemvédb/arcvédd hasznalata
kotelezdb.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja

esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Bérsav 0,3 - 1%

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkezd weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIV OSSZETEVOK

* Glikoz, 11 g/L

» Bilirubin (szarvasmarha) 80 mg/L

* Natrium-nitrit, 6,7 mg/L

» Aszkorbinsav, 100 mg/dL

* Hemoglobin (szarvasmarha) 14,3 mg/L

* 2,5-dimetil-indol, 54 mg/L

* Albumin (szarvasmarha) 4,5 g/L

» Kalcium-klorid, 8,0 g/L

* Aceton, 16 mL/L

* Mikrobidlis észteraz, 120 mg/L
NEM REAKTIV OSSZETEVOK

+ Stabilizalé szerek

* Pufferek

+  Sok

» Tartositészer

* Loncserélt viz
TAROLAS ES STABILITAS

+ 2-8 °C-on tarolandé

« Atvétel utan azonnal hiitébe kell helyezni

* Az IRISpec CA, CB és CC a gyartasi datumtdl szamitott hat honapig stabil
* Felbontas utani felhasznalhatésagi id6: 2—8 °C-on 15 nap.

* Fénytdl védve tartandd

* Ne hasznalja az oldatokat a palack cimkéjén feltlintetett lejarati id6 utan

SZALLITOTT ANYAGOK
+ 3 x 100 mL IRISpec CA Control (IRISpec CA kontroll)
+ 3 x 100 mL IRISpec CB Control (IRISpec CB kontroll)
+ 3 x 100 mL IRISpec CC Control (IRISpec CC kontroll)
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SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

Vizeletkémiai tesztcsikok
Mintacsovek
Személyi védbfelszerelés

ELJARAS

1.

Vegye ki a CA/CB/CC készletet a hiitébél, és mindegyik palackbol dntson ki egy részt egy kiilén csébe.
Manualis tesztelés esetén gondoskodjon arrdl, hogy a mennyiség elegendé legyen a csik megnedvesitésére,
illetve kdvesse a gyartd utasitasait. Azonnal helyezze vissza a kupakkal szorosan lezart kontrollpalackokat a
hitészekrénybe.

Hagyja a részeket szobahémérsékletre (20—28 °C) melegedni. A kontrollokat a kidntés utan egy oran belll
hasznalja fel. A szétosztott részeket fénytél védeni kell.

Mindegyik alikvotot kilén kontrollanyagként kell kezelni. Vizudlis leolvasasu tesztcsikok hasznalata esetén
egyszerre csak egy csikot meritsen az alikvotba.

Hasonlitsa 6ssze az egyes kontrollokkal kapott eredményeket az alabbi, ,Vizsgalatok értékei — elfogadhato
eredmények tartomanya” tablazatban talalhatd, a megfelel6 tesztcsikra vagy tesztcsik—készilék
kombinaciéra vonatkozé értékekkel. A megadott tartomanyok csak utmutatasként szolgalnak. A
laboratériumban ennél sziikebb tartomanyok allapithaték meg. Nem szabad azonban ennél tagabb
tartomanyokat megallapitani. Megjegyzés: Az aszkorbinsav 40 mg/dL-nél alacsonyabb értéke esetén a
felhasznalonak a vizeletkémiai csikkal, a kontrollal vagy a készilékkel (ha van) kapcsolatos hibaelharitast
kell végeznie.

5. Az alikvotokat egy hasznalat utan el kell dobni. Nem szabad a palackba visszadnteni.

C36362-AD

VIZSGALATOK ERTEKEI - ELFOGADHATO EREDMENYEK TARTOMANYA
iChemVELOCITY és DxU vizeletkémiai rendszer iChemVELOCITY
vizeletkémiai tesztcsikokkal
Elemezendd anyag IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5-= 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5—= 140 umol/L
(H)(+++)
Urobilinogén NORM. 2—= 8 mg/dL NORM.
34—= 140 pymol/L
(H)—(+++)
Keton NEG. 10—> 100 mg/dL NEG.
1—> 10 mmol/L
(H)(++)
Aszkorbinsav NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Gliikoz 200-= 1000 mg/dL NA NEG.
11—= 56 mmol/L
(++)—(++++)
Fehérje 100—= 600 mg/dL NEG. NEG.
1—= 6 g/L
(++)—(++++)
Vér 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Nyomokban—(++)
pH 8-9 5-6 5-6
Nitrit NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)=(++)
Leukocitak NEG. 75-500 FVS/uL NEG.
()(r++)
FS* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 NA
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A MODSZER KORLATAI

Minimalizalja a termék oxigénnek valod kitettségét. Ne razza a palackokat. A nem megfelel6 tarolas csokkentheti
a vizsgalt anyag koncentraciéjat (féleg a bilirubin esetében), és a teszt id6 elbtt negativ eredményt adhat. A CA
kontroll esetén a narancssarga szin zoldre valtozasa ilyen elvaltozasra utalhat. A CB kontroll idével zavarossa
valhat; ez nem befolyasolja a megfelel6 mikodését. Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat
pontossagi paramétereit.

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informacidkért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivia a Beckman Coulter mi{iszaki
ugyfélszolgalatat a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy forduljon helyi
Beckman Coulter-képviseléjéhez.

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 Egyesult Allamokban és mas
orszagokban.

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

ATDOLGOZAS |DATUM LEIRAS

AA december 2018 |Els6 kiadas

ATDOLGOZAS |DATUM LEIRAS

AB Augusztus 2021 |Frissitett szabadalmazott név

Frissitettik a weboldal cimét
A térvényes gyartd telefonszama frissitve
Frissitettik a szerzéi jog évét.

ATDOLGOZAS |DATUM LEIRAS

AC december 2023 |Az ELJARAS cimii szakasz frissitése
A gyarté braziliai cimének frissitése
Frissitettlk a szerzéi jog évét.

ATDOLGOZAS [DATUM LEIRAS
AD februar 2025 |A Vizsgalatok tablazata frissitve
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IRISpec CA/CB/CC (Kontrole IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

PRZEZNACZENIE

IRISpec CA/CB/CC jest oznaczonym materiatem QC, ktéry umozliwia monitorowanie analitow w systemach
biochemii moczu, a takze sprawdzanie stanu urzgdzen, ktorych liste zawiera instrukcja uzycia.

Wyltacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
+ Wszystkie materiaty biologiczne uzywane w tym zestawie kontroli to materiaty niepochodzgce od cztowieka.

+ Wymagane jest stosowanie odpowiednich Srodkow ostroznosci w zakresie zbiorki, przechowywania
i usuwania probek.

* Podczas pracy nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualne;.
+ Nalezy unika¢ kontaktu odczynnika ze skérg i z oczami. Srodki pierwszej pomocy, patrz karta charakterystyki.

» Aby uzyskac informacje o zalecanych metodach utylizacji, nalezy skontaktowac sie z wtadzami lokalnymi lub
regionalnymi.

* Produktu nie nalezy pipetowac.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

IRISpec CA Urine Chemistry NIEBEZPIECZENSTWO

Control
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnos¢ lub na dziecko w tonie
matki.
P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze
specjalnymi srodkami ostroznosci.
P280 Stosowac rekawice ochronne,
odziez ochronng i ochrone
oczu/ochrone twarzy.
P308+P313 W przypadku narazenia
lub stycznosci: Zasiegngc
porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
Dziesieciowodny boran sodu 1 -
2%
IRISpec CB Urine Chemistry NIEBEZPIECZENSTWO
Control
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnos¢ lub na dziecko w tonie
matki.
EUH208 Moze powodowac wystgpienie
reakcji alergicznej.
P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze
specjalnymi srodkami ostroznosci.
P280 Stosowac rekawice ochronne,

odziez ochronng i ochrone
oczu/ochrone twarzy.
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P308+P313 W przypadku narazenia
lub stycznosci: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
Kwas borowy 0,1 - < 0,3%
Subtylizyna < 0,1%
IRISpec CC Urine Chemistry NIEBEZPIECZENSTWO

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnos¢ lub na dziecko w tonie
matki.

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze
specjalnymi srodkami ostroznosci.

P280 Stosowac rekawice ochronne,

odziez ochronng i ochrone

oczu/ochrone twarzy.
P308+P313 W przypadku narazenia

lub stycznoéci: Zasiegngc

porady/zgtosic¢ sie pod opieke

lekarza.

Kwas borowy 0,3 - 1%

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

SKLADNIKI REAKTYWNE

*  Glukoza, 11 g/L

» Bilirubina (bydleca) 80 mg/L

* Azotyn sodu, 6,7 mg/L

+ Kwas askorbinowy, 100 mg/dL

* Hemoglobina (bydleca) 14,3 mg/L

* 2,5-dimetyloindol, 54 mg/L

+ Albumina (bydleca) 4,5 g/L

* Chlorek wapnia, 8,0 g/L

* Aceton, 16 mL/L

» Esteraza bakteryjna, 120 mg/L
SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

+ Srodki stabilizujgce

» Bufory

+ Sole

+ Konserwanty

* Woda dejonizowana

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

* Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C
+ Schiodzi¢ natychmiast po odebraniu
* Kontrole IRISpec CA, CB i CC sg stabilne przez sze$¢ miesiecy od daty produkc;ji
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Termin waznosci po otwarciu: 15 dni w temperaturze od 2°C do 8°C
Chroni¢ przed swiattem
Nie uzywacé roztworow po uptywie daty waznosci nadrukowanej na etykiecie butelki

MATERIALY DOSTARCZONE

3 x 100 mL IRISpec CA Control (Kontrola IRISpec CA)
3 x 100 mL IRISpec CB Control (Kontrola IRISpec CB)
3 x 100 mL IRISpec CC Control (Kontrola IRISpec CC)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Paski do biochemicznej analizy moczu
Probéwki na probki
Srodki ochrony indywidualne;

PROCEDURA

1.

Wyja¢ zestaw kontroli CA/CB/CC z lodowki; nalaé niewielkg probke wtdrng z kazdej butelki do osobne;j
probowki. Nalezy zapewnié objeto$¢ wystarczajgcg do zwilzenia paska w przypadku testéw recznych albo
postepowac zgodnie z instrukcjami od producenta analizatora. Niezwiocznie umiesci¢ szczelnie zamkniete
butelki z kontrolg w lodéwce.

Umozliwi¢ ogrzanie prébek wtérnych do temperatury pokojowej (od 20°C do 28°C). Prébek wtérnych kontroli
nalezy uzy¢ w ciggu jednej godziny od zlania. Chroni¢ prébki wtérne przed swiattem.

Kazdg probke wtorng nalezy traktowaé jako osobny materiat kontrolny. Jezeli uzywane sg paski do odczytu
wzrokowego, w jednej probce wtdrnej nie nalezy zanurzac wiecej niz jednego paska.

Wyniki uzyskane dla kazdej kontroli poréwnaé z tabelg ,Warto$ci oznaczeh — tabela zakreséw
akceptowalnych wynikéw” (widoczna ponizej) dla odpowiedniego paska lub kombinacji pasek-analizator.
Przedstawione zakresy stanowig tylko wytyczne. Kazde laboratorium moze zatwierdzi¢ wezsze zakresy.
Nie jest jednak dopuszczalne ustalanie szerszych zakreséw. Uwaga: warto$¢ mniejsza niz 40 mg/dL
w przypadku kwasu askorbinowego powinna stanowi¢ dla operatora wskazéwke, ze nalezy przeprowadzi¢
rozwigzywanie probleméw dotyczgcych paska testowego, kontroli albo analizatora (odpowiednio).

Wyrzucié probki wtérne po jednym uzyciu. Nie wlewaé z powrotem do butelki.

WARTOSCI OZNACZEN — TABELA ZAKRESOW AKCEPTOWALNYCH WYNIKOW
Analizatory biochemiczne moczu iChemVELOCITY oraz DxU z paskami do
biochemicznej analizy moczu iChemVELOCITY

Analit IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubina od 0,5 do = 8,0 mg/dL NEG. NEG.

od 8,5 do = 140 pymol/L
od (+) do (+++)
Urobilinogen NORM. od 2 do = 8 mg/dL NORM.

od 34 do = 140 ymol/L
od (+) do (+++)

Ketony NEG. 10—> 100 mg/dL NEG.
1—> 10 mmol/L
(1))
Kwas askorbinowy NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glukoza od 200 do NA NEG.

> 1000 mg/dL

od 11 do =2 56 mmol/L
od (++) do (++++)
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WARTOSCI OZNACZEN — TABELA ZAKRESOW AKCEPTOWALNYCH WYNIKOW
Analizatory biochemiczne moczu iChemVELOCITY oraz DxU z paskami do
biochemicznej analizy moczu iChemVELOCITY

Analit IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Biatko od 100 do = 600 mg/dL NEG. NEG.
1do=26g/lL
od (++) do (++++)
Krew 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
od sladow do (++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Azotyny NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
od (+) do (++)
Leukocyty NEG. 75-500 WBC/pL NEG.
od (+) do (+++)

[ Ciezar wiasciwy* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 | NA |

OGRANICZENIA METODY

Ograniczy¢ wystawianie produktu na dziatanie tlenu. Nie wstrzgsac butelkami. Nieprawidtowe przechowywanie
i nieprawidtowe postepowanie z kontrolg moze spowodowaé zmniejszenie stezenia analitu (w szczegdlnosci
bilirubiny) i moze spowodowaé przedwczesne uzyskanie odczytu ujemnego. Zmiana koloru kontroli CA
Z pomaranczowego na zielony moze oznaczagé, ze taki proces wystgpit. W miare uptywu czasu kontrola CB moze
stac¢ sie metna; nie wplywa to na jej wydajnos¢. W kazdym laboratorium nalezy ustali¢ odpowiednie parametry
precyzji.

WSPARCIE TECHNICZNE

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy
skontaktowac¢ sie z dziatem pomocy technicznej 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 produktow 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 DATA OPIS

AA Grudzien 2018 [Pierwsze wydanie

WERSJA DATA OPIS

AB Sierpien 2021 |Zaktualizowano nazwe zastrzezong

Zaktualizowano adres witryny internetowej
Zaktualizowano numer telefonu legalnego producenta
Zaktualizowano rok praw autorskich.

WERSJA DATA OPIS

AC Grudzien 2023 |Zaktualizowano czes¢ PROCEDURA
Zaktualizowano adres brazylijskiego oficjalnego
producenta

Zaktualizowano rok praw autorskich.

WERSJA DATA OPIS
AD Luty 2025 |Zaktualizowano tabele oznaczen
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IRISpec CA/CB/CC (Kontroly IRISpec CA/CB/CC)
800-7702
V USA pouze na lékaisky predpis
URCENE POUZITI
IRISpec CA/CB/CC je testovany material pro kontrolu kvality pouzivany k monitorovani analytll pfi chemické
analyze moci a zafizeni uvedenych v tomto navodu k pouziti.
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
- Zadny biologicky material pouZivany v této kontrolni soupravé neni humanniho ptvodu.

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

» Pfi manipulaci pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky.
» Zabrarite styku s pokozkou a o€ima. Opatieni tykajici se prvni pomoci naleznete v bezpe&nostnim listu.
* Doporu€ené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.
* Nepipetovat.
KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

IRISpec CA Urine Chemistry NEBEZPEC|

Control

H360 Muze posSkodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle matky.

P201 Pfed pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice,

ochranny odév a ochranné
bryle/obli¢ejovy S§tit.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni
na ni: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/osetieni.
Boritan sodny, dekahydrat 1 - 2 %
IRISpec CB Urine Chemistry NEBEZPECI

H360 Muze poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle matky.

EUH208 Muze vyvolat alergickou reakci.

P201 Pfed pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice,

ochranny odév a ochranné
bryle/obli¢ejovy Stit.
P308+P313 PRI expozici nebo podezfeni

na ni: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/osetieni.
Kyselina borita 0,1 - < 0,3 %
Subtilisin < 0,1 %

IRISpec CC Urine Chemistry NEBEZPECI

Control
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H360 Muze poSkodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle matky.

P201 Pfed pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

P280 PouZivejte ochranné rukavice,

ochranny odév a ochranné

bryle/obli¢ejovy S§tit.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni

na ni: Vyhledejte Iékafskou

pomoc/osetieni.

Kyselina borita 0,3 - 1 %

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

REAKTIVNi SLOZKY

Glukoéza, 11 g/l

Bilirubin (bovinni), 80 mg/I
Dusitan sodny, 6,7 mg/l
Kyselina askorbova, 100 mg/dI
Hemoglobin (bovinni) 14,3 mg/|
2,5-dimethylindol, 54 mg/I
Albumin (bovinni) 4,5 g/l
Chlorid vapenaty, 8,0 g/l
Aceton, 16 ml/|

Mikrobialni esteraza, 120 mg/I

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Stabilizujici prostfedky
Pufry

Soli

Konzervacni prostfedky
Deionizovana voda

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C

Po pfijeti ihned uloZte do chladnicky

Materialy IRISpec CA, CB a CC jsou stabilni po dobu Sesti mésict od data vyroby
Exspirace pfi otevieném obalu: 15 dnu pfi teploté 2 °C az 8 °C

Chrarite pfed svétlem

NepouZivejte roztoky po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitcich lahvicky

POSKYTNUTE MATERIALY

3 x 100 ml IRISpec CA Control (Kontrola IRISpec CA)
3 x 100 ml IRISpec CB Control (Kontrola IRISpec CB)

C36362-AD 59 of 111



3 x 100 ml IRISpec CC Control (Kontrola IRISpec CC)

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

Prouzky pro chemickou analyzu modi
Zkumavky se vzorky
Osobni ochranné prostfedky

POSTUP

1.

Vyjméte soupravu CA/CB/CC z chladni¢ky; nalijte alikvot z kazdé lahvicky do samostatné zkumavky. P¥i
ruénim testovani zajistéte dostateény objem pro namoceni testovaciho prouzku nebo postupujte podle pokynt
vyrobce pristroje. Neprodlené vratte dikladné zavi¢kované lahvicky s kontrolou do chladnicky.

Nechte alikvoty ohfat na pokojovou teplotu (od 20 do 28 °C). Pouzijte kontrolni alikvoty do jedné hodiny od
naliti. Chrarite alikvoty pfed svétlem.

S kazdym alikvotem nakladejte jako se samostatnym kontrolnim materialem. V pfipadé pouZziti vizualné
¢tenych prouzkl nenamacejte do alikvotu vice nez jeden prouzek.

Porovnejte vysledky ziskané pro kazdou kontrolu s hodnotou analyzy — tabulkou pfijatelnych rozsah( vysledki
(zobrazenych nize) pro pfislusny prouzek nebo kombinaci prouzku a pfistroje. Uvedené rozsahy jsou pouze
orientacni. Laboratofe si mohou validovat vlastni pfisnéjSi rozsahy. Stanoveni mirnéjSich rozsaht vsak
neni pfipustné. Poznamka: hodnota nizZsi nez 40 mg/dl pro kyselinu askorbovou by méla byt signalem pro
operatora, aby fesil problémy s prouzkem pro chemickou analyzu, kontrolou nebo pfistrojem (v odpovidajicich
pfipadech).

Po jednom pouziti alikvoty zlikvidujte. Nenalévejte je zpét do lahvicky.

TESTOVACI HODNOTY — TABULKA PRIJATELNYCH ROZSAHU VYSLEDKU
Chemické systémy pro analyzu moci iChemVELOCITY a DxU s prouzky na
chemickou analyzu moéi iChemVELOCITY
Analyt IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5-= 8,0 mg/dl NEG. NEG.
8,5—= 140 pmol/l
(H)(+++)
Urobilinogen NORM. 2—= 8 mg/dl NORM.
34—= 140 pmol/l
(H(++)
Keton NEG. 10—> 100 mg/dI NEG.
1—> 10 mmol/l
(H)(+++)
Kyselina askorbova NEG. NEG. 40 mg/dl
2,28 mmol/l
++
Glukoza 200—= 1 000 mg/dl - NEG.
11—= 56 mmol/l
(++)—(++++)
Protein 100—= 600 mg/dl NEG. NEG.
1-= 6 g/l
(++)—(++++)
Krev 0,03-0,5 mg/dI NEG. NEG.
0,3-5 mg/l
stopa—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Dusitan NEG. 0,1-0,2 mg/dI NEG.
(+)—(++)
Leukocyty NEG. 75-500 WBC/pl NEG.
()(++)
[ Mé&rna hmotnost* | 1,005 — 1,020 [ 1,010 — 1,020 [ -
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OMEZENI POUZITi SOUPRAVY

Minimalizujte vystaveni produktu pusobeni kysliku. Netfepte lahvickami. Nespravné skladovani a manipulace
muze snizit koncentraci analytu (zejména bilirubinu) a vést k pfed€asnym nespravnym odecétim. Zména barvy
z oranzové na zelenou v pfipadé kontroly CA muze indikovat, Ze doslo k takovému procesu. Kontrola CB se
muze po urcité dobé zakalit; neovlivni to vSak jeji ucinnost. Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni parametry
presnosti.

TECHNICKA PODPORA

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

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

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produkt a sluzeb spole¢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 DATUM POPIS

AA prosinec 2018 |Prvni vydani

REVIZE DATUM POPIS

AB srpen 2021 [Aktualizace chranéného nazvu

Byla aktualizovana webova adresa
Aktualizovano telefonni €islo na oficialniho vyrobce
Byl aktualizovan rok v ozndmeni o autorskych pravech.

REVIZE DATUM POPIS

AC prosinec 2023 |Aktualizace ¢asti POSTUP

Aktualizovana adresa brazilského oficialniho vyrobce
Byl aktualizovan rok v oznameni o autorskych pravech.

REVIZE DATUM POPIS
AD unor 2025 |Aktualizovana tabulka stanoveni
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IRISpec CA/CB/CC (Kontroly IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

IRISpec CA/CB/CC je analyzovany materidl na kontrolu kvality, uréeny na monitorovanie chemického rozboru
mocu pre analyty a zariadenia uvedené v tomto navode na pouZitie.

Len na diagnostické pouZitie in vitro.
VYSTRAHA A OPATRENIA

VSetky biologické materialy pouZzité v tejto suprave kontrol su iného ako fudského pdvodu.

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

Pri manipulacii pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

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

O odporu¢anom spésobe likvidacie sa poradte s prislusnym miestnym alebo Statnym organom.
Nepipetuijte.

KLASIFIKACIA RIZiK PODLA GHS

IRISpec CA Urine Chemistry NEBEZPECENSTVO

Control

H360 Mbze spbsobit’ poSkodenie
plodnosti alebo nenarodeného
dietata.

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s
osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice, ochranny
odev a ochranné okuliare/ochranu
tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni
z nej. Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Dekahydrat boritanu sodného 1 -

2%
IRISpec CB Urine Chemistry NEBEZPECENSTVO
Control

H360 Mobze spbsobit poSkodenie
plodnosti alebo nenarodeného
dietata.

EUH208 MoZe vyvolat alergicku reakciu.

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s
osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice, ochranny
odev a ochranné okuliare/ochranu
tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni

z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Kyselina borita 0,1 - < 0,3 %
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IRISpec CC Urine Chemistry NEBEZPECENSTVO

Subtilizin < 0,1 %

Control

H360 Mbze spbsobit’ poskodenie
plodnosti alebo nenarodeného
dietata.

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s
osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice, ochranny
odev a ochranné okuliare/ochranu
tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni
Z nej. Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Kyselina borita 0,3 - 1 %
Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

REAGUJUCE ZLOZKY

*  Glukéza, 11 g/l

+ Bilirubin (hovadzi) 80 mg/l

* Dusitan sodny, 6,7 mg/l

* Kyselina askorbova, 100 mg/dl

* Hemoglobin (hovadzi) 14,3 mgl/l

* 2,5-dimetylindol, 54 mg/l

* Albumin (hovadzi) 4,5 g/l

» Chlorid vapenaty, 8,0 g/l

* Acetdn, 16 ml/l

» Mikrobialna esteraza, 120 mg/l
NEREAGUJUCE ZLOZKY

+ Stabilizacné latky

*  TImivé roztoky

+  Soli

» Konzervacné latky

» Deionizovana voda

SKLADOVANIE A STABILITA

» Skladujte pri teplote 2 °C az 8 °C
* Po prijati ihned zamrazte

» Kontroly IRISpec CA, CB a CC su stabilné Sest mesiacov od datumu vyroby
» Exspiracia po otvoreni: 15 dni pri teplote 2 °C az 8 °C

* Chrarite pred svetlom.

* Roztoky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie vytlatenom na stitkoch flias

C36362-AD
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POSKYTOVANY MATERIAL
*+ 3 x 100 ml IRISpec CA Control (Kontrola IRISpec CA)
+ 3 x 100 ml IRISpec CB Control (Kontrola IRISpec CB)
* 3 x 100 ml IRISpec CC Control (Kontrola IRISpec CC)
POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE
* Prazky na chemicky rozbor mocu
+ Skumavky na vzorky
* Osobné ochranné vybavenie
POSTUP

1. Sudpravu CA/CB/CC vyberte z chladni¢ky; z kazdej flaSe nalejte alikvot do samostatnej skumavky. Pri
manualnom testovani zaistite dostatony objem na namocenie pruzka, alebo dodrziavajte pokyny vyrobcu
pristroja. Tesne uzavreté flaSe s kontrolami ihned vratte do chladnicky.

2. Alikvoty nechaijte ohriat na teplotu miestnosti (20 °C az 28 °C). Kontrolné alikvoty pouzite do jednej hodiny od
naliatia. Alikvoty chrante pred svetlom.

3. S kazdym alikvotom zaobchadzajte ako so samostatnym kontrolnym materidlom. Ak pouzivate pruzky na
vizualne odcitanie, do alikvotu neponarajte viac nez jeden pruzok.

4. Ziskané vysledky pre jednotlivé kontroly porovnajte s hodnotami v tabulke Hodnoty analytického testu —
tabulka rozsahov prijatelnych vysledkov (uvedena nizsie) pre prislusny pruzok alebo prislusnu kombinaciu
pruzka a pristroja. Uvedené rozsahy sluZia len ako odporu€ania. Kazdé laboratérium si méze validovat
vlastné, prisnejSie rozsahy. Stanovenie volnejSich rozsahov je vdak neakceptovatelné. Poznamka: v pripade
hodnoty mensej ako 40 mg/dl pre kyselinu askorbovu by mal operator preverit mozny problém s pruzkom na
chemicky rozbor, kontrolou alebo pristrojom (ak sa hodi).

5. Alikvoty po jednom pouziti zlikvidujte. Nenalievajte spat do flase.

HODNOTY ANALYTICKEHO TESTU — TABULKA ROZSAHOV PRIJATELNYCH VYSLEDKOV
Systémy na chemicky rozbor mo¢u iChemVELOCITY a DxU s pruzkami na
chemicky rozbor moéu iChemVELOCITY
Analyt IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5 - = 8,0 mg/dl NEG. NEG.
8,5 — =140 pmol/l
(+) = (+++4)
Urobilinogén NORM. 2 — 2 8 mg/dl NORM.
34 — = 140 pmol/l
(+) = (++4)
Ketony NEG. 10 — > 100 mg/dl NEG.
1 —->10 mmol/l
(+) = (+++)
Kyselina askorbova NEG. NEG. 40 mg/dl
2,28 mmol/l
++
Glukoéza 200 — = 1000 mg/dI NA NEG.
11 — = 56 mmol/l
(++) — (++++4)
Proteiny 100 — = 600 mg/dl NEG. NEG.
1-269gl
(++) — (F+++)
Krv 0,03 - 0,5 mg/dl NEG. NEG.
0,3 - 5 mg/l
Stopy — (++)
pH 8-9 5-6 5-6
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HODNOTY ANALYTICKEHO TESTU — TABULKA ROZSAHOV PRIJATELNYCH VYSLEDKOV
Systémy na chemicky rozbor mo¢u iChemVELOCITY a DxU s pruzkami na
chemicky rozbor moéu iChemVELOCITY
Analyt IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC

Dusitany NEG. 0,1 - 0,2 mg/d NEG.
() — (++)
Leukocyty NEG. 75 — 500 WBC/ul NEG.
(+) = (+++)
SG (Specificka 1,005 — 1,020 1,010 — 1,020 NA
hmotnost)*

OBMEDZENIE POUZITIA SUPRAVY

Minimalizujte mieru vystavenia produktu kysliku. Netraste flaS8ami. Nespravnym skladovanim a zaobchadzanim
sa mdze zmensit koncentracia analytov (najma bilirubinu) a méze predCasne spdsobit’ negativne hodnoty. Zmena
farby kontroly CA z oranzovej na zelenu mdze nasved¢ovat, ze doslo k takému procesu. Kontrola CB sa méze
Casom zakalit; to vS8ak nema vplyv na funkénost. Kazdé laboratérium by si malo nastavit svoje vlastné parametre
preciznosti.

TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok poskodeny, zatelefonujte do centra technickej podpory
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.

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

HISTORIA REVizli

REVIZIA DATUM OPIS

AA December 2018 [Prvotné vydanie

REVIzZIA DATUM OPIS

AB August 2021 |Aktualizovany patentovany nazov

Aktualizovana webova adresa
Aktualizované telefénne €islo oficialneho vyrobcu
Aktualizovany rok pri autorskych pravach.

REVIzZIA DATUM OPIS

AC December 2023 |Aktualizovana Cast POSTUP

Aktualizovand brazilska adresa oficialneho vyrobcu
Aktualizovany rok pri autorskych pravach.

REVIzZIA DATUM OPIS
AD Februar 2025 |Aktualizovana tabulka analytickych testov
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IRISpec CA/CB/CC(IRISpec CA/CB/CC M #E|I27)

800-7702
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IRISpec CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC Kontrolleri)
800-7702

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI

IRISpec CA/CB/CC; bu Kullanma Talimatinda listelenen cihazlari ve idrar kimyasal analitlerini izlemek icin test
edilmis bir KK materyalidir.

Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir.

UYARILAR VE ONLEMLER
* Bu kontrol setinde kullanilan higbir biyolojik malzeme insan kokenli degildir.
* Numunelerin toplanmasi, iglenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun 6nlemler uygulanmaldir.
* Kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman giyin.
+ Cilt ve gbzle temastan kaginin. ilk yardim énlemleri igin Giivenlik Bilgi Formuna bakin.
+ Onerilen bertaraf ydntemi icin yerel veya resmi kurumlara danigin.
* Pipet kullanmayin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
IRISpec CA Urine Chemistry TEHLIKE

H360 Dogmamis gocukta hasara yol
acabilir veya Uremeye zarar
verebilir.

P201 Kullanmadan énce 6zel talimatlari
okuyun.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/géz koruyucu/yiz koruyucu
kullanin.

P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme
halinde ISE: Tibbi yardim/bakim
alin.

Sodyum Borat Dekahidrat 1 - %2
IRISpec CB Urine Chemistry TEHLIKE

Control

H360 Dogmamis ¢ocukta hasara yol
acabilir veya lGremeye zarar
verebilir.

EUH208 (Hassaslastirici maddenin ismi)
icerir. Alerjik reaksiyona yol agabilir.

P201 Kullanmadan énce 6zel talimatlari
okuyun.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/goz koruyucu/yiz koruyucu
kullanin.

P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme
halinde ISE: Tibbi yardim/bakim
alin.

Borik Asit 0,1 - < %0,3
Subtilisin < %0,1
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IRISpec CC Urine Chemistry TEHLIKE
Control

H360 Dogmamis ¢ocukta hasara yol
acabilir veya Uremeye zarar
verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari
okuyun.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/g6z koruyucu/yiiz koruyucu
kullanin.

P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme
halinde ISE: Tibbi yardim/bakim
alin.

Borik Asit 0,3 - %1
Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulagilabilir

REAKTIF MALZEMELERI

Glukoz, 11 g/L

Bilirubin (sigir), 80 mg/L
Sodyum nitrit, 6,7 mg/L
Askorbik asit, 100 mg/dL
Hemoglobin (sigir) 14,3 mg/L
2,5-dimetilindol, 54 mg/L
Albumin (si1gir) 4,5 g/L
Kalsiyum klorur, 8,0 g/L
Aseton, 16 mL/L

Mikrobik esteraz, 120 mg/L

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Stabilizatér Ajanlar
Tamponlar

Tuzlar

Koruyucular
Deiyonize Su

SAKLAMA VE STABILITE

2°C ila 8°C’de saklayin

Aldiktan hemen sonra buzdolabi kosullarinda saklayin

IRISpec CA, CB ve CC, Uretim tarihinden itibaren alti ay boyunca stabildir
Acik son kullanma slresi: 2°C ila 8°C’de 15 gun

Isiktan koruyun

Cozeltileri sise etiketlerinin Uzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

SAGLANAN MALZEMELER

3 x 100 mL IRISpec CA Control (IRISpec CA Kontroli)
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3 x 100 mL IRISpec CB Control (IRISpec CB Kontroli)
3 x 100 mL IRISpec CC Control (IRISpec CC Kontroli)

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

idrar Kimyasal Stripleri
Ornek Tupleri
Kigisel Koruyucu Ekipman

PROSEDUR

1.

CA/CB/CC setini buzdolabindan c¢ikarin; her siseden alikotu ayri bir tiipe koyun. Test islemi manuel olarak
yapiliyorsa stripi islatmaya yetecek hacmin saglandigindan emin olun veya cihaz Ureticisinin yonergelerini
izleyin. Siki bir sekilde kapatilan kontrol siselerini hemen yeniden buzdolabina koyun.

Alikotlarin oda sicakhdina gelmesini bekleyin (20°C ila 28°C). Kontrol alikotlarini koyduktan sonra bir saat
icinde kullanin. Alikotlari 1siktan koruyun.

Her alikotu ayr bir kontrol materyali olarak degerlendirin. Gdrsel okuma stripleri kullaniyorsaniz, bir alikot
igine birden ¢ok strip batirmayin.

Uygun strip veya strip ile cihaz birlesimi icin her bir kontrolden elde edilen sonuglari Test Degeri — Kabul
Edilebilir Sonug Araliklari Tablosu (asagida gosterilmistir) ile karsilastirin. Verilen araliklarin yalnizca kilavuz
degerler olmasi amaclanir. Farkli laboratuvarlar tarafindan daha siki araliklar onaylanabilir. Ancak, daha
gevsek araliklarin belirlenmesi kabul edilemez. Not: Askorbik asit icin 40 mg/dL’den daha dugik bir deger,
kullaniciya kimyasal stripte, kontrol maddesinde veya cihazda (mimkiinse) sorun giderme islemi yapmasi
gerektigini belirtir.

Alikotlari bir kez kullandiktan sonra atin. Yeniden siseye koymayin.

AYAR DEGERLERiI — KABUL EDILEBILIR SONUGC ARALIKLARI TABLOSU
iChemVELOCITY idrar Biyokimya Stripleri iceren iChemVELOCITY ve
DxU Idrar Biyokimya Sistemleri

Analit IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5-28,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5-2140 ymol/L
(+)(++)
Urobilinojen NORM. 2-28 mg/dL NORM.
34-2140 pmol/L
(+)-(+++)
Keton NEG. 10->100 mg/dL NEG.
1->10 mmol/L
(+)-(+++)
Askorbik Asit NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glukoz 200-21.000 mg/dL NA NEG.
11-=56 mmol/L
(++)-(++++)
Protein 100-2600 mg/dL NEG. NEG.
1-26 g/L
(++)-(++++)
Kan 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Eser-(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitrit NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(*+)-(++)
Lokosit NEG. 75-500 BKH/uL NEG.
(+)-(r++)
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| SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 [ NA |

METODUN SINIRLILIKLARI

Uriinin oksijene en az diizeyde maruz kalmasini saglayin. Siseleri sallamayin. Uriiniin uygun olmayan bigimde
depolanmasi ve kullanimi analit konsantrasyonunu (6zellikle Bilirubin) azaltabilir ve erken sonug vererek negatif
okumaya neden olabilir. CA kontroliinde turuncudan yesile dogru renk degisimi, bdyle bir strecin olustugunu
gOsterebilir. CB kontroli zamanla bulanik hale gelebilir, ancak bu durum performansi etkilemez. Her laboratuvar
kendi kesinlik parametrelerini olusturmahdir.

TEKNiIK DESTEK

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz Grin hasarli ¢iktiysa, 800-854-3633 numarali telefondan (ABD veya
Kanada) Beckman Coulter Teknik Destek Merkezini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

Semboller S6zligu (PN C27648), beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir.

TiCARI MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter triin 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 GECMiSi

REVIZYON TARIH ACIKLAMA

AA Aralik 2018 |ilk Surum

REVIZYON TARIH ACIKLAMA

AB Agustos 2021 |Tescilli Ad glncellendi

Web sitesi adresi guncellendi
Yasal Uretici Telefon Numarasi giincellendi
Telif hakki yili glincellendi.

REVIZYON TARIH AGIKLAMA

AC Aralik 2023 |PROSEDUR bélimii giincellendi
Brezilya Yasal Uretici Adresi giincellendi
Telif hakki yili glincellendi.

REVIZYON TARIH ACIKLAMA
AD Subat 2025 |“Analiz Tablosu” giincellendi
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IRISpec CA/CB/CC (KonTponu IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

Tonbko no Ha3HavyeHuto Bpaya B CLUA.

HA3HAYEHUE

IRISpec CA/CB/CC (KoHTponn CA/CB/CC) — matepuarn KOHTPOMS KadecTBa C U3BECTHbIM COOEpPXaHMeM 1S
MOHWTOPMWHIA aHaNUTOB M YCTPONCTB AN BUOXMMUYECKOTO aHanm3a MOYM, NEPEYNCEHHbBIX B 9TOW UHCTPYKLMM
MO NMPUMEHEHMUIO.

Tonbko onsa guarHocTukm in vitro.
NPEAYNPEXOEHNA N MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU

Becb OGuonorumdeckunn matepuan, MUCNonb3yembli B 3TOM Habope KOHTPOMbHbIX MaTepuanoB, He
YeroBEYECKOro NPOUCXOXOEHUS.

Mpn cbope, o06paboTke, XpaHeHUn U yTunusauum obpasuoB Heobxogumo cobnigate  Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTW.

Mcnonb3ynte COOTBETCTBYOLWMNE NHAMBMAYaNbHbIE CpeacTBa 3awuTbl npu pabore.

M3beranTte nonagaHnsa Ha KOXy 1 B rnasa. Mepbl nepBo NOMoLLM CM. B nacrnopte 6e3onacHoCTu.
PekomeHO0BaHHbIM METOA YyTUNN3aLUMU MOXHO Y3HaTb Y MECTHbIX OpraHoB BMacTy.

He nunetupynTe.

KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

IRISpec CA Urine Chemistry OMNACHO!

Control

H360 MoXeT NpUBeCTM K HapyLLEHUIO
penpoayKTUBHON (PYyHKLMM 1N
HaHecTu Bpef pebeHky B yTpobe

mMaTepw.

P201 MNepepn vcnonb3oBaHMEM NOMNYYUTb
cneynanbHble NHCTPYKUUN.

P280 HapesaTb 3aWwmTHbIE NepyaTku,

3alUTHYIO odexay, cpeacTea
3alMTbl OpPraHoB 3peHus / nuua.
P308+P313 MNP Bo3gencTsun unm
NOL4O3PEHNM HA BO3AENCTBUE:
obpatuTtbcsa 3a MeguLMHCKOM
MOMOLLIBHO.
Hatpwus 6opar, gekarngpart 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry OINACHO!

Control

H360 MoxeT NpuBeCTN K HapYyLLUEHUIO
penpoayKTUBHON (PYHKLMM 1N
HaHecTu Bpepn pebeHky B yTpobe

martepu.

EUH208 MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyro
peakuuio.

P201 Mepen ncnonb3oBaHWEM NONYYUTb
cneynanbHble MHCTPYKUUN.

P280 HapesaTb 3awWMTHbIE NepyaTku,

3alUMTHYI ofexay, cpeacTsa
3alUMTbl OpPraHoB 3peHus / nuua.
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P308+P313 NMPW Bo3genctBum nnm
nogo3peHnn Ha BO3OENCTBUE:
obpaTtuTbCsa 3a MeguLMHCKOM
NMOMOLLIbIO.

BopHas kucnota 0,1 - < 0,3%
Cy6TmnuanH < 0,1%
IRISpec CC Urine Chemistry OIMNACHO!

Control

H360 MoxeT NpuBECTU K HapYLLEHUIO
penpoayKTUBHON (PYyHKLMM 1N
HaHeCcTu Bpepn pebeHKy B yTpobe
martepu.

P201 Mepen ncnonb3oBaHWeEM NONYYNTb
cneynanbHble NHCTPYKLUUN.

P280 HapesaTb 3almMTHbIE NepyaTku,
3alMTHYIO ogexnay, cpeacrtsa
3alUMTbl OpraHoB 3peHns / nuua.

P308+P313 MNPW Bo3genctBum nnm
nogo3peHnn Ha BO3OENCTBUE:
obpartuTbCsa 3a MeguLMHCKOM
MOMOLLbHO.

BopHas kucnota 0,3 - 1%

MacnopT 6e3onacHocTn JocTyneH Ha canTte beckmancoulter.com/techdocs

WHIPEOVEHTbI, OBNTAJAIOLWUE PEAKLUMOHHON CMOCOBHOCTLIO

e [nwkosa, 11 r/n

*  BunmpyobuH (6b1umin), 80 mr/n

*  Hwutput HaTpu4, 6,7 mr/n

* AckopbuHoBas kucnota, 100 mr/gn

* TemornobuH (6blumin) 14,3 mr/n

e 2.5-gpumetunuHgon, 54 mr/n

*  AnbbymuH (6blumin) 4,5 r/n

»  Xnopwug kanbums, 8,0 r/n

« AueToH, 16 mn/n

*  MukpobHaga acTtepasa, 120 mr/n
HEPEAIT'MPYROLWHWUE MHITPEOUEHTDI

+ Crabunusupytowime areHThbl

*  bydepsl

+ Conmu

* KoHcepBaHThl

* [enoHunsmpoBaHHasa Boga

XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb

+ Xpanute npu Temnepatype ot 2°C go 8°C
+ Oxnagute cpasy nocne nosy4yeHus
* |IRISpec CA, CB n CC (KonTtponu CA, CB n CC) ctabunbHbl B TEH4EHME LLECTU MECALLEB C JaTbl NPON3BOACTBA
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Cpok rogHOCTM Nocne BCKpbITUS ynakoBku: 15 gHel npu temnepartype ot 2°C go 8°C
XpaHuTe B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MecCTe

3anpelyaeTcs MCNonb3oBaHWE PaAcTBOPOB MOCIE UCTEYEHUS CPOKa FOOHOCTWU, YKA3aHHOIO Ha 3TMKETKaXx
OyTbinen

NMPEAOCTABINAEMbBIE MATEPUAITbI

3 x 100 mn, IRISpec CA Control (KoHTponb CA)
3 x 100 mn, IRISpec CB Control (KoHTponbs CB)
3 x 100 mn, IRISpec CC Control (KoHTpons CC)

HEOBXOAUMBbIE, HO HE NMPEOOCTABNAEMbIE MATEPUAIDbI

TecT-nonockn ons GOXMMMYECKOro aHanmM3a Mo4u
Mpobupkn ¢ npobow
WHouBmayanbHble cpeacTea 3almThl

NMPOLUELNYPA

1.

NsBneknte Habop CA/CB/CC un3 xonogwunbHuKa; HanemTe anukBOTy M3 Kaxaow OyTbinku B OTAEMbHYHO
npobupky.  ObecnedbTe [OCTATOYHbLIN O6beM [OMs YBMAXHEHMS TECT-MOSIOCKM, €ecnn TecTUpOBaHue
BbIMOJSTHAETCA BPYYHYH, UM CeaynTe NHCTPYKUNAM nsrotosutens npubopa. HesamegnutensHo nomectuTe
NIOTHO 3aKpbITble BYTbINIKA C KOHTPOSbHBIM MaTepuanomMm 06paTHO B XONOAUNBHUK.

[ante anvkBoTaM HarpeTbcsi 40 kKOMHaTHol Temnepatypbl (0T 20° go 28°C). Ucnonb3yite KOHTPOSbHbIE
anuKBOTbI B TEYEHME OOHOMO Yaca nocne HanuBaHus. 3alumiianTe anvMkBOTbl OT BO3AENCTBMSA CBETA.

Ob6pabaTbiBanTe Kaxaylo anvkKBOTY Kak OTAENbHbIA KOHTPONbHbIA MaTtepuan [lpu  mcnonb3oBaHUM
TECT-NMONMOCOK AN BM3YanbHOMO CUYUTbLIBAHUSI Pe3ynbTaToB He MOrpyxamte B anukeoTy Goree ogHoM
TECT-NOMOCKM.

CpaBHuTe pesynbratbhl, NOMyYeHHble A8 KaXaoro KOHTPOrnbHOro obpasua, co 3HadeHusiMv obpasua no
Tabnvue npvemMnemMbix AManasoHoB pe3ynbTaTtoB (MPUBOAMUTCS HUXKE) ANs COOTBETCTBYHOLLEN TECT-NOMOCKM
unu gna KoMOuHauum «TecT-norocka M npubop». [MpuBoguMble AnanasoHbl criegyeT paccMaTpvBaTh
TONbKO Kak cnpaBoyHble. Kaxgas nabopatopust MOXET BbINOSHUTL Banuaaumio 6omnee TOYHbIX Auana3oHoB.
OpHako HegoNyCTUMO YCTaHaBNMBaTb MEHEE TOYHblE AnanasoHsbl. [pumedaHune. Ecnu nonyveHo 3HayeHne
meHee 40 mr/an ans ackopObMHOBOW KUCNOThI, onepaTopy crnefyeT NpoBepUTb TECT-NOMOCKY, KOHTPOSbHbIN
obpasey, nnu npmbop (ecnu NPUMEHNMO).

YTUnnsnpymnte anukeoTbl MOCNE OQHOKPATHOIO UCNonb3oBaHus. He BbinvBanTte obpaTtHO B OyThInKY.

3HAYEHUA OBPA3LA — TABITULIA MPUEMJIEMbIX OUAMNA30OHOB PE3YJIbTATOB
iChemVELOCITY Urine Chemistry System (Cucrema ansa 6Moxmmmyeckoro
aHanunsa mo4umn iChemVELOCITY) n cuctema gna 6MoXMMmnyeckoro aHanmsa
mouu DxU ¢ iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (Tect-nonocku gns
6uoxummnyeckoro aHanusa moum iChemVELOCITY)
AHanurt IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bunupy6ouH 0,5-28,0 mr/gn OTPUU. OTPUL.
8,5—2140 mkmonb/n
(H(+++)
Ypo6unuHoreH HOPM. 2—28 mr/an HOPM.
34—=140 mkmonb/n
(H(+++)
KeToHbI oTPUU. 10—>100 mr/gn oTPMU.
1->10 mmonb/n
() ()
AckopbuHoBas OTPUL. OTPUU. 40 mr/gn
kncrora 2,28 mmonb/n
++
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3HAYEHUA OGPA3LUA — TABITMUA NMPUEMJIEMbIX OUANA30HOB PE3YJIbTATOB
iChemVELOCITY Urine Chemistry System (Cucrtema ana 6Moxmmmyeckoro
aHanusa mo4m iChemVELOCITY) u cuctema gna 6MoxuMmmnyeckoro aHanusa
mouun DxU ¢ iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (Tect-nonocku gns
6uoxmmmnyeckoro aHanmsa moum iChemVELOCITY)

AHanut IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
mwoko3sa 200—=1 000 mr/gn H/M OTPMU.
11-=56 mmonb/n
(++)—(++++)
Benok 100-=600 mr/gn OTPUL. OTPWL.
1-=6 r/n
(++)—(++++)
KpoBb 0,03-0,5 mr/an oTPUU. OoTPMU.
0,3-5 mr/n
Cnegbl — (+4)
pH 8 -9 5-6 5-6
HutpuTtbl OoTPNL. 0,1-0,2 mr/an OoTPNL.
(+)=(++)
NenkouunTsbl oTPMU. 75-500 WBC/mkn oTPUU.
(H)=(+++)
| YM* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 [ H/T |

OrPAHUYEHUA METOOA

MuHUMKM3MPYITE BO3AENCTBME KMCOpPOAa Ha NpPoaykT. He BcTpaxuBanTte OyThinku. HenpaBunbHble XpaHeHue
obpasua n obpalweHne C HMM MOTyT CHU3UTb KOHLEHTpauumio aHanuta (@ UMeHHo ounupyobuHa) n moryT
npexgeBpeMeHHO NPUBOAUTL K OTpuLaTernbHOMY pe3ynsraTy. VMIameHeHue LiBeTa C opaHKeBOro Ha 3ereHbln Ang
KOHTponbHoro matepmana CA MoXeT ykasaTb Ha TO, YTO Takon npouecc npousowlen. KoHTponbHbI Matepuan
CB moxeT cTaTb MyTHbIM CO BPEMEHEM; 9TO He BNUAET Ha ero pabouune xapaktepucTukn. B kaxgon nabopatopumn
OOIMKHbI ObITb YCTAHOBMNEHbI COOCTBEHHbIE 3HAYEHUS TOYHOCTU.

CNYXXBA TEXHUYECKOW NMOAAEPXKMU

3a gononHUTEeNbHOM MHGOPMAaUVEN UM NPU NOMYYEHUN MOBPEXAEHHOW MpoayKkumn obpaliantecb B CryxoOy
TexHn4yeckon nogaepxkn Beckman Coulter no tenedony 800-854-3633 (B CLUA vnu KaHage) nnu cesxutech C
MecCTHbIM npefcTtasutenem Beckman Coulter.

Moccapun cumeonos (kat. Ne C27648) nocTtyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs.

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, cTUnn3oBaHHbLIN NOroTUN KU ynoMMHaeMble 30ech 3Haku npoaykuum n yenyr Beckman Coulter
SABNSAIOTCA TOBAPHbIMU 3HAKaMU UKW 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBapHLIMKU 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIx LLTaTax n gpyrmux ctpaHax.

MoryT 6bITb OXxBa4eHbl oAHUM unu Bonee nateHTamu. — cM. www.beckmancoulter.com/patents.
OONONMHUTENbHAA UHO®OPMALUA
MHPOPMALINA TOJIBKO AJ1Ad POCCUN

CTABUIIbBHOCTb

PeareHT B HEBCKPbITbIX YNakoBKaxX CTabuneH Ao WecTn MecsiLeB (A0 AaTbl UCTEYEHUsI Cpoka rOAHOCTU, yKasaHHOM
Ha 3TUKETKe) NpW XpaHEeHMN B COOTBETCTBMU C TpeboBaHuAMU. He pekomeHayeTcs UCnonb3oBaTb peareHT nocne
NCTEYEHUSI CPOKa XPaHEHMS, YKa3aHHOrO Ha ITUKETKE.

KAYECTBO NPOAYKTA

[na nonyveHust ntHpopmauum o kadecTBe nNpodykTa obpalLanTech K NpeacTaBUTenNto M3rotoBuTensa B Poccumnckon
denepaumn.
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FAPAHTUA

1. WN3rotoButenb rapaHTMpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbIX NPOAYKTOB TpeboBaHWAM HOPMAaTUBHOW U
TEXHUYECKOW AOKyMeHTauun. BesonacHOCTb M Ka4yecTBO NPOAYKTOB rapaHTUPYeTCsl B TEYEHME BCEro Cpoka
XpaHeHus.

2. lMponsBoanTenb OTBEYAET 3a HeOQOCTaTKM M3OENUs, 3a UCKNIOYEHNEM AedeKToB, BO3HUKLLMX BCNeacTBue
HapyLIeHNs1 NMpaBuSl NONb30BaHUSA, YCIOBUN TPAHCMNOPTUPOBAHUS U XpaHeHUs, NMMbo TpeTbux nuy, nnbo
HenpeoaonMMON CUSbI.

3. B cny4ae, ecnu TexHMYeckne 1 yHKUMoHanbHble (NoTpebutensckme) CBOMCTBA NPOL4YKTA HE COOTBETCTBYIOT
HOPMaTUBHOM W TEXHWYECKON AOKYMEeHTauum M 9T HepocTaTku Obinv Bbl3BaHbl CKPbITbIM OedEeKTOM
MaTepuanoB Uy Ka4ecTBOM paboT U3roTOBMTENS, U3rOTOBUTENDb BbINOSHUT 3aMeHy 3a COOCTBEHHbIN CYET.

CBEAEHWUA O BEPCUAX

BEPCUA OATA OMNMUCAHUE

AA Hdekabpb 2018 |MNepBoHaYarbHbIN BbINyCK

BEPCUA OATA OMNMUCAHUE

AB ABrycrt 2021 |O6HOBNEHO NponNpueTapHoOe Ha3BaHue

O6HoBNEeH agpec Beb-canTa
O6HoBNEH HOMEp TenedgoHa orUManbHOro N3roTOBUTENS
OGHOBNEH rof, aBTOPCKOro npaea.

BEPCUA OATA OMNUCAHUE

AC Hekabpb 2023 |O6HoeneH pasgen «MPOLIEOYPAy
O6HoBMEH oduumManbHbIi agpec Npov3BoanTens B
bpasnnuu

OGHOBNEH rof aBTOPCKOro npaesa.

BEPCUA OATA OMUCAHUE
AD deBparnb 2025 |O6HoBneHa Tabnuua TecTta
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IRISpec CA/CB/CC (Kontrole IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

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

NAMJENA

IRISpec CA/CB/CC izmjereni je materijal za kontrolu kvalitete koji sluzi za pra¢enje biokemijskih analita urina i
uredaja navedenih u ovim uputama za uporabu.

Koristi se samo za in vitro dijagnostiku.
UPOZORENJE | MUERE OPREZA
* Nijedan bioloSki materijal u ovom kompletu kontrola nije humanog podrijetla.

» Pri rukovanju uzorcima, kao i pri njihovu prikupljanju, uvanju i odlaganju u otpad potrebno je primjenjivati
odgovarajuée mjere opreza.

» Prilikom rukovanja nosite odgovarajué¢u 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.
* Nemoijte pipetirati.
KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
IRISpec CA Urine Chemistry OPASNOST

Control

H360 MozZe Stetno djelovati na plodnost
ili naskoditi nerodenom djetetu.

P201 Prije uporabe pribaviti posebne
upute.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitno
odijelo i zastitu za oci/lice.

P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili

sumnje na izloZzenost: zatraZiti

savjet/pomoc lije€nika.

Natrijev borat dekahidrat 1 - 2 %
IRISpec CB Urine Chemistry OPASNOST

Control

H360 Moze Stetno djelovati na plodnost
ili naskoditi nerodenom djetetu.

EUH208 Moze izazvati alergijsku reakciju.

P201 Prije uporabe pribaviti posebne
upute.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitno
odijelo i zastitu za oci/lice.

P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili

sumnje na izloZzenost: zatraZiti
savjet/pomoc lije€nika.
Borna kiselina 0,1 - < 0,3 %
Suptilizin < 0,1 %

IRISpec CC Urine Chemistry OPASNOST

Control
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H360 Moze Stetno djelovati na plodnost
ili naskoditi nerodenom djetetu.

P201 Prije uporabe pribaviti posebne
upute.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitno
odijelo i zastitu za oci/lice.

P308+P313 U SLUCAJU izlozenosti ili
sumnje na izloZzenost: zatraZiti
savjet/pomoc lije€nika.
Borna kiselina 0,3 -1 %

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVNI SASTOJCI

Glukoza, 11 g/L

Bilirubin (govedi), 80 mg/L
Natrijev nitrit, 6,7 mg/L
Askorbinska kiselina, 100 mg/dL
Hemoglobin (govedi), 14,3 mg/L
2,5-dimetilindol, 54 mg/L
Albumin (govedi), 4,5 g/L
Kalcijev klorid, 8,0 g/L

Aceton, 16 mL/L

Mikrobna esteraza, 120 mg/L

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Stabilizacijska sredstva
Puferi

Soli

Konzervansi
Deionizirana voda

POHRANA | STABILNOST

Cuvaijte na temperaturi od 2 — 8 °C

Stavite u hladnjak odmah nakon zaprimanja
IRISpec CA, CB i CC stabilni su Sest mjeseci od datuma proizvodnje
Rok valjanosti otvorenog materijala: 15 dana na temperaturiod 2 - 8 °C

Zastititi od svjetla

Otopinu nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja otisnutoga na etiketi bocice

DOSTAVLJENI MATERIJALI

3 x 100 mL IRISpec CA Control (Kontrola IRISpec CA)
3 x 100 mL IRISpec CB Control (Kontrola IRISpec CB)
3 x 100 mL IRISpec CC Control (Kontrola IRISpec CC)
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

Trakice za biokemijsku analizu urina
Epruvete za uzorke
Osobna zastitna oprema

POSTUPAK

1.

Komplet CA/CB/CC izvadite iz hladnjaka; ulijte alikvot iz svake bocice u zasebnu epruvetu za uzorke. Ako
testirate ru¢no, provjerite je li volumen dovoljan da smodi trakicu, a u suprotnome pratite upute proizvodaca
instrumenta. BoCice odmah vratite u hladnjak ¢vrsto zaCepljene.

Pustite da se alikvoti zagriju na sobnu temperaturu (20 — 28 °C). Kontrolne alikvote iskoristite u roku od sat
vremena od ulijevanja. Alikvote zastitite od svjetla.

Tretirajte svaki alikvot kao poseban kontrolni materijal. Ako koristite trakice za vizualno ocitanje, nemojte
umakati viSe od jedne trakice u alikvot.

Usporedite rezultate dobivene za svaku kontrolu s vrijednostima mjerenja u tablici prihvatljivih raspona
rezultata (u nastavku) za odgovarajucu kombinaciju trakice i instrumenta. Dani rasponi sluze samo kao
smijernice. Svaki laboratorij moze validirati uze raspone. No primjena Sirih raspona nije prihvatljiva.
Napomena: ako je vrijednost askorbinske kiseline manja od 40 mg/dL, rukovatelj mora utvrditi problem s
trakicom za biokemijsku analizu, kontrolom ili instrumentom (ako je primjenjivo).

Alikvote bacite nakon svake upotrebe. Nemojte ih ulijevati natrag u bod€icu.

VRIJEDNOSTI MJERENJA — TABLICA PRIHVATLJIVIH RASPONA REZULTATA
Sustavi za kemijsku analizu urina iChemVELOCITY i DxU s trakicama za
biokemijsku analizu urina iChemVELOCITY

Analit IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5 -2 8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5 — =2 140 pymol/L
(+) = (+++)
Urobilinogen NORM. 2 — = 8 mg/dL NORM.
34 — =2 140 uymol/L
(+) = (+++)
Keton NEG. 10 — > 100 mg/dL NEG.
1 —->10 mmol/L
(+) = (+++)
Askorbinska kiselina NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glukoza 200 — = 1000 mg/dL Nije primjenjivo NEG.

11 — 2 56 mmol/L
(++) — (++++)

Proteini 100 — = 600 mg/dL NEG. NEG.
1-26g/L
(++) — (++++)
Krv 0,03 - 0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3 -5 mg/L
tragovi — (++)
pH 8-9 5-6 5-6
Nitrit NEG. 0,1 — 0,2 mg/dL NEG.
() = (+4)
Leukociti NEG. 75 — 500 WBC/uL NEG.
(+) = (+++)
ST* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 | Nije primjenjivo
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OGRANICENJE POSTUPKA

Smanijite izlaganje proizvoda kisiku na najmanju moguc¢u mjeru. BocCice nemojte tresti. Nepravilnim Cuvanjem
i rukovanjem koncentracija analita (osobito bilirubina) moze se smanijiti, $to pak moze dovesti do preuranjenog
negativnog oc€itanja. Na taj proces moze upucivati promjena boje iz naran€aste u zelenu za kontrolu CA. Kontrola
CB s vremenom moze postati zamucena, no to ne utje€e na radne karakteristike. Svaki laboratorij mora ustanoviti
vlastite parametre preciznosti.

TEHNICKA PODRSKA

Ako zelite dodatne informacije ili ako ste dobili oSte¢en proizvod, nazovite sluzbu za tehnicku podrsku 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 Ameri¢kim Drzavama i drugim drzavama.

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

REVIZIJA DATUM OPIS

AA Prosinac 2018 [Poc&etno izdanje
REVIZIJA DATUM OPIS

AB Kolovoz 2021 |AZuriran je zasti¢eni naziv

Azurirana je adresa web-mjesta
AZuriran broj telefona zakonskog proizvodacéa
AZurirana je godina autorskih prava.

REVIZIJA DATUM OPIS

AC Prosinac 2023 |Azuriran je odjeljak POSTUPAK

Azurirana je adresa pravnog proizvodaca u Brazilu
Azurirana je godina autorskih prava.

REVIZIJA DATUM OPIS
AD Veljaca 2025 |AZurirana je tablica mjerenja
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IRISpec CA/CB/CC (KonTponu IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

Camo no npegnucaHue ot nekap B CALL.

NPEOHA3HAYEHUE

IRISpec CA/CB/CC e ananuaupaHn matepuan 3a KK 3a HabniogaBaHe Ha aHanuTu OT XMMUYEH aHanu3 Ha ypuHa
N n3genus, n3dpoeHn B Te3n MHCTPYKUUKM 3a ynotpeda.

Cawmo 3a in vitro puarHocTuKa.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HUA MEPKU
*  Bcuyku GronormyHn matepuanu, M3nonsBaHun B TO31 KOHTPOMeH Habop, ca ¢ HEYOBELLIKM NPOU3XoA.

« TpsibBa ga ce npunarat noaxoasiiy npeanasHu Mepku npu cbbupaHeTo, paboTaTta, CbXpPaHEHMETO U
N3XBBLPNSHETO Ha obpasuuTe.

« [lpu paboTta HoceTe NOAXOAALLM NUYHM NPeanasHU CPeacTBa.

*  U3bareante KOHTaKT C KoaTa U ounte. Bukrte nMHdopmMaunoHHMs NUCT 3a 6e30MacHOCT 3a MepKM Mnpwu
OKasBaHe Ha MbpBa NOMOLL,.

* KoHcynTupanTe ce ¢ MECTHUTE UMK ObpXXaBHU OpraHy BbB Bpb3Kka C NpenopbyBaHus METO Ha N3XBbPISHE.
* He nunetupanTe.

KNACUonumnA HA ONACHOCTUTE NO GHS
IRISpec CA Urine Chemistry OINACHO

Control

H360 Moxe pa yBpeau onnogutenHara
CcnocobHOCT uUnu nnoaa.

P201 Mpeawn ynotpeba ce cHabaeTe cbC
cneunanHn NHCTPYKLMK.

P280 M3nonseante npegnasHu
pbkaBmum/npegnasHo
obniekno/npegnasHn
oynna/npeanasHa macka 3a
nvue.

P308+P313 MPWU aiBHa unu npegnonaraema
ekcnosuums: lotbpceTe
MeOULIMHCKN CbBET/MOMOLL,.
Hatpues 6opart gekaxuapar 1 - 2
%

IRISpec CB Urine Chemistry OMNACHO

H360 Moxe ga yBpeau onnogurtenHarta
CcnocoBHOCT unu nnoaa.

EUH208 Moxe oa npegusBuka anepruyHa
peakuusi.

P201 Mpeawn ynotpeba ce cHabpeTe cbC
crneumantn NHCTPYKUUW.

P280 M3nonassanTte npegnasHu
pbkaBMum/npegnasHo
obnekno/npegnasHn
oynna/npeanasHa macka 3a
nuue.
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P308+P313 NPU siBHa nnu npegnonaraema
ekcnosuums: lotbpcete
MeOULMHCKN CbBET/MOMOLL,.
BopHa kncenvHa 0,1 - < 0,3 %
Cy6tnnusmH < 0,1 %
IRISpec CC Urine Chemistry OMNACHO

H360 Moxe ga yBpeau onnogurtenHata
CcnocoBHOCT unu nnopaa.

P201 Mpeawn ynotpeba ce cHabaeTe cbC
cneynanHy NHCTPYKLMK.

P280 M3nonaeanTte npegnasHu
pbKaBuum/npennasHo
obnekno/npeanasHu
odmnna/npegnasHa macka 3a
nuue.

P308+P313 MPW aBHa unu npegnonaraema
ekcnosuums: lNotbpceTte
MEONLMHCKMA CbBET/NMOMOLL.
BopHa kncenunna 0,3 - 1 %

NHdopMaumoHHUAT nncT 3a 6e30nNacHOCT € HannyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

PEAKTUBHU CbCTABKU

» [nwokosa, 11 g/L

*  BunnpybuH (rosexam), 80 mg/L

* Hatpwues HuTpuT, 6,7 mg/L

» AckopbuHoBa kucenuHa, 100 mg/dL

+  XemornobuH (rosexaun) 14,3 mg/L

*  2,5-gumetunungon, 54 mg/L

* AnbymuH (roBexawn) 4,5 g/L

» Kanuwues xnopwug, 8,0 g/L

* AuetoH, 16 mL/L

* MwukpobHa ecTtepasa, 120 mg/L
HEPEAKTUBHU CBbCTABKU

+  Crabunuaunpalum areHTu

*  bydepu

+ Conu

* KoHcepBaHTH

+ [enoHusnpaHa soga
CbXPAHEHUE U CTABUINTHOCT

» [la ce cbxpaHaBa npu Temnepatypu ot 2°C go 8°C

* HesabaBHO nocTtaBeTe B XNaaunHWK Npu nonyvyaBaHe

* |IRISpec CA, CB n CC ca ctabunHu B NpoAbIHKEHME HA LWWECT Mecela OT gaTata Ha NPou3BOACTBO
» Cpok Ha rogHocT cnea oTBapsiHe: 15 aHu npu Temnepartypa ot 2°C go 8°C
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* [la ce nasu oT CBETNMHA

* He nsnonseanTe pa3TBopuTe crnej Aarata Ha M3TMyaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, oTnevYaTaHa BbpXy eTMKeTa Ha
oyTtunkara

NMPEAOOCTABEHU MATEPUAITIUN
*+ 3 x 100 mL IRISpec CA Control (IRISpec CA koHTpona)
*+ 3 x 100 mL IRISpec CB Control (IRISpec CB koHTpona)
*+ 3 x100 mL IRISpec CC Control (IRISpec CC koHTpona)

HEOBXOOAMMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
» TecT-neHTn 3a XMMMWYEH aHanM3 Ha ypuHa
* EnpyBeTku ¢ npobu
* JInyHm npegnasHu cpenctea

NMPOLIELNYPA

1. OrtcTtpaHeTe Habopa CA/CB/CC ot xnagunHuka, HanenTe anukBoT OT BCsika OyTunka B OTAenHa enpyseTka.
Ocurypete goctatbyHO 00EM 3a HaMOKpsiHE Ha TecT-feHTaTa, ako TecTBaTe PbYHO, WUNKU crnepBanTe
WHCTPYKUMUTE Ha NPON3BOAMTENS Ha MHCTPYMeHTa. BbpHeTe He3abaBHO NMMbTHO 3aTBOPEHUTE OYTUNKM C
KOHTPONW B XragusHuvka.

2. WNa4yakanTe anukBOTUTE Aa ce 3aTonnaT Ao ctanHa Temnepartypa (20°C go 28°C). ManonaeanTe KOHTPOMHUTE
anuKBOTU B paMKMUTE Ha eMH Yac OT HanuBaHeTo. [pegnasBanTe anuMKBOTMTE OT CBETIUHA.

3. TpeTleaVlTe BCEKN alIMKBOT KaTO OTAEJ1IEH KOHTPOJ1IEH MaTepuarn. AKO ce nanonaeaT TECT-FIEHTU C BM3yaJiHO
OTYMTaHe, He noTananTe NoBeve OT eaHa TECT-NIEHTa B eAuH anukeoT.

4. CpaBHeTe pesynratuTe, NonyyYeHu 3a BCska KOHTpona, ¢ Pesyntatu ot aHanusa — tabnvua Ha npuemnmente
AvanasoHn Ha pesyntatute (NokasaHa no-g4ony) 3a nogxogswiara TecT-fieHTa unvM  KoMmbuHauus
TeCT-NeHTa—MHCTPYMeHT. [locoveHUTe Auanas3oHn ca caMoO OPUEHTUPOBBLYHWU. 3a Bcska naboparopus
moraT ga ce BanugupaT no-CTporn AuvanasoHn. Ho ycTaHOBSIBAHETO Ha MO-Marnko CTPOrv AvanasoHu
He e gonyctumo. 3abenexka: pesynTar, no-Hucbk oT 40 mg/dL 3a ackopbuHoBa kucenuHa, Tpsibea Aa
NOACKaXe Ha oneparopa Aa NpoBepun TecT-NneHTaTa 3a XMMUYEH aHanns, KOHTporiaTa UM NHCTpPYMeHTa (ako
€ MPUNoXMMO).

5. NaxBbpnanTe anvkBOTUTE Crned BCcAka egHokpaTHa ynotpeba. He HanveanTe obpatHo B OyTunkara.

PE3YNTATU OT AHANMU3A — TABJIMLA HA NPUEMITMBUTE OUANA3OHU HA PE3YNTATUTE
Cucrtemu 3a KIIMHUYHO-XMMUYEH aHanu3 Ha ypuHa iChemVELOCITY u DxU c TecT-neHTH
3a KIIMHUYHO-XMMUYEH aHanu3 Ha ypuHa iChemVELOCITY
AHanunaupaH IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC

mMatepman
Bunupy6buH 0,5—= 8,0 mg/dL OTP. OTP.
8,5—= 140 pmol/L
(H)=(+++)
YpobunuHoreH HOPM. 2—=> 8 mg/dL HOPM.
34—= 140 pmol/L
(H)(+++)
KeToH OTPR. 10—> 100 mg/dL OTP.
1—> 10 mmol/L
(H(+++)
Ackop6uHoBa OTP. OTP. 40 mg/dL
KucennHa 2,28 mmol/L
++
Fmioko3a 200-= 1000 mg/dL Henpunoxumo OTP.
11—= 56 mmol/L
(+4)—(++++)
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PE3YITATU OT AHAITU3A — TABJIMLA HA NPUEMITUBUTE OUANA30OHU HA PE3YJITATUTE
Cuctemm 3a KNMUHUYHO-XUMUYEH aHanu3 Ha ypuHa iChemVELOCITY u DxU ¢ TecT-neHTH
3a KMMIMHUYHO-XMMUYEH aHanu3 Ha ypuHa iChemVELOCITY
AHanusunpaH IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC

maTtepvan
Bentbk 100-= 600 mg/dL OTP. OTP.
1-=6 g/L
(++)—(++++)
Kpbe 0,03-0,5 mg/dL OTP. OTP.
0,3-5 mg/L
Cnepa—(++)
pH 8-9 5-6 5-6
Hutpur OTP. 0,1-0,2 mg/dL OTP.
(+)=(++)
NeBkounTn OTPR. 75-500 BKT/uL OTP.
(H(H++)
| SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 | Henpunoxuvo |

OrPAHUYEHUE HA MNMPOLEOYPATA

MuHUMM3MpanTe M3naraHeTo Ha MpoaykTta Ha kucriopod. He pasknawante Oytunkute. [lpu HenpaBWIHO
CbXxpaHeHue n bopaBeHe KOHLeHTpaumsTa Ha aHanuTa Moxe aa ce Hamanu (ocobeHo npu 6unupybuH) n moxe
npexaeBpeMeHHO Oa AoBede OO0 OoTpuuartenHo nokasaHue. [lpomsiHa Ha uBeTa OT opaHXeB B 3eneH 3a CA
KOHTpoOfaTa MOXe Ja CouM, Ye TakbB npouec € HacTbnun. CB koHTponata mMoxe ga NMOMbTHEE BbB BPEMETO.
ToBa He Bnusie Ha edbekTMBHOCTTa . Bcsika nabopartopusi Tpsibea ga ycTaHOBM CBOM COBCTBEHM MapaMeTpu 3a
TOYHOCT.

TEXHNWYECKA NOAOAPBXKA

3a ponbrHUTENHa MHOpPMaUMs WNu nNpu norlyvyaBaHe Ha MnoBpedeH MNPOAYKT Ce CBbpxeTe C oTaena no
TexHM4yecka nogapbxkka Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL wnu KanHapga) unm ce cBbpXeTe ¢
MecCTHua npeacTtasuTten Ha Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH peyHuk cbe cumBonutTe (Homep Ha Yactta C27648).

TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTnnnanpaHoTo Noro n MapkuTe Ha NpoaykTuTe un ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcreaium
B TO3M AOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKu WU pPeErMcTpmpaHn TbproBckn mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B ApYrM ObpXaBu.

Moxe ga ce obxealla OT eQuH Uy NoBeve naTeHTn — BMXkTe www.beckmancoulter.com/patents.
XPOHOJTIOrmA HA PEOAKUMUTE

PEOAKLUUA OATA OMNUCAHUE

AA [ekemBpu 2018 |IMbpBOHA4YanHo u3gaHue

PEOAKLUUA OATA OMNUCAHUE

AB ABrycr 2021 |AxkTyanusmpaHo naTeHTOBaHO HAaMMEHOBaHWE

AkTyanusupaH agpec Ha yebcant

AkTyanusunpaH tenedoHeH HoMep Ha ouumanHus
npoussoguTen

AKTyanusupaHa e rogrHaTa 3a aBTOpPCKO Npaso.

PEOAKLUUA OATA OMNUCAHUE

AC HekemBpu 2023 |AkTtyanuaupaH pasgen NPOLEOYPA
AKTyanuaunpaH agpec Ha oduumnanHns 6pasnnckm
npov3BoanTen

AKTyanusvpaHa e rogvMHarta 3a aBTOpCKO Npaso.

PEOAKLINA OATA ONMUCAHUE
AD DdeBpyapu 2025 |AkTyanuaupaHa Tabnuua 3a aHanus

L
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IRISpec CA/CB/CC ( IRISpec CA/CB/CC REH )
800-7702

ExXHREBRSHERER.
A=z

IRISpec CA/CB/CC E{LEK QC M# , AREZRNERRAPRI 2 RBLBDITWREE,

ERESAZE R

E*iﬂlﬁpﬁ%ﬁ
LHRBRAERANAM AL R ERE AE,
FEERLREBEEEER , WE. EENFEEER.
RENFZFREENEAREBERE.

BREBRENRE, ARSRKER , F2RZEHENK.

FEREBNREES EZFHEE S MNIEEE,
Hﬁ%ﬁm gl&%ﬁo

GHS B &4 8
IRISpec CA Urine Chemistry g fi
Control

H360
P201
P280

P308+P313

IRISpec CB Urine Chemistry g f&

H360
EUH208
P201
P280

P308+P313

IRISpec CC Urine Chemistry fg B

H360
P201
P280
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REHATERE NS RERE S,
Em A FEE BV BRER BA .
BhEFE. ZhER. BERERE/
& EBR B Mo
NECREESHHLERE : 3K
BRERE/ME,

MBS (+KRKEW) 1-2%

AREH ETERE DTG RERBEE
AREELBHRE.

{5 FI B FE B AS PR ER B o
BLEFE, FHER. BRE/
fR BB Rs Y o
NMREERBIBUAREE X
BEREZS/ME,

M 0.1-<0.3%

MEREEOM <0.1%

AREH ETERE DTG RERE S
5 A Bl R EUAS R R A o
BhEFE, FhER. BRE/
fEBRL B o



P308+P313 NMRERBEIHUERE . K
BEREEME,
W 0.3-1%

242 MERERBER beckmancoulter.com/techdocs

:ﬁﬂiﬁiﬁ
BERE 6 11glL
M4 (4 ) , 80 mg/L
SETHER SR , 6.7 mg/L
FE B |, 100 mg/dL
m#L3&E (4 ) 14.3 mg/L
2,5-—FREE R | 54 mg/L
HMEM (4 )45l
g5 , 8.09/L
AEH , 16 mL/L
MAEYEEREES , 120 mg/L
3F°ﬁ1ﬂiﬁ§ﬁ
BEH
wEED
B
By 18 T
EBEF K
ﬁﬁ*ﬂﬁiﬂi

#FHE 2°C £ 8°C IR

AR AN S

BREREHE , IRISpec CA, CB & CC AIBER#F 6 @A
FAHEEARR : 22CE8CHAETA 15X
MERBLEINcERHRBE K BFOERBR

REHHHE
3 x 100 mL IRISpec CA Control ( IRISpec CA REE )

3 x 100 mL IRISpec CB Control ( IRISpec CB REEl )
3 x 100 mL IRISpec CC Control ( IRISpec CC mREHE )
ARMEBATENHH
BR AL B 5%
BERE
BARZBEE
BF

1. $EKFHEH CA/CB/CC i ; o KEBERFAAMBANRED. BEUFBHHNAUE , FREGEENE
RILBRHKE  ERERREFNIERET, FUSERNREBRBEIKED,

2. 7ER K FREUREEER (200CE28°C ), mERHSEEARFHE—PIRACER, 7 REBXREF,
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3. BEEIRGAERNNHEREME, BEARBERIULEK

EISBE— ELREEAD S,

4. £/ TAEE —IESIRREER, (OTHT ) EBRHYEIREHNNESHER  UNSEENGAENR

MERES, EEHBEEHRESIRR. SERETUVURTFEBRERNEE, BR

TERIBURTRNEE,

AR VEMBRNESR PR 40mg/dL , BENREERBIHRZER,. mEDHES (BBRANE ) -
5. FREREASKRRRE, F2RAEHRES,

AEE — TESEREEK
iChemVELOCITY #l& iChemVELOCITY RAB{LBR#EMN DxU RA{LEBR R &
iRk IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
[ F1E S 0.5-2 8.0 mg/dL RE M RE 1
8.5-= 140 ymol/L
()-(+++)
R 3% R g% 2-> 8 mg/dL EE
34-2 140 ymol/L
(+)-(+++)
[k & 10 ~ > 100 mg/dL &
1~>10 mmol/L
(+)~ (+++)
B 3 hn ¢ (E33 (o33 40 mg/dL
2.28 mmol/L
++
B55E 200-= 1,000 mg/dL NA (X3
11-= 56 mmol/L
(++)-(++++)
EQHE 100-= 600 mg/dL RE & M
1-2 6 g/L
(++)-(++++)
1 & 0.03-0.5 mg/dL e &M
0.3-5 mg/L
T HEY-(++)
pH & 8-9 5-6 5-6
+R).03 ] R 0.1-0.2 mg/dL Y
(+)-(++)
B m 2k fe 75-500 WBC/uL RE M
(+)-(+++4)
| SG* | 1.005 — 1.020 | 1.010 — 1.020 | NA |

EFRH

FRGSERKBENERT. FVEDRG. ERABERFELEESFY , TREFEERE (LERELXR)
WARREHREELENEAR. CAREDNHECEAREEAKRE , A6
RREREMEBEEE BETKENR. REREZEBEIACHBERES .

Bl &

NEBRBESEN , IWRKICEENER ,

X ELWME  BRECEENEREERERR,
FFERAMTEE R (PN C27648) E M beckmancoulter.com/techdocs,

[

NEBEIER., CB mER &

’
o
B

A 11T 800-854-3633 ( XEMME KX ) Bifg B2 S ER SR

Beckman Coulter, HEARANARN EREERB AR ERNBRERCREXBAREERBARAAEXE
MEAE RN RN R

ARERE —RZIEER, - F2 B www.beckmancoulter.com/patents,

BETERR &

5] A8 S

AA 12 H 2018 |E K E1T
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IRISpec CA/CB/CC (Controale IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

Numai pe baza de prescriptie medicalda in SUA

UTILIZARE PREVAZUTA

IRISpec CA/CB/CC este un material QC testat pentru monitorizarea analitilor si dispozitivelor pentru analiza chimica a

urinei enumerate in aceste instructiuni de utilizare.

Numai pentru utilizarea la diagnosticele in vitro.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
Toate materialele biologice utilizate in acest set de control sunt de origine non-umana.

Se impune adoptarea unor masuri de precautie corespunzatoare la prelevarea, manipularea, pastrarea si eliminarea

esantioanelor.

Utilizati echipamente individuale de protectie in timpul manipularii.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Consultati Fisa tehnica de securitate pentru masuri de prim ajutor.

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

Nu pipetati.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

IRISpec CA Urine Chemistry PERICOL

H360
P201

P280

P308+P313

IRISpec CB Urine Chemistry PERICOL

Control

H360
EUH208
P201

P280
P308+P313

IRISpec CC Urine Chemistry PERICOL

Control
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Poate dauna fertilitatii sau fatului.
Procurati instructiuni speciale Tnainte
de utilizare.

Purtati manusi de protectie,
imbracaminte de protectie

si echipament de protectie a
ochilor/fetei.

N CAZ DE expunere sau de posibild
expunere: consultati medicul.

Borat de sodiu decahidrat 1 - 2%

Poate dauna fertilitatii sau fatului.
Poate provoca o reactie alergica.
Procurati instructiuni speciale Tnainte
de utilizare.

Purtati manusi de protectie,
imbracaminte de protectie

si echipament de protectie a
ochilor/fetei.

IN CAZ DE expunere sau de posibild
expunere: consultati medicul.

Acid boric 0,1 - < 0,3%

Subtilizina < 0,1%



H360
P201

P280

P308+P313

Poate dauna fertilitatii sau fatului.
Procurati instructiuni speciale Tnhainte
de utilizare.

Purtati manusi de protectie,
mbracaminte de protectie

si echipament de protectie a
ochilor/fetei.

IN CAZ DE expunere sau de posibild
expunere: consultati medicul.

Acid boric 0,3 - 1%

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

COMPONENTE REACTIVE

e Glucoza 11 g/l

e Bilirubina (bovina) 80 mg/I

e Nitrit de sodiu 6,7 mg/|

e Acid ascorbic 100 mg/dl

e Hemoglobina (bovinad) 14,3 mg/I

e 2,5-dimetilindol, 54 mg/I

e Albumina (bovina) 4,5 g/l

e Clorura de calciu 8,0 g/l

e Acetona 16 ml/I

e Esteraza microbiana 120 mg/|
COMPONENTE NEREACTIVE

e Agenti de stabilizare

e Tampoane

e Saruri

e Conservanti

* Apad deionizata
DEPOZITAREA SI STABILITATEA

e Depozitati intre 2°C si 8°C
e Refrigerati imediat dupa primire

e |RISpec CA, CB si CC sunt stabile timp de sase luni de la data fabricatiei

e Expirare cu ambalajul deschis: 15 zile la 2-8°C
e A se feri de lumina

e Nu utilizati solutiile dupa data expirarii imprimata pe etichetele flacoanelor

MATERIALE FURNIZATE
e 3 x 100 ml de IRISpec CA Control (Control IRISpec CA)
e 3 x 100 ml de IRISpec CB Control (Control IRISpec CB)
e 3 x 100 ml de IRISpec CC Control (Control IRISpec CC)
MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
e Bandelete pentru analiza chimica a urinei

e Eprubete pentru probe
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Echipament de protectie personala

PROCEDURA

1.

Scoateti setul CA/CB/CC din frigider; turnati o parte alicotd din fiecare flacon intr-o eprubetd separata. Asigurati
volum suficient pentru umezirea bandeletei daca efectuati testare manuala sau urmati instructiunile producatorului
instrumentului. Puneti la loc imediat flacoanele cu controale bine inchise in frigider.

Lasati partile alicote sa se incdlzeasca la temperatura camerei (intre 20°C si 28°C). Utilizati partile alicote de control
in interval de o ord de la turnare. Feriti partile alicote de lumina.

Tratati fiecare parte alicotd ca material de control separat. Daca utilizati bandelete cu citire vizuala, nu introduceti
mai mult de o bandeleta intr-o parte alicota.

Comparati rezultatele obtinute pentru fiecare comanda cu Valori ale testelor — Tabel de intervale acceptabile
pentru rezultate (aratate mai jos) pentru combinatia adecvata de bandelete sau bandelete-instrumente. Intervalele
prezentate au doar rol de indrumare. Intervale mai stricte pot fi validate de fiecare laborator. Cu toate acestea, nu
este acceptabild stabilirea unor intervale mai permisive. Observatie: o valoare mai mica de 40 mg/dl pentru acidul
ascorbic trebuie sa determine operatorul sa depaneze bandeletele pentru analiza chimica, controlul sau instrumentul
(daca este cazul).

Aruncati partile alicote dupa o singura utilizare. Nu turnati la loc in flacon.

VALORI ALE TESTELOR — TABEL DE INTERVALE ACCEPTABILE PENTRU REZULTATE
Sistemele de chimie urinara iChemVELOCITY si DxU cu bandelete pentru chimie urinara iChemVELOCITY
Analit IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubina 0,5-> 8,0 mg/dl NEG. NEG.
8,5-> 140 pmol/I
(+) (4]
Urobilinogen NORM. 2—> 8 mg/dl NORM.
34—> 140 pmol/I
(t)-{t++)
Cetona NEG. 10—> 100 mg/dl NEG.
1-> 10 mmol/I
(+)-{r++)
Acid ascorbic NEG. NEG. 40 mg/dl
2,28 mmol/I
++
Glucoza 200—> 1000 mg/dI NA NEG.
11-> 56 mmol/I
(+4)=(+++4)
Proteina 100-= 600 mg/dl NEG. NEG.
1-> 6 g/l
(+4)=(+++4)
Sange 0,03-0,5 mg/dl NEG. NEG.
0,3-5 mg/I
Urme—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitriti NEG. 0,1-0,2 mg/dl NEG.
(+)=(++)
Leucocite NEG. 75-500 WBC/ul NEG.
(+)-(++)
| SG* 1,005 - 1,020 [ 1,010 - 1,020 [ NA

LIMITARE A PROCEDURII

Reduceti la minimum expunerea la oxigen a produsului. Nu agitati flacoanele. Pastrarea si manipularea necorespunzatoare
pot cauza reducerea concentratiei analitului (in special bilirubina) si pot duce prematur la o valoare masurata negativa.
O schimbare a culorii de la portocaliu la verde pentru controlul CA poate indica faptul ca a avut loc un astfel de proces.
Controlul CB poate cdpata, in timp, un aspect tulbure; acest lucru nu afecteaza performanta. Fiecare laborator trebuie
sa-si stabileasca proprii parametri de precizie.
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ASISTENTA TEHNICA

Pentru informatii suplimentare sau dacd s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul de asistenta tehnica
Beckman Coulter la numarul de telefon 800-854-3633 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul local
Beckman Coulter.

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

MARCI COMERCIALE

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

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

REVIZIE DATA DESCRIERE

AA Decembrie 2018 [Eliberare initiala

REVIZIE DATA DESCRIERE

AB August 2021 |A fost actualizatd denumirea comuna

A fost actualizatd adresa site-ului web
A fost actualizat numarul de telefon al producatorului
A fost actualizat anul drepturilor de autor.

REVIZIE DATA DESCRIERE

AC Decembrie 2023 |A fost actualizatd sectiunea PROCEDURA

A fost actualizatd adresa producatorului legal pentru Brazilia
A fost actualizat anul drepturilor de autor.

REVIZIE DATA DESCRIERE
AD Februarie 2025 |A fost actualizat tabelul testului
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IRISpec CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC kontrole)
800-7702

Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

IRISpec CA/CB/CC je testirani materijal za kontrolu kvaliteta (QC) za pracenje analita za biohemijsku analizu urina
i uredaja navedenih u ovom Uputstvu za upotrebu.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
UPOZORENJE | MERE OPREZA
* Nijedan bioloski materijali koji se koristi u ovom kompletu kontrola nije ljudskog porekla.

* U skladu s tim treba preduzeti odgovarajuce mere opreza prilikom prikupljanja, rukovanja, skladiStenja i
odlaganja uzoraka u otpad.

» Pri rukovanju nosite odgovarajuéu li¢nu zastithu opremu.
* lIzbegavati kontakt sa kozom i o€ima. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomoci.
» Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim na¢inom odlaganja u otpad.
* Nemoijte pipetirati.
GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
IRISpec CA Urine Chemistry OPASNOST

Control

H360 MozZe da osteti plodnostili nerodeno
dete.

P201 Potrebna su posebna uputstva pre
upotrebe.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitnu
odecu i zastitna sredstva za oci/lice.

P308+P313 AKO ste izlozeni ili zabrinuti:

Potrazite medicinski

savet/misljenje.

Natrijum-borat dekahidrat 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry OPASNOST

Control

H360 Moze da oSteti plodnost ili nerodeno
dete.

EUH208 MozZe da izazove alergijsku
reakciju.

P201 Potrebna su posebna uputstva pre
upotrebe.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitnu
odecu i zastitna sredstva za odi/lice.

P308+P313 AKO ste izlozeni ili zabrinuti:

Potrazite medicinski
savet/misljenje.
Borna kiselina 0,1 - < 0,3%
Subtilisin < 0,1%

IRISpec CC Urine Chemistry OPASNOST

Control
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H360 MozZe da osteti plodnostili nerodeno
dete.

P201 Potrebna su posebna uputstva pre
upotrebe.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitnu
odecu i zastitna sredstva za oci/lice.

P308+P313 AKO ste izlozeni ili zabrinuti:

Potrazite medicinski
savet/misljenje.
Borna kiselina 0,3 - 1%

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

REAKTIVNI SASTOJCI

* Glukoza, 11 g/l

 Bilirubin (govedi), 80 mg/l

» Natrijum nitrit, 6,7 mg/I

» Askorbinska kiselina, 100 mg/dl

* Hemoglobin (govedi) 14,3 mg/|

+ 2,5-dimetilindol, 54 mg/I

* Albumin (govedi) 4,5 g/l

+ Kalcijum hlorid, 8,0 g/l

« Aceton, 16 ml/l

* Mikrobna esteraza, 120 mg/I
NEREAKTIVNI SASTOJCI

» Sredstva za stabilizaciju

+ Puferi

+  Soli

* Konzervansi

» Dejonizovana voda
SKLADISTENJE | STABILNOST

« Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C

» Staviti u frizider odmah po prijemu

* |IRISpec CA, CB i CC kontrole su stabilne Sest meseci od datuma proizvodnje

* Rok trajanja nakon otvaranja: 15 dana na temperaturi od 2°C do 8°C

» Zasticeno od svetlosti

* Nemojte koristiti rastvore nakon datuma isteka roka trajanja odStampanog na nalepnicama bodice

ISPORUCENI MATERIJALI
*+ 3 x 100 ml IRISpec CA Control (IRISpec CA kontrola)
*+ 3 x 100 ml IRISpec CB Control (IRISpec CB kontrola)
*+ 3 x 100 ml IRISpec CC Control (IRISpec CC kontrola)
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
* Trake za biohemijsku analizu urina
* Epruvete za uzorak
* Li¢na zastitna oprema

POSTUPAK

1. lzvadite komplet CA/CB/CC iz frizidera; sipajte alikvot iz svake bocice u posebnu epruvetu. Obezbedite
dovoljnu zapreminu za vlazenje trake ako se testiranje obavlja ru¢no ili pratite uputstva proizvodaca
instrumenta. Odmah vratite ¢vrsto zatvorene bocice sa kontrolama u frizider.

2. Sacekajte da se alikvoti zagreju do sobne temperature (od 20°C do 28°C). Kontrolne alikvote upotrebite u
roku od jednog sata od sipanja. Zastitite alikvote od svetlosti.

3. Sa svakim alikvotom postupajte kao sa posebnim kontrolnim materijalom. Ako koristite vizuelne trake za
Citanje, nemojte umakati viSe od jedne trake u alikvot.

4. Uporedite rezultate dobijene za svaku kontrolu sa VrednoScu testa — Tabelom opsega prihvatljivih rezultata
(prikazanom u nastavku) za odgovarajucu traku ili kombinaciju trake i instrumenta. Navedeni opsezi
namenjeni su da se koriste samo kao smernice. StroZije opsege moze da potvrdi svaka laboratorija. Ipak,
uspostavljanje blaZih opsega nije prihvatljivo. Napomena: vrednost za askorbinsku kiselinu manja do
40 mg/dl treba da pokaze operateru da izvrSi otklanjanje neispravnosti za traku za biohemijsku analizu,
kontrolu ili instrument (ako je primenljivo).

5. Bacite alikvote u otpad nakon jedne upotrebe. Nemojte sipati nazad u bo icu.

VREDNOSTI TESTA — TABELA OPSEGA PRIHVATLJIVIH REZULTATA
iChemVELOCITY i DxU biohemijski sistemi za analizu urina sa trakama
iChemVELOCITY trake za biohemijsku analizu urina

Analit IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5-=8,0 mg/dl NEG. NEG.
8,5-2140 pmol/l
(H)(+++4)
Urobilinogen NORM. 2—>8 mg/dl NORM.
34—=140 pmol/l
()=(++)
Keton NEG. 10—>100 mg/dl NEG.
1->10 mmol/l
(+H)(+++)
Askorbinska kiselina NEG. NEG. 40 mg/dl
2,28 mmol/l
++
Glukoza 200-=1.000 mg/dl Nije primenljivo NEG.
11-=56 mmol/l
(++)—(++++)
Protein 100-=600 mg/dI NEG. NEG.
1-=6 g/l
(++)—(++++)
Krv 0,03-0,5 mg/dI NEG. NEG.
0,3-5 mgl/l
Trag—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Nitrit NEG. 0,1-0,2 mg/d| NEG.
(+)=(++)
Leukociti NEG. 75-500 WBC/pl NEG.
()(++)
| SG* | 1,005 — 1,020 [ 1,010 — 1,020 [ Nije primenljivo
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OGRANICENJA POSTUPKA

Smanijite izlaganje proizvoda kiseoniku. Nemojte tresti boCice. Neodgovarajuée skladistenje i rukovanje mogu
smanijiti koncentraciju analita (posebno bilirubina) i mogu prerano dovesti do negativnih rezultata. Promena boje
CA kontrole iz narandzaste u zelenu moze ukazivati da je do$lo do takvog procesa. CB kontrola moze vremenom
postati zamucena; to ne uti¢e naizvodenje. Svaka laboratorija treba da uspostavi sopstvene parametre preciznosti.

TEHNICKA PODRSKA

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite Tehni¢ku podr§ku kompanije Beckman Coulter
na broj 800-854-3633 (SAD ili Kanada) ili pozovite lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

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

ZIGoVI

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

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

REVIZIJA DATUM OPIS

AA Decembar 2018 [Prvobitno izdanje
REVIZIJA DATUM OPIS

AB Avgust 2021 |AZuriran je zasti¢eni naziv

Azurirana je adresa veb-sajta
AZuriran je broj telefona zakonskog proizvodaca
AZurirana je godina autorskog prava.

REVIZIJA DATUM OPIS

AC Decembar 2023 |AzZuriran je odeljak PROCEDURA

Azurirana je adresa zakonskog proizvodac¢a u Brazilu
Azurirana je godina autorskog prava.

REVIZIJA DATUM OPIS
AD Februar 2025 |AZurirana je tabela analiza
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IRISpec CA/CB/CC (KonTponi IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps — y CLUA.

NMPU3HAYEHHA

IRISpec CA/CB/CC gaBnsie coboto maTepian KA, wo aHaniayeTbesl, 4N KOHTPONIO AKOCTi aHaniTiB i NpUCTpOiB Ans
XiMiYHOIo aHanisy ceui, sk 3a3HadeHo B Ui IHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTAHHS.

Tinbkn gnsa giarHOCTuUKKM in Vitro.

NONEPEOXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

» Bci 6ionoriyHi matepianu, WO BUKOPUCTOBYIOTBCH B LIbOMY KOHTPONbHOMY Habopi, MaloTb Hemnoacbke
NMOXOKEHHS.

» BignosigHi 3anobixHi 3axoan nig 4vac 36opy, 06pobkn, 30epiraHHA Ta yTuni3auii 3paskiB MOBWUHHI
3airicHIOBaTUCA BignoBiOHUM YMHOM.

* BukopuctoByiTe BignoBigHi 3acobu iHAMBIAYyanbHOroO 3axMCTy nig Yac poboTu.
*  YHuKanTe KOHTaKTy 3 o4MMa Ta LWKipot. 3BepHiTbca 4o MNacnopTy 6e3nekn ansa 3axogis nepLuoi 4oNOMOrn.
» 3BepHiTbCa A0 MicueBMx abo gepXaBHMX OpPraHiB LWoA0 PEKOMEHAOBAHOMO METOAY yTunisauii.
* He ninetynre.
KNACU®IKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIKO GHS
IRISpec CA Urine Chemistry HEBE3INEYHO

Control

H360 Moxe HeraTMBHO BMNUHYTK Ha
depTunbHicTL abo 3aBgaTh LWKOOM
HEeHapOaXeHI OUTUHI.

P201 OTpumatu cnieuianbHi iIHCTPYKU;i
nepea BUKOPUCTAHHSIM.
P280 HagarHyTn 3axucHi pykaBuUYKM,

3aXUCHUIM ogAr Ta 3acobu 3axucTy
o4yen / obnmyus.
P308+P313 Y pasi BnnvBy npoaykuii

abo crtypbosaHoCTi:

3BEPHYTUCS 33 MELWNYHOI0

KOHCyrbTauieto/qonomMoroto.

Oekarigpat 6opaty HaTpito 1 - 2%
IRISpec CB Urine Chemistry HEBE3IMNEYHO

H360 Moxe HeraTMBHO BNIIMHYTU Ha
depTmnbHicTb abo 3aBoaTu WKoaM
HEeHapOXKeHIN OUTUHI.

EUH208 Moxe cnpuinHnTN anepridHy
peakuito.

P201 OTpumatu cneuianbHi iIHCTPYKUi
nepea BUKOPUCTAHHSM.

P280 HaparHyTn 3axucHi pykaBuyKu,

3aXMCHUI oasAr Ta 3acobum 3axUCTy
oyen / obnunyys.
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P308+P313

IRISpec CC Urine Chemistry HEBE3INEYHO

Control

H360

P201

P280

P308+P313

Y pasi BnnvBy npoaykuii
abo crtypboBaHoCTi:
3BEPHYTUCS 3@ MEAUNYHOIO
KOHCyrbTauien/qonomMoroto.
BopHa kncnota 0,1 - < 0,3%
Cy6TunisuH < 0,1%

Moxe HeraTUBHO BMSIMHYTK Ha
depTmnbHiCTb abo 3aBoaTu WKOAM
HEeHapOMXKEeHIN OUTUHI.

OTpumatu cneuianbHi iIHCTPYKUi
nepen BUKOPUCTaAHHSM.
HagarHyTn 3axXucHi pykaBuUYKM,
3axXUCHUIN ogAr Ta 3acobu 3axucTy
oven / obnnyus.

Y pasi BnnuBy npogykuil

abo crtypbosaHoCTi:

3BEPHYTUCS 32 MELUYHOI0
KOHCyrbTauie/gonomMoroto.
BbopHa kucnota 0,3 - 1%

MacnopT 6e3nekn AOCTYNHMIA Ha CTopiHUi beckmancoulter.com/techdocs

PEAKTUBHI IHFTPEQIEHTU
» [nokosa, 11 r/n
* bBinipy6in (6uyaymn), 80 mr/n
* Hitput Hatpito, 6,7 mr/n

* AckopbiHoBa kucnota, 100 mr/an
* [lemornobiH (bnyauun) 14,3 mr/n

e 2,5-gumetunidgon, 54 mr/n

*  AnbbymiH (6nyaumn) 4,5 r/in

* Xnopug kansuito, 8,0 r/n

* AueToH, 16 mn/n

* Mikpo6GHa ecTepasa, 120 mr/n
HEPEAKTUBHI IHTPEAQIEHTU

» Crabinisytodi 3acobu

*  bydepu

+  Coni

* KoHcepBaHTU

« [leioHizoBaHa Boaa

3BEPIFAHHA TA CTABIIBHICTb

» 3b6epirante npun Temnepatypi Big 2°C go 8°C
+ OxonomxynTte HeramHo nicnsi OTPMMaHHS

* |IRISpec CA, CB i CC € cTabinbHMMM NpoTarom 6 micsilie 3 4aTU BUTOTOBIEHHS
» TepMiH npugaTHoCTI nicnsa BigkpuTTa: 15 gHiB Nnpyn Temnepartypi Big 2°C go 8°C

C36362-AD

100 of 111



3axuwaTty Bia ceiTna
He BMKOpUCTOBYNTE PO34MHM MiCNSA 3aBEPLLUEHHA TEPMIHY NPMAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha eTUKeTKax NsLIOK

MATEPIATJN, LLO HAOAKOTbCA

IRISpec CA Control (KoHTpons IRISpec CA), 3 x 100 mn
IRISpec CB Control (KoHTpons IRISpec CB), 3 x 100 mn
IRISpec CC Control (KoHTponb IRISpec CC), 3 x 100 mn

NOTPIBHI MATEPIANN, WLO HE HAOAIKOTbCA

CMyXKn Ans XiMiYHOro aHanisy ceui
Mpobipkn ansa 3pasky
3acobu iHguBigyanbHOro 3axmcTy

METOOUKA

1.

Bunmite Habip CA/CB/CC 3 xonogunbHuKa; Hanunte anikBoTy 3 KOXHOI MMSWKUM B OKpemy Mpobipky.
3abesneyte goctaTHin 06’em AnsA Toro, Wob 3MOYMTN CMYXKY NpU TECTyBaHHI Bpy4Hy abo AOTPUMYNTECH
IHCTPYKLUiN BUpOBHMKa Npunagy. HeranHo NOBEPHITb LWiNTbHO 3aKPUTi MASALLKN 3 KOHTPONEM B XONOAUSTbHUK.

3abesneunTn MOXNUBICTL anikeotaM HarpitTuca Ao KimHatHol Temnepatypu (Big 20°C po 28°C).
BukopucToBYITE KOHTPOIbHI anikBOTM MPOTSArOM OAHIET rOAMHM MiCNA HaNUBaHHA. 3axuvwante aniksoTu Big
cBitna.

O6pobnsiTe KOXHY anikBoTy SIK OKPEMUIN KOHTPONbHUIA MaTepian. Npyn BUKOPUCTaHHI CMYXOK 3 BidyalibHUM
3HATTAM NMoKasaHb He 3aHyplonTe Ginblue OfHIET CMYXKWN B arnikBoTy.

MopiBHAHHA pe3ynbTaTiB, OTPUMAHUX AOJ1 KOXHOrO KOHTPOMI, 3 pe3ynbraTtoMm aHanizy — Tabnuueto
AianasoHiB NPUNHATHUX pe3ynbTaTiB (MOKa3aHOoK HMKYe) Ans BignoBiAHOI CMYXKM abo KOMBiHaUii CMyXKK
Ta npunagy. 3asHayeHi giana3oHn HagatTbCsl BUKITHOYHO 3 METOK pekoMeHaauii. binbl To4Hi gianasoHu
MOXYTb OyTM BCTaHOBIEHI KOXHOH NlabopaTopieto. [1poTe BCTaHOBMEHHSA Oinbll FHYYKUX Lianas3oHiB €
HenpunycTumMuMm. MpumiTka. 3Ha4YeHHA MeHwe Hix 40 mr/gn ans ackopGiHOBOT KMCINOTM MOBUHHO CMOHYKaTH
onepartopa A0 YCYHEHHSI HeCpPaBHOCTEN XiMIYHOT CMY>XKW, KOHTporto abo npunagy (3a MOXNUBOCTI).

5. YTunisynte anikBoTu nicrns 04HOPa3oBOro BUKOPUCTaHHA. He HanueanTe Hasag y nnsiwkKy.

3HAYEHHSA AHANI3Y — TABNMUA OIANA3OHIB NPUAHATHUX PE3YNbLTATIB
Cuctemun ansa GioximiyHoro aHanisy ce4vi iChemVELOCITY i DxU 3i cmyxkamu
ans 6ioximiyHoro aHanisy cevi iChemVELOCITY

AHanit IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Binipy6iH 0,5-= 8,0 mr/an NEG. NEG.
8,5—= 140 mKkmonb/n
()(r++)
Ypob6iniHoreH NORM. 2—= 8 mr/gn NORM.
34—= 140 mkmonb/n
(+)(r++)
KeToHu NEG. 10—> 100 mr/on NEG.
1—> 10 mmonb/n
(H(+++)
Ackop6iHoBa NEG. NEG. 40 wmr/an
kucnora 2,28 mmonb/n
++
moko3a 200—= 1000 mr/gn Hemae paHunx NEG.
11—= 56 mmonb/n
(++)—(++++)
Binok 100—= 600 mr/an NEG. NEG.
1-=6 r/n
(++)—(++++)
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3HAYEHHSA AHANI3Y — TABNULA OIANA3OHIB NPUAHATHUX PE3YIILTATIB
Cucrtemu gna GioximiyHoro aHanisy cedi iChemVELOCITY i DxU 3i cmyxkamu
Ansa 6ioximiyHoro aHanisy cevi iChemVELOCITY
AHanir IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Kpos 0,03-0,5 mr/gn NEG. NEG.
0,3-5 mr/n
Cnign—(++)
pH 8 -9 5-6 5-6
Hitputn NEG. 0,1-0,2 mr/an NEG.
(+)=(++)
NenkounTtn NEG. 75-500 BKT/mkn NEG.
(H)=(+++)
| SG* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 [ Hemae naHux |

OBMEXEHHA NMPOLIEAYPU

MiHimi3ynTe BNnMB KUCHIO Ha NpoayKT. He cTpywyinTe nnawkn. HenpasunbHe 36epiraHHsA Ta NOBOAXXEHHA MOXYTb
3HM3WTU KOHLIEHTpaLito aHaniTy (3okpema, 6inipyBiHy) i MOXyTb NnepeavacHoO NPUBECTUN A0 HEraTUBHUX NMOKA3HMKIB.
3MiHa konbopy 3 NMomMapaH4yeBOro Ha 3eneHun ans KoHtporto CA Moxe BKasyBaTW Ha Te, WO Takui npouec
BinOyBcs. KoHTponb CB MOXe cTaTu 3rogom MyTHUM; Lie He BMnMBaE Ha NpoaykTuBHiCTb. KoxHa nabopartopis
MOBUHHA BCTAHOBMWTU BMNACHI TOYHI 3HAYEHHS.

TEXHIYHA NMNIOTPUMKA

o6 otpumaTtn gogatkosy iHhopmaLito abo NoBigOMUTM NPO OTPUMAHHSA MOLUKOAXKEHOrO NMPOAYKTY, 3B’SXKITbCS 3
LEHTPOM TEXHIYHOT MiaTPMMKK KiieHTIB koMmnaHii Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA a6o KaHaga)
4K 3BEPHITLCA OO0 MicLEeBOro npeacraBHuka komnaHii Beckman Coulter.

mocapin cumeonie (ApT. C27648) goctynHuii 3a nocunaHHam beckmancoulter.com/techdocs.

TOPIroBEJIbHI MAPKH

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

Moxe nignagartu nig gito ogHoro ym BinbLue naTeHTiB. - AnB. www.beckmancoulter.com/patents.
ICTOPIA 3MIH

PEOAKLIA OATA onuc

AA pyoeHb 2018 |BuxigHa pepakuis

PEOAKLIA OATA onuc

AB CepneHb 2021 |OHOBNEHO NaTeHTOBAHY Ha3BY

OHoBNeHo agpecy Beb-canty
OHoBNeHW TeneoHHUN Homep odiLlinHOrO BUPOBHKKa
OHOBNEHO piK BCTAHOBIIEHHSA aBTOPCHKOro Npasa.

PEOAKLIA OATA onuc

AC pyaeHb 2023 [OHoeneHo posgin NMPOLIEOYPA

Y nepeknagi 6pa3nnbCbkoo MOBOK OHOBEHO HPUANYHY
agpecy BupobHuka

OHOBIEHO pik BCTAHOB/IEHHS aBTOPCLKOIO Npasa.

PEOAKLIA OATA onuc
AD JlioTnn 2025 |[OHoBneHO Tabnuuio aHanisy
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IRISpec CA/CB/CC
800-7702

Somente sob prescricdo médica nos EUA.

USO PREVISTO

IRISpec CA/CB/CC é um material de CQ ensaiado para monitoramento de dispositivos e analitos da quimica de
urina, conforme listado nestas Instrugcbes de uso.

Apenas para uso em diagnéstico in vitro.
AVISOS E PRECAUGCOES
» Todos os materiais biolégicos utilizados neste conjunto de controle sdo de origem ndo humana.

+ Devem ser tomadas as devidas precaucdes na coleta, no manuseio, no 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.
* Nao pipete.
CLASSIFICAGCAO DE PERIGO DO GHS
IRISpec CA Urine Chemistry PERIGO

Control

H360 Pode afetar a fertilidade ou o
nascituro.

P201 Obtenha instrugdes especificas
antes do uso.

P280 Use luvas de protegao, roupa de
protecao e protecao ocular/facial.

P308+P313 Em caso de exposicao ou suspeita

de exposigdo: consulte um médico.
Borato de sddio deca-hidratado 1 -

2%
IRISpec CB Urine Chemistry PERIGO
Control
H360 Pode afetar a fertilidade ou o
nascituro.
EUH208 Pode provocar reacgao alérgica.
P201 Obtenha instrugdes especificas
antes do uso.
P280 Use luvas de protegao, roupa de
protecao e protecao ocular/facial.
P308+P313 Em caso de exposi¢cdo ou suspeita

de exposicéo: consulte um médico.
Acido bérico 0,1 - < 0,3%
Subtilisina < 0,1%

IRISpec CC Urine Chemistry PERIGO
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H360 Pode afetar a fertilidade ou o

nascituro.

P201 Obtenha instrugdes especificas
antes do uso.

P280 Use luvas de protegao, roupa de
protecéo e protecao ocular/facial.

P308+P313 Em caso de exposicao ou suspeita

de exposigdo: consulte um médico.
Acido bérico 0,3 - 1%

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

COMPONENTES REATIVOS

* Glicose, 11 g/L

 Bilirrubina (bovina), 80 mg/L

» Nitrito de sédio, 6,7 mg/L

« Acido ascérbico, 100 mg/dL

* Hemoglobina (bovina) 14,3 mg/L

* 2,5-dimetilindol, 54 mg/L

* Albumina (bovina) 4,5 g/L

+ Cloreto de célcio, 8,0 g/L

* Acetona, 16 mL/L

» Esterase microbiana, 120 mg/L
COMPONENTES NAO REATIVOS

* Agentes estabilizadores

+ Tampobes

+ Sais

+ Conservantes

+ Agua deionizada

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

* Armazene entre 2°C e 8°C

* Armazene em refrigerador imediatamente apds o recebimento

* [RISpec CA, CB e CC permanecem estaveis durante seis meses a partir da data de fabricagao
» Validade apés abertura: 15 dias entre 2°C e 8°C

* Proteja contra a luz

* Nao utilize as solugdes apds a data de validade impressa na etiqueta do frasco

MATERIAIS FORNECIDOS
*+ 3 x 100 mL de IRISpec CA Control (Controle IRISpec CA)
*+ 3 x 100 mL de IRISpec CB Control (Controle IRISpec CB)
*+ 3 x 100 mL de IRISpec CC Control (Controle IRISpec CC)
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
* Fitas de quimica de urina
* Tubos de amostra
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Equipamento de protecao individual

PROCEDIMENTO

1.

Remova o conjunto CA/CB/CC do refrigerador; despeje uma aliquota de cada frasco em um tubo separado.
Certifique-se de ter um volume suficiente para umedecer a fita, caso o teste seja feito manualmente, ou siga
as instrugdes do fabricante do instrumento. Coloque imediatamente os frascos do controle bem tampados
no refrigerador.

2. Espere que as aliquotas aquegam até a temperatura ambiente (20°C a 28°C). Use as aliquotas do controle
no prazo de uma hora apds o despejo. Proteja as aliquotas da luz.

3. Trate cada aliquota como um material de controle separado. Se forem usadas fitas de leitura visual, ndo
mergulhe mais de uma fita na aliquota.

4. Compare os resultados obtidos para cada controle com o valor do ensaio da Tabela de intervalos de
resultados aceitaveis (exibida a seguir) para a tira apropriada ou combinagao de tira e instrumento. Os
intervalos fornecidos sdo apenas informativos. Intervalos mais precisos podem ser validados por cada
laboratério. No entanto, estabelecer intervalos mais amplos ndo € aceitavel. Nota: um valor inferior a
40 mg/dL para o acido ascérbico deve alertar o operador para solucionar problemas da tira quimica, controle
ou instrumento (se aplicavel).

5. Descarte as aliquotas apds o uso unico. Nao as despeje novamente no frasco.

VALORES DE ENSAIO — TABELA DE INTERVALOS DE RESULTADOS ACEITAVEIS
Sistemas quimicos de urina iChemVELOCITY e DxU com fitas de
quimica de urina iChemVELOCITY
Substancia sob IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
analise
Bilirrubina 0,5—=8,0 mg/dL NEG. NEG.
8,5—=140 umol/L
(+)—(+++)
Urobilinogénio NORM. 2—=8 mg/dL NORM.
34—=140 pmol/L
(+)(+++)
Cetona NEG. 10—>100 mg/dL NEG.
1—>10 mmol/L
()(++)
Acido ascérbico NEG. NEG. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glicose 200—=1.000 mg/dL NA NEG.
11-=56 mmol/L
(++)—(++++)
Proteina 100—=600 mg/dL NEG. NEG.
1-26 g/L
(++)—(++++)
Sangue 0,03-0,5 mg/dL NEG. NEG.
0,3-5 mg/L
Residuo—(++)
pH 8—9 5-6 5-6
Nitrito NEG. 0,1-0,2 mg/dL NEG.
(+)=(++)
Leucécitos NEG. 75-500 WBC/uL NEG.
(H)(+++)
| GE* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 NA

LIMITAGAO DO PROCEDIMENTO

Minimize a exposigao do produto ao oxigénio. Nao agite os frascos. O manuseio e 0 armazenamento improprios
podem reduzir a concentragdo do analito (especificamente bilirrubina) e podem resultar em uma leitura negativa
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prematura. Uma mudanga de cor de laranja para verde no controle de CA pode indicar que esse processo ocorreu.
O controle de CB pode se tornar turvo com o tempo; isso ndo afeta seu desempenho. Cada laboratério deve
estabelecer seus proprios parametros de precisao.

SUPORTE TECNICO

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o suporte
técnico da Beckman Coulter através do nimero 800-854-3633 (EUA e Canada) ou entre em contato com o seu
representante local da Beckman Coulter.

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

REVISAO DATA DESCRICAO
AA Dezembro 2018 [Verséo inicial
REVISAO DATA DESCRICAO
AB Agosto 2021 |O nome proprietario foi atualizado

Atualizagdo do endereco do site
O numero de telefone do fabricante legal foi atualizado
Atualizagédo do ano dos direitos autorais.

REVISAO DATA DESCRICAO

AC Dezembro 2023 |A secao PROCEDIMENTO foi atualizada

O endereco do fabricante legal brasileiro foi atualizado
Atualizacdo do ano dos direitos autorais.

REVISAO DATA DESCRICAO
AD Fevereiro 2025 |Tabela de ensaios atualizada
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IRISpec CA/CBI/CC (Chat kiém chuan IRISpec CA/CB/CC)
800-7702

Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU’ DUNG

IRISpec CA/CB/CC la vat liéu QC da qua xét nghiém ding dé kiém chuén cac chét phan tich va thiét bj sinh hoa
nwéce tieu nhuw liét ké trong Hwédng dan st dung nay.

Chi dung cho chan doan in vitro.
CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
« Bo6 chéat kiém chuan nay khoéng str dung vat liéu sinh hoc c6 ngudn gbc tir ngudi.
+ Phai thyc hién cac bién phap phong ngtra thich hop khi thu thap, xt& ly, bdo quan va thai bd mau xét nghiém.
«  S{r dung thiét bj bdo hd 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 ctia co quan c6 thdm quyén tai dia phuong hoéc tiéu bang vé phwong phap thai bd duoc
khuyén nghi.

« Khéng hut bang pipet.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Chét kiém chuén sinh héa  NGUY HIEM

nuwéc tiéu IRISpec CA

H360 C6 thé anh hwéng dén kha nang
sinh sén ho&c thai nhi.

P201 Xin chi dan dac biét trwdc khi st
dung.

P280 Str dung gang tay bao hd, quan 4o
bao ho va thiét bi bao vé mat/mat.

P308+P313 NEU phoi nhiém hoéc lo ngai: Tim

tw van/cham soéc y té.
Natri borat decahydrat 1 - 2%
Chét kiém chuén sinh héa  NGUY HIEM

nuwéc tiéu IRISpec CB

H360 C6 thé anh hwdng dén kha nang
sinh san hodac thai nhi.

EUH208 C6 thé gay ra phan &ng di &ng.

P201 Xin chi dan dac biét trwdc khi st
dung.

P280 S dung gang tay bao ho, quén 4o
bao ho va thiét bi bao vé mat/mat.

P308+P313 NEU phoi nhiém hoéc lo ngai: Tim

tw van/cham séc y té.

Axit boric 0,1 - < 0,3%

Subtilisin < 0,1%
Chét kiém chuén sinh héa  NGUY HIEM

nwéc tiéu IRISpec CC
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H360

C6 thé anh hudng dén kha nang
sinh san hodac thai nhi.

P201 Xin chi dan d&c biét trwdc khi st
dung.

P280 S dung gang tay bao ho, quén 4o
bao ho va thiét bi bao vé mat/mat.

P308+P313 NEU phoi nhiém hoac lo ngai: Tim
tw van/cham séc y té.
Axit boric 0,3 - 1%

Phiéu di liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs

THANH PHAN PHAN NG
*  Glucose, 11 g/L
 Bilirubin (bo), 80 mg/L
* Nitrit natri, 6,7 mg/L
» Axit ascorbic, 100 mg/dL
* Hemoglobin (bd) 14,3 mg/L
+ 2,5-dimethylindole, 54 mg/L
* Albumin (bd) 4,5 g/L
« Canxi clorua, 8 g/L
* Axeton, 16 mL/L
» Esteraza vi sinh, 120 mg/L
THANH PHAN KHONG HOAT TiNH
«  Thubc thtr 6n dinh
« Chét dém
«  Mubi
« Chét bdo quan
*  Nuwéc da khtr ion
BAO QUAN VA PO ON DPINH

« Bao quan & 2°C dén 8°C

« Bao quan lanh ngay sau khi nhan dwoc san pham

IRISpec CA, CB va CC 4n dinh trong sau thang ké tir ngay san xuét
Han s dung sau khi mé& nép: 15 ngay khi bdo quén & 2°C dén 8°C
Tranh anh sang

Khéng st dung cac dung dich sau ngay hét han in trén nhan lo

VAT LIEU PUQ'C CUNG CAP

3 x 100 mL IRISpec CA Control (Chét kiém chuan IRISpec CA)
3 x 100 mL IRISpec CB Control (Chét kiém chuan IRISpec CB)
3 x 100 mL IRISpec CC Control (Ch4t kiém chuén IRISpec CC)

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BDU'Q'C CUNG CAP

Que thir sinh hoa nwéc tiéu
Ong méau
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Thiét bj bdo hé ca nhan

QUY TRINH

1.

Léy bé CA/CB/CC ra khdi budng lanh, rét mau chiét tach tir tirng lo vao moét 6ng riéng. Bam bao rot da thé
tich dé lam wot que thir néu xét nghiém theo cach thi cong hoac lam theo hwéng dan cia nha san xuat thiét
bi. Dat lo chat kiém chuan da day chat nap vao budng lanh ngay lap tc.

. D& mau chiét tach &m dén nhiét 6 phong (20°C dén 28°C). S&r dung mau chiét tach kiém chuén trong vong

mot gi sau khi rét khéi lo. Tranh d& méau chiét tach tiép xuc véi anh sang.
Coi tirng mau chiét tach 1a mét vat liéu kiém chuan riéng. Néu st dung que thr doc két qua bang mét, thi
khong dwoc nhing nhiéu que thtr vao mot mau chiét tach.

So sanh két qua thu dwoc cho tirng chét kiém chuén véi Gia tri xét nghiém — Bang pham vi két qua dwoc
chap nhan (bén duai) dbi véi que ther phi hop hoac két hop que thir — thiét bi phu hop. Pham vi cung cép chi
dé lam huo’ng dan. Méi phong xét ‘nghiém co thé xac thwe nhirtng pham vi chat ché hon. Tuy nhién, nhwng
pham vi rong hon khong duoc chép nhan. Lwu y: khi gia tri axit ascorbic thap hon 40 mg/dL, hé théng sé
nhac ngwdi van hanh khac phuc sw cb véi que thtr sinh hoa, chéat kiém chuén hodc thiét bj (tuy tirng trwéng
hop).

5. B6 mau chiét tach sau méi lan st dung. Khéng rét mau chiét tach da st dung vao lo san pham.

GIA TRI XET NGHIEM - BANG PHAM VI KET QUA buOC CHAP NHAN
Hé théng sinh héa nwoc tiéu iChemVELOCITY va Hé théng sinh héa nwéc tiéu
DxU cé Que thtr sinh héa nwéc tieu iChemVELOCITY

Chét phan tich IRISpec CA IRISpec CB IRISpec CC
Bilirubin 0,5-=8 mg/dL AM TiNH. AM TiNH.
8,5—2140 umol/L
(+)(+++)
Urobilinogen BINH THUONG 2-28 mg/dL BINH THUONG
34-2140 pmol/L
()4t
Xeton AM TINH. 10->100 mg/dL AM TINH.
1—>10 mmol/L
(+)(++)
Axit ascorbic AM TiNH. AM TiNH. 40 mg/dL
2,28 mmol/L
++
Glucose 200—=1.000 mg/dL Khong cé AM TiNH.

11-=56 mmol/L
(++)—(++++)

Protein 100—=600 mg/dL AM TiNH. AM TiNH.
1-26 g/L
(+4)—(++++)
Mau 0,03-0,5 mg/dL AM TINH. AM TINH.
0,3-5 mg/L
Veét—(++)
pH 8-9 5-6 5-6
Nitrit AM TINH. 0,1-0,2 mg/dL AM TINH.
i _ (+H)=(++) _
Bach cau AM TINH. 75-500 WBC/uL AM TINH.
(H)(+++)
| Ty trong* | 1,005 — 1,020 | 1,010 — 1,020 | Khoéng cé |

GIO1 HAN CUA QUY TRINH

Han ché dé san pham tiép xtc v&i oxy. Khéng 1ac cac lo. Viéc bao quan va xi Iy khdng phit hop c6 thé lam giam
nong do cua chat phan tich (dac biét la Bilirubin) va cé thé cho két qua am tinh sém hon thoi gian quy dinh. Coé

thé nhan biét hién twong nay khi chat kiém chuan CA déi mau tlr cam sang xanh luc. Chét kiém chuan CB c6 thé
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bi duc theo thdi gian; hién twong nay khdng anh hudng dén hiéu suét san pham. Mbi phong xét nghiém phai thiét
l&p théng s6 dd6 chum riéng.
HO TROQ KY THUAT

Dé biét thém thong tin hodc néu ban nhan duoc san phdm bj héng, hay goi t¢i bd phan H6 tre ki thuat cua
Beckman Coulter theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé vé&i Dai dién ctia 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 pham cling nhuw dich vu ciia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

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

PHIEN BAN NGAY MO TA

AA Thang 12 2018 |Ban phat hanh ban dau
PHIEN BAN NGAY MO TA

AB Thang 8 2021 |Pa cap nhat Tén Doc Quyén

Cap nhat dia chi trang web
Cap nhat sb dién thoai cia nha san xuét hop phap
Cap nhat nam ban quyén.

PHIEN BAN _ [NGAY MO TA

AC Thang 12 2023 [pa cap nhat phadn QUY TRINH

Cap nhat bia chi ctia Nha san xuat hop phap & Brazil
Cap nhat ndm ban quyén.

PHIEN BAN NGAY MO TA
AD Thang 2 2025 |Da cap nhat bang xét nghiém
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Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, & /R =
Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda

Alameda Rio Negro, 500, 15 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-000 Barueri, Sdo Paulo, Brasil

CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
BEHFEEE: XY I - D— )L 2—#kKat

T 135-0063
RERBIRXAHR=THS B7S
TOCEHVIAKRZT—

00O «bexmen Kynsrepy, 109004 Mocksa, Poccus, yn. Cranucnasckoro, A. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
www.beckmancoulter.com
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