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CERERE DE PARTICIPARE

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului de participare aparut in Buletinul achizitiilor publice nr. ocds-b3wdpl-MD-
1749648390707 din 11.06.2025, privind Achizitionarea dispozitivelor medicale (analizatoare)
conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice, noi Medist Grup SRL, am luat cunostinta
de conditiile si de cerintele expuse in documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul de a
participa, In calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii 16.07.2025

Cu stima,
Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristina Ofertant/candidat
Date: 2025.07.16 18:03:28 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Gabriela-Cristina Anghel

MOLDOVA EUROPEANA
MEDIST Grup S.R.L.
Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191
Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de
drept

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr.158566 din 03.12.2024

Denumirea completd: Societatea cu Raspundere Limitatd "MEDIST GRUP”

Denumirea prescurtats: "MEDIST GRUP” S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitat3

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516

Data Tnregistrarii de stat:; 02.02.2018

Sediu: MD-2012, strada Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 25, of. 33, mun. Chisindu, Republica
Moldova

Genurile de activitate:

1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;

2. Comert cu ridicata nespecializat;

3. Repararea echipamentelor electronice si optice;

4. Activitati de testare si analize tehnice;

5. Comert cu aménuntul al articolelor medicale §i ortopedice, in magazine specializate;
Capitalul social: 373026 Lei
Administrator(i): ANGHEL GABRIELA-CRISTINA IDNP 2017803985939
Asociati:

1. MEDIST IMAGING & P.O.C. S.R.L., partea sociald 6244 Euro, ce constituie 33.00%

2. MEDIST LIFE SCIENCE S.R.L., partea sociald 6244 Euro, ce constituie 33.00%
3. MEDIST S.R.L., partea sociali 6433 Euro, ce constituie 34.00%

Beneficiari efectivi: MANOLE IONEL, KLUMPNER CATALINA ANA, VLADESCU CARMEN,
VLADESCU SEBASTIAN-ALEXANDRU

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legil nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzitorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data de
03.12.2024

Specialist coordonator
Ludmila Ciur
tel. 022-207-837

Acest document poate contine date cu caracter personal
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 158566 din 03.12.2024
EB 0547060



AGENTIA SERVICII PUBLICE A REPUBLICII MOLDOVA

Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de drept

DECIZIE
privind inregistrarea persoanei juridice

02.02.2018 Dosar Nr. 1018600004516 Serviciul inregistrare a unititilor de
drept mun.Chisinau

Prin cererea depusé la 31.01.2018 s-a solicitat Inregistrarea
Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

Examinind actele prezentate:

Proces-verbal al adunérii de constituire din 31.01.2018

Actele de constituire MEDIST LIFE SCIENCE

Hotirarea Adunirii Generale MEDIST LIFE SCIENCE nr. 1 din 15.01.2018
Actele de constituire MEDIST S.A.

Hotararea Adunirii Generale a actionarilor Medist S.A. nr. 1 din 15.01.2018
PROCURA nr. 149 din 26.01.2018, CHIRICA OLESEA

Actele de constituire MEDIST IMAGING SR,

Hotirarea Adundrii Generale MEDIST IMAGING S.R.L. nr. 1 din 15.01.2018
. Declaratie nr. 32 din 22.01.2018

10. Certificat de verificare si rezervare a denumirii nr. 375156 din 21.12.2017
11. Scrisoare de garantie din 16.01.2018

12. Statut

13. Ordine de incasare din 31.01.2018

14. PROCURA nr. 117 din 22.01.2018, CHIRICA OLESEA

15. PROCURA nr. 148 din 26.01.2018, CHIRICA OLESEA

VNN LR LN

si constatind, ci sint respectate cerintele legale ce tin de constituirea si inregistrarea persoanei juridice,
in temeiul art. 11 al Legii nr. 220-XVI din 19.10.2007 privind inregistrarea de stat a persoanelor
juridice si a Intreprinzétorilor individuali, registratorul

DECIDE:
1. A admite cererea de inregistrare.
2. A inregistra persoana juridica si a consemna in Registrul de stat al persoanelor juridice urmétoarele
date:

Numarul de identificare de stat: 1018600004516 din 02.02.2018
Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata
Denumirea: Societatea cu Raspundere Limitatd "MEDIST GRUP"

Sediul: MD-2012, str. Mitropolit Gavriil Binulescu-Bodoni, 25; of. 33, mun. Chigsinau,
Republica Moldova

Administrator: ANGHEL GABRIELA-CRISTINA, anul nasterii 19.12.1967, cet. ROMANIA,
PASAPORT NATIONAL AL CETATEANULUI STRAIN ROU 054481583 eliberat la
data de 27.02.2017, domiciliu: str. bd. Timisoara, 41/P14, ap. 31, Bucuresti, Romania

Date cu caracter personal. Operator: L.P. ,,Agentia Servicii Publice”, I0 0000059



Genurile principale de activitate:
1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
2. Comert cu ridicata nespecializat
3. Repararea echipamentelor electronice si optice
4. Activitati de testare si analize tehnice
5. Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate

Capitalul social: 20790,6 lei.

Fondator(i):

1. "MEDIST LIFE SCIENCE" S.R.L., inregistrat(z) la 17.07.2008,

numarul de inregistrare 242051 19, sediul:

str. Ion Urdareanu, 34, et. 3, Bucuresti, Romaénia, parte sociali in valoare de 330 EUR (33%)
2. "MEDIST IMAGING & P.O.C." S.R.L., inregistrat() la 17.07.2008,

numdrul de inregistrare 24205 100, sediul:

str. Ion Urdareanu, 34, et. 1, Bucuresti, Romania, parte sociald in valoare de 330 EUR (33%)
3. "MEDIST" S.A., inregistrat(s) la 05.01.1995,

numarul de inregistrare 6705 884, sediul:

str. Ion Urdareanu, 34A, Bucuresti, Romania, parte sociald in valoare de 340 EUR (34%)

Termenul de activitate al Intreprinderii este nelimitat.

I¢ au aceeasi valoare juridica, dintre care un

3. Prezenta Decizie este intocmiti in doua
D¢ dosarul de evidents al persoanei juridice, iar

exemplar se pistreaza la Age i
celdlalt se elibereazi solicit

Registrator /[/ / Dragomir Ala
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SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr. 1256516 Din  45.07.2025 12:56
Ne or

DATE DESPRE CONTRIBUABIL / IHOOPMALA O HANOTOMNATENbLUMKE

Codul fiscal / Numarul de identificare
durckanbHbI Ko / VAeHTUdUKALMOHHBIA HOMep

1018600004516

Denumirea
HanmeHoBaHve

Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI
INFORMATIONAL AUTOMATIZAT / MOATBEPXOEHWE OTCYTCBUA MU HATUYMA
3AOOMKHOCTEWM COMMACHO AAHHBIM MHDPOPMALIMOHHOW ABTOMATU3UPOBAHHON
CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie
Ha paTy Bblgaym gaHHOM CNpaBKM 3a0MKHOCTb NEPE HaLMOHaNbHOM NYy6ANYHBIM BIOI)KETOM COCTaBNAET

0 MDL

VALABIL PANA LA / OEVICTBUTENEH OO 30.07.2025 12:56

Prezentul document este eliberat in temeiul Art. 29, alin. (3) din Legea cu privire la registre nr. 71/2007 si in
baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul Guvernamental al Cetateanului si al Unitétilor de
Drept / CripaBKa BblaHa B cooTBeTcBMe co cT. 29 n. (3) 3akoHa o peecTpax N2 71/2007 Ha OCHOBaHWN OaHHbIX,
NpPeAoCTOCTaBNEHHbIX [OCYAapCTBEHHON Hanorosol cnyxboii Ha [MopTane [MpaBuTenbcTBa [paxbaHVHa W
tOpunanyeckunx Inu,.

Generat si semnat de Portalul Guvernamental al Cetateanului si al Unitatilor de Drept la 15.07.2025 12:56

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022
CepTudukaT NOANMCaH 3NEKTPOHHOM MONANNCHIO B cooTBeTCBME ¢ 3akoHOM N2 124 07 19.05.2022

Certificatul este descarcat din Portalul Guvernamental al CeptTudukat ckayeH ¢ [paBuTenbCTBEHHOro  [llopTana
Cetateanului si al Unitatilor de Drept (mcabinet.gov.md) si  paxpgaHuHa w lOpuandeckux vy (mcabinet.gov.md) wu
este semnat electronic de catre posesorul acestui portal si  noagmMcaH 3NeKTPOHHOW MOANUCHIO BRafenbua nopTana u
are aceiasi valoare juridica ca si documentele eliberate pe  v“MeeT Takalo Xe IOPUAVYECKYID CWMY, KaK U [OKYMEHTb
suport de hartie de catre organele cu atributi de BbijaBaemble Ha bymare opraHamu Hanorosow
administrare fiscald. Verificarea autenticitati semnaturii  agmuHucTpauun.  MpoBepKy — MOAMVHOCTM  3NEKTPOHHO
electronice poate fi realizatd cu ajutorul Serviciului  MoANMCU MOXHO OCYLLECTBUTb C MOMOLLbIO OCYAapCBEHHOM
Guvernamental de Semnatura Electronica (msign.gov.md Cnyx60l1 3neKTpoHHO Moanuckio (msign.gov.md)


https://mcabinet.gov.md
https://msign.gov.md
https://mcabinet.gov.md
https://msign.gov.md
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21 MAR 2975 CERTIFICAT t

Prin prezentul, B.C. "EXIMBANK" S.A., Sucursala nr.20, confirma faptul detinerii de catre

compania ,MEDIST GRUP” SRL, IDNO 1018600004516, a urmatorului cont de

decontare 1n valuta MDL, activ la data de 21.03.2025:

Valuta Nr. Cont Cod IBAN

2251874012MD MD59EX0000002251874012MD

MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la cerere.

Coordonator,
Postu Diana

Ex.: Belecci Lilia
Tel.: 022 301-244

Banca Comerciala "EXIMBANK" S.A. Oficiul Central: Bd. Stefén cel Mare si Sfant nr. 171/1, MD-2004, mun. Chisinau.
Cod bancar/SWIFT EXMMMD22, Licenta Seria A MMII nr. 000516 eliberata de Banca Nationald a Moldovei, IDNO 1002600010273,
TVA 7800065, Capital social 1 260 000 000 lei. Membru al Fondului de Garantare a Depozitelor in Sistemul Bancar din Republica

Moldova. Membru al Grupului Bancar Intesa Sanpaolo (ltalia). Bank of @S oL0
ank of INTESA ANPA



Data prezentarii 30.05.2025 11:15:51

SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2024 - 31.12.2024

Entitatea: MEDIST GRUP S.R.L.
Cod CUIiO: 41247072
Cod IDNO: 1018600004516

Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI

Cod CUATM: 0120, SEC.BUIUCANI

Strada: Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice

Forma de proprietate: 23, Proprietatea statelor strdine

Forma organizatorico-juridica: 530, Societdti cu rdspundere limitatd

Date de contact:

Telefon: 022849495

WEB: www.medist.md

E-mail: patalia.mutu@medist.md

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DIl (dna) Mutu Natalia Tel. 068681147

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 5 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Gabriela Anghel

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la 31.12.2024
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. inceputul perioadei | Sfirsitul perioadei de
de gestiune gestiune
1 2 3 5
ACTIV
A. ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:
021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022

2.3. programe informatice 023



2.4. alte imobilizdri necorporale 024
3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
I1. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 3859991 4145923
din care:
081

3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 3854288 4143722
3.4. mijloace de transport 084
3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 5703 2201
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 141992 0
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + 130 4001983 4145923
rd.110 + rd.120)
III1. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti 140
neafiliate
2. Investitii financiare pe termen lung in parti 150
afiliate, total
din care:

S S ) I 151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile
afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de 153
participare
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active
imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190




4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200

5. Alte active imobilizate 210

Total creante pe termen lung si alte active

imobilizate 220

(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)

ACTIVE CIRCULANTE

I. Stocuri

éhgi;eriale si obiecte de mica valoare si scurta 240 63405 32788
2. Active biologice circulante 250

3. Productia in curs de executie 260

4, Produse si marfuri 270 765931 1226919
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

.(I-t%t.gllgt:crlé.:IZSO + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 829336 1259707
I1. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente 300 2559140 2204438
2. Creante ale partilor afiliate curente 310

inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311

3. Creante ale bugetului 320 991266 891719
4. Creantele ale personalului 330 300 0
5. Alte creante curente 340 1838152 1684147
6. Cheltuieli anticipate curente 350 10942 17093
7. Alte active circulante 360 27708 12417
Total creante curente si alte active circulante

(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + 370 5427508 4809814
rd.350 + rd.360)

II1. Investitii financiare curente

1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380

2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390

din care:

2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile 391

afiliate

2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392

2.3._Tr_nprumuturi acordate aferente intereselor de 393

participare

2.4. alte investitii financiare in parti afiliate 394

Total investitii financiare curente 400

(rd.380 + rd.390)

IV. Numerar si documente banesti 410 3229017 5589247
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE 420 9485861 11658768

(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410)




TOTAL ACTIVE

(rd.230 + rd.420) 430 13487844 15804691
PASIV
CAPITAL PROPRIU
I. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Pat_rimoniul primit de la stat cu drept de 480
proprietate
Fotal capital social s neinregietat ey |40
II. Prime de capital 500
II1. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550
2. 'Profit nerepar.tizat (pierdere neacoperitd) al 560 5720650 5720650
anilor precedenti
3. PI?Ofit net (pierdere netd) al perioadei de 570 1566783
gestiune
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(re-350 + 4,580 + 70,670 + rd.580) 590 5720650 7287433
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
TOTAL CAPITAL PROPRIU
(rd.490 + rd.500 + rd.540 + rd.590 + rd.600 + 620 6093676 7660459
rd.610)
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. imprumuturi pe termen lung 640 1307469 376589
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni 642
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 1307469 376589
3. Datorii comerciale pe termen lung 650 299803 258645




4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + 700 1607272 635234
rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 951672 1129768
din care:

721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: Tmprumuturi din emisiunea de obligatiuni 722
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 951672 1129768
3. Datorii comerciale curente 730 100772 17323
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 4692920 6298191
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 0 56617
6. Datorii fatd de personal 760 0 127
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770 28990 0
8. Datorii fata de buget 780 12542 6972
9. Datorii fata de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810
TOTAL DATORII CURENTE
760 + 1770 1760 # 1790 4 rB00 | 820 5786896 7508998
rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provvifioane pentru garantii acordate 840
cumparatorilor/clientilor
3. Provizioane pentru impozite 850
4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTALPASIVE, 620 + a0

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de la 01.01.2024 pina la 31.12.2024
Anexa 2

Indicatori ‘ Cod rd. |

Perioada de gestiune




precedenta curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari, total 010 20271056 25169645
din care:

011 19719964 24721251
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venifu_ri din prestarea serviciilor si executarea 012 211868 74032
lucrarilor
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 339224 374362
Costul vinzarilor, total 020 15060163 17842250
din care:

- TP 021 15060163 17842250

valoarea contabila a produselor si marfurilor
vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate 022
tertilor
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere brutd) (rd.010 - rd.020) 030 5210893 7327395
Alte venituri din activitatea operationala 040 66300 151353
Cheltuieli de distribuire 050 146520 223513
Cheltuieli administrative 060 4367490 4538666
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 570712 788039
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - 080 192471 1928530
rd.070)
Venituri financiare, total 090 991278 1438847
din care:

091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind 097
investitiile financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de 099 991278 1438847

suma




Cheltuieli financiare, total

din care:

cheltuieli privind dobinzile

inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate

cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind
investitiile financiare pe termen lung si curente

cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare

cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de
suma

Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a)
(rd.090 - rd.100)

Venituri cu active imobilizate si exceptionale
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale

Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate
si exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 -
rd.130)

Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere)
(rd.110 + rd.140)

Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 +
rd.150)

Cheltuieli privind impozitul pe venit

Profit net (pierdere netd) al perioadei de
gestiune (rd.160 - rd.170)

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU

100

101

102

103

104

105

110

120

130

140

150

160

170

180

de la 01.01.2024 pina la 31.12.2024

Nr.

d/o Indicatori Cod rd
1 2 3
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010
2. Capital nevarsat 020
3. Capital neinregistrat 030
L |4, Capital retras 040
5. Patrimoniul primit de la stat cu 050
drept de proprietate
Total capital social si
neinregistrat 060
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040
+ rd.050)
II. | Prime de capital 070

III. | Rezerve
1. Capital de rezerva 080

2. Rezerve statutare 090

Sold la
inceputul
perioadei de
gestiune

a4

373026

373026

Majorari

804089

804089

187189

281416

200390

81026

268215

460686

142346

318340

Diminuari

1471126

1471126

-32279

-32279

1896251
329468

1566783

Anexa 3

Sold la sfirsitul
perioadei de

gestiune
7

373026
(
)
(
)

373026



3. Alte rezerve

Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100)

Profit (pierdere)

1. Corectii ale rezultatelor anilor
precedenti

2. Profit nerepartizat (pierdere
neacoperita) al anilor precedenti

Iv.
3. Profit net (pierdere netd) al

perioadei de gestiune

4. Profit utilizat al perioadei de
gestiune

Total profit (pierdere)

(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150)

V. | Rezerve din reevaluare

VI. | Alte elemente de capital propriu

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160

+rd.170 + rd.180)

100

110

120 X

130 5720650

140 X 1566783

150 X ( (
) )

160 5720650 1566783

170

180

190 6093676 1566783

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR

de la 01.01.2024 pind la 31.12.2024

Perioada de gestiune

Indicatori Cod rd
precedenta
1 2 3
Fluxuri de numerar din activitatea
operationala
fncasari din vinzari 010 24793777
Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 19703580
Plati catre angajati si organe de asigurare sociala si 030 1905611
medicala
Dobinzi platite 040 19210
Plata impozitului pe venit 050 169911
Alte incasari 060
Alte plati 070 3499117
Fluxul net due numerar din activitatea
?r?fgig?nr?gzo - rd.030 - rd.040 - rd.050 + 080 7503652
rd.060 - rd.070)
Fluxuri de numerar din activitatea de
investitii
incas&ri din vinzarea activelor imobilizate 090
Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100
Dobinzi incasate 110
Dividende incasate 120
inclusiv: dividende incasate din strainatate 121

curenta

4

5720650

1566783

7287433

7660459

Anexa 4

27711653

19068111

1811062

35240
329468

3370499

3097273



Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea de
investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 * rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara

Incas&ri sub form3 de credite si imprumuturi

Plati aferente rambursarii creditelor si
fmprumuturilor

Dividende platite

inclusiv: dividende platite nerezidentilor
incasé&ri din operatiuni de capital

Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea
financiara

(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 £ rd.190)

Fluxul net de numerar total
(£ rd.080 % rd.140 £ rd.200)

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile)

Sold de numerar la inceputul perioadei de
gestiune

Sold de numerar la sfirsitul perioadei de
gestiune
(£ rd.210 %+ rd.220 + rd.230)

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)

'E_T@ Nota explicativa la Situatii financiare 2024.signed.pdf

130

140

150

160

170
171
180

190

200

210

220

230

240

800000

1375308

-575308

-1078960

146394

4161583

3229017

774160

-774160

2323113

37117

3229017

5589247
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DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabild, privind Achizitionarea dispozitivelor medicale
(analizatoare) conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice, pentru o durata de 160
zile (una suta sasezeci zile) de la data depunerii ofertelor si ea va ramane obligatorie pentru noi si

poate fi acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 16.07.2025 Cu stima,
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP S.R.L, cu
sediul in mun. Chisinau, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficiul 33, declar pe propria
raspundere ca:

- instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, vor
fi organizate la sediul beneficiarului de catre personal autorizat.

- termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 48 de luni.

- garantam perioada de reactie, jumatate de ora sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai putin
la locul beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice

- anul producerii dispozitivului este 2024.

- organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si calibrare
conform programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie
va fi efectuata de catre un inginer calificat.

- livrarea componentelor sistemului vor fi noi (nefolosite).

- garantam ca nu vom modifica pretul reagentilor, inclusiv toate componentele necesare, pe un
termen de cel putin 48 luni, in perioada de garantie a dispozitivului medical.

- termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80% din
termenul total al produsului, cu exceptia materialelor de control (conform raspuns clarificari).

- bunurile ce urmeaza a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale, mai jos dovada:

Data: 16.07.2025

MEDIST GRUP S.R.L. 5
DIRECTOARE ADMINISTRATIVA
GABRIELA ANGHEL

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicital MEDIST GRUP S.R.L, cu
sediul in mun. Chisindu, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficiul 33, declar pe propria
raspundere ca:

- instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, vor
fi organizate la sediul beneficiarului de catre personal autorizat.

- termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 48 de luni.

- garantam perioada de reactie, jumatate de ora sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai putin
la locul beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice

- anul producerii dispozitivului este 2024.

- organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si calibrare
conform programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de garantie
va fi efectuata de catre un inginer calificat.

- livrarea componentelor sistemului vor fi noi (nefolosite).

- garantam ca nu vom modifica pretul reagentilor, inclusiv toate componentele necesare, pe un
termen de cel putin 48 luni, in perioada de garantie a dispozitivului medical.

- termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui nu mai putin de 80% din
termenul total al produsului, cu exceptia materialelor de control (conform raspuns clarificari).

- bunurile ce urmeaza a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale, mai jos dovada:

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

|BE-’:LH’E TEKCT AN NOWCKA... |

~) Denumire (v Den.comerc. (v Model ~) Nt catalog (v) Tara ~)  Producatorul @ Ordin - (v) Data

I? | Al Al I? | ¥ | 7 [ateor Al I? |

TEST CARD ALCOR SCIENTIFIC

DM000512843 | ANALIZATOR ANALYSER 112-00101 ALCOR SCIENTIFIC Rg04-000123 | 05-06-2023

BIOCHIMIC INC.
TEST CARD ALCOR SCIENTIFIC
‘ 250 TESTS ‘ H200250 INC. ‘

SET DE ALCOR SCIENTIFIC
RACTIVI SEDITROL® 6X4,5 ML DSC-06 INC.

ACCESORIU

PENTRU WASTE ALCOR SCIENTIFIC
ANALIZATOR CONTAINER S0 INC.

BIOCHIMIC

DM000512845 ‘ SET DE TESTE

Rg04-000123 ‘ 05-06-2023

DM000512854 Rg04-000123 05-06-2023

DM0D00512860 Rg04-000123 05-06-2023

TEST CARD 5 ALCOR SCIENTIFIC
DM000512850 = SET DE TESTE 000 TESTS 112-05000 SUA INC. Rg04-000123 05-06-2023
SET DE ALCOR SCIENTIFIC
DM000512853 RACTIVI SEDITROL® 2X4,5ML DSC-01 SUA INC. Rg04-000123 05-06-2023
TEST CARD 1 ALCOR SCIENTIFIC
DM000512847 = SET DE TESTE 000 TESTS 112-01000 SUA INC. Rg04-000123 05-06-2023
MEDIST Grup S.R.L.
Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516
Oficiul 33, MD-2012 Chisinau, Rep. Moldova TVA: 0508191
Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisinau
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



:r\}'/:' MEDIST

Grup

CONSUMABILE
PENTRU
ANALIZATORUL
DM000311015 | RATEI DE 112-12-001 ALCOR SCIENTIFIC

INC Rg04-000172 26-07-2021
SEDIMENTARE .

A
ERITROCITELO

ACCESORIU
PENTRU THERMAL

PRINTER DS 05233 SUA ALCOR SCIENTIFIC | p 04000123 | 05-06-2023
ANALIZATOR PAPER INC.
BIQCHIMIC

DM000512858

Data: 16.07.2025

MEDIST GRUP S.R.L.
DIRECTOARE ADMINISTRATIVA
GABRIELA ANGHEL

Pagina 2 din 2



MINISTERUL MEDIULUI MINISTRY ENVIRONMENT
AL REPUBLICII MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA
AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005 mun.Chisinau, str. Albisoara, 38
Tel. (022) 820-770, Email: am@am.gov.md

CONFIRMARE

privind inregistrarea in ,,Lista producatorilor” de produse
supuse reglementarilor de responsabilitate extinsa a producatorului
(echipamente electrice si electronice)

In scopul plasirii pe piatd a produselor de echipamente electrice si
electronice, In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (5) si alin. (14) lit. b) din
Legea nr. 209 din 29.07.2016 privind deseurile, si punctele 46 — 50 din
Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 212 din 07.03.2018, se emite numarul de inregistrare

MD2024-6-EEE-140

pentru MEDIST GRUP SRL, IDNO: 1018600004516, cu adresa juridica:
mun. Chisinau, str. Mitropolit Banulescu-Bodoni 25, of 33.

Numadrul de inregistrare este valabil incepind cu data de 20.06.2024 pind la
data de 20.06.2027.

Director adjunct
Radu STRATUTA
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RHEOLOGY TECHNOLOGY

The iSED® is the first in the line of Erythrocyte

Sedimentation Rate (ESR) analyzers from ALCOR

Scientific Inc. -
The iSED® is a 20 position fully automated ESR analyzer that

works directly from the primary EDTA tube and requires just 100
microliters of sample to deliver a result in just 20 seconds.

The ISED® maximizes laboratory efficiency with a continuous, random access feed and high throughput
of 180 sample per hour.

ALCOR Scientific utilizes photometric reading to quantify the Rouleaux formation, which is the earliest
and most critical phase of sedimentation. Our analyzers’ micro-flow cell captures the critical kinetics of
RBCs in a highly controlled testing environment to produce ESR results in 15-20 seconds. The analyzers’
results are unaffected by variables commonly associated with traditional ESR testing methods. Some of
these variables include hematocrit, MCV, and temperature.

STAT ESR RESULTS

Fast, accurate and reliable results in
Just 20 seconds.

H MINIMAL SAMPLE SIZE

Only 100uL of sample is required for
testing.

Q FULLY AUTOMATED

-QQ Barcode reader, mixer, and printer
are all internal.

M“‘ADAE ALCORSCIENTIFIC.COM ‘ i"/\lCOH

SCIENTIFIC
112-09-054 07/2019



DxH 520

Analizor de hematologie cu diferentiere in 5 parti
pentru eprubete cu tub inchis







ANALIZOR DE HEMATOLOGIE DxH 520

Suprafata minima ocupata. Productivitate maxima.

Noul analizor cu diferentiere in 5 parti pentru eprubete cu tub inchis —
pentru ca esentele tari se tin in sticlute mici

Analizorul de hematologie compact DxH 520 pentru eprubete cu tub nchis, cel mai recent dintr-o serie de solutii
operationale. Folosind sistemul DxH 520 pentru eprubete cu tub inchis, laboratoarele pot furniza rezultate initiale
critice exacte, fiind suficient doar un volum de umplere de 375 pl in microtainer si aspirarea a numai 17 pl.

Experimentati siguranta fara compromisuri utilizand tehnologia tuburilor inchise. Analizorul DxH 520 ofera
siguranta optima contra patogenilor cu transmitere prin sdnge datorita aspirarii prin tuburi inchise.
Laboratoarele au posibilitatea de a Tmbunatati flexibilitatea operationala prin selectarea unui numar vast de
tipuri de tuburi si prin utilizarea microtainerelor cu capac perforabil, precum tuburi MAP. Sistemul
eficientizeaza analiza probelor recoltate prin intepare de la sugari, copii, pacienti geriatrici, oncologici

si cei din sectia de terapie intensiva. De asemenea, laboratoarele pot opta pentru modul cu tub

deschis pentru recoltari de cantitati mai mici si eprubete de recoltare fara capac perforabil.

Sistemul asigura ingrijire complexa cu mai putin de o picatura de sange pentru a
analiza cele mai valoroase probe ale pacientilor. Tehnicienii pot realiza simplu
teste cu diferentiere in 5 parti utilizdnd o cantitate de sédnge obtinuta prin simpla
intepare a degetului. Aceasta procedura este ideala in cazul pacientilor pediatrici,
de la care se recolteaza de obicei cantitati mici de sange. Se pot adauga sau
repeta teste utilizand mai putin snge si fara sa se recolteze o alta proba.

> Sistemul DxH 520 le permite laboratoarelor:

Sa reduca costurile

e Sa maximizeze e Sa ofere rezultate clinice
generale de operare

productivitatea laboratorului de calitate superioara




MAXIMIZAREA PRODUCTIVITATII LABORATORULUI

Sistemul DxH 520—conceput pentru fiabilitate superioara—ofera proceduri automatizate, utilizarea
eficienta a reactivilor, inlocuirea simpla a reactivilor si instrumente puternice pentru gestionarea pacientilor
si a datelor pentru controlul calitatii. Toate acestea conduc la cresterea productivitatii si maximizarea
timpului de lucru pentru laboratoare.

Cresterea timpului de lucru si a mentenantei sistemului

> Asigurarea timpului de lucru cu fiabilitate demonstrata a sistemului

Certitudinea ca rezultatele vor fi disponibile exact cand este nevoie. Un studiu global, multicentric, de
fiabilitate derulat pe platforma analizorului, utilizand peste 36.000 de probe, a indicat o rata de apelare a
serviciului de urgenta mai mica de un apel pe an. Datorita fiabilitatii ridicate si numarului scazut de
procese operationale, analizorul DxH 520 poate atinge o rata a timpului de functionare de peste 98,5%.

) Descoperiti automatizarea proceselor

Aplicati functia de pornire programabila si functiile de punere in functiune cu verificari in fundal.
Utilizatorii pot configura sistemul sa se activeze automat, inainte de inceperea unei ture, pentru a fi
pregatit de utilizare atunci cand acestia sosesc. Curatenia poate fi, de asemenea, programata si
automatizata pentru a minimiza mentenanta zilnica.

)> Avantaj oferit de inlocuirea rapida si rara
a reactivilor

Pentru a mentine functionarea constanta si fara probleme pe
parcursul zilei, folositi doar trei reactivi, a caror Tnlocuire

necesita doar cinci minute sau mai putin.

Fiecare reactiv poate fi inlocuit individual in
mai putin de doua minute.

>> Conceput pentru timp
de functionare ridicat

Timp de functionare peste
98,5% (analiza bazata pe

studiul de fiabilitate global) functionare
>98,5%

timp de




Optimizarea performantei laboratoarelor

> Analiza rapida—in 60 de secunde sau mai putin

Simplifica procesele de lucru si permite procesarea rapida a specimenelor, datorita software-ului
intuitiv si puternic, minimizand timpul de asteptare al pacientului.

) Creeaza spatiu valoros

Maximizati spatiul disponibil cu ajutorul unui analizor mai mic decat un cuptor cu microunde standard,
care nu necesita un PC sau un monitor separat. Designul compact al analizorului DxH 520 le ofera
laboratoarelor flexibilitatea de a amplasa instrumentarul in locatii optime—de exemplu, aproape de
pacient—pentru un flux de lucru simplificat care asigura o eficacitate sporita.

> Executa orice comanda prin trei atingeri sau mai putin

Invatati sa utilizati sistemul in mai putin de o ora datoritd software-ului intuitiv al analizorului DxH 520.
Realizati orice operatiune cu ajutorul sistemului in trei pasi sau mai putin si accesati rapid toate
functiile majore de pe orice ecran.




imbunatatirea gestionarii datelor si a controlului calitatii

> Acces la instrumente puternice de gestionare a datelor pacientului
¢ Reduce erorile si ineficienta administrativa si riscul unei interfete bidirectionale

e Extinderea capacitatii de stocare a probelor—pana la 30.000 de probe de la pacienti—pentru
verificari delta si gasirea fisierelor

e Incércare rapida si simpla a informatiilor prin intermediul portului frontal de conexiune USB

¢ Asigurarea confidentialitatii si a securitatii pacientilor prin autentificarea personalizabila a
utilizatorilor si a timpilor de deconectare automatizati, cu trasabilitate completa

) Obtinerea performantei de incredere cu ajutorul unui pachet robust
de instrumente de controlul calitatii

¢ Vizualizarea limitelor Levy-Jennings si a rezultatelor obtinute din controlul calitatii (CC) sub forma
graficelor usor de interpretat

e Acces online la expertiza si asistenta din partea altor specialisti
» Incarcarea informatiilor noi privind CC cu ajutorul unui cititor de coduri de bare manual usor de utilizat

e Automatizarea verificarilor zilnice si stocarea unui numar de pana la 50 de puncte de date pentru
vizualizare facila

e Extinderea monitorizarii CC prin tehnici suplimentare, precum metodele XM, XB si eQC

Salvare simpla a copiilor de rezerva pentru a restabili

Ecranul cu rezultatele rezultatele obtinute la testele pacientilor, rapoartele
pacientului CC si jurnalele de evenimente privind consumabilele
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REDUCEREA COSTURILOR GENERALE
DE OPERARE

Designul eficient al sistemului DxH 520 poate reduce costurile generale de operare prin utilizarea

reactivilor netoxici si consumul scazut de energie, pentru a asigura managementul eficient al
rezultatelor laboratorului.

Conservarea resurselor valoroase

> Reducerea utilizarii reactivilor

Utilizeaza cu 50% mai putin volum de reactiv comparativ cu alte analizoare de volum scazut. Un singur
flacon de reactiv poate fi utilizat pentru sute de teste.

> Scaderea costului de eliminare

Utilizeaza reactivi fara cianida, azida si formaldehida, reducand costul de eliminare si contribuind la
respectarea standardelor de protectie a mediului si de conformitate cu reglementarile.

> Optimizarea consumului de energie

Consuma mai putind energie utilizand mai putine componente mobile si parti componente eficiente
din punct de vedere al consumului de energie. Sursa de lumina cu un consum redus de energie sustine

durata de functionare mai indelungata, iar sursa de alimentare cu comutare automata a tensiunii
regleaza fluctuatiile de tensiune.
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REZULTATE DE CALITATE SUPERIOARA

Sistemul DxH 520 de volum scazut ofera acuratete prin utilizarea tehnologiei Principiului Coulter si a pierderii
luminii axiale (Axial Light Loss (ALL)) pentru o diferentiere in 5 parti a leucocitelor. Gatingul dinamic specific
creste acuratetea diferentiald automatiza, furnizand mai multe rezultate care pot fi raportate, cu reducerea
flagging-ului inutil. Hemoglobina se masoara cu exactitate folosind metodologia oxihemoglobinei fara cianida la
545 nm. Numararea si dimensionarea se realizeaza in duplicat, utilizand si Principiul Coulter, pentru o precizie
mai mare.

La analiza leucocitelor, sistemul aplica analiza optica—
pierderea luminii axiale (Axial Light Loss (ALL)) — si inovatia
Principiului Coulter

> Combinarea tehnologiei ALL si a Principiului Coulter pentru a obtine o diferentiere
exacta a leucocitelor in 5 parti
Obtinerea informatiilor celulare exacte, masurate prin pastrarea celulelor in starea nativa. Analizorul DxH
520 nu modifica celulele sanguine prin colorare, contractare sau liza leucocitara, care pot induce fragilitatea
celulelor si distorsionarea rezultatelor (Figurile 1a si 1b). Informatiile digitale obtinute din analiza leucocitara
cu LED albastru sunt procesate prin algoritmul diferential al leucocitelor. Aceste informatii sunt reprezentate
pe un grafic 2D cu nori de puncte, conform volumului indicat prin Principiul Coulter redat pe axa Y si ALL..
Utilizatorii pot identifica usor celulele in functie de culoare.
Figura 1a: Zona de masurare optima Figura 1b: Impulsuri celulare optime identificate
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imbunatatirea flagging-ului si reducerea analizelor leucocitare
pe lame diferentiale—mentinand sensibilitatea clinica eficienta
— prin tehnologia de gating dinamic specifica.

) Cresterea increderii in acuratetea masurii diferentiale in 5 parti a leucocitelor,
prin tehnologia de gating dinamic comparativ cu tehnologia de gate static.

Profitati de tehnologia de gating sofisticata care imbunatateste identificarea populatiilor celulare prin
ajustarea pragurilor dintre dispunerea clusterelor celulare. Tehnologia unica de gating dinamic cu care
este prevazut analizorul DxH 520 ofera straturi multiple de gate-uri ajustabile, spre deosebire de gate-urile
statice sau dinamice simple oferite de alte tehnologii. Prin metoda brevetata de Beckman Coulter, gate-
urile s-au apropiat de valori limita (cutoff) mai adecvate intre clusterele celulare

printr-o serie de etape (Figurile 2a si 2b). S-a constatat imbunatatirea la populatiile celulare mai dificile
precum limfocite si eozinofile, oferind o masurare diferentiala in 5 parti a leucocitelor mai exacta decat
gating-ul static.

Figura 2a: Tehnologie de gating statistic Figura 2b: Tehnologie de gating dinamic

RES {COULTER PRINCIPLE)

RES (COUTLER PRINCIPLE)

> Reducerea flagging-ului inutil, comparativ cu tehnicile de gating static
sau mai putin eficiente

Analizati mai putine lame, mentinand sensibilitatea clinica eficienta si obtineti concordanta excelenta
cu analiza manuala a lamelor si valori predictive bune.



Asigurarea rezultatelor CBC de calitate si eliminarea presupunerilor

)> Obtineti analiza CBC rapida, exacta, utilizand Principiul Coulter si
procesarea cu impulsuri digitale

Obtineti valori exacte privind numarul si dimensiunea leucocitelor, hematiilor si trombocitelor
folosind metoda brevetata de calcul Coulter (Figura 3). Procesarea cu impulsuri digitale permite
recunoasterea punctelor de date care nu se Thcadreaza in zona de numarare optima. Eliminarea
acestor puncte de date nefiabile creste acuratetea calculului (Figurile 1a si 1b). Rezultatele de
calitate sunt imbunatatite prin deschideri duble si un interval de liniaritate mai amplu, pentru o
experienta mai complexa in ingrijirea pacientului.

Figura 3: Impedanta Coulter pentru dimensiune si numarare
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Beckman Coulter Diagnostic Difference

Parteneriate incheiate azi pentru un viitor mai puternic

Furnizarea analizoarelor de hematologie de calitate superioara, precum sistemul DxH 520, este parte
din viziunea companiei Beckman Coulter de a imbunatati ingrijirea fiecarei persoane. Este o
componenta a unei solutii integrate mai ample, denumita Beckman Coulter Diagnostics Difference,
angajamentul companiei de a incheia parteneriate cu laboratoare clinice pentru:

> A imbunatati ingrijirea pacientilor prin solutii clinice complexe de diagnostic de calitate superioara,
inclusiv sisteme scalabile si fiabile, automatizarea fluxului de lucru avansat si teste concepute pentru
rezultate exacte si de calitate

) Consolidarea increderii in luarea deciziilor clinice si operationale, prin intermediul

instrumentelor de gestionare a informatiilor clinice care pun oamenii pe primul loc

> Maximizarea eficacitatii personalului si a timpului de lucru al laboratorului prin servicii de

top si timp indelungat de functionare a aparaturii
) Antrenarea unei culturi sustenabile si realizabile a imbunatatirii continue prin intermediul Danaher
Business System (DBS)

Parteneriatul cu Beckman Coulter le ofera laboratoarelor acces la aceasta solutie integrata unica pentru
a obtine eficacitatea clinica si eficienta operationala dorite.

Descoperiti diferenta.

DANAHER
BUSINESS SYSTEM

SOLUTII CLINICE COMPLEXE DE
DIAGNOSTIC DE CALITATE

SUPERIOARA
INSTRUMENTE DE
GESTIONARE A
INFORMATIILOR
CLINICE SERVICII SI TIMP

DE FUNCTIONARE
SUPERIOARE



Specificatiile Analizorului de hematologie DxH 520

Mod de operare

Prelevarea probelor in eprubete cu tub deschis si inchis

Volum de probe

17 pl de sange total venos sau micro-colectat
20 pl de séange total pentru analiza cu predilutie

Capacitate

55 de probe in tuburi inchise pe ora, 60 de probe in tuburi deschise pe ora

Parametri meniu/testare

WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-SD, RDW-CV, PLT, MPV, LY%, LY#, MO%,
MO#, NE%, NE#, EO%, EO#, BA%, BA#

Parametri RUO

IMM%, IMM#, LHD, MAF, PCT, PDW

Stocarea datelor

30.000 de rezultate de la pacienti, inclusiv grafice, indicatori, coduri si mesaje, 12 fisiere de
control, fiecare cu maximum 150 de cicluri

Interfata cu utilizatorul

Ecran tactil; scaner manual de coduri de bare

Cerinte de alimentare cu
energie

100-240 V c.a. 50-60 Hz/Monofazic cu legare la pamant

Consum de curent

Sub 120W

Temperatura ambientala
de functionare

18-32°C

Umiditate 80% umiditate relativa (fara condensare) la 32 °C
Altitudine Pana la 3.000 metri
Depozitare externa Compatibil cu USB 2.0 (cinci porturi)
LIS Compatibil cu comunicare seriala (RS-232) si Ethernet
Imprimanta Imprimanta USB optionala
Limbi Ceha, engleza, franceza, germana, portugheza iberica, italiana, japoneza, romana, spaniola
Greutate si dimensiuni Latime Tnaltime Adancime Greutate

’ 270 mm 406 mm 430 mm 11,4 kg
Informatii privind plasarea comenzilor Numar Informatii privind plasarea comenzilor Numar
Analizor de hematologie DxH 520 B40602 Agent de curatare DxH 500 Series (500 ml fiecare) B36868
Diluent DxH 500 Series (10 | fiecare) B36845 Calibrator DxH 500 Series (2 x 2,0 ml) B36880
Liza DxH 500 Series (500 ml fiecare) B36846 Substanta de control DxH 500 Series (6 x 2,3 ml, B36872

seturi cu trei niveluri)

DxH 500 Series

e} 1 IL!“!" 1 I!_!__!,_!_
*"-"q_ B .._—._'.-_ e ....-.F_F
DxH 600 DxH 900 DxH 900-2S DxH 900-3S

Volum scazut
Pana la 60 de probe/ora

Pana la 100 de probe/ora

Volum foarte ridicat
Pana la 300 de probe/ora

Volum ridicat
Pana la 200 de probe/ora

Volum mediu Volum mediu spre ridicat

Pana la 100 de probe/ora

Descoperiti diferente pe care sistemul DxH 520 de la Beckman Coulter o poate aduce in laborator.
Vizitati www.beckmancoulter.com/DxH520

1. Beckman Coulter. Instructiuni de utilizare pentru DxH 520 v2.

DxH 520 poarta marcajul CE. Nu este disponibil spre vanzare in toate tarile. Se asteapta aprobarea din partea Agentiei pentru
Alimentatie si Medicamente din Statele Unite; nu este inca disponibil pentru utilizarea pentru diagnostic in vitro in SUA.

© 2018 Beckman Coulter, Inc. Toate drepturile rezervate. Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile produselor si serviciilor
Beckman Coulter mentionate in acest document sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale companiei Beckman
Coulter, Inc. in Statele Unite ale Americii si alte tari.

Pentru informatii despre locatia si numerele de telefon ale birourilor Beckman Coulter din toata lumea, vizitati
www.beckmancoulter.com/contact

BR-66953

ST
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http://www.beckmancoulter.com/DxH520
http://www.beckmancoulter.com/contact
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COULTER
DECLARATION OF CONFORMITY

Beckman Coulter Ireland, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
conform to the European Union directives and standards identified in this declaration.

Beckman Coulter Ireland, Inc. assure et déclare par la présente, que les produit(s) sous-mentionnés, sont
conformes aux directives et normes Européennes identifiées dans cette declaration.

Beckman Coulter Ireland, Inc. dichiara ed assicura con la presente, che | prodotto(i) sottomenzionati sono in
conformita con le direttive e norme Europee, specificate in questa dichiarazione.

Beckman Coulter Ireland, Inc. versichert und erkiart hiermit, daR die aufgeflihrten Produkt(e) in
Ubereinstimmung sind mit den Bestimmungen der angegebenen EU-Richtlinien und mit den aufgeflihrten
normativen Dokumenten.

Beckman Coulter Ireland, Inc. asegura y declara por la presente que los producto(s) abajo mencionados, estan
conformes con las directivas y normas Europeas identificadas en esta declaracion.

Product(s) / Produkt(e) / Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s):

DxH 520 Model Number: B40602

GMDN Code: 35476

EU Directive(s) / EU-Richtlinien / Direttiva(e) Europee / Directives Européenne(s) / Directiva(s) Europeas:
IVD Directive (98/79/EC)
Electromagnetic Compatibility (2014/30/EU)
Low Voltage (2014/35/EU)
RoHS Directive (2011/65/EU)

Standard(s) / Norm(en) / Norma(e) / Norme(s) / Norma(s):

EMC: EN61326-1:2013
EN61326-2-6:2012

Product Safety: IEC61010-1:2010
IEC61010-2-081:2015
IEC61010-2-101:2015

RoHS: BS_ EN 50581:2012 Conformity Assessment Procedure

Annex |l Self-Declared

CE MARK affixed: March 2018

Date: March 30, 2018

Marie O'Rourke, Group Q&RA Manager
Beckman Coulter Ireland Inc.

Document Control

Beckman Coulter Ireland Inc. Issue Date: March 20, 2018
Lismeehan Revision Lev: 1.0

O'Callaghan’s Mills Revision Date:  N/A

Co. Clare, Ireland Starting Serial # BB030001
RoHS Serial #  BB030001
FileName: 2018-901-004
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Declaration of Conformity

Beckman Coulter ireland, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed
below comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Beckman Coulter Ireland, Inc. assure et déclare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Beckman Coulter Ireland, Inc. dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beckman Coulter Ireland, Inc. versichert und erklirt hiermit, dafl die im Folgenden aufgefiihrten Produckte den Auflagen
der IVD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Europiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckman Coulter Ireland, Inc. asegura y declara que los productos listadoes a continuacién cumplen con los requisitos
establecidos en la directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Product(s) /Produki(e) /Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s):

PRODUCT NAME PART NUMBER GMDN

DxH 500 Series B36880 55865
Calibrator

Conformity Assessment Procedure
Annex Il -Self-declared

Classification:
General

LN/ | PV oV ol

Marie O’Rourke Group Q&RA Manager Date
Beckman Coulter Ireland Inc. Document Control
Lismeehan Issue Date: November 2, 2015
O’ Callaghan’s Mills Revision Level: 2.0
Co. Clare, Ireland Revision Date: November 1, 2016
Starting Lot #: 491608600
Filename: B36880DEC
Page 1 of 4 Tmp: BCCT0124,v 3.4

Confidential and Proprietary to Beckman Coulter



COULTER

Declaration of Conformity

Beckman Coulter, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below

comply with the requirement of the European Union in

Device Directive 98/79/EC.

-vitro Diagnostics Medical

Beckman Coulter, Inc. assure et déclare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) ci-dessous sont conformes zux
exigences de la directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Beckman Coulter, Inc. dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beckman Coulter, Inc. versichert und erklirt hiermit, daB die im Fol

genden aufgefithrien Produckte den Auflagen

der IVD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Européischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckman Coulter, Inc. asegura y declara que los productos listadoes a continuacién cumplen con los requisitos
establecidos en la directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro,

Product(s) /Produkt(e) {Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s}:

Product Name Part Number (PN)

DxH 500 Series Cleaner B36868

Authorized Representative (AR)
Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Olivier

Case Posta le 1044

CH - 1260 Nyon 1, Switzerland

Tel: +41 (0) 223653611

Conformity Assessment Procedure
Annex il - Self-Declared

Classification:

General
GMDN Code(s):
59058
“Aes o O, 13 Moy 2018
Nery Ortizf N Date
Sr. Manager Regulatory Affairs
Beckman Caulter, Inc. Document Control
250 S, Kraemer Bivd Issue Date: Navember 2, 2015
Brea, CA 82821 USA Revision Level: 3.0
Revision Date: October 8, 2018
Starting Lot #: 8310013
Filename: B36868DEC
Page 1 of 3

Confidential and Proprietary to Beckman Coulter
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Declaration of Conformity

Beckman Coulter, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Beckman Coulter, Inc. assure et déclare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Beckman Coulter, Inc. dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beckman Coulter, Inc. versichert und erklart hiermit, daB die im Folgenden aufgefiihrten Produckte den Auflagen
der IVD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Européischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckman Coulter, Inc. asegura y declara que los productos listadoes a continuacién cumplen con los requisitos
establecidos en la directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Product(s) /Produkt(e) /Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s):

Product Name Part Number (PN) Authorized Representative (AR)
DxH 500 Series Controls B36872 Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Olivier
Case Posta le 1044
CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 (0) 223653611

Conformity Assessment Procedure
Annex Il - Self-Declared

Classification:
General

GMDN Code(s):

55866
ALry 1075 3 Nov 2018
Nery Ortizl - Date
Sr. Manager Regulatory Affairs
Beckman Coulter, Inc. Document Control

250 S. Kraemer Blvd.

Brea, CA 02821 USA Issue Date: November 2, 2015

Revision Level: 3.0

Revision Date: October 8, 2018
Starting Lot #: 35180861, 36180861,
37180861

Filename: B36872DEC

Page 1 of 2
Confidential and Proprietary to Beckman Coulter
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Declaration of Conformity

Beckman Coulter Ireland, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed
below comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Beckman Coulter Ireland, Inc. assure et déclare par la présente que le(s) produit(s) listé{s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive curopéenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Beckman Coulter Ireland, Inc. dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnestici in vitro.

Beckman Coulter Ireland, Inc. versichert und erklirt hiermit, dafl die im Folgenden aufgefiihrten Produckte den Auflagen
der IVD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Europfiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckman Coulter Ireland, Inc. asegura y declara que los productos listadoes a continuacién cumplen con los requisitos
establecidos en la directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro,

Produkt(e) /Prodottofi) / Produit{s) / Pr
PRODUCT NAME PART NUMBER GMDN

DxH 500 Series
Diluent B36845 55855
Conformity Assessment Procedure
Annex lll —Self-deciared
Classification:
General
19 v 2lb
Marie O’Rourke Group Q&RA Manager Date
Beckman Coulter Ireland Inc. Document Control
Lismeehan Issue Data: November 2, 2015
O'Callaghan’s Mills Revision Level: 2.0
Co. Clare, Ireland Revision Date: November 1, 2016
Starling Lot #:0016170

Filename: B36845DEC

Page 10f 4 Tmp: BCCT0124,v 3.4
Confidential and Proprietary to Beckman Coulter
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Declaration of Conformity

Beckman Coulter Ireland, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed
below comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Beckman Coulter Ireland, Inc. assure et déclare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Beckman Coulter Ireland, Inc. dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beckman Coulter Ireland, Inc. versichert und erklirt hiermit, daB die im Folgenden aufgefiihrten Produckte den Auflagen
der IVD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Européischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckman Coulter Ireland, Inc. asegura y declara que los productos listadoes a continuacién cumplen con los requisitos
establecidos en la directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Product(s) /Produkt(e) /Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s):

PRODUCT NAME PART NUMBER GMDN

Lyse

Conformity Assessment Procedure
Annex |l -Self-declared

Classification:
General

,(\( A ol

Marie O’Rourke Group Q&RA Manager Date
Beckman Coulter Ireland Inc. Document Control
Lismeehan Issue Date: November 2, 2015
O’Callaghan’s Mills Revision Level: 2.0
Co. Clare, Ireland Revision Date: November 1, 2016
Starting Lot #:8300007
Filename: B36846DEC
Page 10of 4 Tmp: BCCT0124,v 3.4

Confidential and Proprietary to Beckman Coulter
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DxH 500 Series Diluent
B36845

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

INTENDED USE

For use as an isotonic buffered diluent used in conjunction with a cyanide-free lytic agent for counting and sizing blood cells on the DxH 500 Series Systems.
Use only with DxH 500 Series Lyse reagent.

INTENDED USER

This device is intended to be used by a laboratory professional.

SUMMARY

Blood cell analysis comprises mixing a portion of a whole-blood sample with a diluent that provides the ability to analyze red blood cells and platelets. The
diluent is used in combination with a lytic reagent for the determination of hemoglobin, the enumeration and differentiation of leukocytes (white blood cells).

PRINCIPLE

DxH 500 Series Diluent is an osmotically balanced, pH neutral solution of organic buffers, anesthetics, germicides, and sodium salts. The diluent acts as an
electrolyte and cell volume stabilizer for the counting of red blood cells and platelets. The diluent is used with DxH 500 Series Lytic reagent for the enumeration
and differentiation of leukocytes subpopulations, and hemoglobin measurement.

REACTIVE INGREDIENTS
Sodium Salts.................. <15g/L

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Buffer, Stabilizers, Preservatives

WARNING AND PRECAUTIONS
. Do not inhale and/or ingest.
*  Avoid eye contact. In case of eye contact, flush eyes with copious amounts of water for several minutes.
*  Avoid skin contact. In case of skin contact, wash area with soap and water. Rinse well with water.
+ DO NOT REUSE CONTAINER.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
DxH 500 Series Diluent EUH208: May produce an allergic reaction.
Reaction Mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0.0015% w/w

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store DxH 500 Series Diluent at 2-30°C.
. Do not use the product past the expiration date.
. Use the product at temperatures stated in the Instructions for Use for your instrument.
« Discard the opened container after 60 days.
»  Dispose of waste product, unused product, and contaminated packaging in compliance with federal, state, and local regulations.

MATERIALS PROVIDED

DxH 500 Series Diluent

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

«  Sufficient DxH 500 Series reagents to complete analysis. For the reagents used on the system refer to the specific DxH 500 Series Hematology
Analyzer IFU.

+  System HELP or Instructions for Use.

PREPARATION

DxH 500 Series Diluent is ready to use.

IMPORTANT: If product has been partially or completely frozen, allow product to warm to room temperature. Invert the container 16 times to ensure complete
mixing prior to placement on the instrument. Install and prime the diluent as directed in the Instructions for Use for your instrument. Verify background counts
are acceptable before analyzing patient samples.
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PRODUCT AVAILABILITY

DxH 500 Series Diluent-1 x 10 L

B36845
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.

ADDITIONAL INFORMATION

Glossary of Symbols is available at beckmancoulter.com/techdocs by searching for part number C07163.
May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter.com/patents

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

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

NOTICE TO USER

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

Revision History
Revision AA, 03/2022

Initial release to include documentation updates for compliance to European In Vitro Diagnostic Regulations (IVDR) (2017/746). No changes to product or
instructions for use.
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Diluant de la série DxH 500
B36845

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

UTILISATION

Pour utilisation comme diluant tampon isotonique conjointement avec un agent lytique non cyanuré pour la numération et le calibrage des cellules sanguines
sur le systéme Coulter série DxH 500. Utiliser uniquement avec le réactif de la série DxH 500.

UTILISATEUR PREVU

Ce dispositif est congu pour étre utilisé par un professionnel de laboratoire.

RESUME

L'analyse des cellules sanguines consiste a mélanger une portion d’échantillon de sang total avec un diluant permettant d’analyser les hématies et les
plaquettes sanguines. Le diluant est utilisé en association avec un réactif de lyse pour la détermination de 'hémoglobine, la numération et la différenciation
des leucocytes (globules blancs).

PRINCIPE

Le diluant de la série DxH 500 est une solution au pH neutre, équilibrée d’un point de vue osmotique, de tampons organiques, de germicides et de sels
de sodium. Le diluant agit comme un électrolyte et un stabilisateur du volume cellulaire pour compter les hématies et les plaquettes sanguines. Le diluant
est utilisé avec le réactif de lyse de la série DxH 500 pour la numération et la différenciation des sous-populations de leucocytes et pour les mesures de
I’'hémoglobine.

INGREDIENTS REACTIFS

Sels de sodium.................. <15g/L

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Tampon, stabilisants, conservateurs

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
*  Ne pas inhaler ni/ou ingérer.
«  Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment avec de 'eau pendant plusieurs minutes.
«  Eviter le contact avec la peau. S'il y a contact cutané, laver la zone atteinte avec du savon et de I'eau. Rincer soigneusement & l'eau.
+  NE PAS REUTILISER LE RECIPIENT.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
DxH 500 Series Diluent EUH208 : Peut produire une réaction allergique.
Masse réactionnelle de : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE
247-500-7] et 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n°® CE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % wiw

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION
Conserver le diluant de la série DxH 500 entre 2-30°C.
. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.
«  Utiliser le produit aux températures mentionnées dans le mode d’emploi de votre instrument.
«  Eliminer le flacon ouvert au bout de 60 jours.
+  Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

MATERIEL FOURNI

Diluant de la série DxH 500

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

*  Réactifs de la série DxH 500 nécessaires pour terminer I'analyse. Pour les réactifs utilisés dans le systéme, consulter le mode d’emploi de I'analyseur
hématologique spécifique de la série DxH 500.

*  AIDE du systeme ou mode d’emploi.

PREPARATION

Le diluant de la série DxH 500 est prét a I'emploi.

IMPORTANT : Si le produit a été congelé en partie ou intégralement, laisser le produit arriver a température ambiante. Retourner le récipient 16 fois afin de
bien mélanger avant de placer sur l'instrument. Installer et amorcer le diluant conformément au mode d’emploi de votre instrument. Vérifier que le décompte
parasite est acceptable avant d’analyser les échantillons patient.
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DISPONIBILITE DU PRODUIT

Diluant de la série DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
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.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Glossary of Symbols (glossaire des symboles) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs en recherchant la référence C07163.
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire (Reglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au
fabricant et/ou a son représentant autorisé et a I'autorité nationale de votre pays.

Historique des révisions

Révision AA, 03/2022

Ajout, a la premiére parution, de mises a jour de documentation pour la conformité aux Réglementations européennes en matiere de diagnostic in vitro (IVDR)
(2017/746). Pas de modification du produit ou du mode d’emploi.
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Verdiinnungsmittel der DxH 500-Reihe
B36845

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

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung als isotonisch gepuffertes Verdinnungsmittel in Verbindung mit einem cyanidfreien Lysiermittel zum Zahlen und zur GréRenbestimmung
von Blutzellen in den Systemen der DxH 500-Reihe. Nur mit dem Lysierreagenz der DxH 500-Reihe verwenden.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Bei der Blutzellenanalyse wird eine Portion einer Vollblutprobe mit einem Verdiinnungsmittel gemischt, durch das Erythrozyten und Thrombozyten
analysiert werden kdnnen. Das Verdinnungsmittel wird in Kombination mit einem Lysierreagenz zur Bestimmung von Hamoglobin und zur Aufzahlung und
Differenzierung von Leukozyten (weil3en Blutkdrperchen) verwendet.

PRINZIP

Das Verdiinnungsmittel der DxH 500-Reihe ist eine osmotisch ausgeglichene, pH-neutrale Lésung organischer Puffer, Anasthetika, keimtétender Mittel
und Natriumsalze. Das Verdunnungsmittel wirkt als Elektrolyt und Zellvolumenstabilisator fir die Zahlung der Erythrozyten und Thrombozyten. Das
Verdiinnungsmittel wird zusammen mit dem Lysierreagenz der DxH 500-Reihe zur Bestimmung und Differenzierung von Leukozyten-Subpopulationen und
zur Messung von Hamoglobin verwendet.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Natriumsalze.................. <15g/L

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Puffer, Stabilisatoren, Konservierungsmittel

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
*  Nicht einatmen und/oder verschlucken.
*  Augenkontakt vermeiden. Bei Augenkontakt die Augen mehrere Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen.
. Hautkontakt vermeiden. Bei Hautkontakt die betroffene Flache mit Wasser und Seife waschen. Gut mit Wasser abspllen.
+  BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
DxH 500 Series Diluent EUH208: Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Reaktionsgemisch, bestehend aus: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 247-500-7] und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nr. 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % wiw

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG
Verdinnungsmittel der DxH 500-Reihe bei 2—-30°C lagern.
. Das Produkt nicht lber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

»  Das Produkt gemafR den in der Gebrauchsanweisung fur dieses Instrument beschriebenen Temperaturen lagern.
*  Geodffneten Behalter nach 60 Tagen entsorgen.

»  Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Regulierungen entsorgen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Verdinnungsmittel der DxH 500-Reihe

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

*  Ausreichend Reagenzien der DxH 500-Serie zum Durchfiihren der Analyse. Informationen zu den im System verwendeten Reagenzien siehe die IFU
fur das jeweilige Hamatologie-Analysensystem der DxH 500-Serie.

+  Systemhilfe oder Gebrauchsanweisung.

VORBEREITUNG
Das Verdiinnungsmittel der DxH 500-Reihe ist gebrauchsfertig.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder vollig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Den Behélter 16 Mal vorsichtig
umdrehen, um ein vollstdndiges Mischen vor der Einbringung in das Instrument zu gewéhrleisten. Das Verdlnnungsmittel entsprechend der
Gebrauchsanweisung lhres Instrumentes installieren und ansaugen. Hintergrundzahlungen zur Uberpriifung sind annehmbar, bevor Patientenproben
analysiert werden.
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PRODUKTVERFUGBARKEIT

Verdiinnungsmittel der DxH 500-Reihe — 1 x 10 L

B36845
MARKEN

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

WEITERE INFORMATIONEN

Das ,Glossary of Symbols“ (Glossar der Symbole) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs, indem Sie nach der Bestell-Nr. C07163 suchen.
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschitzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar.

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

BENUTZERHINWEIS

Fur einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Léandern mit identischer Regulierungspraxis (Verordnung 2017/746/EU (iber
In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses Gerats oder infolge der Verwendung dieses Gerats zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist dieser dem Hersteller und/oder dessen Bevollmachtigten sowie der nationalen Behérde zu melden.
Revisionsverlauf

Revision AA, 03.2022

Erstversion; umfasst Aktualisierungen der Dokumentation zur Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diagnostika (IVDR). Keine Anderungen
des Produkts oder der Gebrauchsanweisung (IFU).
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Diluente serie DxH 500
B36845

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

USO PREVISTO

Da utilizzare come diluente isotonico tamponato insieme a un agente litico senza cianuri per il conteggio e la determinazione delle dimensioni delle cellule
nel sangue sui sistemi serie DxH 500. Utilizzare soltanto con il reagente di lisi serie DxH 500.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

L'analisi delle cellule ematiche comprende la miscelazione di una porzione di un campione di sangue intero con un diluente che fornisce la capacita
di analizzare gli eritrociti e le piastrine. Il diluente viene utilizzato in combinazione con un reagente litico per la determinazione dell’emoglobina e per
'enumerazione e la differenziazione dei leucociti (globuli bianchi).

PRINCIPIO

Il diluente serie DxH 500 & una soluzione con pH neutro osmoticamente bilanciata a base di tamponi organici, anestetici, germicidi e sali di sodio. Il diluente
funge da elettrolita e stabilizzatore del volume delle cellule per il conteggio degli eritrociti e delle piastrine. Il diluente viene utilizzato con il reagente litico
serie DxH 500 per 'enumerazione e la differenziazione delle sottopopolazioni di leucociti e la misurazione dell’emoglobina.

INGREDIENTI REATTIVI
Sali di sodio.................. <15g/L

INGREDIENTI NON REATTIVI

Tampone, Stabilizzanti, Conservanti

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Non inalare e/o ingerire.
«  Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, sciacquarli con grandi quantita di acqua per diversi minuti.
«  Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare la parte con acqua e sapone. Sciacquare bene con acqua.
+  NON RIUTILIZZARE IL CONTENITORE.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: pud provocare una reazione allergica.

Massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 247-500-7]
e 2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 220-239-6](3:1) < 0,0015% p/p

CONSERVAZIONE STABILITA ED ELIMINAZIONE

Conservare il diluente serie DxH 500 a 2-30°C.

* Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

»  Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nelle istruzioni per 'uso dello strumento.

«  Dopo 60 giorni gettare i contenitori aperti.

«  Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto non utilizzato e le confezioni contaminate in conformita alle normative locali e nazionali.

MATERIALI FORNITI
Diluente serie DxH 500

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Reagenti serie DxH 500 sufficienti a completare I'analisi. Consultare le specifiche IFU degli analizzatori ematologici serie DxH 500 per informazioni
sui reagenti usati sul sistema.

*  GUIDA del sistema o Istruzioni per l'uso.

PREPARAZIONE

Il diluente serie DxH 500 & pronto all'uso.

IMPORTANTE: se il prodotto € stato congelato completamente o solo in parte, attendere che raggiunga la temperatura ambiente. Capovolgere il contenitore
16 volte per garantire una completa miscelazione prima di inserirlo nello strumento. Installare ed eseguire il prime del diluente attenendosi alle istruzioni per
I'uso dello strumento. Verificare che i conteggi di base siano accettabili prima di analizzare i campioni dei pazienti.
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DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Diluente serie DxH 500 - 1 x 10 L

B36845
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.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Il Glossary of Symbols (Glossario dei simboli) & disponibile alla pagina beckmancoulter.com/techdocs (codice articolo C07163).
E possibile che siano attivi uno o pil brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

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

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

NOTA PER L'UTENTE

Per un paziente/utente/terza parte nell’'Unione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento 2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici
in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.

Cronologia revisioni

Revisione AA, 3/2022

Versione iniziale per includere aggiornamenti della documentazione per la conformita alle Normative europee per la diagnostica in vitro (IVDR) (2017/746).
Nessuna modifica al prodotto o alle istruzioni per 'uso.
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Diluyente de la serie DxH 500
B36845

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

USO PREVISTO

Para utilizar como diluyente tamponado isoténico junto con un agente litico sin cianuro para el recuento y la determinaciéon del tamafio de las células
sanguineas en los sistemas de la serie DxH 500. Usar solo con el reactivo de lisis de la serie DxH 500.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo esta concebido para que lo utilice un profesional de laboratorio.

RESUMEN

El analisis de las células sanguineas consiste en la mezcla de una porcidn de la muestra de sangre entera con un diluyente que proporcione la capacidad
de analizar hematies y trombocitos. El diluyente se utiliza en combinacién con un reactivo litico para la determinacion de la hemoglobina y la enumeracién
y diferenciacion de leucocitos (gldbulos blancos).

PRINCIPIO

El diluyente de la serie DxH 500 es una solucion neutra de pH equilibrada mediante osmosis que contiene tampones organicos, sustancias anestésicas,
germicidas y sales sddicas. El diluyente actia como un electrélito y un estabilizador del volumen celular para el recuento de hematies y trombocitos. El
diluyente se utiliza con el reactivo litico de la serie DxH 500 para la enumeracion y la diferenciacién de subpoblaciones de leucocitos y para la mediciéon de
la hemoglobina.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Sulfato sédico.................. <15g/L

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Tampén, estabilizantes y conservantes

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
* No inhale ni ingiera el producto.
«  Evite el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, lave con abundante agua durante varios minutos.
»  Evite el contacto con la piel. En caso de contacto cutaneo, lave la zona de contacto con agua y jabén. Enjuague bien con agua.
*  NO REUTILICE EL RECIPIENTE.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
DxH 500 Series Diluent EUH208: Puede provocar una reaccion alérgica.
Masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona [n.° de CE
247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [n.° de CE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % p/p

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Guarde el diluyente de la serie DxH 500 a una temperatura entre 2°C y 30°C.

. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
»  Utilice el producto a las temperaturas que se indican en las Instrucciones de uso del instrumento.
»  Deseche el recipiente abierto al cabo de 60 dias.

»  Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases contaminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y
locales.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Diluyente de la serie DxH 500
MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

. Reactivos de la serie DxH 500 suficientes para completar el analisis. Para los reactivos que se usan en el sistema, consulte las instrucciones de uso
(IFU) especificas del analizador de hematologia de la serie DxH 500.

*  Ayuda del sistema o instrucciones de uso.

PREPARACION

El diluyente de la serie DxH 500 esta listo para su uso.

IMPORTANTE: Si el producto se ha congelado total o parcialmente, espere a que se caliente a temperatura ambiente. Dé la vuelta al recipiente 16 veces
para que la mezcla asegurarse de que se mezcle completamente antes de colocarlo en el instrumento. Instale y cebe el diluyente como se indica en las
Instrucciones de uso del instrumento. Compruebe que los recuentos de fondo sean aceptables antes de analizar muestras de pacientes.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Diluyente de la serie DxH 500 - 1 x 10 L

B36845
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.

INFORMACION ADICIONAL
El Glossary of Symbols (Glosario de simbolos) esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs buscando el nimero de pieza C07163.
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVISO AL USUARIO

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al
personal autorizado y a su autoridad nacional.

Historial de Revisiones
Revision AA, 03/2022

Publicacion inicial para incluir actualizaciones de documentacion para el cumplimiento de las regulaciones de diagndstico in vitro europeas (IVDR) (2017/746).
No se han introducido cambios en el producto ni en las instrucciones de uso.
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Diluente da série DxH 500
B36845

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagdo como diluente tampao isoténico em combinagdo com um agente litico sem cianeto para contagem e determinagao da dimensao de células
sanguineas nos sistemas da série DxH 500. Utilize apenas com reagente de lise da série DxH 500.

UTILIZADOR PREVISTO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratério.

RESUMO

A anadlise de células sanguineas inclui a mistura de uma por¢do de uma amostra de sangue total com um diluente que permite analisar gldbulos vermelhos
e plaquetas. O diluente é utilizado em combinagédo com um reagente litico para a determinagao da hemoglobina e para a quantificagéo e diferenciagéo de
leucdcitos (glébulos brancos).

PRINCIPIO

O diluente da série DxH 500 é uma solugdo de pH neutro osmoticamente equilibrada de tampdes organicos, anestésicos, agentes germicidas e sais de
sédio. O diluente funciona como eletrdlito e estabilizante do volume celular para a contagem de globulos vermelhos e plaquetas. O diluente é utilizado com
o reagente litico da série DxH 500 para a quantificagao e diferenciagdo de subpopulagdes de leucécitos e para a medigdo da hemoglobina.

INGREDIENTES REATIVOS

Sais de sodio.................. <15g/L

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Tampéao, estabilizadores, conservantes

AVISOS E PRECAUCOES
*  Nao inalar e/ou ingerir.
«  Evite o contacto com os olhos. Em caso de contacto com os olhos, lave os olhos com agua em abundancia durante varios minutos.
«  Evite o contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lave a area com agua e sabdo. Enxague bem com agua.
+  NAO REUTILIZE A EMBALAGEM.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Pode provocar uma reacgao alérgica.
Massa de reagéo de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 220-239-6] (3:1) <0,0015% p/p

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
*  Armazene o diluente da série DxH 500 a 2-30°C.

. Nao utilize o produto apés o prazo de validade ter expirado.

. Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas nas Instructions for Use (Instru¢des de utilizagdo) do seu instrumento.
«  Elimine o recipiente aberto apds 60 dias.
»  Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

MATERIAIS FORNECIDOS

Diluente da série DxH 500
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

. Reagentes suficientes da série DxH 500 para concluir a analise. Para conhecer os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instrugbes de utilizagéo
(IFU) especificas do analisador de hematologia da série DxH 500.

*  AJUDA do sistema ou Instrugdes de utilizagao.

PREPARAGAO

O diluente da série DxH 500 esta pronto para ser utilizado.

IMPORTANTE: se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o voltar a temperatura ambiente. Inverta o recipiente 16 vezes para
garantir uma mistura total antes de a colocar no instrumento. Instale e prepare o diluente conforme indicado nas Instructions for Use (Instrugdes de utilizag&o)
do seu instrumento. Verifique se as contagens de fundo séo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Diluente da série DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs pesquisando pelo numero de referéncia C07163.
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents

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

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro); se, durante a utilizacao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagédo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Histoérico de revisées

Revisédo AA, 3-2022

Langamento inicial que inclui atualizagées de documentagao para efeitos de conformidade com os Regulamento europeus para diagnéstico in vitro (IVDR)
(2017/746). Sem alteragdes ao produto ou as instrugdes de utilizagao.
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DxH 500-seriens fortynder
B36845

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Til brug som en isotonisk bufferet fortynder anvendt sammen med et cyanidfrit lyseringsmiddel til teelling og sterrelsesbestemmelse af blodceller pa
DxH 500-seriens systemer. Ma kun anvendes sammen med DxH 500-seriens lyseringsreagens.

TILSIGTET BRUGER

Dette apparat er beregnet til at blive brugt af en laboratoriemedarbejder.

RESUME

Blodcelleanalyse omfatter blanding af en del af en fuldblodspreve med en fortynder, hvilket muligger analyse af rede blodceller og trombocytter. Fortynderen
anvendes sammen med et lyseringsreagens til bestemmelse af haemoglobin, teelling og differentiering af leukocytter (hvide blodceller).

PRINCIP

DxH 500-seriens fortynder er en osmotisk balanceret, pH-neutral oplgsning af organiske buffere, anaestetika, desinfektionsmidler og natriumsalte.
Fortynderen fungerer som en elektrolyt og stabilisator af cellemaengden til taelling af rede blodceller og trombocytter. Fortynderen anvendes sammen med
DxH 500-seriens lyseringsreagens til teelling og differentiering af leukocytsubpopulationer og maling af haemoglobin.

REAKTIVE INGREDIENSER

Natriumsalte.................. <15g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Ma ikke indandes og/eller indtages.
. Undga gjenkontakt. Kommer stoffet i gjnene, skylles gjnene med rigelige maengder vand i flere minutter.
*  Undga hudkontakt. | tilfeelde af hudkontakt vaskes omradet med saebe og vand. Skyl omhyggeligt med vand.
*+  GENANVEND IKKE BEHOLDER.

GHS FAREKLASSIFIKATION
DxH 500 Series Diluent EUH208: Kan udlgse allergisk reaktion.
Reaktionsmasse bestaende af: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF
nr. 247-500-7] og 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% vaegt/veegt

OPBEVARING HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE
Opbevar DxH 500-seriens fortynder ved 2-30°C.
*  Brug ikke produktet efter udigbsdatoen.

* Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i brugsanvisningen til dit instrument.
»  Bortskaf den abnede beholder efter 60 dage.
»  Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

LEVEREDE MATERIALER

DxH 500-seriens fortynder
PAKRAVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

»  Tilstraekkelige af DxH 500-seriens reagenser til at fuldfgre analysen. Du kan f& neermere oplysninger om de reagenser, der bruges pa systemet, i den
specifikke brugsanvisning til haematologianalysatoren i DxH 500-serien.

»  Systemhjeelp eller brugsanvisning.

FORBEREDELSE

DxH 500-seriens fortynder er klar til brug.

VIGTIGT: Hvis produktet har vaeret delvist eller helt frosset, skal det lades opvarme til rumtemperatur. Vend beholderen om 16 gange for at sikre fuldstaendig
placering pa instrumentet. Installer og prim fortynderen som anvist i brugsanvisningen til instrumentet. Verificer, at baggrundstallene er acceptable inden
analysering af patientprgver.
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PRODUKTTILGANGELIGHED

DxH 500-seriens fortynder — 1 x 10 L

B36845
VAREMARKER

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Glossary of Symbols (Ordliste over symboler) findes pa beckmancoulter.com/techdocs ved at sgge efter artikelnummer C07163.
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

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

MEDDELELSE TIL BRUGER

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med lignende regler (Regulativ 2017/746/EU om in vitro diagnostisk medicinsk udstyr); hvis, under brug af
denne anordning eller som et resultat af den brug, en alvorlig haendelse er forekommet, skal du indberette det til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant og de nationale myndigheder.

Revisionshistorik
Revision AA, 03.2022

Forste udgivelse med henblik pa at inkludere dokumentationsopdateringer for at overholde den europeeiske forordning om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Ingen eendringer af produktet eller brugsanvisningen.
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Utspadningsmedel i DxH 500-serien
B36845

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Anvands som isotoniskt buffrat utspadningsmedel anvant tillsammans med ett cyanidfritt lytiskt &mne for att rakna och storleksbedéma blodceller i DxH
500-seriesystemen. Anvands endast med DxH 500-seriens lyseringsreagens.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

Blodcellsanalys bestar av att blanda en del av ett helblodsprov med ett utspadningsmedel som gor det mojligt att analysera réda blodkroppar och trombocyter.
Utspadningsmedlet anvands i kombination med en lytisk reagens for bestdmningen av hemoglobin, rakning och differentiering av leukocyter (vita blodkroppar).

PRINCIP

Utspadningsmedlet i DxH 500-serien ar en osmotiskt balanserad, pH-neutral 16sning av organiska buffertar, anestetikum, bakteriedédande medel
och natriumsalter.  Utspadningsmedlet agerar som en elektrolyt och cellvolymsstabiliserare for raknandet av réda blodkroppar och trombocyter.
Utspadningsmedlet anvands med DxH 500-seriens lytiska reagens for rakningen och differentieringen av leukocyters underpopulationer och
hemoglobinmatning.

REAKTIVA INGREDIENSER

Natriumsalter.................. <15g/L

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Buffert, stabilisatorer, konserveringsmedel

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Inhalera och/eller intag inte.
*  Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen, spola 6gonen med rikliga mangder vatten i flera minuter.
*  Undvik hudkontakt. Vid hudkontakt, tvatta omradet med tval och vatten. Skélj ordentligt med vatten.
+  ATERANVAND INTE BEHALLAREN.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Kan orsaka en allergisk reaktion.
Reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-4-isotiazolin-3-one [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-one [EG-nr 220-239-6](3:1) < 0,0015 % vikt/vikt

FORVARING STABILITET OCH KASSERING
Forvara DxH 500-seriens utspadningsmedel i 2-30°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatum.
* Anvand produkten i de temperaturer som anges i ditt instruments bruksanvisning.
. Kassera den 6ppnade forpackningen efter 60 dagar.
«  Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

MEDFOLJANDE MATERIAL
Utspadningsmedel i DxH 500-serien

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

»  Tillracklig mangd DxH 500 Series-reagens for att genomféra analysen. For reagenser som anvands pa systemet, se specifik bruksanvisning till DxH
500 Series-hematologianalysatorer.

+  SYSTEMHJALP och bruksanvisning.

BEREDNING

DxH 500-seriens utspadningsmedel ar klart att anvanda.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstadndigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Vand behallaren 16 ganger for att sakerstalla komplett
blandning innan placering pa instrumentet. Installera och férbered utspadningsmedlet s& som det beskrivs i ditt instruments bruksanvisning. Verifiera att
bakgrundsantalet &r godtagbart innan patientproverna analyseras.
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PRODUKTTILLGANGLIGHET

Utspadningsmedel i DxH 500-serien — 1 x 10 L

B36845
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.

YTTERLIGARE INFORMATION
Glossary of Symbols (Ordlista for symboler) finns tillganglig pa beckmancoulter.com/techdocs genom sokning efter artikelnummer C07163.
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

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

ANVANDARMEDDELANDE

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning, en allvarlig incident intréffat ska den rapporteras till
tillverkaren och/eller till dess auktoriserade representant och till den nationella myndigheten.

Revisionshistorik

Revision AA, mars 2022

Initial lansering for att ta med dokumentationsuppdateringar for efterlevnad av Europeiska unionens férordning om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Inga férandringar av produkten eller bruksanvisningen.
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DxH 500-seriefortynner
B36845

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Brukes som en isotonisk bufret fortynner i forbindelse med et cyanid-fritt lytisk middel for a telle og finne sterrelsen pa blodceller pa DxH 500-seriesystemer.
Brukes bare med DxH 500-serielysereagens.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

Blodcelleanalyse omfatter & blande en del av en fullblodpreve med en fortynner som gjer det mulig & analysere ra@de blodceller og blodplater. Fortynneren
brukes i kombinasjon med et lytisk reagens for bestemmelse av hemoglobin, telling og differensiering av leukocytter (hvite blodceller).

PRINSIPP

DxH 500-seriefortynner er en osmotisk balansert, pH-ngytral Ilgsning av organiske buffere, anestetika, bakteriedrepende midler og natriumsalter. Fortynneren
virker som en elektrolytt og cellevolumstabilisator for telling av rade blodceller og blodplater. Fortynneren brukes med DxH 500-serie lytisk reagens til telling
og differensiering av leukocyttsubpopulasjoner og hemoglobinmaling.

REAKTIVE INGREDIENSER

Natriumsalter.................. <15g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
Ma ikke innandes og/eller svelges.
. Unnga kontakt med gynene. Ved kontakt med gynene ma gynene skylles med rikelige mengder vann i flere minutter.
*  Unnga kontakt med huden. Ved kontakt med huden vaskes omradet med sape og vann. Skyll godt med vann.
+  IKKE BRUK BEHOLDEREN PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
DxH 500 Series Diluent EUH208: Kan gi en allergisk reaksjon.
Reaksjonsmasse av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr. 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING
Oppbevar DxH 500-seriefortynner ved 2-30°C.
. Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
«  Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets bruksanvisning.
»  Kast den apnede beholderen etter 60 dager.
»  Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter.

MEDFOLGENDE MATERIALER

DxH 500-seriefortynner

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

«  Tilstrekkelige reagenser for DxH 500-serien for & fullfere analysen. For reagenser som brukes pa systemet, se den spesifikke bruksanvisning for
hematologianalysator i DxH 500-serien.

»  Se systemhjelp eller bruksanvisning.

KLARGJGRING

DxH 500-seriefortynner er klar til bruk.

VIKTIG: Hvis produktet har veert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Beholderen ma vendes 16 ganger for det plasseres
péa instrumentet, slik at innholdet blir helt blandet. Informasjon om hvordan fortynneren skal anbringes og primes, finnes i instrumentets bruksanvisning.
Kontroller at bakgrunnstallene er akseptable, for pasientprgver analyseres.
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PRODUKTTILGJENGELIGHET

DxH 500-seriefortynner — 1 x 10 L

B36845
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.

TILLEGGSINFORMASJON

Glossary of Symbols (Symbolforklaring) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs ved & sgke etter delenummer C07163.
Kan vaere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

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

MERKNAD TIL BRUKER

For pasient/bruker/tredjepart i EU og land med identisk regelverk (EUs forordning nr. 2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt
en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og/eller den autoriserte representanten
samt til nasjonal myndighet.

Revisjonshistorikk

Revisjon AA, 03.2022

Opprinnelig utgivelse som inkluderer dokumentasjonsoppdateringer for samsvar med europeiske forskrifter for in vitro-diagnostikk (IVDR) (2017/746). Ingen
endringer i produkt eller bruksanvisning.
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ApaiwTiké TnG oeipdg DxH 500
B36845

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

Ma xprion wg 1I66TovVo PUBUICTIKO aPaIWTIKG O GUVOUATHO e AUTIKS TTapdyovTa eAeUBepo Kuavidiou yia Tn JETPNGON Kal Tov TTPoadiopioud Tou PEYEBOUG Twv
aigoo@alpiwv oe ouoTApata Tng oeipdg DxH 500. Na xpnoiyotroigital pévo pe avtidpaoTtrpio Auong Tng oeipdg DxH 500.

NMPOBAEMOMENOZ XPHZTHZ

H tTrapoloa cuokeur) TTpoopiCeTal yia XpAonN aTTo eTTayyEAPATIO EPYOOTNPIOU.

2YNOWH

H avadAuon aipocaipiwv TrepIAapBavel TNV avapign evég Pépoug Oeiyuatog OAIKOU QiuaTog PE apaIwTIKG, TO OTTOI0 TTapEXEl Tn duvaToéTNTa avAAUoNg
TWV EPUBPWV aIJOCPAIPIWY Kal TwV AIMOTTETOAIWY. To apaiwTIKO XPNOIMOTIoIEITal 0€ OUVOUAOHO PE éva AUTIKO avTIdOPACTHPIO YIa TOV TTPOCdIoPIoUS TG
QIHOCPAIPIVNG KAl TNV KATAPETPNON Kal dIapopoTToinan Twv AEUKOKUTTEPWY (AEUKWYV QIHOC@aIPiwY).

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To apaiwTiké Tng oeipdg DxH 500 civalr éva wopwTiKG 100ppoTTNUEVO, oudétepou pH SIGAUPO OPYAVIKWY PUBUICTIKWY JICAUNATWY, avaiotnTiKwy,
MIKPOBIOKTOVWY TTapayovTwy Kal aAdtwy vatpiou. To apaiwTiké dpa wg NAEKTPOAUTNG Kal OTABEPOTTOINTAG TOU OYKOU KUTTAPWY YIO TNV KOTAPETPNON TWV
EPUBPWYV AINOCPAIPIWY KAl TWV AIMOTTETAAIWY. To apaiwTIKG XPNOIUOTIOIEITAI JE TO avTIdOPACTAPIO AUong Tng oeipdsg DxH 500 yia Tnv katapéTpnon Kai mn
S1a¢popOTToiNCN TWV UTTOTTANBUCUWY TwV AEUKOKUTTAPWY, KABWG Kal yia Tn JETPNON TNG AINOo®aIpivng.

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA
AAOTA VATPIOU. ..o <15g/L

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

PuBuioTiké didAupa, oTtabepoTrointég, ouvTNENTIKG

MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
*  Mnv gioTTVEETE 1)/KQI PNV KOTATTIVETE.
e ATTo@eUyETE TNV ETTOQNA HUE TA PATIA. Z€ TIEPITITWON ETTAPNAG PE TA PATIO, EETTAUVETE T YE APOOVO vEPS YIa APKETA AETTTA.
e ATtTo@eUyeTE TNV ETTAPN ME TO OEPUA. Z€ TTEPITITWON ETTOPAS HE TO dEPUA, TTAUVETE TNV TTEPIOX ME OATTOUVI KAl VEPO. =€TTAUVETE KOAD UE VEPO.
*  MHN EMNANAXPHZIMOMMOIEITE TON NEPIEKTH.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Mropei va TTpokaAéael aAAEpyIKA avTidpaon.
Méada avtidpaong: 5-xAwpo-2-peburo-4-1c06eiadoAiv-3-6vn [ap. EK 247-500-7]
Kal 2-ueBuro-4-1000¢€1aloAiv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1) <0,0015% K.[3.

CDYAA H, ZTAGEPOTHTA KAI ANMOPPIVH
PuldooeTe To apaiwTikd TNG oelipdg DxH 500 otoug 2-30°C.
*  Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOMNVia ARgNG.
. Na xpnoipoTIoIEiTE TO TTPOIdV OTIG BEPUOKPATIEG TTOU avagEépovTal GTIG 0dNYiEG XPAONG TOU OPYAvVOU TToU JIOBETETE.
*  ATToppiyTe TOV AVOIYHEVO TTEPIEKTN PETA aTTO 60 NUEPEG.

*  Haméppiyn Twv ammofAATWY TTPOIOGVTWY, N XPNOIMOTTOINKEVWY TTPOIOVTWY KAl JOAUGHEVWY GUCKEUACIWY TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAl CUPQWVA JE
TOUG OMOOTTIOVAIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

NMAPEXOMENA YAIKA

ApaiwTiké TG oeipdg DxH 500

AMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

»  EmapknA avnidpaoctipia Tng oeipdg DxH 500 yia Tnv ohokAfpwon Tng avaAuong. MNa ta avridpacTripia TTOU XPNnOIJOoTTolouvTal GTO GUCTNUA, AVOTPESTE
oTIG 0dnYieg XproNG TwV AINATOAOYIKWY avOAUTWY TnG oeipdg DxH 500.

*  BOHOEIA ocuotipaTtog fj Odnyieg xprong.
NMPOETOIMAZIA

To apaiwTikd Tng oeipdg DxH 500 eivar £Toipo yia xpAon.

ZHMANTIKO: Edv 1o TTp0idv £xel KaTawuxOEi HEPIKWG 1 TTANPWG, APr)OTE TO TTPOIOV VA ATTOKTHOEl BEpUoKpacia dwuatiou. AvaoTpEWTE ToV TTEPIEKTN 16 QOpEG
yla va d1ac@aAICETE TN CWOTA AVAUIEN TOU, TIPIV TOV TOTTOBETATETE OTO Opyavo. TOTTOBETACTE Kal TTPAYHATOTTOINOTE TTARPWON UE APAIWTIKO CUUQWVA UE TIG
0odnyieg Xxprong TTou ouvodeUouv To 6pyavo TTou diaBéTeTe. ETTaANBelaTE OTI 01 TINEG UTTORABPOU gival ATTOBEKTEG TTPOTOU TTPOREITE OTNV avaAucon SelyuaTwy
agBevwv.
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AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

ApaiwTikd Tng oeipdg DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoydTuTIo Kail Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTTNPECIWV TNG Beckman Coulter TTou avag@épovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG OApaTa ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ AAAEG XWPEG.

NMPOZOETEXZ NAHPO®OPIEZ
To Glossary of Symbols (MTAwoadpio cupBoAwv) eival diaBéoipo otn dielBuvaon beckmancoulter.com/techdocs péow avadrnTnong Tou Kwdikou gidoug CO7163.
EvoéxeTal va kaAUTITETaI OTTO £va | TTEPICOOTEPT SITTAWMATA EUPECITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To deATio dedopévwv aapaAeiag diatiBetal atn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

Ma TTepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUATIKOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter aTto 800-526-7694 (yia HIMA ka1 Kavadd) f ge Tov ToTmKO avTimpdowTo Tng Beckman Coulter.

EIAOMOIHZH INA TON XPHXTH

Ma aoBevr/xpnotn/Tpitoug otnv Eupwtraikr ‘Evwaon kai o€ Xwpeg Ye duolio pubuioTikd kaBeatwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTik@ ue 1a in vitro dlayvwoTiKEG
1aTPIKES OUOKEUES). Edv, katd Tn Xpron auTig TNG CGUOKEUAG 1 WG OTTOTEAEOUA TNG XPAONG TG, TTPoKUWEl oofBapd TTEPIOTATIKO, AVAQEPETE TO OTOV
KOTAOKEUOOTH f/kal oTov £§0uc10d0TNUEVO aVTITIPOOWTIO Kal OTIG €BVIKEG aPXEG TNG XWPA GTNV OTIoia KATOIKEITE.

loTopiké avaBswpnoewyv

AvaBewpnon AA, 03/2022

H apxiknA ékdoon TrepIAapBAvel EVNUEPWOEIG TEKPNPIWONG Yia GUPPOPPWON Pe Toug Eupwaikoug KavoviopoUg yia Ta in vitro diayvwoTIKE 10TPOTEXVOAOYIKG
mpoidvTa (IVDR) (2017/746). Aev utrdpyxouv aAAayEG OTIG 0dnYieg XPAONG TOU TTPOIOVTOG.
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DxH 500> ) — X & R#A
B36845
KEBCTAARHAERER
E-3yF

Az
DxH 5003 ) =AY AFATOMBD AV REF AT, TN 7)—0BMFEHATZBEELFRETT, StATE S NDEDxH 500>
V—ZXZAAEAENHTT,

HRIL—Y—
COFNARG, REZOREEMRFEATHCEERELTVET,
B=

NFEMRESHTE., 2OBREO—HBEFRFCBMLET., COFRAICKY, FOMREMN/DMREFHTD N AREERZYET, FRAGBOHE
EHAL. AEJOECOEEY. BIROFHUSRTERZTVRT,

RE

DxH 5003 U —X#FREIE, AREFH. KEBE, REH. FRUVLABRISRIBEEFHOpHFHBRRTT . % B &, FRIMBRP /MR O FHE
CBT2ERBBLCHRARLERNELTOBENHYET, FREGDxH 500> UV —XBMEAREHAL. BORY T REIL -2 3> 0FE
RE, AETOEVOREZITVET,

R 5

FRUI LI <15g/L

FE RS

EER. BEH. HEH
E“‘BJ'\U;I,&

WMAFLEFERLBEVWTSEEV,

¢« BRASBLVWESEFELTKEEZV, BLA LB, REOKZAVWTHIBEZEVRL TKEETL,
EECAMhBEVRSZFELTIKEEV, HEICMNLBEEARTHEL., KTHIHEVRLTSEZL,
BREBINALBEVTEZL,

GHSN\Y— K48
DxH 500 Series Diluent EUH208 : PLAF¥—RiSZRBCITHZ N,

&mimwn% 5-900-2-XF)-4-AIYFFTI >3- ECES
247-500-7] & 2-X F )L-4-4 YFF VU -3-%> [ECEE 220-239-6] (3:1)
< 0.0015% wiw

ﬁPE REMH, BRURER
DxH 5002 1) —X&RFE2~30°CTHREFEL TS EE L,
FHPEREOVRRBEFFEALAVTIEZL,

s BEVOEBORNRFHAEICEHAECNEEETICTRREFALTSEZL,
FEHZOBUBROBRRFIEREL T<EEL,
BEY, FLVERALBIRTBRENENYT—DRFER, MBI ARAICH > TEELTSEE L,

*ﬂnnL?*h%’b‘D

DxH 5002 1) — X & IR &

CREVEE<HED

PHETTTADIC+2BDxH500> ) —XHEE, DATATEATHIHAZELCOVTIE, FMADxH 500> ) —XMEXETFZ 4 HF—0OIFU%E

BRLTSEZT,
o DATAANNTELEREIRZHE

DxH 5002 U —AFRFNGHAHERESICEATI LN TEET,

BEE KRN HIN. $3VREZT2CRELTLVRHEEE, TBRCRLTIKEZY, BRREBEICRETZHIC. AFEZ16EERHAEZE LMY E
BEICEMLTLKEZY, %ﬂﬁﬁ'ﬂi REORBHAZOERICHE>TAYARN—IL, TSI TLKEEV, EERBEINITBEC. /Ny
VIS0 RABAHABRTETHD L EEELTKLEE LV,
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DxH 500 ) —X&RE -1x 10 L

B36845
[

CCICREE hTWABBeckman Coulter, OJdY—7, BSTIERYIXY - A=ILE—OHEBRBLTCY—ERAIY—JEF, Ry IUI>- DI-LE—0
KEBLFZTOMHOEICH TH2EREEEEHETT,

T
Glossary of Symbols ( 525 —& ) l&. beckmancoulter.com/techdocs|C T, RHREBESCO71632REITDEAFTEET,
1D EDEBFTRESNTVSITESEN BV ET, - www.beckmancoulter.com/patents S B L T E& L

Ze2#HF—K>— N, beckmancoulter.com/techdocs TAFETE X T,

EMERICBALT, FERBEELTVRRRZEHZ Y IZ/4& > £3HE. Beckman Coulter® 7R Y KT A 2800-526-7694 ( KEEZEHFTHX ) ICHE
HEKEEZD, BEYORBIFEICELZL TSEZL,

dA—Y—A0&EA
RN 55 o O A 35 4 A BN
AORR. BEXGERNBELL

REBRUTREH
WETESAA, 2022/3
RO oAU E RASER B (IVDR ) (20177746 ) CEMT B b OXBERELCUHY U —ANEPDEBRBCLERGS Y AL

A _oED DBE/IL—Y —IE=% ( AALHESBERH017/T46/EU ) COWT I, ABBOEARELERE
=270

-0
RERABLW/FELERERBEZSTICAEOTHRBBEICHREL T<EZWL,

DD{\‘

=)
5
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DxH 500 X 5l $
B36845

#t A5 b 8
EXENELLHE

T A&

REEZENBRNNESTEBHERMER , £ DxH 500 RFIRGEF N MARFTIHBMRTNE, REES DxH 500 RFIBEAHEER.

msA s

FEEMHIBRETLAREM.

BE

gkm‘aﬁﬁ@%ﬁ HEOEAS-ORBEFES  UEININRR IR, ARBEHNESREFNATOATANEARAME ( AAR ) HitHMD

R

DxH 500 RIIBBEF R —FEFSBETHUOPUAR , HENEFR, HKER, REFARPRAR, ZRBEFNTRSERANARENRBERN , AT
HHEAMRRM/MMREE, ZHBFFES DxH 500 RIABHERA , UEXN AMREEHT RS, AFTOLBEANE,

EHER S
FEEH R 2

Exnl, BER. BEA
E"‘*ﬂEaEHﬁ

BDBRAM/EREA

. BREBEIHEM, EFEAR, FRARKEKPEXRELS &
BRKAREAM, MREMKK , RIESKEREMENV , BRAKZED W%,
BENEERABRR.

GHS B EH 9 K
DxH 500 Series Diluent EUH208 : " 8E™= £ R Rio
REYR - 5 F-2-F B -4- 7RI IH-3-B8 [ECH# 247-500-7] M 2 &4 T EW
T4 -3-f [EC# 220-239-6](3:1) <0.0015% w/w

ﬁﬁ BEMHEALE
£ 2-30°C R E T 176 DxH 500 R5IFHREF .
s FEFRAENXRRBHHTRHA,
+  BEALEE Instructions for Use (R ) B EMNBRE FTEA~ R
BRAH60 XREHNES.
BIRBEBRIB, M FEALBEFE~R. KEANFRNZTSRNEE.

E#WMﬂ

DxH 500 3 %Il % %% 7l
EARRANHSE
c ERPWMATENZE DxH 500 RFEHF. X FRELFEANERT |, §5E E4M DxH 500 K5I MAZ 5N IFU,
%Jbﬂﬁbjﬁﬁﬁlﬁﬂﬂo
&

DxH 500 R5I BRI AT EEEA.

BERE IRFRELBoBTLFE , BEFRARNERBKFE, EN~ERERNEP A , BEAKAE 16 X, BRZELES. RBMES Instructions
forUse (RN ) REHEIRBN. EoNBERELRZH , BINERRITEITES,
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DxH 500 RFIFHRER - 1 x 10 L

B36845

[

Beckman Coulter, #5&5\R X R B 49 I 3 @ M /R 46 7= S RS- 1249 R 52 6 1 5% 8 P /R 6 PR 24 A 32 0 O L 4 R/ 3 R O AR S AR A
Hfz 2

Glossary of Symbols ( F&iELE ) BHTF beckmancoulter.com/techdocs , A& & RIBH RS C07163 K E,
AIRE R B — M= LW & FIR - 2 A www.beckmancoulter.com/patents

tZRE L H AR E P % HE beckmancoulter.com/techdocs £
BXREMER , IEWRKIZH"R , FRENREFERE LT FR 800-526-7694 ( XEHMEKR ) , IFKRLUBHNNTEERBLTIARK.

AP EEEW

NTREREAHRKECSNENERWXNBE/AFIBE=T ( GXEADLHETRELNZH 2017/746/EU ) - MREFEARRZHARATEALRE
MELEFESH , FAFNEHN/RERRNARUR L EEREEIWRRE.

Birmse
EITHR AA |, 2022 £ 3 A
BREA , BEFERMEASHIEMR (IVDR) (2017/746)I X HEH . REX=RREAHHA,
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Serijos ,,DxH 500“ skiediklis
B36845

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.
NAUDOJIMO PASKIRTIS

Kartu su becianidziu lizavimo reagentu naudojamas kaip izotoninis buferinis skiediklis kraujo Igsteléms skaiciuoti ir rGsiuoti pagal dydj serijos ,DxH 500*
sistemose. Naudoti tik su serijos ,DxH 500 lizavimo reagentu.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

Atliekant kraujo Igsteliy analize, viso kraujo méginio dalis sumaiSoma su skiedikliu, kad baty galima analizuoti eritrocitus ir trombocitus. Skiediklis kartu su
lizavimo reagentu naudojamas hemoglobino kiekiui nustatyti ir leukocitams (baltiesiems kraujo kiineliams) iSskaiciuoti.

PRINCIPAS

Serijos ,DxH 500“ skiediklis yra osmosiSkai subalansuotas, neutralios pH organiniy buferiy, anestetiky, germicidy ir natrio drusky tirpalas. Skai€iuojant
eritrocitus ir trombocitus skiediklis veikia kaip elektrolitas ir Igsteliy tdrio stabilizatorius. Skiediklis kartu su serijos ,DxH 500 lizavimo reagentu naudojamas
leukocitams iSskaiciuoti, jy subpopuliacijoms diferencijuoti bei hemoglobinui matuoti.

AKTYVIEJI REAGENTAI
Natrio drusky.................. <15¢g/l

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Buferinis tirpalas, stabilizatoriai, konservantai

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
*  Nejkvépti ir (arba) nenuryti.
»  Saugotis, kad nepatekty j akis. Patekus j akis, keletg minugiy plauti akis dideliu kiekiu vandens.
»  Saugotis, kad nepatekty ant odos. Patekus ant odos, paveiktg sritj nuplauti muilu ir vandeniu. Gerai nuskalauti vandeniu.
+  TALPYKLES NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
DxH 500 Series Diluent EUH208: gali sukelti alergine reakcija.
Reakcijos masé: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] miSinys santykiu 3:1
< 0,0015 % wiw

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS
»  Serijos ,DxH 500 skiediklj laikyti 2-30°C temperataroje.
*  Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
*  Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso naudojimo instrukcijoje.
»  Atidaryta talpykle po 60 dieny iSmeskite.
*  Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzter$ta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Serijos ,DxH 500" skiediklis

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

»  Pakankamas kiekis ,DxH 500 serijos reagenty analizei atlikti. Informacijos apie sistemoje naudojamus reagentus rasite konkretaus ,DxH 500“ serijos
hematologinio analizatoriaus naudojimo instrukcijose.

+  Sistemos ZINYNAS arba naudojimo instrukcija.

PARUOSIMAS

Serijos ,DxH 500“ skiediklis yra paruostas naudoti.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uzSales, leiskite jam susilti iki kambario temperatiros. Prie$ dédami j prietaisg talpg 16 karty pavartykite,
kad turinys gerai i§simaiSyty. Skiediklj dékite ir pildykite pagal prietaiso naudojimo instrukcijoje pateiktus nurodymus. Prie$ analizuodami paciento méginius
patikrinkite, ar foninio skai€iavimo rezultatai priimtini.
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Serijos ,DxH 500“ skiediklis — 1 x 10 |

B36845
PREKIY ZENKLAI

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

PAPILDOMA INFORMACIJA

»Glossary of Symbols® (Simboliy terminy Zodynas) pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs, jj galima rasti ieSkant dalies numerio
C07163.

Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

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

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

PASTABA NAUDOTOJUI

Pacientams / naudotojams / trec¢iosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy): jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko sunkus incidentas, apie jj praneskite gamintojui ir
(arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo $alies nacionalinei institucijai.

Perziury istorija

Perzitira AA, 2022-03

Pradiniame leidinyje pateikti dokumenty atnaujinimai, siekiant atitikties Europos in vitro diagnostikos reglamentams (IVDR) (2017/746). Gaminio arba
naudojimo instrukcijos pakeitimy néra.
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DxH 500 sorozatu higitészer

B36845

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Izoténias, pufferelt higitoszer, amely cianidmentes lizaldszerrel egyutt a vérsejtek szamlalasara és a méretik meghatarozasara DxH 500 sorozatu
rendszereken. Csak DxH 500 sorozatu lizalé reagenssel hasznalhaté.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkozt csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A vérsejtanall’zis sorén a teljesvér- minta egy részét 6sszekeverik egy hl’gitészerrel amely Iehetc’Sve’ teszi a vdrbsvértestek és a trombociték vizsgalatat. A

elkllonitésére hasznalatos.

MUKODESI ELV

A DxH 500 sorozatu higitészer ozmotikusan kiegyensulyozott, semleges pH-ju, szerves puffereket, érzéstelenitéket, germicid szereket és natriumsokat
tartalmazé oldat. A hl'gl'tészer elektrolitként es sejttérfogat-stabilizélé szerként ml’jk('jdik a vbrdsvéﬂestek és a trombocitak szamlalasa soran. A hl'gl'tészer

mérésére hasznalatos.

REAKTIV OSSZETEVOK

Natriumsok.................. <15g/L

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Puffer, stabilizatorok, tartésitészerek

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
* Ne lélegezze be, és ne nyelje le!
«  Kerllni kell a szembe jutast. Szembe jutas esetén b&séges vizzel dblitse a szemet tdébb percig.
+  Keriilje a bérrel valo érintkezést. A bérrel valo érintkezés esetén mossa meg a kérdéses teriiletet szappannal és vizzel. Oblitse jol le vizzel.
+  NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYT.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Allergias reakciét valthat ki.
Reakciotomeg oOsszetétele: 5-klér-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% s/s

TAROLAS STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A DxH 500 sorozatu higitészert 2-30°C hémérsékleten kell tarolni.

* Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.
* A terméket tarolja a hasznalati utasitdsban megadott hémérsékleten.
* A felbontott tartalyt 60 nap utan dobja el.

* A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi eléirasoknak megfelel6en
végezze.

SZALLITOTT ANYAGOK

DxH 500 sorozatu higitészer

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

*  Elegendd mennyiségl DxH 500 sorozathoz tartozé reagensek az analizis elvégzéséhez. A rendszerben hasznalt reagenseket illetéen lasd az adott
DxH 500 sorozati hematoldgiai analizatorhoz tartozé hasznalati utmutatét.

* Arendszer sugoja vagy a hasznalati utasitas.
ELOKESZITES
A DxH 500 sorozatu higitészer felhasznalasra kész.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahémérsékletig melegedni. A készillékbe helyezés elétt gondoskodjon a megfelel
keverésrol legalabb 16 alkalommal t6rténé megforditassal. A készllék hasznalati utasitdsaban megadott médon helyezze be és toltse fel a higitészert. A
betegmintak elemzése el6tt ellendrizze, hogy a hattérértékek elfogadhatok-e.
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A TERMEK ELERHETOSEGE

DxH 500 sorozatu higitészer — 1 x 10 L

B36845
VEDJEGYEK

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

TOVABBI INFORMACIOK

A Glossary of Symbols (Szimbdélumok jegyzéke) elérhetdé a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon a C07163 cikkszamra keresve.
Egy vagy tobb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

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

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

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai gyégyaszati eszk6z6krél)
rendelkez6 orszagokban él6 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjuk, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos terileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatdsagnak.

Valtoztatasi el6zmények

AA verzié, 2022. 03.

Els6 kiadas, amely tartalmazza a dokumentacio frissitéseit az eurdpai in vitro diagnosztikai rendeleteknek (IVDR) (2017/746) valo megfelelés érdekében. A
termék és a hasznalati utasitas nem valtozott.
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Rozcienczalnik serii DxH 500
B36845

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

PRZEZNACZENIE

Do uzycia jako izotoniczny buforowany rozcienczalnik w potgczeniu z bezcyjankowym odczynnikiem litycznym do okreslania licznosci i wielkosci krwinek
w analizatorach DxH 500. Stosowac¢ wytagcznie z odczynnikiem litycznym serii DxH 500.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Analiza prébek krwi obejmuje mieszanie porcji probek krwi z rozciefnczalnikiem, ktéry umozliwia analizowanie krwinek czerwonych i ptytek krwi. Rozcienczalnik
jest stosowany w potaczeniu z odczynnikiem litycznym do oznaczania hemoglobiny, liczenia i réznicowania leukocytow (krwinki biate).

ZASADA DZIALANIA

Rozcienczalnik serii DxH 500 jest osmotycznie zbilansowanym roztworem buforéw organicznych, srodkéw znieczulajgcych, srodkéw bakteriobojczych i soli
sodowych o neutralnym pH. Rozcienczalnik dziata jako stabilizator elektrolitéw i objetosci komorek przeznaczony do zliczania krwinek czerwonych i plytek
krwi. Jest stosowany razem z odczynnikiem litycznym serii DxH 500 w celu zliczania i rozrozniania leukocytéw, a takze na potrzeby pomiaréw stezen
hemoglobiny.

SKLADNIKI REAKTYWNE

Sole sodu.................. <15g/L

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

Bufor, stabilizatory, konserwanty

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
*  Nie wdycha¢ i (lub) nie potykac.
*  Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami, ptuka¢ oczy duzg iloscig wody przez kilka minut.
*  Unika¢ kontaktu ze skorg. W przypadku kontaktu ze skérg, przemy¢ miejsce wodg z mydtem. Sptuka¢ doktadnie woda.
+  NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKA.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Moze powodowac reakcje alergiczna.
Mieszanina poreakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr
WE 247-500-7] i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% wiw

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

* Rozcienczalnik serii DxH 500 nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2-30°C.

*  Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

. Produkt nalezy stosowaé w temperaturach okreslonych w instrukcji uzycia analizatora.

*  Pojemnik nalezy zutylizowaé¢ po uptywie 60 dni od otwarcia.

*  Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

MATERIALY DOSTARCZONE

Rozcienczalnik serii DxH 500

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

»  Wystarczajgca ilo$¢ odczynnikéw z serii DxH 500 do przeprowadzenia badania. Informacje na temat odczynnikéw uzywanych w systemie mozna
znalez¢ w dokumencie IFU danego analizatora hematologicznego z serii DxH 500.

+ POMOC dla systemu lub instrukcja uzycia.

PRZYGOTOWANIE

Rozcienczalnik serii DxH 500 jest gotowy do uzycia.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt cze$ciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawié go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem pojemnika w analizatorze nalezy go odwréci¢ 16 razy, aby zapewnic¢ petne wymieszanie. Zainstalowac i napetni¢ rozcienczalnikiem zgodnie
ze wskazéwkami w instrukgcji uzycia analizatora. Przed wykonaniem analizy prébek pobranych od pacjentéw nalezy zweryfikowa¢ liczebnosci dla tta.
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DOSTEPNOSC PRODUKTU

Rozcienczalnik serii DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
ZNAKI TOWAROWE

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

DODATKOWE INFORMACJE

Glossary of Symbols (Stownik symboli) jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs. Mozna go wyszuka¢ po numerze katalogowym C07163.
Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

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

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

W przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/746/UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku korzystania z niego wystgpi powazny
incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

Historia zmian

Wersja AA, 03.2022

Pierwsze wydanie obejmuje aktualizacje dokumentacji pod katem zgodnosci z europejskim rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro (IVDR) (2017/746). Brak zmian w produkcie i tresci instrukcji uzycia.
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Diluent pro pristroje rady DxH 500
B36845

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

URCENE POUZITI
Pro pouziti jako izotonicky pufrovany diluent pouzivany v kombinaci s lytickym pFipravkem bez obsahu kyanidu pro vyc€isleni a zjisténi velikosti krvinek
v systémech fady DxH 500. Pouzivejte pouze s kombinaci s lytickou reagencii pro pfistroje fady DxH 500.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouZiti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Analyza krvinek zahrnuje smiSeni ¢asti vzorku piné krve s diluentem, ktery umozriuje provést analyzu €ervenych krvinek a krevnich desti¢ek. Diluent se
pouziva v kombinaci s lytickou reagencii pro uréovani hemoglobinu a pro vycisleni a diferenciaci bilych krvinek (leukocyt).

PRINCIP

Diluent pro pfistroje fady DxH 500 je osmoticky vyvazeny roztok s neutralni hodnotou pH. Obsahuje organické pufry, anestetika, germicidy a sodné soli.
Diluent ma funkci elektrolytu a stabilizatoru objemu bunék pfi vy&islovani ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek. Diluent se pouziva v kombinaci s lytickou
reagencii pro pfistroje fady DxH 500 pro vycisleni a diferenciaci subpopulaci bilych krvinek a méfeni hemoglobinu.

REAKTIVNi SLOZKY
Soli sodiku.................. <15¢g/l

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Pufr, stabilizatory, konzervaéni latky

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Nevdechujte ani nepozivejte.
»  Zabrante styku s o¢ima. V pfipadé zasazeni o¢i vyplachujte o¢i velkym mnozstvim vody po dobu nékolika minut.
«  Zabrante styku s pokozkou. V pfipadé styku s pokoZzkou umyjte zasazenou oblast mydlem a vodou. Dobfe oplachnéte vodou.
+ NADOBU NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECI PODLE GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Muze vyvolat alergickou reakci.
Reakéni hmota: 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [€. EC 247-500-7]
a 2-methyl-4-isothiazolin-3-on [¢. EC 220-239-6] (3 : 1)
< 0,0015 % hmotnost/hmotnost

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE
Diluent pro pfistroje fady DxH 500 uchovaveijte pfi teploté 2—-30°C.
. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
«  Produkt pouzivejte pfi teplotach uvedenych v navodu k pouziti pro pfislusny pfistroj.
*  Otevfenou nadobu po uplynuti 60 dni od otevfeni zlikvidujte.
*  Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

POSKYTNUTE MATERIALY

Diluent pro pfistroje fady DxH 500

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

« Dostate¢né mnozstvi reagencii pro pfistroje fady DxH 500 na dokonceni analyzy. Reagencie pouzivané v systému naleznete v navodu k pouziti
hematologického analyzatoru specifické fady DxH 500.

+ NAPOVEDA k systému nebo navod k pouZiti.

PRIPRAVA

Diluent pro p¥istroje fady DxH 500 je pfipraven k okamzitému pouZiti.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahiat na pokojovou teplotu. Pred vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym prevracenim nadoby 16krat, aby se zajistilo Gplné promichani. Instalaci a naplnéni diluentem provadéjte dle pokynt uvedenych v navodu k pouziti
pristroje. Pfed analyzovanim vzorkd od pacientu zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné urovni.
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DOSTUPNOST PRODUKTU

Diluent pro pfistroje fady DxH 500 — 1 x 10|

B36845
OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produkt(i 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.

DALSi INFORMACE

Glossary of Symbols (Slovni¢ek symbol() je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs pfi vyhledani referen¢niho &isla C07163.
Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

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

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

OZNAMENI UZIVATELI

Pro pacienty/uzivatele/treti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regula¢nim rezimem (Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro); pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé,
prosim ohlaste tuto nehodu vyrobci, pfipadné jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.

Historie revizi

Revize AA, 3. 2022

Prvni verze obsahuje aktualizace dokumentace tak, aby byly spinény pozadavky evropskych predpis(i pro diagnostiku in vitro (IVDR) (2017/746). Zadné
zmény vyrobku nebo navodu k pouZiti.
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Riediaci roztok série DxH 500
B36845

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Na pouzitie ako izotonicky timivy riediaci roztok v spojeni s bezkyanidovym lytickym prostriedkom na zistovanie poctu a velkosti krvnych buniek v systémoch
série DxH 500. Pouzivajte len s lyzaénym &inidlom série DxH 500.

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Analyza krvnych buniek zahffia zmieSanie Casti vzorky plnej krvi s riediacim roztokom, ktory umozni analyzovat ¢ervené krvinky a dosticky. Riediaci roztok
sa pouziva v kombinacii s lytickym ¢inidlom kvoéli stanoveniu hemoglobinu a kvéli pocitaniu a diferenciacii leukocytov (bielych krviniek).

PRINCIP

Riediaci roztok série DxH 500 je osmoticky vyvazeny, pH neutralny roztok organickych pufrov, anestetik, germicidov a sodnych soli. Riediaci roztok pdsobi
ako elektrolyt a stabilizator bunkového objemu na pocitanie ¢ervenych krviniek a dostiCiek. Riediaci roztok sa pouziva s lytickym ¢inidlom série DxH 500 na
pocitanie a rozliSovanie subpopulacii leukocytov a meranie hladiny hemoglobinu.

REAGUJUCE ZLOZKY
Sodné soli.................. <15¢gl/l

NEREAGUJUCE ZLOZKY

TImivy roztok, stabilizatory, konzervaéné latky

VYSTRAHA A OPATRENIA
*  Nevdychujte ani nepozivajte.
*  Predchadzajte kontaktu s o€ami. Pri kontakte s o¢ami ich ihned oplachnite velkym mnozstvom vody po dobu niekolkych minut.
*  Predchadzajte kontaktu s pokoZkou. Pri kontakte s pokozkou omyte dané miesto vodou a mydlom. Dobre oplachnite vodou.
+  NADOBU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Mbze vyvolat alergicku reakciu.
Reakéna zmes: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC &. 247-500-7]
a 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC ¢. 220-239-6](3 : 1) < 0,0015 % (hm./hm.)

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
* Riediaci roztok série DxH 500 skladujte pri teplote 2-30°C.
*  Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
*  Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v navode na pouzitie vasho pristroja.
*  Otvorenu nadobu zlikvidujte po 60 dfioch.
*  Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutoénite v sulade so Statnymi a miestnymi predpismi.

POSKYTOVANY MATERIAL

Riediaci roztok série DxH 500

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

*  Adekvatne ¢inidla série DxH 500 na vykonanie analyzy. Informacie o ¢inidlach pouzivanych v tomto systéme najdete v danom navode na pouZzitie pre
hematologicky analyzator série DxH 500.

+  Systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouZitie.

PRIPRAVA

Riediaci roztok série DxH 500 sa dodava pripraveny na pouzitie.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok giastoéne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat na izbovt teplotu. Pred vioZenim do pristroja nadobu 16-krat prevratte, aby
sa obsah doékladne premiesal. Pri vkladani a napustani riediaceho roztoku do systému postupujte podla pokynov v navode na pouzitie vasho pristroja. Pred
analyzovanim vzoriek od pacientov skontrolujte, ¢i su hodnoty pozadia prijatelné.
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DOSTUPNOST PRODUKTOV

Riediaci roztok série DxH 500 — 1 x 10 |

B36845
OCHRANNE ZNAMKY

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Slovnik symbolov (Glossary of Symbols) mbzZete najst’ na adrese beckmancoulter.com/techdocs vyhladanim katalégového ¢isla C07163.
Mbze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

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

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej unii a v krajinach s identickym regulaénym reZzimom (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro): ak sa po€as pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

Histoéria revizii

Revizia AA, 3. 2022

Uvodné vydanie, ktoré zahina aktualizacie dokumentacie na spinenie poziadaviek europskych nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(IVDR) (2017/746). Ziadne zmeny tykajuce sa vyrobku alebo navodu na pouzitie.
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DxH 500 Serisi Diliient
B36845

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

KULLANIM AMACI

DxH 500 Serisi Sistemlerinde kan hicrelerinin sayimi ve boyutlandiriimasi igin siyanur icermeyen litik ajanla ile birlikte izotonik tamponlu bir dillient olarak
kullanilir. Sadece DxH 500 Serisi Pargalama reaktifi ile kullanin.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

OZET

Kan hiicresi analizi, bir dilent ile bir miktar tam kan érnegini karistirmayi igerir; bu islem kirmizi kan hicrelerini ve trombositleri analiz etmeyi saglar. Dillent,
hemoglobin belirleme, 16kositlerin (beyaz kan hucreleri) sayimi ve ayirt edilmesi icin litik reaktifle birlikte kullanilir.

ILKE

DxH 500 Serisi Diluent, organik tamponlar, anestetik maddeler, germisidler ve sodyum tuzlari iceren, ozmotik olarak dengelenmis, pH nétr ¢ozeltidir. Dilient
kirmizi kan hicrelerinin ve trombositlerin sayimi igin bir elektrolit ve hiicre hacmi stabilizatéru olarak hareket eder. Dillient, I6kosit alt populasyonlarinin sayimi
ve ayirt edilmesi ve hemoglobin élcimi icin DxH 500 Serisi Litik reaktifi ile birlikte kullanilir.

REAKTIF MALZEMELERI
Sodyum Tuzlari.................. <15g/L

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Tampon, Stabilizérler, KoruyucularStabilizérler

UYARILAR VE ONLEMLER
+  Solumayin ve/veya yutmayin.
*  Gozle temasindan kaginin. Goze temas etmesi halinde, gozleri birkag dakika boyunca bol miktarda su ile yikayin.
*  Deriyle temasindan kaginin. Deriye temas etmesi halinde, alani sabun ve su ile yikayin. Su ile iyice durulayin.
*  KABI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
DxH 500 Series Diluent EUH208: Alerjik reaksiyonlara yol agabilir.
Reaksiyon Kiitlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <%0,0015 a/a

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA
»  DxH 500 Serisi Diltient’i 2-30°C sicaklikta saklayin.
«  Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
+  Uriini cihazinizin Kullanma Talimatr'nda belirtilen sicakliklarda kullanin.
*  Agcilmis kabi 60 giin sonra atin.
*  Atik Urdnleri, kullanilmamis Urtinleri ve kontamine ambalajlar federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

SAGLANAN MALZEMELER

DxH 500 Serisi Diltent

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

* Analizi tamamlamak igin yeterli DxH 500 Serisi reaktifleri. Sistemde kullanilan reaktifler icin DxH 500 Serisi Hematoloji Analizériine yonelik IFU
belgelerine bagvurun.

«  Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati.
HAZIRLIK

DxH 500 Serisi Dillient kullanima hazirdir.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Kabi cihazin (izerine yerlestirmeden énce tamamen
karigtirmak igin 16 kez ters gevirin. Dillienti cihazinizin Kullanma Talimati’'nda belirtildigi sekilde kurup hazirlayin. Hasta érneklerini analiz etmeden 6nce arka
plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI

DxH 500 Serisi Dilient — 1 x 10 L

B36845
TICARi MARKALAR

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

EK BILGILER
Glossary of Symbols'e (Semboller S6zligl) Beckmancoulter.com/techdocs adresinden C07163 parga numarasini arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

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

KULLANICIYA BILDIiRIM

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme rejiminin oldugu Ulkelerdeki (/In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda 2017/746/EU sayili Ydnetmelik)
hasta/kullanici/uglinci taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse litfen olayi
Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

Revizyon Gegmisi
Revizyon AA, 03.2022

Avrupa In Vitro Tanilama Yénetmeliklerine (IVDR) (2017/746) uyum igin belge giincellemelerini dahil etme amagli ilk siirim. Uriinde veya kullanma talimatinda
degisiklik yapiimamistir.
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OunioeHT cepumn DxH 500
B36845

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

[lns ncnonb3oBaHNsA B Ka4eCTBE M3OTOHMYECKOro BydepHOro pasbaBuTens COBMECTHO C NU3MPYIOLLMM areHTOM, He codepallunii umaHuaa, Ansa nogcyera
OLEHKN pa3Mepa KneTok KpoBu B cuctemax cepum DxH 500. Mcnonb3oBaTb TONbKO € NM3npytowmm peareHTom cepmmn DxH 500.

NMPEANONATAEMbIW NOJIb3OBATE/b

lMpeanonaraembiMn NOMb30BATENSAMW 3TOTO U3AENNA ABNSAETCA NepcoHan na60paTopMV|.

KPATKOE ONMUCAHUE

AHanus KneTok KpoBM BKMOYaeT B cebsl nepemeluMBaHue YacTu NpoGbl LenbHOW KPoBM C pa3GaBuTenem, YTo obecrnedvBaeT BO3MOXHOCTb aHanusa
3pUTPOLIMTOB M TpoMBouuToB. PasbaBuTenb WCMOMb3yeTca B KOMOGMHALMM C NIMTUYECKUM peareHToM Afis onpederieHnss remornobuHa, nogcyeTa v
AnddepeHumaummn nenkoumtos (Genbix KpOBSIHBIX TerneL).

NMPUHUUN PABOTbI

Pas6asuTens cepun DxH 500 npeacTtaBnseT cobort ocmoTnyecku cbanaHCcMpoBaHHBbIN, pH-HeNTpanbHbI pacTBOp opraHnyeckux bydgepoB, aHeCTETMKOB,
repMyMUnaoB 1 conei Hatpusi. PasbaBuTenb OEWCTBYET Kak 3NeKTponuT u cTabunusatop obbema KneTku Ans nogcyetra SpuTpoLMTOB U TPOMBOLUMTOB.
PasbaBuTenb mncnonb3yercs ¢ nuampyownm peareHToM cepun DxH 500 ons nogcuyeta u gudpdepeHumaumm cybnonynaumii NnemkounToB U U3MepeHus
remorno6uHa.

WHIPEOUEHTbI, OBNTAOAIOLWME PEAKLUMOHHON CMOCOBHOCTbIO

Conu HaTpUSA.......cceeenee... <15r/n

HEPEATMPYIOLUME UHITPEOUEHTDI

Bydep, crabunmsatopbl, KOHCEPBaHTbI

NPEAYNPEXOEHNA N MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTHU
* He BaobIxaTb 1 He NpornarbiaTh.
*  WsbBeratb nonagaxus B masa. MNpy nonagaHuv B rnasa NpoMbIBaTh rMasa 0buibHLIM KONIMYECTBOM BO/bl HECKOMBKO MUHYT.
*  W3bBeratb kOHTaKTa € KOXel. B crnyvae KOHTaKTa ¢ KOXeln NpoMbITb NOpaKeHHOe MECTO BOAOW C MbIfIoM. TLATeNbHO NPOMbITb BOAOW.
+  HE UCMNONb3YUTE KOHTEMHEP MOBTOPHO.

KNACCUDUKALIMA ONACHOCTEN NO CUCTEME CIrc
DxH 500 Series Diluent EUH208: MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyto peakumio.

PeakumoHHasi cmecb 13 5-xnopo-2-metun-4-n3otnasonui-3-oHa [EC
Ne 247-500-7] n 2-meTun-4-nzotnasonuH-3-oHa [EC Ne 220-239-6] (3:1)
<0,0015% Bec/Bec

XPAHEHUE, CTABUJIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

*  XpaHutb pasbasutenb cepumn DxH 500 npu temnepatype 2-30°C.

*  He ncnonb3yiiTe NpoayKT No UCTEYEHUN CpoKa rogHOCTU.
*  Vcnonb3yiiTe NpoayKT Npy TemnepaTtypax, ykadaHHbIX B MHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHWNIO MHCTPYMEHTa.
*  YTnnusumpymnte oTKpbITbIV KOHTeNHep Yepe3 60 aHeNn.

. YTunu3aums oTxonos npoaykTa, Heucnonb3oBaHHOMO npoAykta WU 3anH3HeHHOl7I yNakoBKW [OOJKHa OCYLUeCTBNATbCA B COOTBETCTBUM C
npnpoaoOXpaHHbIM d)e,u,epaanblM 3aKoHOA4aTeNnbCTBOM, 3aKOHOA4ATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLUMMU NOCTAHOBMEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

NPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAIDbI

HunioeHT cepun DxH 500

HEOBXOAUMBbIE, HO HE MPEAOOCTABNAEMbIE MATEPUAIbI

*  [JocratoyHo peareHTa cepuu DxH 500 ans BbinonHeHus aHanu3a. [lepeyveHb peareHTOB, MCMNOMb3yeMbIX C CUCTEMOM, CM. B WMHCTPYKUWUM NO
NPUMEHEHNIO KOHKPETHOIO remaTtonornyeckoro aHanuaaropa cepuv DxH 500.

«  CnpaBka cuctembl nnm VIHCTPYKLMN NO NPUMEHEHUIO.

NMNOArOTOBKA
PasbasuTenb cepun DxH 500 rotoB k npMMeHeHuIo.

BAXHO! T[pu YacTU4YHOM MMM MOSIHOM 3aMOPaXMBaHWUWU MO3BOMNbLTE MPOAYKTY HarpeTbCsl 4O KOMHaTHOW TemnepaTtypbl. YTobbl obecneynTb nornHoe
nepemeluBaHue nepen nomMelleHnem B npubop, nepeBepHUTE KOHTENHep 16 pa3. YcTaHoBUTe pa3baBuTenb U BbINOMHUTE 3aMOSIHEHNE B COOTBETCTBUU
C yKasaHusiMu, cogepxalimmucs B VHCTPYKUMSIX MO NMPUMEHEHUI0 MHCTpyMeHTa. [lepen Tem, kak aHanuaupoBaTb Npobbl nauueHToB, ybeautechb, YTO
OHOBbIE 3HAYEHMS MONAZAT B PAMKU JOMYCTUMBIX.
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®OPMA NMOCTABKU NMPOAOYKTA

Pasbasutenb cepun DxH 500 — 1 x 10 n

B36845
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIA NOroTMN 1M yNoMMHaeMble 34eCb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter sBnsitoTcs TOBapHbIMUM 3HAKaMu unu
3aperucTpupoBaHHbIMU TOBapHbIMY 3Hakamu kopropaumu Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbix LLTaTtax n gpyrux ctpaHax.

AONOJNIHUTENbHAA UHPOPMALIUA

Glossary of Symbols (Fmoccapuii cumBonoB) AocTyneH Ha Beb-canTe beckmancoulter.com/techdocs npu novcke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBayeHbl OfAHUM unu Gornee nateHTamu. cM. www.beckmancoulter.com/patents

MacnopT 6esonacHocTn AOCTyNeH Ha cawTe beckmancoulter.com/techdocs

3a gononHUTEnNbHOW MHpopMaLMen Unu Npu NonyvYeHn NoBpPeXOEHHOM NpoayKumm obpallantecb B CEPBUCHBIA LIeHTp koMmnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHape) nnu cBspkutech € BallMM MeCTHbIM npedcTaButenem komnaHum Beckman Coulter.

YBEOOMJIEHUE AJ1A NOJIb3OBATENA

[ns naumeHTa / nonb3oBatens / TpeTbel CTopoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B CTpaHax ¢ UAEHTUYHBLIM PErynaTopHbIM pexumoM (PeanameHm 2017/746/EC
8 omHouwieHUU MeduyuHcKux usdenut 0ns in vitro duazHoCmMUKU); ecnv, BO BPEMSI UCMONb30BaHUS 3TOr0 YCTPOMCTBA UNW B pedyrnbraTe ero UCnonb30BaHWs
Npon3oLLEN Cepbe3HbI MHLUUAEHT, COOOLMTEe O HEM NPOU3BOAMTENIO U/WMWN €ro ynorHOMOYEHHOMY MPEeACTaBUTENI0 U CBOEMY HALMOHAaNbHOMY OpraHy
perynMpoBaHusi.

CBeneHusa o Bepcuax

Bepcua AA, 03.2022

WcxoaHas Bepcust, BkniovatoLlas 06HOBMNEHUSI AOKYMEHTaumum Ans cootBeTcTBusi Permamenty EC 0 MeguUMHCKuX n3genusix ans auarHoctuku in vitro (IVDR)
(2017/746). OTCyTCTBYIOT UBMEHEHWNS B OTHOLLEHUW U3AEMUS UM UHCTPYKLMK MO NMPUMEHEHMIO.

C86554-AA 41 of 60



Diluens iz serije DxH 500
B36845

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lije¢nicki recept [RX] u SAD-u.

NAMJENA

Za upotrebu s izotoni¢nim puferiranim diluentom uz agens za lizu bez cijanida radi brojanja i odredivanja veli¢ine krvnih stanica na sustavima iz serije DxH 500.
Koristite ga samo s reagensom za lizu iz serije DxH 500.

CILJNI KORISNIK

Predvideno je da ovaj uredaj upotrebljava stru¢no laboratorijsko osoblje.

SAZETAK

Analiza krvnih stanica sastoji se od mijeSanja dijela uzorka pune krvi s diluentom koji omoguéuje analizu eritrocita i krvnih plo¢ica. Diluent se koristi u
kombinaciji s reagensima za lizu radi utvrdivanja hemoglobina, prebrojavanja leukocita (bijelih krvnih stanica) te za njihovu diferencijaciju.

NACELO

Diluent iz serije DxH 500 osmoticki je uravnotezena pH-neutralna otopina organskih pufera, anestetika, germicida i natrijevih soli. Diluent djeluje kao elektrolit
i stabilizator volumena stanica radi brojanja eritrocita i krvnih plocica. Diluent se koristi s reagensom za lizu iz serije DxH 500 radi prebrojavanja leukocita i
diferencijacije njihovih potpopulacija te mjerenja hemoglobina.

REAKTIVNI SASTOJCI

Natrijeve soli.................. <15g/L

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
*  Nemojte udisati ni gutati.
» lIzbjegavajte dodir s o€ima. Ako sredstvo dode u dodir s o€ima, ispirite ih nekoliko minuta ve¢om koli¢inom vode.
*  |zbjegavajte dodir s kozom. Ako sredstvo dode u dodir s koZzom, isperite podruc¢je sapunom i vodom. Temeljito isperite vodom.
+  NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIK.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
DxH 500 Series Diluent EUH208: Moze izazvati alergijsku reakciju.
Reakcijska masa: 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ broj 247-500-7]
i 2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ broj 220-239-6](3:1) < 0,0015 % m/m

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

*  Diluent iz serije DxH 500 Cuvajte na temperaturi od 2 — 30°C.

*  Proizvod nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

*  Proizvod koristite pri temperaturama navedenima u uputama za uporabu instrumenta.

*  Otvoreni spremnik odlozite u otpad nakon 60 dana.

*  Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOSTAVLJENI MATERIJALI
Diluens iz serije DxH 500

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

. Dovoljno reagensa iz serije DxH 500 za dovrSetak analize. Za reagense koji se upotrebljavaju na sustavu pogledajte specificne upute za uporabu
hematoloskih analizatora serije DxH 500.

« POMOC u sustavu ili Upute za uporabu.
PRIPREMA

Diluent iz serije DxH 500 spreman je za upotrebu.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, prigekaijte da se zagrije na sobnu temperaturu. Preokrenite spremnik 16 puta da biste ga prije
postavljanja na instrument u potpunosti pomijesali. Diluent postavite i pripremite na nacin opisan u uputama za uporabu instrumenta. Prije analize uzoraka
bolesnika provjerite jesu li brojevi pozadinskog oCitavanja prihvatljivi.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

Diluent iz serije DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
ZIGOoVI

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.

DODATNE INFORMACIJE

Glossary of Symbols (Pojmovnik simbola) dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs prema broju dijela C07163.
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

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

OBAVIJEST KORISNIKU

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i u drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskim proizvodima
za in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili zbog njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu
ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu.

Povijest revizija

Revizija AA, oZujak 2022.

Pocetno izdanje ukljucivat ¢e azuriranja dokumentacije za uskladenost s europskom Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (IVDR)
(2017/746). Proizvod i upute za uporabu nisu izmijenjeni.
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Pa3peauten cepusa DxH 500
B36845

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

3a ynotpeba kaTo M30TOHMYeH BydepupaH paspeauTesn, KOMTO Ce M3MNor3Ba 3aefHO C HECHABbPXKALLO LMaHUA, NU3Mpallo BELLEeCTBO 3a npebposBaHe u
onpegensiHe Ha pa3Mepa Ha KpbBHUTE KneTku B cuctemu cepusa DxH 500. N3nonssainte camo c Jluanpaly peaktus cepuss DxH 500.

NMPEOBUOEH NOTPEBUTEN

Tosa nsgenve e npegHasHayYeHo 3a yr|0Tpe6a oT na60paTopHM cneunanmcTu.

KPATKO ONMMUCAHUE

AHanu3bLT Ha KPBBHU KNETKM Ce CbCTOM OT CMeCBaHe Ha YacT oT Npoba Ha UANOCTHA KPbB C pa3peanTer, KOeTO OCUrypsiBa Bb3MOXHOCT 3@ aHanuaupaHe Ha
YepBeHUTE KPbBHYU Tenua 1 TpomGounTuTe. PaspeamtensT ce M3nona3ea B KOMOMHaUMS C NMM3NpaLL, peakTVB 3a onpeaensiHe Ha CTOMHOCTTa Ha XeMOorno6uHa,
npebposiBaHe 1 audepeHUMpaHe Ha neskouuTuTe (6enun KpbBHY Tenua).

nPAHUMN

Paspeputen cepus DxH 500 e ocMoTMYHO paBHOBeCeH, pH HeyTpaneH pasTBOp Ha OpraHUYHW Oydepu, aHecTeTUun, GakTepuumamM v HaTpUMEBU COJW.
PaspegutensT gevicTea KaTto enekTponuT n ctabunusatop Ha o6ema Ha KeTkuTe 3a oT4MTaHe Ha YepBEHWTE KPpbBHM Tenua u TpomooumnTute. Paspeantenat
ce u3nonsea c Jlusmpauy peaktus cepus DxH 500 3a npebposiBaHe 1 audpepeHumpaHe Ha NeBKOLMTUTE N 3a N3MepBaHe Ha XemornobuHa.

PEAKTUBHU CbCTABKU

Hatpuesn comm.................. <15g/L

HEPEAKTUBHU CHCTABKU

Bydep, crabunusatopu, koHcepBaHTU

NPEAYNPEXOEHUE N NPEANA3HU MEPKW
. He BauwBaiiTe u/unmn He nornbluanTe.
*  W3bArBanTe KOHTaKT € oumTe. B cnyyam Ha KOHTaKT C o4MTe NPOMUIATE C OOUMHO KONMYECTBO BOAA B MPOABLIHKEHNE HA HAKOMKO MUHYTW.
. M3bsirBanTe KOHTaKT € KoxaTta. B cnyyan Ha KOHTaKT ¢ KoxaTa M3MuinTe ydacTbka CbC canyH u Bogda. Jobpe nsnnakHete ¢ Boaa.
+  HE W3MNON3BANTE KOHTEMHEPA NMOBTOPHO.

KINACUoUUUA HA ONACHOCTUTE NO GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Moxe ga npegvsBsrka anepruyHa peakumsi.

PeakTuBHa mMaca Ha: 5-xnopo-2-meTunn-4-n3otmasonuH-3-oH [EO Ne 247-500-7]
1 2-MeTun-4-n3oTmasonuH-3-oH [EO Ne 220-239-6](3:1) < 0,0015 % w/w

CBbXPAHABAHE, CTABUJTHOCT U U3XBBbPIAHE

*  CobxpanssanTe Paspeguten cepusi DxH 500 npu 2-30°C.

*  He n3nonseaiite npoaykTa crnef UsTM4aHe Ha Cpoka Ha rogHOCT.
*  M3nonssante npogykTa Npu TemnepaTtypu, NocodeHn B MIHCTpykuunTe 3a ynotpeba Ha BalUUsi MHCTPYMEHT.
. M3xBbprisiite 0TBOPeHUTE KOHTeWHepu cneg 60 aHu.

* M3xBbpranTe oTnagbYyHuUst, HEU3NON3BaHUS NPOAYKT U 3aMbPCEHNTE ONAKOBKM B CbOTBETCTBUE C heaepanHuTe, AbpXaBHUTE U MECTHUTE HOPMaTUBHU
aKToBe.

NMPEAOCTABEHU MATEPUATIIN

Paspeauten cepua DxH 500

HEOBXOAUMU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUAIIA

*  [JoctatbyHO peaktuBm 3a cepusa DxH 500 3a 3aBbpluBaHe Ha npoueaypHUs aHanua. 3a M3nonsBaHuWTe peakTVBu B cucTemata ce obbpHeTe KbM
MHCTPpYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha KOHKPETHUSA XxemMoTonornyeH aHanmaatop ot cepusita DxH 500.

+  NOMOLU 3a cuctemara nnn NHcTpykumm 3a ynorpeba.

NOoArOTOBKA
Pa3peguten cepusa DxH 500 e rotoB 3a ynotpeba.

BAXHO: Ako npoayKTbT € 61n YacTUYHO MM HaMbIIHO 3aMpa3eH, OCTaBeTe o Aa ce 3aTonnu Ao cTaliHa Temnepatypa. O6bpHeTe koHTelHepa 16 NbTu,
3a a CTe CUIypHW, Ye CbObpPXKaHMETO e CMeCEeHO HambiHO, NPeau Aa ro NocTaBuTe B MHCTPyMeHTa. MocTaBsanTe U NOAroTBANTE paspeauTens, KakTo e
NMOCOYEHO B MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha Balumsi MHCTpyMeHT. [MpoBepeTe Aanu (hOHOBOTO OTYMTaHE € AONYCTUMO, NPean Aa aHanuavparte npobute Ha
naumeHTuTe.
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HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

Pa3peguten cepust DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
TbPIroOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTnm3anpaHoTo noro n Mmapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npycbcTBalLmM B TO3U OKYMEHT, Ca ThProBCKY MapKu Unm
pernctpvpaHu TbproBckn mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL n B gpyrv gbpxasu.

AOMBbJIHUTENHA UHO®OPMALUA

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuuyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbc cuMBONWTE) Ypes TbpceHe Ha kaTanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eauH UNu noseye naTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

MHdopmaumoHHUST nucT 3a 6esonacHocT e Hanu4veH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

3a gonbnHuTENHa MHgoOpMaUMsa Uy Npyu nofny4vyaBaHe Ha NoBpedeH NpogykT notbpcete orgen ObcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL nnn KaHaga) unm ce cebpxeTe ¢ MecTHUs npeactasuten Ha Beckman Coulter.

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

3a nauneHTU/noTpebutenn/Tpetn ctpaHu B EBponeiickus Cblo3 M B CTpaHU C MOEHTUYEH perynatopeH pexum (Peanamenm 2017/746/EC omHOCHO
OuacHocmMuYHUMe MeOUUUHCKU U30erusi UH eumpo); ako Mo BPeMe Ha U3MOon3BaHeTo Ha ToBa U3fdenue uUnu B pesyntaT Ha U3Mon3BaHeTo My € HacTbnun
Cepvo3eH UHUMAEHT, MOMs, CbobLLeTe 3a ToBa Ha NPOV3BOAUTENS /UM HETOBKS YMbITHOMOLLIEH NpeAcTaBuTen 1 Ha Balumns HaumoHaneH oprax.

MpeavwHn pegakummn
Penakunsa AA, 03/2022

MbpBOHAYaNHOTO npepgnaraHe Ha Masapa Lie BKI4YBa akTyanusauumum Ha AOoKyMeHTauusita 3a cboTBeTcTBuMe ¢ PermameHT Ha EC (2017/746) oTHOCHO
MEAMNLMHCKN U3aenusi 3a uH BUTpo avarHocTuka (IVDR). Be3 npoMeHun no npodykTa unm UHCTpyKuumTe 3a ynotpeba.
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DxH 500 R3IAEA
B36845

AL ER
XESEAABRESER

A=z

LSS BRERBOEETSR YN RBEMER , £ DxH 500 RFIRFKHARMBMGT M2 E, ETHE DxH 500 HBRERM

mERE

HEEMHEREEXATEM,

B

MRS SFEE—DLNRBE—DHBBEHRES  WEIMLMRRM/DR. ZRBEASERRABEER , UERTOAZHNER A MR B2 H.

RE
DxH 500 R3IHEEZ —EEFZEFEMN pH FHRR , MARERER. KB, REEARAERER. ZHREATAEESRRNARAERES
BUARA MR d/MREH R ZBBEFHEE DxH 500 RIREBBEER , LEHTOMBRDHABNSE , UARNAE[E,

AR S

SNEE.......... <15g/L

B 5

mER. REH. BHER

ﬁﬁtﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬂﬁ
BAJRAN/REBA
BRREES, ETEAR, FAXKEFKHPREBRLEDE,
BREEEB, MREBEE K ARSKEXREBDY , BAKESH %,
- BUOEBEFERARSH.

GHS BESE
DxH 500 Series Diluent EUH208 : THEEEL BRI E.
REEVE : 5-H-2-F E-4- REWH-3-8 [EC# 247-500-7] Fl 2- P E-4- RIEW
4 -3- B [EC# 220-239-6](3:1) < 0.0015% wiw

ﬁ# BEMANRERE
6 DxH 500 REBBBIGER 2 E 30°C HRHH,
ENERBBHER.

. BEEBEARMNTAENBETEASER.

. REME XEDEER,
HEBH, MAEBERBERRES. FEANESLRESROAE,

E#mﬁﬂ

DxH 500 R 5| %A

REHBAZTZNHSE
% 25900 DxH 500 RAISHBE TRAS . AMRGLEANHE | BSBHBIE DxH 500 R 5IMASE 5 47 B3 IFU.
- RERAREMRS.
3T
DxH 500 3 58I £ 80 F A .

EEEA  WRERCRTAZTLERSE BREMREINTER. AHERARBSIESRTZH , FEHEARK 161 BRAT2ES. RREFSEARATH
ERRENEIRER. »HEERECH  ARASKIAMATESNER,
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DxH 500 R5IFHEH -1x10L

B36845

[

Beckman Coulter, BBMRAXARNEXEHHSANERNEHRCLXMARSHMSARLTEXAALHAROERATMEE,
Hih &R

Glossary of Symbols ( &R #iT5E & ) AE B beckmancoulter.com/techdocs L& & B #5516 C07163 EEHL,
TREEE —HZHEER, - FFEF www.beckmancoulter.com/patents

Ze M ERKREM beckmancoulter.com/techdocs
NMEBRESEN , SINRKECERENESR , FHBIT 800-526-7694 ( ZEHMEK ) BZEREERBEFREDS SIS CEHN AEREERBNRE.

{8 /A & fa R

HREBE/ERAE/E=5 (ERENFHREEHNE ( EAZHERZEZH, 2017/746/EU ) WEIR ) ; IRECAPRHAERERBESHS , F
BREBREEEFH/RAERARAREFTEE RO BRI BE.,

BITES
BETHR AA |, 2022/3
MNRBHEIEFEBMNEADE LR (IVDR) (2017/746) WX HEH, ERREARARELE,

C86554-AA 47 of 60



Diluant din seria DxH 500
B36845

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru utilizare ca diluant izotonic tamponat impreuna cu un agent litic fara cianuri pentru numararea si dimensionarea celulelor sanguine pe sisteme din seria DxH
500. Utilizati numai Tmpreuna cu reactivul Lizd din seria DxH 500.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un tehnician de laborator.

REZUMAT

Analiza celulelor de sange presupune amestecare unei parti dintr-o proba de sange integral cu un diluant care ofera posibilitatea de a analiza eritrocitele si trombocitele.
Diluantul este utilizat in combinatie cu un reactiv litic pentru determinarea hemoglobinei, numararea si diferentierea leucocitelor (globulelor albe).

PRINCIPIU

Diluantul din seria DxH 500 este o solutie echilibrata osmotic, cu pH neutru, compusa din tampoane de natura organicd, anestezice, germicide si saruri sodice. Diluantul
actioneazad ca un electrolit si stabilizator al volumului de celule pentru numararea eritrocitelor si a trombocitelor. Diluantul se utilizeazd impreuna cu reactivul Liza
din seria DxH 500 pentru numdrarea si diferentierea subpopulatiilor de leucocite si masurarea hemoglobinei.

COMPONENTE REACTIVE

Saruri sodice.......oeevune. <15g/I

COMPONENTE NEREACTIVE

Solutie tampon, stabilizatori, conservanti

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
e Nu inhalati si/sau ingerati.
3 Evitati contactul cu ochii. Tn caz de contact cu ochii, clititi cu apa din abundenta timp de citeva minute.
e Evitati contactul cu pielea. Tn caz de contact cu pielea, spélati zona cu apa si sipun. Clatiti bine cu apa.

e NU REUTILIZATI RECIPIENTUL.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Poate provoca o reactie alergica.
Masd de reactie a: 5-clor-2-metil-4-izotiazolind-3-ona [nr. CE 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolind-3-ona [nr. CE 220-239-6](3:1) < 0,0015% m/m

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE
e Depozitati diluantul din seria DxH 500 la 2—30°C.
3 Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
e  Utilizati produsul la temperaturile specificate n instructiunile de utilizare pentru instrumentul dvs.
e Aruncati recipientul deschis dupd 60 de zile.

e  Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.

MATERIALE FURNIZATE

Diluant din seria DxH 500

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Reactivi din seria DxH 500 suficienti pentru finalizarea analizei. Pentru reactivii utilizati pe sistem, consultati IU specifice analizoarelor de hematologie din seria
DxH 500.

e AJUTOR sistem online sau Instructiuni de utilizare.

PREPARARE
Produsul Diluant din seria DxH 500 este gata de utilizare.

IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incdlzeasca la temperatura camerei. Rasturnati recipientul de 16 ori
pentru a asigura amestecarea completd inainte de plasarea pe instrument. Instalati si amorsati diluantul conform instructiunilor de utilizare pentru instrumentul dvs.
Verificati daca numerele de fundal sunt acceptabile inainte de a analiza probele pacientilor.
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DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Diluant din seria DxH 500 — 1 x 10 |

B36845
MARCI COMERCIALE

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

INFORMATII SUPLIMENTARE
Glossary of Symbols (Glosarul de simboluri) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs prin cdutarea codului de articol C07163.

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

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

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

n cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in téri cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident cdtre
producétor si/sau reprezentantul sau autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

Istoricul revizuirilor

Revizia AA, 03/2022

Versiunea initiald va include actualizirile documentatiei pentru conformitatea cu Regulamentele europene privind diagnosticarea in vitro (IVDR) (2017/746). Nu au
fost efectuate modificari asupra produsului sau instructiunilor de utilizare.
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Razrediva¢ DxH 500 serije

B36845

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

NAMENA

Za upotrebu u vidu izotoniénog puferskog razredivaca koji se koristi zajedno sa litickim agensom bez cijanida za brojanje i dimenzionisanje krvnih ¢elija na
sistemima DxH 500 serije. Koristiti samo sa reagensom za liziranje DxH 500 serije.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen struénim laborantima.

KRATAK PREGLED

Analiza krvnih ¢elija obuhvata meS$anje dela uzorka pune krvi sa razredivac¢em koji pruza mogucénost analiziranja eritrocita i trombocita. Razrediva¢ se koristi
u kombinaciji sa litickim reagensom za odredivanje hemoglobina, prebrojavanje i diferencijaciju leukocita (belih krvnih ¢elija).

PRINCIP

Razrediva¢ DxH 500 serije je osmotski uravnotezen, pH neutralan rastvor organskih pufera, anestetika, germicida i soli natrijuma. Razrediva¢ deluje kao
elektrolit i stabilizator zapremine celija za brojanje eritrocita i trombocita. Razrediva¢ se koristi sa litickim reagensom DxH 500 serije za prebrojavanje i
diferencijaciju subpopulacija leukocita i merenje hemoglobina.

REAKTIVNI SASTOJCI

Soli natrijuma.................. <15¢gl/l

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi

UPOZORENJE | MERE OPREZA
Nemojte da udiete i/ili gutate.
* Izbegavajte kontakt sa o¢ima. U slu€aju kontakta sa o€ima, ispirati o€i obilnim koli¢inama vode nekoliko minuta.
* |zbegavajte kontakt sa kozom. U slu€aju kontakta s kozom, isprati oblast sapunom i vodom. Dobro isprati vodom.
*+ NE KORISTITE PONOVO POSUDU.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
DxH 500 Series Diluent EUH208: Moze da izazove alergijsku reakciju.
Reaktivha masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 247-500-7]
i 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6] (3:1) <0,0015% w/w

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Razrediva¢ DxH 500 serije ¢uvajte na temperaturi od 2°C do 30°C.

*  Ne Koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.
. Koristite proizvod na temperaturama navedenim u Uputstvu za upotrebu za instrument.
*  Bacite otvorenu posudu nakon 60 dana.

»  Otpadni proizvod, nekori§¢en proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

ISPORUCENI MATERIJALI

Razrediva¢ DxH 500 serije

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

» Dovoljno reagenasa DxH 500 serije za zavrSetak analize. Reagense koji se koriste na sistemu potrazite u odgovaraju¢em IFU za DxH 500 serije
hematoloskih analizatora.

. Pomo¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu.

PRIPREMA

Razrediva¢ DxH 500 serije je spreman za upotrebu.

VAZNO: Ako je proizvod delimiéno ili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Okrenite posudu 16 puta da biste osigurali potpuno
mesSanje pre stavljanja u instrument. Postavite i napunite razrediva¢ prema smernicama u Uputstvu za upotrebu za instrument. Pre analiziranja uzoraka
pacijenata proverite da li su pozadinska brojanja prihvatljiva.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

Razrediva¢ DxH 500 serije - 1 x 10 |

B36845
ZIGOoVI

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.

DODATNE INFORMACIJE

Dokument ,Glossary of Symbols* (Re¢nik simbola) dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs kada se trazi kataloski broj C07163.
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Za pacijenta/korisnika/tre¢u stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim
sredstvima); ako je tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe doSlo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlaséenom predstavniku i svom nacionalnom organu.

Istorija revizija

Revizija AA, 03.2022.

Prvo izdanje koje obuhvata azuriranja dokumentacije radi usaglasenosti sa evropskim regulativama za in vitro dijagnostiku (IVDR) (2017/746). Nema izmena
proizvoda niti uputstva za upotrebu.
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Po3spigxyBau cepii DxH 500
B36845

Mpu3HavyeHo gna aiarHocTtuku In Vitro
Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

[Ina BUKOPUCTaHHSA B SIKOCTi i30TOHIYHOrO BychepHOro pospigxyBaya, BUKOPUCTOBYBAHOIO B MOEAHAHHI 3 Ni3yto4MM 3acobom, Lo He MiCTUTbL uiaHiay, Ans
nigpaxyHKy " OLiHKM pO3MipiB KMiTUH KpoBi Ha cuctemax cepii DxH 500. BukopuctoByinTe Tinbkun 3 peareHToM Ans nisucy cepii DxH 500.

LINTbOBUA KOPUCTYBAY

Llen npucTpiit npusHayeHuii ansi BUKOpUCTaHHS daxisuem naboparopii.

CTUCNA IHPOPMALIA

AHani3 KNiTMH KPOBi BKMOYAE 3MiLLlyBaHHS YacTUHM NPO6y LiiNbHOI KPOBI 3 po3pidxXyBayeM, sSkuii 3abe3neyye MOXNMBICTb aHarnisy epuTpoLmTiB i TPOMOOLMTIB.
Po3pigxxyBay BUKOPUCTOBYIOTb B KOMBIHALLi 3 peareHTOM ANS Mi3ncy AN BU3Ha4YeHHsi reMornobiHy, nigpaxyHKy Ta avdepeHuiauii nerkoumTis (6innx knituH
KpOBI).

Pospigxysay cepii DxH 500 € ocmoTU4HO 36anaHcoBaHNM PO34YMHOM OpraHivyHMX bydepiB, aHecTeTHKIB, Ae3iHPEKTaHTIB i CONi HATPIlO, LLIO Mae HENTpanbHNUIA
nokasHuk pH. Po3pigxyBay BUCTynae B SIKOCTi eneKTponiTy Ta ctabinisatopa kniTMHHoro 06'emMy Ans nigpaxyHKy eputpouuTie i TpomGoumTiB. Po3pigxysay
BMKOPVCTOBYETBCA 3 peareHTom Ans nisucy cepii DxH 500 ans nigpaxyHky Ta andepeHuiadii cybnonynsuin nenkouuTis i BUMIpIOBaHHS reMornobiHy.

PEAKTUBHI IHFTPEOIEHTU

Coni HaTPilo.......ceueenene <15r/n

HEPEAKTUBHI IHFTPEAOIEHTU

Bydep, crabinizatopu, koHCepBaHTK

I'IOI'IEPEﬂ)KEHHSl W 3ACTEPEXEHHSA
He Banxatu ta/abo He koBTaTU.
*  YHUKaNTe KOHTaKTy 3 ouuma. Y pasi KOHTaKTy 3 0YMMa NPOMUINTE OYi BENMKOIO KifbKICTIO BOAM NPOTArOM AEKINbKOX XBUIUH.
*  YHUMKaWTe KOHTaKTY 3i LWKipol0. Y pasi KOHTaKTY 3i LLKIPOK BUMUWINTE 06MacTb KOHTaKTy 3 MUIOM i Bogot. [lobpe npomMuiiTe LLKIpY BOAOHO.
+  HE BWKOPWUCTOBYWTE KOHTEMHEP NMOBTOPHO.

KNACUDIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIK GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Moxe BUKNMKaTV anepriyHy peakLito.
PeakuiiHa maca: 5-xnop-2-metun-4-izotiasoniH-3-oH [Homep €C 247-500-7]
i 2-meTnn-4-isoTiasoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6](3:1) < 0,0015% Bara/Bara

3BEPII'AHHF| CTABUIbHICTb | YTUNI3ALIA
36epirante pospigxysadi cepii DxH 500 npu Temnepatypi 2—-30°C.
*  He BukopucToByiiTe NPOAYKT MIiCMs 3aKiHYEHHSI TEPMiIHY NPUOATHOCTI.
*  BuKopucTOBYITE NPOAYKT NpY TeMnepaTypax, 3a3Ha4eHNX B iHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHS Ansi BALLOro npunagy.
*  YTunisynte BigKpUTUIN KOHTENHep Yepes 60 AHiB.

. YTunisyite BiAxoam npoaykTy, HEBUKOPUCTaHWUIA MPOAYKT i 3abpyAHeHyY ynakoBKy BiANoBigHO A0 deaeparnbHUX, AePXKaBHUX | MiCLEBUX HOPMAaTUBIB.

MATEPIAIIA, LLO HAOAKOTbLCA
Pospigxysau cepii DxH 500

NOTPIBHI MATEPIANN, WWO HE HAOAKOTbCA

. HocTtatHbo peareHTiB cepii DxH 500 ansi 3aBepLueHHst aHanisy. IHopMauito Woao peareHTiB, siki BUKOPUCTOBYIOTLCSI B CUCTEMI, AMB. B iHCTPYKLT 3
BMKOPUCTaHHS BigMnoBigHOro remartonoriyHoro aHanizatopa cepii DxH 500.

*  Cucremna [JOBIJKA a60 iHCTpYKLii 3 BUKOPUCTaHHS.

NIArOTOBKA

Pospigxysau cepii DxH 500 rotoBui 4O BUKOPUCTaHHS.

BAXIIMBO: sKwo npoaykT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOIrO 3aMOPOXEHHS, AOBEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. lNepeBepHiTb koHTenHep 16 pasis
ans 3abe3neyvyeHHsi NOBHOTO MepemillyBaHHsi, NepLl HiXX PO3MICTUTK Moro Ha npunagi. BcTaHoBiTb i NpomuiTe po3pigKyBay Sk 3a3Ha4YeHO B iHCTPYKUIi 3
BMKOPVCTaHHSA AN Baworo npunagy. lNepLu Hix npoBoAnT aHani3 3paskiB NauieHTiB, NepeKkoHanTecs Yy NPUAHSATHOCTI POHOBUX KiNlbKOCTEN.
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AOCTYNHICTb NPOAYKTY

Pospigxysau cepii DxH 500 — 1 x 10 n

B36845
TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuii norotvn, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi mapkn Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHUMy Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM
ToproBenbHUMKU Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnony4denux Wtatax AMepuku 1 iHWKX KpaiHax.

AOOATKOBA IHOOPMALIA

Glossary of Symbols (Imocapilt cumBoniB) AOCTYNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomoroto nowyky 3a aptukynom C07163.
Moxxe nignagaTtu nig gito ogHoro ym Ginblue nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

MacnopT 6e3nekn JocTynHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

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

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[ns nauieHTa/kopycTyBava/TpeTboi CTOPOHM B €BponencbkoMmy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iAeHTUYHOK CUCTEMOK HOPMATMBHOIO perynioBaHHs (PesrnameHm
2017/746/€C npo meduyHi supobu Ons diazHocmuku in Vitro); SIKWO Nig, Yac BUKOPUCTAHHS LbOro NpUCTpoto abo B pesyrbraTi oro BUKOPUCTaHHS CTaBCs
CEepNo3HNIA IHUMAEHT, NOBIJOMTE NPO Lie BUPOOHUKY Ta/abo oro ynoBHOBaXXEHOMY NPeACTaBHMKY Ta MICLLEBOMY HaLliOHaNbHOMY OpraHy.

IcTopist 3MiH

Pepakuis AA, Big 03.2022

MeTa BuUXigHOi BepcCii — BKIHOYEHHSI OHOBIIEHOT OKYMEHTaUii Ans BignoBigHOCTi BuMoram PernameHTy €Bponericbkoro MNMapnameHTy i Pagum Wwogo megnyHmx
BMpOGIB Ans aiarHoctuky in vitro (IVDR) (2017/746). Oo npoaykTy abo iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHSI He BYno BHECEHO XOAHMX 3MiH.
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Diluente da série DxH 500
B36845

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

USO PREVISTO

Para uso como diluente isoténico tamponado em conjunto com um agente de lise sem cianeto, para contagem e determinagédo da dimensao de células
sanguineas nos Sistemas da série DxH 500. Use somente com o reagente de Lise da série DxH 500.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo é destinado ao uso por um profissional de laboratério.

SUMARIO

A andlise de células sanguineas inclui a mistura de uma porgao de uma amostra de sangue total com um diluente que permite analisar glébulos vermelhos e
plaquetas. O diluente é utilizado em combinagdo com um reagente de lise para determinagédo de hemoglobina e enumeracéo e diferenciagdo de leucécitos
(glébulos brancos).

PRINCIPIO

O Diluente da série DxH 500 é uma solugédo de pH neutro, osmoticamente equilibrada de tampdes organicos, anestésicos, germicidas e sais de sédio. O
diluente funciona como eletrdlito e estabilizador do volume celular para a contagem de gldbulos vermelhos e plaquetas. O diluente é utilizado com o reagente
de Lise da série DxH 500 para enumeracéo e diferenciagado de subpopulagdes de leucécitos e para medigdo de hemoglobina.

COMPONENTES REATIVOS
Sais de sodio.................. <15g/L

COMPONENTES NAO REATIVOS

Tampé&o, estabilizantes, conservantes

AVISOS E PRECAUCOES
* Nao inale e/ou ingira o produto.
»  Evite o contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave abundantemente com agua durante varios minutos.
»  Evite o contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lave a area com agua e sabao. Enxague bem com agua.
+  NAO REUTILIZE O RECIPIENTE.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
DxH 500 Series Diluent EUH208: Pode provocar reagao alérgica.
Massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n° 247-500-7]
e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n° 220-239-6] (3:1) <0,0015% p/p

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

*  Armazene o Diluente da série DxH 500 entre 2-30°C.

. Nao use o produto apds a data de validade.

. Use o produto respeitando as temperaturas indicadas nas Instru¢des de uso de seu instrumento.

»  Descarte o recipiente aberto apos 60 dias.

»  Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagao federal, estadual e municipal.

MATERIAIS FORNECIDOS

Diluente da série DxH 500
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

. Reagentes da série DxH 500 em quantidade suficiente para efetuar a andlise. Para verificar os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instrugbes
de uso dos Analisadores de hematologia da série DxH 500.

*«  AJUDA do sistema ou Instru¢des de uso.

PREPARAGAO

O Diluente da série DxH 500 esta pronto para uso.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, permita que volte a temperatura ambiente. Inverta o recipiente 16 vezes para
garantir a mistura completa antes de colocar no instrumento. Instale e prepare o diluente conforme indicado nas Instru¢gdes de uso de seu instrumento.
Verifique se as contagens de fundo s&o aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.
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DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Diluente da série DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs, pesquisando-se pelo nimero de referéncia C07163.
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVISO AO USUARIO

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro), se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, relate-o ao fabricante
e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade nacional.

Histérico de revisao

Revisdo AA, 03/2022

Divulgagao inicial para incluir atualizagées de documentagao para conformidade com as Normas Europeias de Diagnéstico In Vitro (IVDR) (2017/746). Nao
ha alteragbes ao produto ou as instru¢des de uso.
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DxH 500-serie verdunner
B36845

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

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik als een isotonisch gebufferde verdunner die wordt gebruikt in combinatie met een ontbindingsmiddel dat vrij is van cyanide voor het tellen en
meten van rode bloedcellen op systemen uit de DxH 500 -serie. Alleen gebruiken met DxH 500-serie ontbindingsreagens.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

Bloedcelanalyse bestaande uit een deel van een volbloedmonster met een verdunner die ervoor zorgt dat rode bloedcellen en bloedplaatjes kunnen worden
geanalyseerd. De verdunner wordt gebruikt in combinatie met een ontbindingsreagens voor de bepaling van hemoglobine, en de enumeratie en differentiatie
van leukocyten (witte bloedcellen).

PRINCIPE

DxH 500-serie verdunner is een osmotisch gebalanceerde, pH-neutrale oplossing van organische buffers, anesthetica, kiemdodende stoffen en
natriumzouten. De verdunner werkt als elektrolyt en celvolumestabilisator voor het tellen van rode bloedcellen en bloedplaatjes. De verdunner wordt
gebruikt met het DxH 500-serie ontbindingsreagens voor de enumeratie en differentiatie van subpopulaties van leukocyten en de meting van hemoglobine.

REACTIEVE INGREDIENTEN

Natriumzouten.................. <15 g/L

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Buffer, stabilisatoren, conserveringsmiddelen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Niet inhaleren en/of inslikken.
«  Contact met de ogen vermijden. In geval van contact met de ogen, een aantal minuten spoelen met overvlioedig water.
*  Huidcontact vermijden. Bij huidcontact, gebied afspoelen met water en zeep. Grondig afspoelen met water.
+  HOUDER NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
DxH 500 Series Diluent EUH208: Kan een allergische reactie veroorzaken.

Reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazoline-3-on [EC nr. 247-500-7]
en 2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC nr. 220-239-6](3:1) <0,0015% w/w

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
Bewaar DxH 500-serie verdunner bij 2-30 °C.
*  Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

*  Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de Gebruiksinstructies van uw instrument.
*  Gooi de geopende houder na 60 dagen weg.
*  Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijke wetgeving.

VERSTREKTE MATERIALEN

DxH 500-serie verdunner

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

*  Voldoende DxH 500-serie reagentia om analyse te voltooien. Raadpleeg voor de bij het systeem gebruikte reagentia de Gebruiksinstructies (IFU) voor
de specifieke DxH 500-serie hematologie-analyzer.

»  Systeemhulp of Gebruiksinstructies.

VOORBEREIDING

DxH 500-serie verdunner is gebruiksklaar.

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Keer de houder 16 keer om alvorens
het op het instrument te plaatsen, om er zeker van te zijn dat het materiaal gemengd is. Installeer en prime de verdunner volgens de Gebruiksinstructies van
uw instrument. Controleer of de achtergrondtellingen acceptabel zijn alvorens patiéntmonsters te analyseren.
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BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

DxH 500-serie verdunner — 1 x 10 L

B36845

Handelsmerken

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

AANVULLENDE INFORMATIE

Glossary of Symbols (overzicht met verklaring van symbolen) is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs. Zoek op onderdeelnummer C07163.
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

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

MELDING AAN GEBRUIKER

Voor patiénten/gebruikers/derden in de EU en in landen met soortgelijke regelgeving (Verordening 2017/746/EU inzake in-vitro diagnostische medische
apparaten); als er zich tijdens of als gevolg van het gebruik van dit apparaat een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of diens
bevoegde vertegenwoordiger en bij uw nationale autoriteiten.

Revisiegeschiedenis
Revisie AA, 03-2022

Oorspronkelijke release bevat updates van documentatie in overeenstemming met de Europese verordeningen voor in-vitrodiagnostica (IVDR) (2017/746).
Geen wijzigingen aan het product of de gebruiksinstructies.
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Chét pha loang DxH 500 Series
B36845

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Dé st dung lam dung dich dém dang trwong cung véi chét phan hiy khong chira cyanide dé dém va dinh ¢& cac té bao mau trén Hé théng DxH 500 Series.
Chi str dung véi thuoc thtr ly gidi DxH 500 Series.

POl TUONG NGU'O'l DUNG
Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém st dung.
TOM TAT

Phan tich t& bao mau bao gbm tron mot phan mau mau toan phan véi chét pha loéing c6 thé phan tich té bao hdng ciu va tiéu cdu. Chét pha lodng dugc sir
dung cuing véi thube thtr phan hly dé& xac dinh hemoglobin, d&m va phan hoéa bach cau (t& bao bach cau).

NGUYEN TAC

Chét pha loéng DxH 500 Series la dung dich trung hoa pH duoc can bang tham thau gom dung dich dém hiu co, thuoc gay mé, chét diét trung va muéi
natri. Chét pha lodng hoat déng nhw mét chat n dinh thé tich té bao va chat dién phan dé dém té bao hdng cau va tiéu cau. Chét pha lodng dwoc si dung
v&i thude ther phan hay DxH 500 Series dé dém va phan hoa céc tiéu quan thé bach cau va do hemoglobin.

THANH PHAN PHAN NG
Mudi natri.................. <15g/L

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

Dung dich dém, Chét &n dinh, Chat bao quan
CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

+  Khéng hit va/hodc nuét hoa chét.

+  Tranh tiép xtc v&i mét. Trong trwdng hop tiép xuc véi mat, hdy x6i riva mét bang nhidu nuwéc trong vai phut.

«  Tranh dé tiép xdc véi da. Trong trwdng hop tiép xdc véi da, hay rlra béng xa phong va nwéc. Rira sach bang nuéc.
+  KHONG TAI SU DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
DxH 500 series diluent EUH208: C6 thé gay ra phan (&ng di (rng.
Khéi lwgng phan &ng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 247-500-7]
va 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015% w/w

BAO QUAN, 15]0) ON DINH VA THAI BO
Bao quan Chét pha lodng dong DxH 500 & 2-30°C.
+  Khéng s dung san pham sau ngay hét han.
+ S dung san phdm & nhiét d6 da néu trong Hwéng dan st dung danh cho thiét bj ctia ban.
»  Thai bd binh chira da mé& sau 60 ngay.
« X ly virt bd phé pham, san pham chwa str dung va hdp san pham bj nhiém ban theo quy dinh cla dia phwong, tiéu bang va lién bang.

VAT LIEU BUQC CUNG CAP

Chét pha lodng DxH 500 Series

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG DU'O'C CUNG CAP

+  Du thude thir Dong DxH 500 dé hoan thanh phan tich. D& biét cac loai thudc thir dwoc st dung trén hé théng, hay tham khao Huéng dan st dung
(IFU) cu th& v& May phan tich huyét hoc Dong DxH 500.

+  TRQ GIUP hé théng hodc Huwéng dan st dung.

CHUAN BI
Chét pha lodng DxH 500 Series s dung duoc ngay.

QUAN TRONG: Néu san pham da dwoc két dong mét phan ho&c toan bd, hay dé san pham am lén t&i nhiét 6 phong Pao lo dwng 16 1an dé dam bao
hoan thanh tron trwde khi dat 1én hé théng. Lap va cham méi chat pha lodng theo huéng dan trong Hwéng dan s dung thiét bi cGa ban. Kiém tra xem sb
lwgng chat nén cé dwgc chap nhan khong trwéc khi phan tich mau bénh nhan.
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SAN PHAM SAN DUNG

Chét pha lodng dong DxH 500 — 1 x 10 L

B36845
NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vy ctiia 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.

THONG TIN BO SUNG

Glossary of Symbols (Danh muc chu gidi cac biéu twong) cé sén tai beckmancoulter.com/techdocs (tim sb hiéu boé phan C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

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

D& biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san phdm bi héng, hady goi Dich vu khach hang ciia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hoac lién hé v¢i Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.
THONG BAO CHO NGUO'l DUNG

Déi v&i bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba tai Lién minh Chau Au va & cac qudc gia c6 ché do quan Iy gibng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chan doén In vitro); néu xay ra s co nghiém trong trong qua trinh st dung thiét bi nay hodc do s dung thiét bj nay, vui long béo cdo cho nha san xuat
va/hoac dai dién Gy quyén ctia nha san xuét cling nhw co quan cé thdm quyén tai qubc gia ciia ban.

Lich str stra doi

Phién ban AA, 03/2022

Lan phat hanh dau tién bao gdbm cac ban cap nhat tai liéu vé viéc tuan thi Quy Binh Chén Doan In Vitro ctia Chau Au (IVDR) (2017/746). Khong c6 thay doi
nao vé san pham ho&c hudng dan st dung.
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DxH 500 Series Lyse
B36846

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

INTENDED USE

Erythrocyte lytic agent for quantitative determination of hemoglobin, and the counting, sizing and optical measurement of leukocytes on DxH 500 Series
Systems. Use only with DxH 500 Series Diluent and DxH 500 Series Cleaner.

INTENDED USER

This device is intended to be used by a laboratory professional.

SUMMARY

DxH 500 Series Lyse is a cyanide-free lytic agent used to prepare a diluted whole-blood sample for the quantitative determination of hemoglobin and the
enumeration and sub-classification of leukocytes.

PRINCIPLE

DxH 500 Series Lyse is a cyanide-free reagent.! Surfactants are used to lyse the erythrocytes and release the hemoglobin. The released hemoglobin reacts
with a non-toxic chelating agent to create a stable oxyhemoglobin hemochromogen which can be quantitatively measured.

The lytic reagent solubilizes the red blood cell membrane while simultaneously preserving the white blood cell morphology to be counted, sized and optically
measured.

REACTIVE INGREDIENTS

Detergents
Saponin .......ooeiiiiiiieene. 0.8-2.0g/L
Other Detergents ............ 0.1-2.0g/L
Quaternary Ammonium Salts............ 0.05-0.2g/L

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Buffer, Stabilizers, Preservatives

WARNING AND PRECAUTIONS
Product contains Glutaraldehyde <0.1%/L
*  May cause skin and eyes irritation.
* In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.
* Do not inhale and/or ingest.
DO NOT REUSE CONTAINER.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
DxH 500 Series Lyse EUH208: May produce an allergic reaction.
Glutaraldehyde <0.1% w/w
Reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin -3-one [EC# 247-500-7]
and 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) < 0.0015% w/w

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store DxH 500 Series Lyse at 4-25°C.
. Do not use product past expiration date.
. Use product at temperatures stated in the Instructions for Use for your instrument.
»  Opened containers are stable for 60 days when stored as recommended.
» Dispose of waste product, unused product, and contaminated packaging in compliance with federal, state, and local regulations.

MATERIALS PROVIDED

DxH 500 Series Lyse

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

«  Sufficient COULTER reagents to complete analysis. For the reagents used on the system refer to the DxH 500 Series Hematology Analyzers IFUs

»  System HELP or Instructions for Use.
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PREPARATION
DxH 500 Series Lyse is ready to use.

IMPORTANT: If product has been partially or completely frozen, allow product to warm to room temperature. Mix product by gentle inversion prior to placement
on the instrument. Install and prime the reagent as directed in the Instructions for Use for your instrument.

PRODUCT AVAILABILITY

DxH 500 Series Lyse - 1 x 500 mL

B36846
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.

ADDITIONAL INFORMATION
Glossary of Symbols is available at beckmancoulter.com/techdocs by searching for part number C07163.
May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter.com/patents

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NOTICE TO USER

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

REVISION HISTORY
Revision AA, 03/2022

Initial release to include documentation updates for compliance to European In Vitro Diagnostic Regulations (IVDR) (2017/746). No changes to product or
instructions for use.

Revision AB, 05/2022
Added NOTICE TO USER section
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Agent de lyse de la série DxH 500
B36846

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

UTILISATION

Agent de lyse des érythrocytes pour la détermination quantitative de ’'hémoglobine, et les mesures de numération, volume et optiques des leucocytes sur
les systemes de la série DxH 500. Utiliser uniguement avec le diluant de la série DxH 500 et I'agent de nettoyage de la série DxH 500.

UTILISATEUR PREVU

Ce dispositif est congu pour étre utilisé par un professionnel de laboratoire.

RESUME

L'agent de lyse de la série DxH 500 est un agent de lyse non cyanuré utilisé pour préparer un échantillon dilué de sang total pour la détermination quantitative
de ’'hémoglobine, ainsi que la numération et la sous-classification des leucocytes.

PRINCIPE

Le réactif de lyse de la série DxH 500 est un réactif sans cyanure.! Des surfactants sont utilisés pour lyser les érythrocytes et libérer I'némoglobine.
L’hémoglobine libérée réagit avec un agent chélateur non toxique afin de créer un hémochromogéne d’oxyhémoglobine stable qui peut étre mesuré
quantitativement.

Le réactif de lyse solubilise la membrane des hématies tout en préservant la morphologie des leucocytes dont la numération, le volume et les propriétés
optiques sont a déterminer.

INGREDIENTS REACTIFS

Détergents
Saponine ...........ceieiiennn. 0,8-2,0g/L
Autres détergents ............ 0,1-2.0g/L
Sels d’ammonium quaternaire......................... 0,05-0,2g/L

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Tampon, stabilisants, conservateurs

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Ce produit contient du glutaraldéhyde <0,1%/L
. Peut provoquer des irritations cutanées et oculaires.
»  En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un spécialiste.
*  Ne pas inhaler ni/ou ingérer.
+  NE PAS REUTILISER LE RECIPIENT.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
DxH 500 Series Lyse EUH208 : Peut produire une réaction allergique.
Glutaraldéhyde < 0,1 % w/w
Masse réactionnelle de : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE
247-500-7] et 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% w/w

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION
»  Conserver I'agent de lyse de la série DxH 500 entre 4-25°C.
*  Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.
. Utiliser le produit aux températures mentionnées dans le mode d’emploi de votre instrument.
. Les récipients ouverts restent stables pendant 60 jours lorsqu’ils sont conservés selon les recommandations.
+  Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

MATERIEL FOURNI

Agent de lyse de la série DxH 500
MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

. Des réactifs COULTER en quantité suffisante pour terminer I'analyse. Pour les réactifs utilisés dans le systéme, consulter le mode d’emploi des
analyseurs hématologiques de la série DxH 500

*  AIDE du systeme ou mode d’emploi.
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PREPARATION

L'agent de lyse de la série DxH 500 est prét a 'emploi.

IMPORTANT : Si le produit a été congelé en partie ou intégralement, laisser le produit arriver a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
avec précaution avant de placer sur I'instrument. Installer et amorcer le réactif conformément au mode d’emploi de votre instrument.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

Agent de lyse de la série DxH 500 — 1 x 500 mL

B36846
MARQUES

Beckman Coulter, le logo stylise 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.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Glossary of Symbols (glossaire des symboles) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs en recherchant la référence C07163.
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire (Reglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au
fabricant et/ou a son représentant autorisé et a I'autorité nationale de votre pays.

HISTORIQUE DES REVISIONS
Révision AA, 03/2022

Ajout, a la premiére parution, de mises a jour de documentation pour la conformité aux Réglementations européennes en matiere de diagnostic in vitro (IVDR)
(2017/746). Pas de modification du produit ou du mode d’emploi.

Révision AB, 05/2022
Une section AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR a été ajoutée
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Lysiermittel der DxH 500-Reihe
B36846

In-vitro-Diagnostikum
In den USA nur fiir den (behandeilnden) Arzt
VERWENDUNGSZWECK

Erythrozyten-Lysiermittel zur quantitativen Bestimmung von Hamoglobin und zur Zahlung, GréRenbestimmung und optischen Messung von Leukozyten in
den Systemen der DxH 500-Reihe. Nur mit Verdinnungsmittel der DxH 500-Reihe und Reinigungsreagenz der DxH 500-Reihe verwenden.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Das Lysiermittel der DxH 500-Reihe ist ein cyanidfreies Lysiermittel zur Vorbereitung verdiinnter Vollblutproben zur quantitativen Bestimmung von Hamoglobin
und zur Aufzéhlung und Unterklassifizierung von Leukozyten.

PRINZIP

DxH 500 Series Lyse ist ein cyanidfreies Reagenz.! Tenside dienen zur Lyse der Erythrozyten und Freisetzung von Hamoglobin. Das freigesetzte Hamoglobin
reagiert mit einem nicht toxischen Chelatbildner zu einem stabilen Oxyhamoglobin-Hdmochromogen, das quantitativ gemessen werden kann.

Das Lysierreagenz I6st die Erythrozytenmembran auf, erhélt jedoch gleichzeitig die bei der Lyse bestéandigen Leukozyten fir die Zellzahlung,
GréRenbestimmung und die optische Bestimmung.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Detergenzien
Saponin .......ooiiiiiieenn. 0,8-2,0g/L
Andere Detergenzien ............ 0,1-2,0g/L
Quartdre Ammoniumsalze............ 0,05-0,2g/L

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Puffer, Stabilisatoren, Konservierungsmittel

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
*  Produkt enthalt Glutardialdehyd <0,1%/L
*  Kann Haut- und Augenreizungen hervorrufen.
*  Bei Beruhrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspilen und Arzt konsultieren.
*  Nicht einatmen und/oder verschlucken.
+  BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
DxH 500 Series Lyse EUH208: Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Glutaraldehyd < 0,1 % w/w
Reaktionsgemisch, bestehend aus: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 247-500-7] und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nr. 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % wiw

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG
*  Lysiermittel der DxH 500-Reihe bei 4-25°C lagern.
. Produkt nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

»  Das Produkt gemaR den in der Gebrauchsanweisung fiir dieses Instrument beschriebenen Temperaturen lagern.
*  Geodffnete Behalter sind 60 Tage lang stabil, sofern sie den Empfehlungen entsprechend gelagert werden.

*  Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Regulierungen entsorgen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Lysiermittel der DxH 500-Reihe

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN

*  Ausreichend COULTER-Reagenzien zum Durchfiihren der Analyse. Informationen zu den im System verwendeten Reagenzien siehe die IFU der
Hamatologie-Analysensysteme der DxH 500-Serie

*  Systemhilfe oder Gebrauchsanweisung.
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VORBEREITUNG
Das Lysiermittel der DxH 500-Reihe ist gebrauchsfertig.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung in
das Instrument durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Reagenz entsprechend der Gebrauchsanweisung Ihres Instrumentes installieren und ansaugen.

PRODUKTVERFUGBARKEIT

Lysiermittel der DxH 500-Reihe — 1 x 500 mL

B36846
MARKEN

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

WEITERE INFORMATIONEN
Das ,Glossary of Symbols® (Glossar der Symbole) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs, indem Sie nach der Bestell-Nr. C07163 suchen.
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschltzt sein — sieche www.beckmancoulter.com/patents

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar.

BENUTZERHINWEIS

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identischer Regulierungspraxis (Verordnung 2017/746/EU (iber
In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses Gerats oder infolge der Verwendung dieses Gerats zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist dieser dem Hersteller und/oder dessen Bevollméachtigten sowie der nationalen Behérde zu melden.

REVISIONSVERLAUF
Revision AA, 03.2022

Erstversion; umfasst Aktualisierungen der Dokumentation zur Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diagnostika (IVDR). Keine Anderungen
des Produkts oder der Gebrauchsanweisung (IFU).

Revision AB, 05.2022
Abschnitt BENUTZERHINWEIS wurde hinzugefiigt
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Reagente di lisi serie DxH 500
B36846

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

USO PREVISTO

Agente litico eritrocitario per la determinazione quantitativa dell’emoglobina e il conteggio, il dimensionamento e la misurazione ottica dei leucociti sui sistemi
serie DxH 500. Usare solo con diluente serie DxH 500 e detergente serie DxH 500.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

Il reagente di lisi serie DxH 500 & un agente litico privo di cianuro usato per preparare un campione diluito di sangue intero per la determinazione quantitativa
del’emoglobina e la numerazione e sottoclassificazione dei leucociti.

PRINCIPIO

Il reagente di lisi serie DxH 500 & un reagente privo di cianuro.! Vengono utilizzati tensioattivi per lisare gli eritrociti e rilasciare I'emoglobina. L'emoglobina
rilasciata reagisce con un agente chelante non tossico per creare un emocromogeno di ossiemoglobina stabile che pud essere misurato quantitativamente.

Il reagente litico solubilizza la membrana degli eritrociti preservando al contempo la morfologia cellulare dei leucociti per il conteggio, il dimensionamento e
la misurazione ottica.

INGREDIENTI REATTIVI

Detergenti
Saponina ........ccceveieiiennns 0,8-2,0g/L
Altri detergenti............ 0,1-2.0g/L
Sali di ammonio quaternario..............cccceeveene 0,05-0,2g/L

INGREDIENTI NON REATTIVI

Tampone, Stabilizzanti, Conservanti

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
« |l prodotto contiene glutaraldeide <0,1%/L
*  Pud provocare irritazioni a pelle e occhi.
* In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.
* Non inalare e/o ingerire.
*  NON RIUTILIZZARE IL CONTENITORE.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: pud provocare una reazione allergica.
Glutaraldeide < 0,1% p/p
Massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 247-500-7]
e 2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 220-239-6](3:1) < 0,0015% p/p

CONSERVAZIONE STABILITA ED ELIMINAZIONE

Conservare il reagente di lisi serie DxH 500 a 4-25°C.

*  Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

. Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nelle istruzioni per 'uso dello strumento.

« | contenitori aperti sono stabili per 60 gg, se conservati secondo le istruzioni.

*  Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto non utilizzato e le confezioni contaminate in conformita alle normative locali e nazionali.

MATERIALI FORNITI

Reagente di lisi serie DxH 500
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Reagenti COULTER sufficienti a completare I'analisi. Consultare le IFU degli analizzatori ematologici serie DxH 500 per informazioni sui reagenti usati
sul sistema.

*  GUIDA del sistema o Istruzioni per l'uso.
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PREPARAZIONE
Il reagente di lisi serie DxH 500 € pronto per 'uso.

IMPORTANTE: se il prodotto & stato congelato completamente o solo in parte, attendere che raggiunga la temperatura ambiente. Mescolare il prodotto
delicatamente mediante capovolgimento prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il prime del reagente attenendosi alle istruzioni per
'uso dello strumento.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Reagente di lisi serie DxH 500 - 1 x 500 mL

B36846
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.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Il Glossary of Symbols (Glossario dei simboli) & disponibile alla pagina beckmancoulter.com/techdocs (codice articolo C07163).
E possibile che siano attivi uno o pit brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

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

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

NOTA PER L'UTENTE

Per un paziente/utente/terza parte nel’'Unione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento 2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici
in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.

CRONOLOGIA REVISIONI
Revisione AA, 3/2022

Versione iniziale per includere aggiornamenti della documentazione per la conformita alle Normative europee per la diagnostica in vitro (IVDR) (2017/746).
Nessuna modifica al prodotto o alle istruzioni per I'uso.

Revisione AB, 5/2022
Aggiunta la sezione NOTA PER L'UTENTE
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Sistema de lisis de la serie DxH 500
B36846

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

USO PREVISTO

Agente litico eritrocitdgeno para la determinacién cuantitativa de la hemoglobina y para el recuento, la determinacion del tamafio y la medicién optica de
leucocitos en los sistemas de la serie DxH 500. Usar solo con el diluyente de la serie DxH 500 y el limpiador de la serie DxH 500.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo esta concebido para que lo utilice un profesional de laboratorio.

RESUMEN

El sistema de lisis de la serie DxH 500 es un agente litico sin cianuro que se utiliza para preparar una muestra de sangre entera diluida para la determinacion
cuantitativa de la hemoglobina y la enumeracioén y subclasificacién de leucocitos.

PRINCIPIO

El sistema de lisis de la serie DxH 500 es un reactivo sin cianuro.' Se utilizan los surfactantes para lisar los eritrocitos y liberar la hemoglobina. La hemoglobina
liberada reacciona con un agente quelante no toxico para crear un hemocromageno de oxihemoglobina estable que puede medirse de forma cuantitativa.

El reactivo litico solubiliza la membrana de los hematies y preserva simultaneamente la morfologia de los leucocitos para realizar su recuento, determinar
su tamafio y medirlos de forma optica.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Detergentes
Saponinas.........c..ceeeueennnn. 0,8g/L-2,0g/L
Otros detergentes............ 0,1g/L-2.0g/L
Sales de amonio cuaternarias............ 0,05 g/L-0,2g/L

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Tampon, estabilizantes y conservantes

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
»  El producto contiene glutaraldehido a <0,1%/L
*  Puede producir irritacién cutanea y ocular.
« En caso de contacto con los 0jos, lave inmediata y abundantemente con agua y acuda a un médico.
* Noinhale ni ingiera el producto.
* NO REUTILICE EL RECIPIENTE.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
DxH 500 Series Lyse EUH208: Puede provocar una reaccion alérgica.
Glutaraldehido < 0,1 % p/p
Masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona [n.° de CE
247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [n.° de CE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % p/p

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

*  Guarde el sistema de lisis de la serie DxH 500 a una temperatura entre 4°C y 25°C.

. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
. Utilice el producto a las temperaturas que se indican en las Instrucciones de uso del instrumento.
*  Los recipientes abiertos son estables durante 60 dias si se conservan segun las recomendaciones.

»  Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases contaminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y
locales.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Sistema de lisis de la serie DxH 500

MATERIALES NECESARIOS PERO QUE NO VIENEN INCLUIDOS

»  Suficientes reactivos COULTER para poder completar el analisis. Para los reactivos que se usan en el sistema, consulte las instrucciones de uso
(IFU) de los analizadores de hematologia de la serie DxH 500.

*  Ayuda del sistema o instrucciones de uso.
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PREPARACION

El sistema de lisis de la serie DxH 500 esta listo para su uso.

IMPORTANTE: Si el producto se ha congelado total o parcialmente, espere a que se caliente a temperatura ambiente. Dé la vuelta al producto suavemente
para mezclarlo antes de colocarlo en el instrumento. Instale y prepare el reactivo como se indica en las Instrucciones de uso del instrumento.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Sistema de lisis de la serie DxH 500 - 1 x 500 mL

B36846
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.

INFORMACION ADICIONAL
El Glossary of Symbols (Glosario de simbolos) esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs buscando el nimero de pieza C07163.
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVISO AL USUARIO

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al
personal autorizado y a su autoridad nacional.

HISTORIAL DE REVISIONES
Revision AA, 03/2022

Publicacion inicial para incluir actualizaciones de documentacion para el cumplimiento de las regulaciones de diagndstico in vitro europeas (IVDR) (2017/746).
No se han introducido cambios en el producto ni en las instrucciones de uso.

Revision AB, 05/2022
Se ha afiadido la seccion AVISO AL USUARIO
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Lise da série DxH 500
B36846

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Agente litico de eritrocitos para a determinagdo quantitativa de hemoglobina e a contagem, determinagao da dimensao e medigao otica de leucocitos em
sistemas da série DxH 500. Utilize apenas com diluente da série DxH 500 e reagente de limpeza da série DxH 500.

UTILIZADOR PREVISTO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratério.

RESUMO

A lise da série DxH 500 é um agente litico sem cianeto utilizado para preparar uma amostra de sangue total diluida para a determinagédo quantitativa de
hemoglobina e a enumeragao e subclassificagcdo de leucdcitos.

PRINCIPIO

A lise da série DxH 500 é um reagente sem cianeto.! S3o utilizados surfatantes para realizar a lise dos eritrécitos e libertar a hemoglobina. A hemoglobina
libertada reage com um agente quelatante n&o téxico para criar um hemocromogénio de oxiemoglobina estavel que pode ser medido quantitativamente.

O reagente litico torna soluvel a membrana dos glébulos vermelhos, conservando, simultaneamente, a morfologia celular dos glébulos brancos para a
respetiva contagem, determinagéo da dimens&o e medigao otica.

INGREDIENTES REATIVOS

Detergentes
Saponina ........ccceveieiiennns 0,8-2,0g/L
Outros detergentes ............ 0,1-2,0g/L
Sais de amoénio quaternario............ 0,05-0,2g/L

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Tampéao, estabilizadores, conservantes

AVISOS E PRECAUGCOES
* O produto contém glutaraldeido <0,1%/L
*  Pode causar irritagdo da pele e dos olhos.
*  Em caso de contacto ocular, lave imediatamente com agua abundante e consulte um especialista.
* Na&o inalar e/ou ingerir.
+  NAO REUTILIZE A EMBALAGEM.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Pode provocar uma reacgao alérgica.
Glutaraldeido <0,1% p/p
Massa de reagdo de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 220-239-6] (3:1) <0,0015% p/p

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE
Armazene a lise da série DxH 500 a 4-25°C.
. Nao utilize o produto apds a data de validade ter expirado.

«  Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas nas Instructions for Use (Instruges de utilizagéo) do seu instrumento.
* As embalagens abertas permanecem estaveis durante 60 dias quando armazenadas conforme recomendado.
. Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

MATERIAIS FORNECIDOS

Lise da série DxH 500

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER suficientes para concluir a analise. Para conhecer os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instru¢des de utilizagdo
(IFU) dos analisadores de hematologia da série DxH 500

*«  AJUDA do sistema ou Instrugdes de utilizagao.
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PREPARAGAO

A lise da série DxH 500 esta pronta para ser utilizada.

IMPORTANTE: se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o voltar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversao antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente conforme indicado nas Instructions for Use (Instrugdes de utilizagéo) do seu
instrumento.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Lise da série DxH 500 — 1 x 500 mL

B36846
MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMAGCOES ADICIONAIS
O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs pesquisando pelo nimero de referéncia C07163.
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents

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

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro); se, durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagédo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

HISTORICO DE REVISOES
Revisdo AA, 3-2022

Lancamento inicial que inclui atualizagbes de documentagéo para efeitos de conformidade com os Regulamento europeus para diagndstico in vitro (IVDR)
(2017/746). Sem alteragdes ao produto ou as instrugdes de utilizagao.

Revisao AB, 5-2022
Secgdo AVISO PARA O UTILIZADOR adicionada
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DxH 500-seriens lyse

B36846

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.
TILSIGTET BRUG

Erytrocytlyseringsmiddel til kvantitativ bestemmelse af haemoglobin samt teelling, sterrelsesbestemmelse og optisk maling af leukocytter pa DxH 500-seriens
systemer. Ma kun anvendes sammen med DxH 500-seriens fortynder og DxH 500-seriens rensemiddel.

TILSIGTET BRUGER

Dette apparat er beregnet til at blive brugt af en laboratoriemedarbejder.

RESUME

DxH 500-seriens lyse er et cyanidfrit lyseringsmiddel, der anvendes til at klargare en fortyndet fuldblodspreve til kvantitativ bestemmelse af heemoglobin og
teelling og subklassificering af leukocytter.

PRINCIP

DxH 500-seriens lyse er et cyanidfrit reagens.' Overfladeaktive stoffer anvendes til at lysere erytrocytterne og frigive haamoglobinet. Det frigivne haemoglobin
reagerer med et ikke-toksisk keleringsmiddel og danner et stabilt oxyhaemoglobin-haemokromogen, som kan males kvantitativt.

Lyseringsreagenset oplgser den r@de blodcellemembran, samtidig med at den hvide blodcellemorfologi bevares til taelling, sterrelsesbestemmelse og optisk
maling.

REAKTIVE INGREDIENSER
Rensemidler

Saponin ........oociiiiiineenn. 0,8-2,0g/L
Andre rensemidler 0,1-2,0g/L

Kvarternsere ammoniumsalte............ 0,05-0,2g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
*  Produktet indeholder glutaraldehyd <0,1%/L
»  Kan forarsage hud- og gjenirritation.
+  Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og laege kontaktes.
*  Ma ikke indandes og/eller indtages.
*+  GENANVEND IKKE BEHOLDER.

GHS FAREKLASSIFIKATION
DxH 500 Series Lyse EUH208: Kan udlgse allergisk reaktion.
Glutaraldehyd < 0,1% veegt/veegt
Reaktionsmasse bestaende af: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF
nr. 247-500-7] og 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% veegt/veegt

OPBEVARING HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE
Opbevar DxH 500-seriens lyse ved 4-25°C.
. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

* Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i brugsanvisningen til dit instrument.
+  Abnede beholdere er holdbare i 60 dage ved opbevaring som anbefalet.
»  Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

LEVEREDE MATERIALER
DxH 500-seriens lyse

MATERIALER, SOM ER PAKRZAVET, MEN IKKE VEDLAGT

*  Der er tilstreekkelige COULTER-reagenser til at fuldfgre analysen. Du kan f& naermere oplysninger om de reagenser, der bruges pa
systemet, i brugsanvisningerne til heematologianalysatorerne i DxH 500-serien.

»  Systemhjeelp eller brugsanvisning.
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FORBEREDELSE
DxH 500-seriens lyse er klar til brug.

VIGTIGT: Hvis produktet har vaeret delvist eller helt frosset, skal det lades opvarme til rumtemperatur. Bland produktet ved forsigtigt at vende det om, fgr det
placeres pa instrumentet. Installer og prim reagenset som anvist i brugsanvisningen til instrumentet.

PRODUKTTILGANGELIGHED

DxH 500-seriens lyse — 1 x 500 mL

B36846
VAREMARKER

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Glossary of Symbols (Ordliste over symboler) findes pa beckmancoulter.com/techdocs ved at sege efter artikelnummer C07163.
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents

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

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MEDDELELSE TIL BRUGER

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med lignende regler (Regulativ 2017/746/EU om in vitro diagnostisk medicinsk udstyr); hvis, under brug af
denne anordning eller som et resultat af den brug, en alvorlig heendelse er forekommet, skal du indberette det til producenten og/eller dennes autoriserede
repreesentant og de nationale myndigheder.

REVISIONSHISTORIK
Revision AA, 03.2022

Forste udgivelse med henblik pa at inkludere dokumentationsopdateringer for at overholde den europeeiske forordning om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Ingen eendringer af produktet eller brugsanvisningen.

Revision AB, 05.2022
Tilfgjet afsnittet MEDDELELSE TIL BRUGEREN
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Lysering i DxH 500-serien
B36846

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Lytiskt amne for erotrocyter for kvantitativ bestdmning av hemoglobin och for att rékna, for att storleksbedéma och fér optisk matning av leukocyter pa DxH
500-seriens system. Anvand endast med DxH 500-seriens utspadningsmedel och DxH 500-seriens rengoéringslosning.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

DxH 500-seriens lysering ar ett cyanidfritt lytiskt @mne som anvands for att forbereda ett utspatt helblodsprov fér den kvantitativa bestamningen av hemoglobin
och underklassificeringen av leukocyter.

PRINCIP

DxH 500-seriens lysering &r en cyanidfri reagens.' Tensider anvands for att lysera erytrocyterna och frige hemoglobinet. Det frigjorda hemoglobinet reagerar
med ett icke-toxiskt kelateringsmedel for att skapa en stabil oxyhemoglobinhemokromagen som kan matas kvantitativt.

Den lytiska reagensen loser upp det roda blodkroppsmembranet medan den samtidigt bevarar morfologin av de vita blodkropparna som ska raknas,
storleksbedémas och matas optiskt.

REAKTIVA INGREDIENSER

Detergenter
Saponin .......ooiiiiiieenn. 0,8-2,0g/L
Andra detergenter 0,1-2,0g/L
Kvartdra ammoniumsalter............ 0,05-0,2g/L

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Buffert, stabilisatorer, konserveringsmedel

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
*  Produkten innehaller glutaraldehyd <0,1%/L
*  Kan irritera hud och égon.
*  Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
* Inhalera och/eller intag inte.
+  ATERANVAND INTE BEHALLAREN.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Kan orsaka en allergisk reaktion.
Glutaraldehyd < 0,1 % vikt/vikt
Reaktionsmassa av: 5-kloro-2-metyl-4-isotiazolin-3-one [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-one [EG-nr 220-239-6](3:1) < 0,0015 % vikt/vikt

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING
*  Forvara DxH 500-seriens lysering i 4—25°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
* Anvand produkterna i de temperaturer som anges i ditt instruments bruksanvisning.
«  Oppna behallare &r stabila i 60 dagar om de férvaras enligt rekommendation.
. Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Lysering i DxH 500-serien

NODVANDIGA MATERIAL SOM INTE INGAR

»  Tillracklig mdngd COULTER-reagens for att genomféra analysen. For reagenser som anvands pa systemet, se bruksanvisningarna till DxH 500
Series-hematologianalysatorer.

+  SYSTEMHJALP och bruksanvisning.
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BEREDNING

DxH 500-seriens lysering ar klar att anvanda.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstéandigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Blanda produkten genom att forsiktigt vdnda den upp och ner
innan den placeras i instrumentet. Installera och férbered reagensen som angivits i ditt instruments bruksanvisning.

PRODUKTTILLGANGLIGHET

Lysering i DxH 500-serien — 1 x 500 mL

B36846
VARUMARKEN

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

YTTERLIGARE INFORMATION
Glossary of Symbols (Ordlista fér symboler) finns tillganglig pa beckmancoulter.com/techdocs genom so6kning efter artikelnummer C07163.
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

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

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ANVANDARMEDDELANDE

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning, en allvarlig incident intréffat ska den rapporteras till
tillverkaren och/eller till dess auktoriserade representant och till den nationella myndigheten.

REVISIONSHISTORIK
Revision AA, mars 2022

Initial lansering for att ta med dokumentationsuppdateringar for efterlevnad av Europeiska unionens férordning om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Inga férandringar av produkten eller bruksanvisningen.

Revision AB, maj 2022
Tillagt avsnitt MEDDELANDE TILL ANVANDARE
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DxH 500-serielyse
B36846

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Lytisk erytrocyttmiddel for kvantitativ bestemmelse av hemoglobin og for telling, stgrrelsesbestemmelse og optisk maling av leukocytter pa DxH
500-seriesystemer. Brukes bare med DxH 500-seriefortynner og DxH 500-serierengjgringsmiddel.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

DxH 500-serielyse er et cyanid-fritt lytisk middel som brukes til & fremstille en fortynnet fullblodprave for kvantitativ bestemmelse av hemoglobin samt telling
og subklassifisering av leukocytter.

PRINSIPP

DxH 500-serielyse er et cyanidfritt reagens.” Surfaktanter brukes til & lysere erytrocyttene og frigjere hemoglobinet. Det frigjorte hemoglobinet reagerer med
et ikke-toksisk chelateringsmiddel, slik at det oppstar et stabilt oksyhemoglobin-hemokromogen som kan males kvantitativt.

Det lytiske reagenset lgser opp de rgde blodcellenes membran samtidig som det bevarer de hvite blodcellenes morfologi, slik at de kan telles,
starrelsesbestemmes og males optisk.

REAKTIVE INGREDIENSER

Vaskemidler

Saponin .......ooiiiiiieenn. 0,8-2,0g/L
Andre vaskemidler 0,1-2,0g/L

Kvarteere ammoniumsalter............ 0,05-0,2g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
*  Produktet inneholder glutaraldehyd <0,1%/L
» Kan forarsake hud- og gyeirritasjon.
*  Ved kontakt med gynene skal det umiddelbart skylles med rikelig vann. Ta kontakt med lege.
*  Ma ikke innandes og/eller svelges.
+  IKKE BRUK BEHOLDEREN PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
DxH 500 Series Lyse EUH208: Kan gi en allergisk reaksjon.
Glutaraldehyd < 0,1 % w/w
Reaksjonsmasse av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr. 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING
*  Oppbevar DxH 500-serielyse ved 4—25°C.
. Produktet méa ikke brukes etter utlgpsdatoen.
«  Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets bruksanvisning.
«  Apnede beholdere er stabile i 60 dager nar de oppbevares som anbefalt.
»  Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter.

MEDFOLGENDE MATERIALER

DxH 500-serielyse

NIGDVENDIG MATERIALE SOM IKKE FGLGER MED

+  Tilstrekkelige COULTER-reagenser til & fullfgre analysen. For reagenser som brukes pa systemet, se bruksanvisninger for hematologianalysatorer i
DxH 500-serien.

*  Se systemhjelp eller bruksanvisning.
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KLARGJQRING
DxH 500-serielyse er klar til bruk.

VIKTIG: Hvis produktet har veert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Bland produktet ved a vende det forsiktig fer det plasseres
pa instrumentet. Informasjon om hvordan reagenset skal anbringes og primes, finnes i instrumentets bruksanvisning.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

DxH 500-serielyse — 1 x 500 mL

B36846
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.

TILLEGGSINFORMASJON
Glossary of Symbols (Symbolforklaring) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs ved & sgke etter delenummer C07163.
Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MERKNAD TIL BRUKER

For pasient/bruker/tredjepart i EU og land med identisk regelverk (EUs forordning nr. 2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt
en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og/eller den autoriserte representanten
samt til nasjonal myndighet.

REVISJONSHISTORIE
Revisjon AA, 03.2022

Opprinnelig utgivelse som inkluderer dokumentasjonsoppdateringer for samsvar med europeiske forskrifter for in vitro-diagnostikk (IVDR) (2017/746). Ingen
endringer i produkt eller bruksanvisning.

Revisjon AB, 05.2022
La til delen MERKNAD TIL BRUKER
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AvTidpaoTtipio Abong Tng osipdg DxH 500
B36846

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

AUTIKOG TTaPAyovVTag £€PUBPOKUTTAPWY Yia TOV TTOCOTIKO TTPOadIoPIoUS TNG AINOC@AIPIVNG KAl TN KOTAPETPNON, TOV TTPOCdIOPIoUO Tou PEYEBOUG Kal TNV
OTITIKA METPNON TwWV AEUKOKUTTAPWY OTa ouoThpata tTng ogipdg DxH 500. Na xpnoipotrolgital povo pe apaiwTikd Tng oeipdg DxH 500 kai kaBapioTiké NG
ogipdg DxH 500.

NMPOBAEMOMENOZ XPHZTHZ

H Trapoloa cuokeur] TTpoopiCeTal yia XpAon atré eTTayyeAPATIa EpyaaTnpiou.

2YNOWH

To avnidpacTtApio Auong Tng oeipdg DxH 500 eival évag AuTikdg TTapdyovTtag eAeUBepog Kuavidiou, TTOU XPNOIYOTIOIEITAl OTNV TIPOETOINACIA APAIWUEVOU
OeiypaTog OAIKOU aiaTOG YIa TOV TTOCOTIKO TTPOCBIOPIGHO TNG AIOCQAIPIVNG KAl TNV KATAPETPNGN Kal UTTOTAEIVOUNGT TWV AEUKOKUTTAPWV.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To AuTiké avTidpacTApio TNE oeipdc DxH 500 cival éva avTidpacTApIo TTou Sev TTePIEXEl kuavidio.' Ma Tn AUon Twv £pUBPOKUTTAPWY Kal TNV aTTEAEUBEPWON
TNG QIHOCPAIPIVNG XPNCIMOTTOIOUVTAI ETTIPAVEIODPACTIKOI TTapdyovTeg. H atreAeuBepwpuévn aipoo@aipivn avridpd pe Evav pn 1ogiké TTapdyovTa xnAiwong Kai
Onuioupyeital éva oTaBepd 0EUAINOTPAIPIVIKO AIOXPWHOYOVO, TO OTTOI0 UTTOPE va IETPNOEI TTOCOTIKA.

To AuTIKG avTIOPACTAPIO JIGAUTOTIOIEI TNV EPUBPOKUTTAPIKNA MEMPBPAVN, EVW TAuTOXPOova dlaTnEEi TN HOPPOAOYIa TWV AEUKWY QINOCPaIPiWY, TIPOKEINEVOU VA
gival duvaTr n KATAUETPNON TOUG, O TTPOCDIOPICUOG TOU PEYEBOUG TOUG KOl N OTITIKF) JETPNOT TOUG.

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

ATropputravTIKA
Do 43 (V) V/1Y/ o 0,8-2,0g/L
AAQ ATTOPPUTTAVTIKY ............ 0,1-2,0g/L
AAata TETOPTOTAYOUG AMHUWVIOU ............ 0,05-0,2g/L

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

PuBpioTikd didAupa, oTabepotrointég, oUVTNENTIKA

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
To Trpoidv TepiExel yAoutapahdelion <0,1%/L
. EvdéxeTal va TTpokAnBei epeBIou6g 01O déPUA Kal Ta PATIaL.
. Y& TIEPITITWON ETTOQPRAG PE TA PATIO, EETTAUVETE apéows Pe ApBovo vepd Kal {NTACTE 1ATPIKI) GUUBOUAR.
e Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KATATTIVETE.
«  MHN EMNANAXPHZIMOIMOIEITE TON NEPIEKTH.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Mtropei va TpokaAéoel aAAepyIKA avTidpaon.
"AouTapaAdelidn <0,1% K.B.
Mada avtidpaong: 5-xAwpo-2-pueburo-4-i1c08€1aloAiv-3-6vn [ap. EK 247-500-7]
Kal 2-ueBuro-4-1008e1aoAiv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1) <0,0015% K.B.

¢YAA H, ZTAOGEPOTHTA KAI AMNOPPI¥YH
duldoaoeTe To avTidpaaTrplo AUong Tng oeipdg DxH 500 otoug 4-25°C.
*  Mnv xpnoIpoTIOIEiTE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
*  Na xpnoIYOTIoIEiTE TO TTPOIOV OTIG BEPUOKPATIEG TTOU avaPEPOVTAIl OTIG 0dNYiEg XPAONG TOU OPYAVOU TTOU BIABETETE.
*  O1 TePIEKTEG TTOU £XOUV avoIxTEi gival aTaBepoi yia 60 nuépeg 6Tav QUAGooOVTal GUP@PWVA HE TIG GUVIOTWHEVEG OdNYiIEG.

*  Haméppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOVTWY, U XPNCIKMOTTIOINKEVWY TTPOIOVTWY KAI JOAUGHEVWY GUCKEUACIWY TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI CUUQWVA JE
TOUG OPOOTIOVAIAKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

NMAPEXOMENA YAIKA
AvTidpaoTtipio Adong Tng osipag DxH 500
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YAIKA TMOY AMNAITOYNTAI, AAAA AEN MNMAPEXONTAI

«  Emapkn avnidpaoctipia COULTER yia tnv oAokApwon Tng avdAuong. lNa ta avridpacTApia TTou XpnaoIoTToioUvTal 0To oUGTNUA, avaTpESTE OTIG
0odnyieg Xprong Twv alJaTOAOYIKWY avaAuTwy Tng oeipdg DxH 500.

*  BOHOEIA guothuatog i Odnyieg xpriong.
NMPOETOIMAZIA

To avnidpaoTtApio Auong Tng oeipdg DxH 500 eivar £Toipo yia Xprion.

ZHMANTIKO: Edv 10 TTpoidv €xel KOTaWuxOei PEPIKWG 1 TTANPWG, APrOTE TO TTPOIOV VO ATTOKTACEI Beppokpacia dwpatiou. Avapi¢Te 1O TTPOIOV,
avaoTPEPOVTAG TO ATTaAG, TTPIV TO TOTTOBETAOETE OTO OPyavo. TOTTOBETACTE KAl TTPAYMATOTIOINOTE TTANPWON ME avTIOPACTAPIO CUUPWVA WE TIG 0dnyieg
XPNong TTou cuvodeUouv To Opyavo TTou DIABETETE.

AIAGEZIMOTHTA MNPOIONTOX
AvTidpaoTipio Auong Tng oeipdg DxH 500 — 1 x 500 mL

B36846
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutromToINpévo AOYyOTUTTO Kal T GAPATA TTPOIGVTWY Kol UTTNPECIwY TNG Beckman Coulter Tou avagépovTal aTo Tapodv gival
EUTTOPIKG OAUATA ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kal e GAANEG XWPEG.

NMPOXZOETEXZ NAHPO®OPIEZ
To Glossary of Symbols (MAwoadpio cupoiwv) eival diabéaipo atn dielBuvan beckmancoulter.com/techdocs péow avadrntnong Tou Kwdikou €idoug CO7163.
Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO éva R TTEPIOCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Mo mepioadrepeg TANPoYopieg A o€ TTEPITITWON TTapaAaBng eAATTWUATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPECIa €EUTTNPETNONG TTEAGTWYV TNG
Beckman Coulter oo 800-526-7694 (yia HIMA ka1 Kavadd) fj ye Tov ToTmKO avTimpdowTo TnG Beckman Coulter.

To deATio dedopévwv aagaAeiag diatiBetal atn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMNOIHZH A TON XPHZTH

Ma acBevr/xprnotn/Tpitoug otnv Eupwtraikn ‘Evwaon kal og XWwpeg ue 6polo pubuIoTIKG KaBeaTwg (Odnyia 2017/746/EE OXeTIKG e Ta in Vitro 81ayVwWOTIKES
1aTpIKES OUOKEUES).  Edv, katd tn xpAon autig TNG CUOKEURG R wg aTToTEAeCUa TNG XPAong Tng, TTPokUWwel coBapd TTEPIOTATIKO, OVOQEPETE TO OTOV
KOTOOKEUAOTH A/Kal 0TOV £€0UCI0O0TNPEVO AVTITTIPOOWTIO KAl OTIG EBVIKEG APXES TNG XWPA OTNV OTT0I0 KATOIKEITE.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaoBewpnon AA, 03/2022

H apyikn ékdoon TrepIAapBAavel evnUEPWOEIG TEKUNPIWONG YIa GUUPOPPWON pE Toug Eupwtraikolg Kavoviopoug yia Ta in vitro diayvwoTIKA 1aTpoTEXVOAOYIKA
mpoidvTa (IVDR) (2017/746). Agv utrdpxouv aAAayEG OTIG 0dNYieg XPAONG TOU TTPOIGVTOG.

AvaBewpnon AB, 05/2022
MpooBnkn Tng evotntag EIAOMOIHEH MPOX TON XPHXTH

C86557-AB 21 of 61



DxH 500> ) —XZ 4 X
B36846
KEBCTAARHAERER
E-3yF

Az
DXH 5002 U—ZXY AT ATAEIOLE ORE. BSTLANROAIY b, FAIVT | XFWRETS LOOFMKENHTT, FATES
0 FDxH 5003 1) — X FRFIS L EDxH 500 V=X T U —F—DHKTT,

HRIL—Y—
COFNARG, REZOREEMRFEATHCEEBELTVET,
B=

DxH500 U —XS A Xk, AEJAOEVOER. B5FCHNROEEEHMIEERRITZIENT, FEL L2NBRBERBIZILHICEATS,
ST EEEBEVRONAITY,
RE

DxH 500> U —XZ5 A4 X&, T 7V—DRAETY, '"REEMHFEFNAL TRORERBEL, ATTOE ZBHEEET., BEHLEATY
OEEFSEEFL-MRHERBL, ERTEBZRELLEAFIATI/OAEDOATIOE—THFERLET,

AOREEFORBEZTBREICTDIERARIC, ANKOATVI N, FAD2T, RZFAEOLHICAOROEEEZRELET,

RS 45

3]
BRI i 0.8 ~2.0g/L
D FEH ... 0.1~2.0g/L
BTV EZ VAR 0.05 ~ 0.2g/L
RIS

BER, REH. BHER

15*13&1?35&
BRBIZE<0I%LOTILENLTILTFERFEENRET,

¢« KEEPRICABELEUZBEEFHYET,
BICAEBARESICABOKTHRL, EMOFLETEITTLSEEL,
MAEERFRERLAEVTLSEEL,
ABFBEBAALBEVTSEEZY,

GHS/\Y'— K48
DxH 500 Series Lyse EUH208 : PLIIF¥F—RiEZECTHE TN,
JLZILTILFER <0.1% wiw

RISEBREEY : 5-700-2-XFI)I-4-4VFFVIJ>2-3-F2 [ECES
m7wont2x%»44v%7‘u/3w>[ %% 20-239-6] (3:1)
< 0.0015% w/w

ﬁ% REM., SRR

DxH 500> 1) — X5 4 Xld4 ~25°CTREL TLEE L,

s FHAHRZCHBEEALEVTIEEL,
BEVOEBORRFPBEICERCNEBETICTHBREEALTLSEETY,
REFHBIK > TREINLE. BHHEZOBBEEETT,

BEY, FLVERLBRTBRENENYT—DREFER, MBI ARAICH > TEELTSEE L,

3¢§thJ§$H1%45®

DxH 500> U —XZ 4 X

%wﬂﬂiLﬁgkﬁw

PHETTTRDDOICTHBZEDCOULTEREE, PATATHEATZIHEEICODVTIE, DxH500 U —XMEET T4 F—DIFUESEL T
<EEW

o DATALAANLTFLEBEERBBE,
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AR
DXH 5003 U—X 54 XETOEEEATE T,

EE ®HE B0, $2VEE2LRFBELTVIHEE, BRCRLTKETZV, REICKRETIHIC,. HREHLN CHEEARAML T<EEL, EE
F. REORERIAZFOERICH > TAVARM—ILL, TZ34Z2T0LTLKEZL,

)

DxH 500 1) —XZ 4 X - 1x500mL
B36846

[

CZICEEBmENTWVWDBeckman Coulter, OdY—7, BSTICRY I A—LEZ—OHEBS LY —EAI—TR. Xy O OA=)L2—D
KEBRCZTOMOBEICS THHELEREETT,

T O

Glossary of Symbols ( 25— ) I&. beckmancoulter.com/techdocsi= T, HBAEBESCO7T1632RETDEAFTEET,

1D EDEHFTHRESHTVSTREMEN BV E T, - www.beckmancoulter.com/patents S B L T 2 L

BMERICBEL T, FLRBELTVIRFESZTEY ICAE 21284, Beckman Coulter® 7R Y k5 1 2/800-526-7694 ( KEFLFHFTH ) ICHE
RBESEERH, BFYVOREBECEHZBLTIKEZL,

Ze2MF—K>— NIk, beckmancoulter.com/techdocs TAF TE £ T,

dA—H—ADEA

MMNEES ROCBHGEHENI RNESGER—OBEORE/I—Y—/E=F ( AAZHEEHFEE#2017/7T46/EU ) IZD2WVW T, FEBOFERAPELIEEE
AOHER, EXBERNRELESES, REABSKIRF/FEERERBIEZRSTICFIENTEHEBEICEHEL TS EE L,

AT R B

WETEBAA, 2022/3

RRON RS LU A E RS R Al (IVDR ) (2017/746 ) ICERI DO OXEEHFESCANH) ) —AEBPERFASICEFTEHY EE A,

WETES AB. 2022/5

T1—H—A0BH, OtV 3a>zEM
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DxH 500 3 5134 fi#
B36846

ft AL Wi
EXBEMELLHE

4 A i

égl;ﬂjﬂﬂa?f%]ﬂ;ﬁﬁ!;%& DxH 500 R RS L#TMAEAERNE , AR BMMRAITH. RIVWEBNKZNE. R8ES DxH 500 R IR A DxH 500
R I/ﬁ/l:l 1 o

msA s

FEEMHIBRETLAREM.

BE

DxH 500 RFIABFRLTEAHEN A ATHNLIEEEENENAMRITHENFHXFHERBH S MR,

R

DxH 500 RFIBRER R —FLHEAF . "HAREMEENNBFIARABRANLIER. BRANDIEASETENESHRE  FEUTERNENRES
EmAERAMmMER,

BEFABLMKRE , ANREZHTIHER, KPBEMKZNEN B MKPS.

AR D
A 3]
BE o 0.8-2.0g/L
EfbgF 0.1-2.0g/L
T 0.05-0.2g/L
FEMER D

S, RER. BRI

5‘““ﬂ2t§§ﬂﬁ
FREBR=E <0.1%/L
A 8% 5| 2 B fik 0 AR B R
o REMBRE K MIBAAXEKFEHABRE.
BOBRAF/HEEA,
BONEEEAAH

GHS EREHRS X
DxH 500 Series Lyse EUH208 : " &84 R B,
R =8 <0.1% wiw
RRYIR : 5-8-2-F E-4-7EWH-3-F] [EC# 247-500-7] Fl 2- R E-4-REW
T4 -3-f [EC# 220-239-6](3:1) < 0.0015% w/w

ﬁ%ﬁi BEMHALE
1£ 4-25°C WSRE T 12 & DxH 500 R 5IB #5,
lﬁ%ﬁfﬁ —fﬁ?:uno
B X SR Instructions for Use ( EAHEE ) EENRE TER~ M.
ERBEWFHENEBERLT , TANERTE 60 RARBRE.
BRI, MR EALBERAT R, KREANFRNZZTERNTE.

E#WMH

DxH 500 X %A & 5

REEREHANMH
. AREMSHHRE COULTER il XFRADEMMWAN , W5 % DxH 500 KM 54740 IFU.
REBBREA L,
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&
DxH 500 3 51 B AT E B0 «

HERGE MR RELBIrRELFRE , BNFRAZNEBKTE. BIRBHEARBRET M, ARNERBEIMNE L, BRBAEE Instructions for Use (
R ) REHETRT.

7= A A

DxH 500 &5l A7 - 1 x 500 mL

B36846

[

Beckman Coulter, #5&5\R X R B 49 I 3 @ /R 45 7= R RS 71219 2 52 6 1 5% 8 P /R 6 PR 24 AE 32 B O L A B R/ 3 R O R AR S S AR A
Hf5 2

Glossary of Symbols ( F&iELE ) B#TF beckmancoulter.com/techdocs , A& & RIBH RS C07163 K E,
AREZE — IR Z W E FIRI - 3 A www.beckmancoulter.com/patents
AXEMER  RENRKBZHRTR , ERENREFERELTFR 800-526-7694 ( EERMEKXR ) , RHERYBH N REFERBEATREK.

b2 RE 2RI EP % £ beckmancoulter.com/techdocs £

hab-3 ¢ ¥

NTREREAHRUECNENERMRXNBE/AFIEZT ( GEXEADLHETRENZH 2017/746/EU ) - MREFARRZHARATEALRE
MELEFESH , FAGEHN/RERRACRUR LG HEREIEIWRRE.

Bilrmse

fEiThR AA |, 2022 £ 3 A

BRRH , SRFERMENLHEM (IVDR) (2017/746) I X EHT, RER~@mAER A,
{8iThR AB , 2022 £ 5 A

AT APREEEI R
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Serijos ,,DxH 500 lizavimo reagentas

B36846

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.
NAUDOJIMO PASKIRTIS

Eritrocity lizavimo agentas, skirtas hemoglobino kiekybiniam nustatymui ir leukocity skaiCiavimui, jy rGsiavimui pagal dydj ir optiniam matavimui serijos
,DxH 500 sistemose. Naudoti tik su serijos ,DxH 500" skiedikliu ir serijos ,DxH 500“ valikliu.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

Serijos ,DxH 500 lizavimo reagentas yra lizavimo agentas, kurio sudétyje néra cianido ir kuris naudojamas atskiestam viso kraujo méginiui paruoéti
kiekybiniam hemoglobino nustatymui ir leukocity iSskai€iavimui bei jy porasiy klasifikavimui.

PRINCIPAS

,DxH 500" serijos lizavimo reagento sudétyje néra cianido." Eritrocitams lizuoti ir hemoglobinui atpalaiduoti naudojamos pavirsiaus aktyviosios medziagos.
Atpalaiduotam hemoglobinui reaguojant su netoksisku kompleksonu susidaro stabilus oksihemoglobino hemochromogenas, kurj galima kiekybiskai iSmatuoti.

Lizavimo reagentas istirpdo eritrocity membrang ir tuo paciu iSsaugo leukocity morfologija, kad juos baty galima suskaiciuoti, jvertinti dydj ir optiSkai iSmatuoti.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Plovikliai
Saponinas .........ccceveiiennnns 0,8-2,0g/1
Kiti plovikliai ............ 0,1-2,0g/I
Ketvirtinés amonio druskos............ 0,05-0,2¢g/l

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Buferinis tirpalas, stabilizatoriai, konservantai

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Gaminyje yra <0,1%/| glutaraldehido
«  Gali dirginti oda ir akis.
»  Patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis j gydytoja.
*  Nejkvépti ir (arba) nenuryti.
+  TALPYKLES NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
DxH 500 Series Lyse EUH208: gali sukelti alergine reakcija.
Glutaraldehidas < 0,1 % w/w
Reakcijos masé: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] miSinys santykiu 3:1
< 0,0015 % wiw

LAIKYMAS STABILUMAS IR SALINIMAS
Serijos ,DxH 500" lizavimo reagenta laikyti 4-25°C temperataroje.
*  Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
*  Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso naudojimo instrukcijoje.
»  Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 60 dieny.
*  Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzterSta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Serijos ,DxH 500" lizavimo reagentas

REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

» Pakankamas kiekis COULTER reagenty analizei atlikti. Informacijos apie sistemoje naudojamus reagentus rasite ,DxH 500 serijos hematologiniy
analizatoriy naudojimo instrukcijose

+  Sistemos ZINYNAS arba naudojimo instrukcija.
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PARUOSIMAS

Serijos ,DxH 500" lizavimo reagentas yra paruo$tas naudoti.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uz$ales, leiskite jam susilti iki kambario temperatdros. Pries dédami  prietaisg gaminj iSmaiSykite atsargiai
pavartydami. Reagentg dékite ir pildykite pagal prietaiso naudojimo instrukcijoje pateiktus nurodymus.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

Serijos ,DxH 500 lizavimo reagentas — 1 x 500 ml

B36846
PREKIY ZENKLAI

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

PAPILDOMA INFORMACIJA

»Glossary of Symbols® (Simboliy terminy Zodynas) pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs, jj galima rasti ieSkant dalies numerio
C07163.

Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

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

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

PASTABA NAUDOTOJUI

Pacientams / naudotojams / trec¢iosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy): jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko sunkus incidentas, apie jj praneskite gamintojui ir
(arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo Salies nacionalinei institucijai.

PERZIURY ISTORIJA

PerzZidra AA, 2022-03

Pradiniame leidinyje pateikti dokumenty atnaujinimai, siekiant atitikties Europos in vitro diagnostikos reglamentams (IVDR) (2017/746). Gaminio arba
naudojimo instrukcijos pakeitimy néra.

PerZitra AB, 2022-05
Pridétas skyrius PASTABA NAUDOTOJUL.
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DxH 500 sorozatu lizalészer
B36846

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Eritrocita-lizaldszer a hemoglobin mennyiségi meghatarozasahoz és a leukocitak szamlalasahoz, méretmeghatarozasahoz és optikai méréséhez DxH 500
sorozatu rendszereken. Csak DxH 500 sorozatu higitdszerrel és DxH 500 sorozatu tisztitészerrel hasznalhato.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkozt csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A DxH 500 sorozatu lizaléoldat cianidmentes lizaléreagens, amely higitott teljesvér-minta készitésére alkalmazhatd a hemoglobin kvantitativ meghatarozasa
és a leukocitak szamlalasa és alcsoportokba sorolasa céljabal.

MUKODESI ELV

A DxH 500 sorozatu lizaldoldat egy cianidmentes reagens.' Felliletaktiv anyagok kerlinek felhasznalasra az eritrocitak lizalasa és a hemoglobin
felszabaditasa érdekében. A felszabadult hemoglobin reakcidba Iép egy nem toxikus kelatképzé szerrel, és stabil oxihemoglobin hemokromogén képzédik,
amely kvantitativan mérheté.

meghatarozhato legyen.

REAKTIV OSSZETEVOK

Feluiletaktiv anyagok

Szaponin .......ccooveiiiiinnne. 0,8-2,0g/L
Egyéb fellletaktiv anyagok ........................ 0,1-2,0g/L

Kvaterner ammaoniumsok......0,05-0,2g/L

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Puffer, stabilizatorok, tartésitészerek

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A termék <0,1%/L glutaraldehidet tartalmaz.
. Bér- és szemirritaciét okozhat.
. Ha szembe jut, bd vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
* Ne lélegezze be, és ne nyelje le!
+  NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYT.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Allergias reakciot valthat ki.
Glutaraldehid < 0,1% s/s
Reakciotomeg Osszetétele: 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% s/s

TAROLAS STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A DxH 500 sorozatu lizaléoldatot 4—25°C hémérsékleten kell tarolni.

* Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.
* A terméket tarolja a miiszer hasznalati utasitasaban megadott hémérsékleten.
* Az ajanlott tarolas mellett a nyitott taroléedények 60 napig stabilak.

* A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi eléirasoknak megfeleléen
végezze.

SZALLITOTT ANYAGOK

DxH 500 sorozatu lizalészer
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SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

* Elegendé mennyiségli COULTER reagensek az analizis elvégzéséhez. A rendszerben hasznalt reagenseket illetéen lasd a DxH 500 sorozatu
hematolégiai analizatorokhoz tartozé hasznalati utmutatokat.

* Arendszer sugoja vagy a hasznalati utasitas.
ELOKESZITES
A DxH 500 sorozatu lizélészer felhasznalasra kész.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobah&mérsékletig melegedni. A készilékbe helyezés elétt keverje meg a terméket
dvatos megforditassal. Helyezze be és toltse fel a reagenst a készllék hasznalati utasitdsaban megadott médon.

A TERMEK ELERHETOSEGE

DxH 500 sorozatu lizaléoldat — 1 x 500 mL

B36846
VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Amerikai Egyesult Allamokban és méas orszagokban.

TOVABBI INFORMACIOK
A Glossary of Symbols (Szimbdélumok jegyzéke) elérheté a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon a C07163 cikkszamra keresve.
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

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

A biztonsagi adatlap megtalalhato a kdvetkezé weboldalon: beckmancoulter.com/techdocs

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Uniéban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai gyogyaszati eszk6zdkrol)
rendelkez6 orszagokban él16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjik, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos teriileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatdsagnak.

ATDOLGOZASOK
AA verzio, 2022. 03.

Elsé kiadas, amely tartalmazza a dokumentacio frissitéseit az eurdpai in vitro diagnosztikai rendeleteknek (IVDR) (2017/746) valé megfelelés érdekében. A
termék és a hasznalati utasitds nem valtozott.

AB verzi6, 2022. 05.
Hozzaadtuk A FELHASZNALO FIGYELMEBE cim( szakaszt
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Odczynnik lityczny serii DxH 500
B36846

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

PRZEZNACZENIE

Srodek lityczny do lizy erytrocytéw, przeznaczony do ilosciowego okreslenia stezenia hemoglobiny, a takze do zliczania i mierzenia leukocytéw metodami
optycznymi na analizatorach serii DxH 500. Stosowac¢ wytgcznie z rozcienczalnikiem serii DxH 500 i srodkiem czyszczacym DxH 500.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Odczynnik lityczny serii DxH 500 jest bezcyjankowym odczynnikiem przeznaczonym do przygotowywania rozciefnczonych prébek krwi petnej w celu
ilosciowego ustalenia stezenia hemoglobiny, a takze zliczania i klasyfikowania leukocytow.

ZASADA DZIALANIA

Odczynnik do lizy z serii DxH 500 nie zawiera cyjankéw." Do lizy erytrocytéw i uwolnienia hemoglobiny wykorzystywane sg $rodki powierzchniowo czynne.
Uwolniona hemoglobina reaguje z nietoksycznym s$rodkiem chelatujgcym, tworzgc stabilny hemochromogen oksyhemoglobiny, ktéry mozna zmierzy¢
ilosciowo.

Odczynnik lityczny rozpuszcza btone komoérkowg krwinek czerwonych, a jednoczes$nie zachowuje morfologie krwinek biatych, umozliwiajac ich zliczanie
i pomiary metodami optycznymi.

SKLADNIKI REAKTYWNE

Detergenty
Saponina ........ccoeeveiiiinnnn. 0,8-2,0g/L
Inne detergenty ............ 0,1-2,0g/L
Czwartorzgdowe sole amonowe............ 0,05-0,2g/L

SKELADNIKI NIEREAKTYWNE

Bufor, stabilizatory, konserwanty

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Produkt zawiera aldehyd glutarowy w stezeniu <0,1%/L
*  Moze wywotywaé podraznienie skory i oczu.
*  Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza.
*  Nie wdycha¢ i (lub) nie potykac.
+  NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKA.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Moze powodowac reakcje alergiczng.
Aldehyd glutarowy < 0,1% w/w
Mieszanina poreakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr
WE 247-500-7] i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% wiw

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Odczynnik lityczny serii DxH 500 nalezy przechowywaé w temperaturze od 4 do 25°C.

*  Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

. Produkt nalezy stosowaé w temperaturach okreslonych w instrukcji uzycia analizatora.

*  Otwarte pojemniki sg stabilne przez 60 dni w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.

*  Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

MATERIALY DOSTARCZONE

Odczynnik lityczny serii DxH 500

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

»  Wystarczajgca ilo$¢ odczynnikéw COULTER do przeprowadzenia badania. Informacje na temat odczynnikéw uzywanych w systemie mozna znalez¢
w dokumentach IFU analizatoréw hematologicznych z serii DxH 500.

*+ POMOC dla systemu lub instrukcja uzycia.
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PRZYGOTOWANIE

Odczynnik lityczny serii DxH 500 jest gotowy do uzycia.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt cze$ciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawié go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem w analizatorze produkt nalezy wymiesza¢ odwracajgc delikatnie. Zainstalowa¢ i napetni¢ odczynnikiem zgodnie ze wskazowkami
w instrukcji uzycia analizatora.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Odczynnik lityczny serii DxH 500 — 1 x 500 mL

B36846
ZNAKI TOWAROWE

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

DODATKOWE INFORMACJE
Glossary of Symbols (Stownik symboli) jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs. Mozna go wyszuka¢ po numerze katalogowym C07163.
Moze by¢ objety jednym lub wigcej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

W przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/746/UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli podczas korzystania z tego urzgdzenia lub w wyniku korzystania z niego wystgpi powazny
incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

HISTORIA ZMIAN
Wersja AA, 03.2022

Pierwsze wydanie obejmuje aktualizacje dokumentacji pod katem zgodno$ci z europejskim rozporzgdzeniem w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro (IVDR) (2017/746). Brak zmian w produkcie i tresci instrukcji uzycia.

Wersja AB, 05.2022
Dodano cze$¢ INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
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Lyticky pripravek pro pristroje rady DxH 500
B36846

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

URCENE POUZITI

Pripravek pro lyzu Cervenych krvinek ke kvantitativnimu stanoveni hemoglobinu a k vyc€islovani, ur€ovani velikosti a optickému méfeni bilych krvinek
v systémech fady DxH 500. Pouzivejte pouze s diluentem pro pristroje fady DxH 500 a Cisticim pfipravkem pro pfistroje fady DxH 500.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouZiti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Lyticky pfipravek pro pfistroje fady DxH 500 neobsahuje kyanidy a pouziva se k pfipravé zitedénych vzorkl pIné krve pro kvantitativni stanoveni hemoglobinu
a k ureni poctu a subklasifikaci bilych krvinek.

PRINCIP

Lyticky pripravek pro pFistroje fady DxH 500 je reagencie bez obsahu kyanid(." K lyzovani &ervenych krvinek a uvolnéni hemoglobinu se pouzivaji surfaktanty.
Uvolnény hemoglobin reaguje s netoxickym chelataénim &inidlem a vytvafi stabilni hemochromogen oxyhemoglobinu, jehoZz mnozstvi Ize zmérit.

Lyticka reagencie rozpousti membranu Eervenych krvinek a zarover zachovava bunéénou morfologii bilych krvinek tak, aby bylo mozné ur¢it jejich pocet
a velikost a proveést jejich optické méfeni.

REAKTIVNi SLOZKY

Cistici prostredky

Saponin .......cooeiiiiiineenn. 0,8-2,0g/1
Jiné Cistici prostfedky ............ 0,1-2,0g/I
Kvartérni amonné soli............ 0,05-0,2g/l

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Pufr, stabilizatory, konzervacni latky

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
*  Produkt obsahuje glutaraldehyd <0,1%/I.
*  Mdaze zpUsobit podrazdéni kaze a oéi.
»  Prfi zasazeni o¢i okamzité dukladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
*  Nevdechujte ani nepozivejte.
+ NADOBU NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Muze vyvolat alergickou reakci.
Glutaraldehyd < 0,1 % hmotnost/hmotnost
Reakéni hmota: 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [€. EC 247-500-7]
a 2-methyl-4-isothiazolin-3-on [¢. EC 220-239-6] (3 : 1)
< 0,0015 % hmotnost/hmotnost

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
»  Lyticky pfipravek pro pfistroje fady DxH 500 uchovavejte pfi teploté 4-25°C.
*  Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. Produkt pouzivejte pfi teplotach uvedenych v navodu k pouziti pro pfisludny pfistroj.
*  Otevrené nadoby jsou stabilni po dobu 60 dnd, jsou-li skladovany doporu¢enym zplisobem.
*  Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

POSKYTNUTE MATERIALY
Lyticky pFipravek pro pfistroje fady DxH 500
DALSI POTREBNE MATERIALY, KTERE SE S KAZETAMI NEDODAVAJI

Dostatek reagencii COULTER pro dokonéeni analyzy. Reagencie pouzivané v systému naleznete v navodech k pouziti hematologickych analyzatord
fady DxH 500

+ NAPOVEDA k systému nebo navod k pouZiti.
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PRIPRAVA
Lyticky pFipravek pro pfistroje fady DxH 500 je pfipraven k okamzitému pouziti.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahiat na pokojovou teplotu. Pfed vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym prevracenim. Instalaci a naplnéni reagencii provadéjte dle pokynd uvedenych v navodu k pouziti pfistroje.

DOSTUPNOST PRODUKTU

Lyticky pFipravek pro pfistroje fady DxH 500 — 1 x 500 ml

B36846
OCHRANNE ZNAMKY

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

DALSi INFORMACE

Glossary of Symbols (Slovni¢ek symbolt) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs pfi vyhledani referen¢niho ¢isla C07163.
MuUze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

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

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

OZNAMENI UZIVATELI

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro); pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé,
prosim ohlaste tuto nehodu vyrobci, pfipadné jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.

HISTORIE REVIZi
Revize AA, 3. 2022

Prvni verze obsahuje aktualizace dokumentace tak, aby byly spinény poZadavky evropskych predpis(i pro diagnostiku in vitro (IVDR) (2017/746). Zadné
zmeény vyrobku nebo navodu k pouziti.

Revize AB, 5. 2022
Pridana ¢ast OZNAMENI UZIVATELI
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Lyzacéné cinidlo série DxH 500
B36846

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Lyticky prostriedok na lyzu erytrocytov na kvantitativne stanovenie hemoglobinu a na pocitanie, zistovanie velkosti a optické meranie leukocytov v systémoch
série DxH 500. Pouzivajte iba s riediacim roztokom série DxH 500 a €istiCom série DxH 500.

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Lyzacéné cinidlo série DxH 500 je bezkyanidovy lyticky prostriedok pouzivany pri priprave zriedenej vzorky plnej krvi na kvantitativne stanovenie hemoglobinu
a na pocitanie a subklasifikaciu leukocytov.

PRINCIP

Lyzaéné ¢inidlo série DxH 500 je bezkyanidové éinidlo." Na lyzu erytrocytov a uvolnenie hemoglobinu sa vyuZivaju povrchovo aktivne latky. Uvolneny
hemoglobin reaguje s nejedovatym chelacnym ¢inidlom, pricom sa vytvara stabilny oxyhemoglobin hemochromogén, ktory mozno kvantitativne merat.

Lytické cinidlo rozpusta membranu Eervenych krviniek a su¢asne zachovava bunkovi morfolégiu bielych krviniek kvoli moznosti ich pocitania, zistovania
velkosti a optického merania.

REAGUJUCE ZLOZKY

Detergenty

Saponin ......cooeiiiiiiieans 0,8 — 2,09/l
Iné detergenty 0,1 —2,0g/l

Kvartérne amoénne soli............ 0,05 — 0,2g/I

NEREAGUJUCE ZLOZKY

TImivy roztok, stabilizatory, konzervaéné latky

VYSTRAHA A OPATRENIA
«  Vyrobok obsahuje glutaraldehyd <0,1%!/I
*  Mobze spbsobit podrazdenie koze a o¢i.
»  Pri zasiahnuti o¢i okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
*  Nevdychujte ani nepozivajte.
+  NADOBU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODIA GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Mbze vyvolat alergicku reakciu.
Glutaraldehyd < 0,1 % (hm./hm.)
Reak&na zmes: 5-chlor-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC &. 247-500-7]
a 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC €. 220-239-6](3 : 1) < 0,0015 % (hm./hm.)

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA
Lyzaéné cinidlo série DxH 500 skladujte pri teplote 4 — 25°C.
*  Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
*  Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v navode na pouZitie vasho pristroja.
*  Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 60 dni, ak sa skladuje odporu¢anym spésobom.
»  Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutoénite v stlade so Statnymi a miestnymi predpismi.

POSKYTOVANY MATERIAL
Lyzacné cinidlo série DxH 500

ZARIADENIE A POTREBNY MATERIAL

*  Adekvatne cinidla COULTER na vykonanie analyzy. Informacie o ¢inidlach pouzivanych v tomto systéme najdete v navode na pouzitie pre
hematologické analyzatory série DxH 500

+  Systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouZitie.
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PRIPRAVA

Lyzaéné cinidlo série DxH 500 sa dodava pripravené na pouzitie.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iastoéne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat' na izbovt teplotu. Pred vioZenim do pristroja vyrobok zlahka prevratte, aby
sa premiesal. Pri vkladani a napustani ¢inidla do systému postupujte podla pokynov v navode na pouzitie vasho pristroja.

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Lyzacéné cinidlo série DxH 500 — 1 x 500 ml

B36846
OCHRANNE ZNAMKY

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Slovnik symbolov (Glossary of Symbols) mbZete najst na adrese beckmancoulter.com/techdocs vyhladanim katalégového &isla C07163.
Moze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

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

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej unii a v krajinach s identickym regulaénym rezimom (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro): ak sa po€as pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

HISTORIA REVizli
Revizia AA, 3. 2022

Uvodné vydanie, ktoré zahina aktualizacie dokumentacie na spinenie poziadaviek europskych nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(IVDR) (2017/746). Ziadne zmeny tykajuce sa vyrobku alebo navodu na pouzitie.

Revizia AB, 5. 2022
Pridana ¢ast OZNAMENIE PRE POUZIVATELA
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DxH 500 Serisi Hiicre Pargalayici
B36846

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

KULLANIM AMACI

Hemoglobinin kantitatif tayini igin eritrosit pargalama maddesi ve I6kositlerin DxH 500 Serisi Sistemlerinde sayimi, boyutlandiriimasi ve optik 6lgimi. Sadece
DxH 500 Serisi Dillient ve DxH 500 Serisi Temizleyiciyle kullanin.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

OZET

DxH 500 Serisi Hiicre Pargalayici, hemoglobinin kantitatif tayini ve I6kositlerin sayimi ve alt siniflandirmasi igin seyreltilmis tam kan 6rnegi hazirlamak amaciyla
kullanilan, siyanur icermeyen bir litik ajandir.

ILKE

DxH 500 Serisi Hiicre Parcalayici, siyaniir icermeyen bir reaktiftir." Eritrositleri pargalamak ve hemoglobini serbest birakmak igin yiizey aktif maddeler kullanilir.
Serbest kalan hemoglobin, toksik olmayan bir selasyon maddesiyle reaksiyona girerek kantitatif olarak olgilebilen bir stabil oksihemoglobin hemokromojen
olusturur.

Litik reaktif kirmizi kan hlicresi membranini ¢éziindirmekle birlikte, ayni zamanda sayilacak, boyutlandirilacak ve optik olarak él¢llecek beyaz kan hicresi
morfolojisini korur.

REAKTIF MALZEMELERI

Deterjanlar
Saponin .......ooveviiiiieenne. 0,8-2,0g/L
Diger Deterjanlar ............ 0,1-2,0g/L
Kuaterner Amonyum Tuzlari............ 0,05-0,2g/L

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Tampon, Stabilizérler, KoruyucularStabilizérler

UYARILAR VE ONLEMLER
+  Uriin Glutaraldehid <%0,1/L igerir
«  Cildi ve gozleri tahris edebilir.
*  Gozlere temas etmesi halinde, bol miktarda su ile yikayin ve doktora basvurun.
+  Solumayin ve/veya yutmayin.
*  KABI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
DxH 500 Series Lyse EUH208: Alerjik reaksiyonlara yol agabilir.
Glutaraldehid <%0,1 a/a
Reaksiyon kutlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) < %0,0015 a/a

SAKLAMA STABILITE VE ATMA
DxH 500 Serisi Hiicre Pargalayicr'yi 4-25°C sicaklikta saklayin.
+  Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
«  Uriinii cihazinizin Kullanma Talimat'nda belirtilen sicakliklarda kullanin.
*  Agilan kaplar, onerildigi sekilde saklandiginda 60 giin stabildir.
e Atk Grlnleri, kullaniimamig Griinleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

SAGLANAN MALZEMELER

DxH 500 Serisi Hiicre Pargalayici

GEREKLI OLUP DA SAGLANMAYAN MATERYALLER

*  Analizi tamamlamak i¢in yeterli COULTER reaktifleri. Sistemde kullanilan reaktifler icin DxH 500 Serisi Hematoloji Analizériine yonelik IFU belgelerine
basvurun.

«  Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati.
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HAZIRLIK
DxH 500 Serisi Hucre Pargalayici kullanima hazirdir.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, iiriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden énce iriinii yavasca ters
cevirerek karigtirin. Reaktifi cihazinizin Kullanma Talimati’nda belirtildigi sekilde kurup hazirlayin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

DxH 500 Serisi Hucre Pargalayici — 1 x 500 mL

B36846
TiICARI MARKALAR

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

EK BILGILER
Glossary of Symbols'e (Semboller S6zliigii) Beckmancoulter.com/techdocs adresinden C07163 parga numarasini arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Ek bilgiler igin veya hasarli Girlin alinmasi halinde, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Misteri Hizmetleri'ni arayin veya
yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile baglanti kurun.

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

KULLANICIYA BiLDIRIM

Avrupa Birligi'nde ve ayni dizenleme rejiminin oldudu Ulkelerdeki (In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda 2017/746/EU sayili Yénetmelik)
hasta/kullanici/uglinci taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse litfen olayi
Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

REVIZYON GEGMISi
Revizyon AA, 03.2022

Avrupa In Vitro Tanilama Yénetmeliklerine (IVDR) (2017/746) uyum icin belge giincellemelerini dahil etme amagli ilk siiriim. Uriinde veya kullanma talimatinda
degisiklik yapiimamistir.

Revizyon AB, 05.2022
KULLANICIYA BILDIRIM bélimi eklendi
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Jnaunpyrowmn areHT cepmumn DxH 500

B36846

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

AreHT Ons nusuca 3apuTpoLMTOB AN KOMMYECTBEHHOrO onpefeneHvs remornobvHa v nopcdeTa, onpeferneHns pasmepa v ONTUYECKOro M3MepeHus
nevikouMToB Ha aHanusatopax cepum DxH 500. Ncnonb3oBath Tonbko ¢ pasbasutenem cepun DxH 500 n unctawmm peareHtom cepumn DxH 500.

NMPEANONATAEMbIW NOJIb3OBATE/b

lMpeanonaraembiMn NOMb30BATENSAMW 3TOTO U3AENUA ABNSAETCA NepcoHan na60paTopMV|.

KPATKOE ONMUCAHUE

JInanpyrowmin areHT cepum DxH 500 npeactaBnsieT coboi nNu3vpyloWwuii areHT, He copepXalliuin uuaHuaa, U UCronb3yeTcss AN NoaroToBKM npobbl
pa3baBneHHON LEeNbHOW KPOBU K KOMMYECTBEHHOMY OMnpedereHuio reMornobuHa, a Takke mnogcyera U Knaccudukaumm nevkoumToB € pa3buBkon Ha
nogknacchl.

NMPUHUUN PABOTbI

Nuanpytowmin  peareHT cepum DxH 500 He comepxuT umanmaa.' [Ons nuauca SpuTPOLIMTOB U BLICBOBOXAEHMS reMOrnobuHa MCnonb3yTes
NMOBEPXHOCTHO-aKTVBHbIE BellecTBa. BbicBOGOXAEHHBIV remMornobuH pearvpyetr C HETOKCUYHBIM XenaTUpyrLWUM BELECTBOM, 0bpa3sysi cTabunbHbIi
reMOXpPOMOreH OKCUreMorniobmHa, KOTOpbI MOXHO M3MEPUTb KONMMYECTBEHHO.

JIn3mnpytoLLmii peareHT pacTBopsieT MeMGpaHy 3pUTPOLIUTOB M OGHOBPEMEHHO COXPaHAET MOPOOrIo NEeMKOLMTOB AMs UX NogcYeTa, onpeaeneHus pasvmepa
1 OMTUHECKOTO U3MEPEHUS.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLUIMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

HeTtepreHTbl

CanoHUH ......oovvieenannnn.. 0,8-2,0r/n

[Opyrue getepreHTol ............ 0,1-2,0r/n
YeTBEPTUYHBIE COMU AMMOHMS .....eveeeaeieeeiieaaaieenns 0,05-0,2r/n

HEPEATMPYIOLUME UHITPEOUEHTDbI

Bydep, crabunmsartopbl, KOHCEPBaHTbI

I'IPELI,YI'IPE)KJJ,EHI/IH N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
MpoaykT cogepxuT rmyTapansgerng B konuvectse <0,1%/n
*  MoxeT BbI3BaTb pasapaXKeHue KOXu 1 rmas.
*  [pv nonagaHwu B rnasa HemeasieHHo NPOMbITh GOMbLUMM KOIMYECTBOM BOAbI M 06paTUTLCA 338 MEAULMHCKON NOMOLLBIO.
*  He BagpbixaTb 1 He npornaTtbiBaTh.
+  HE UCMNONb3YNTE KOHTENMHEP NMOBTOPHO.

KNACCUDUKALIMA ONACHOCTEN NO CUCTEME Crc
DxH 500 Series Lyse EUH208: MoxeT BbI3blBaTh annepruyeckyto peakumio.
mytapanbgerng <0,1% Bec/Bec
PeakumoHHasi cmecb 13 5-xnopo-2-meTun-4-n3otnasonun-3-oHa [EC
Ne 247-500-7] n 2-meTun-4-nzotnasonuH-3-oHa [EC Ne 220-239-6] (3:1)
<0,0015% Bec/Bec

XPAHEHUE, CTABUJNIbHOCTb U YTUITU3ALUA

XpaHuTb nuanpytowmn areHt cepum DxH 500 npu Temnepatype 4-25°C.

*  He ncnonb3yiiTe NpogyKkT No UCTEYEHUM CpOKa FOQHOCTMU.
*  Vcnonb3yiiTe NpoayKT Npu TemnepaTtypax, ykadaHHbIX B MHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHWNIO MHCTPYMEHTa.
*  BckpbITble KoHTelHepbl cTabunbHbl B TedeHne 60 AHEN Npy XpaHeHUU B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM.

. YTunusaumss oTxonoBs npoaykta, HeWcnonb3oBaHHONO npoaykta wu 3arpﬂ3HeHHOl;1 YNakoBKM [OJDKHa OCYyLeCTBNATbCA B COOTBETCTBUU C
npUpPoaOOXpPaHHbIM cbe/:lepaanblM 3aKOHO4aTeNNIbCTBOM, 3aKOHOA4ATENIbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLUMMU NOCTAaHOBMNEHUAMU MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

NMPEAOCTABINAEMbBIE MATEPUAIDbI

TInanpyrowmin areHt cepum DxH 500
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MATEPWUAIbl HEOBXOAUMbIE, HO HE NPEOOCTABJIEH- HbIE

*  [JocrartoyHo peareHToB COULTER ansa BbinonHeHus aHanu3sa. NepeyeHb peareHToB, UCNOMb3yeMbIX C CUCTEMOM, CM. B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
cucTembl remaronorumyeckoro aHanuaa DxH 500.

* CnpaBka cuctembl nnm MHCprKLl,VIM no NpUMeHeHuto.

NOAroTOBKA

TInanpyrowmin areHt cepum DxH 500 roToB K MPUMEHEHMIO.

BAXHO! Ecnu npoaykt 6bln YaCTUYHO UMK MOMHOCTBIO 3aMOPOXKEH, AaiiTe NMPOAYKTY HarpeTbcs A0 KOMHATHOW TemnepaTtypbl. [lepemeluanite npoaykT,
aKKypaTHO nepeBopaynBas (priakoH, OO0 BHECEHUSI B WHCTPYMEHT. YCTAHOBWUTE peareHT W BbINOMHWUTE 3arnofiHEHWe B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMMU,
cogepxalmmmcs B VIHCTpYyKUUSIX MO NPUMEHEHWIO MHCTPYMEHTA.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

TInanpyrowmin areHt cepum DxH 500 — 1 x 500 mn

B36846
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, ctTunusoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMyvHaeMble 34ecb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMU 3HaKamu unu
3aperncTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMY 3Hakamu kopropaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbIx LLTaTtax n gpyrux ctpaHax.

OOMNONHUTEJIbHAA UHO®OPMALIUA
Glossary of Symbols (fmoccapuii cumBonoB) JocTyneH Ha Beb-carite beckmancoulter.com/techdocs npu noncke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBayeHbl OfHUM unu Gornee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a pononHuTenbHoW MHGOPMaLMe Uy Npu NonyyYeHUU NOBPEeXAeHHON NpoayKuun obpallanTeck B CEPBUCHBIN LeHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxuTech C BallMM MeCTHbIM npeactaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

MacnopT 6e3onacHocTu AoCcTyneH Ha caiTe beckmancoulter.com/techdocs

YBEOOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

[ns nauneHTa / nonb3oBatens / TpeTbel CTopoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B CTpaHax ¢ MAEHTUYHbLIM PerynaTopHbIM pexumoM (PeanameHnm 2017/746/EC
8 omHoweHUU MedUUUHCKUX usdenuli 0ns in vitro duazHOCMUKU); eCnv, BO BPEMS UCMOMb30BaHWSA 3TOrO YCTPOMCTBA UMW B pedyrbTaTe ero NCrnonb3oBaHWs
npoun3oLLen cepbe3Hbli MHUMAEHT, cOObLWMTE O HEM NPOM3BOAMTENIO WM/MNW €ro yNorHOMOYEHHOMY MpPeACTaBUTENo U CBOEMY HaLMOHanbHOMY OpraHy
perynupoBaHus.

CBEOEHUA O BEPCUAX
Bepcus AA, 03.2022

WcxopHas Bepcust, BknovatoLas o6HOBMNEHUst JOKyMeHTauum Ans cootBetcTBusi Pernamenty EC o MeguumMHCKunx nsgenusix ans guarHoctuku in vitro (IVDR)
(2017/746). OTCYyTCTBYIOT U3MEHEHNSI B OTHOLLUEHUW U3AENNUA UNN MHCTPYKLMUM NO MPUMEHEHUIO.

Bepcus AB, 05.2022
[o6asneH pasgen «YBEOOMINEHUE ONA NOJNIb3OBATENA»
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Lizator iz serije DxH 500

B36846

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lije¢nicki recept [RX] u SAD-u.
NAMJENA

Reagens za lizu eritrocita za kvantitativno odredivanje hemoglobina te za brojanje, mjerenje veli¢ine i opticko mjerenje leukocita na sustavima iz serije
DxH 500. Koristite ga samo sa diluentom iz serije DxH 500 i Cistatem iz serije DxH 500.

CILJNI KORISNIK

Predvideno je da ovaj uredaj upotrebljava stru¢no laboratorijsko osoblje.

SAZETAK

Lizator iz serije DxH 500 liticki je agens bez cijanida koji se koristi za pripremu razrijedena uzorka pune krvi za kvantitativno odredivanje hemoglobina te
brojanje i dobivanje potpopulacija leukocita.
NACELO

Lizator serije DxH 500 reagens je bez cijanida.' Surfaktanti se upotrebljavaju za liziranje eritrocita i oslobadanje hemoglobina. Oslobodeni hemoglobin reagira
s keliraju¢im agensom koji nije toksi¢an da bi stvorio stabilni hemokromogen oksihemoglobina koji se moze kvantitativno mijeriti.

Reagens za lizu solubilizira membranu eritrocita, a pritom uva stani¢nu morfologiju leukocita da bi se mogli prebrojati i opti¢ki izmjeriti te da bi se mogla
izmijeriti njihova veli€ina.

REAKTIVNI SASTOJCI
Detergenti

Saponin ........ooiiiiiineenn. 0,8 — 2,0g/L
Drugi deterdzenti 0,1 -2,0g/L

Kvaternarne soli amonijaka...........c.cccceevveernneenn. 0,05 — 0,2g/L

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
*  Proizvod sadrzi glutaraldehid <0,1%/L
*  Moze nadraziti kozu i oci.
*  Ako dode u dodir s o€ima odmah isprati s puno vode i zatraZiti savjet lijecnika.
*  Nemojte udisati ni gutati.
+  NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIK.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
DxH 500 Series Lyse EUH208: MozZe izazvati alergijsku reakciju.
Glutaraldehid < 0,1 % m/m
Reakcijska masa: 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ broj 247-500-7]
i 2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ broj 220-239-6](3:1) < 0,0015 % m/m

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Lizator iz serije DxH 500 ¢uvajte pri temperaturi od 4 — 25°C.

*  Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.
. Proizvod koristite pri temperaturama navedenima u uputama za uporabu instrumenta.
»  Otvoreni su spremnici stabilni tijekom 60 dana kad se koriste u skladu s preporukama.

»  Otpadne, neiskori$tene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOSTAVLJENI MATERIJALI

Lizator iz serije DxH 500

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU DIO KOMPLETA

« Dovoljno reagensa COULTER za dovrSetak analize. Za reagense koji se upotrebljavaju na sustavu pogledajte upute za uporabu hematoloskih
analizatora serije DxH 500.

+  POMOC u sustavu ili Upute za uporabu.
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PRIPREMA
Lizator iz serije DxH 500 spreman je za upotrebu.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, priekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijesajte laganom preokretanjem. Reagens postavite i pripremite na nacin opisan u uputama za uporabu instrumenta.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Lizator iz serije DxH 500 — 1 x 500 mL

B36846
ZIGOoVI

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.

DODATNE INFORMACIJE

Glossary of Symbols (Pojmovnik simbola) dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs prema broju dijela C07163.
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

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

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

OBAVIJEST KORISNIKU

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i u drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskim proizvodima
za in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili zbog njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu
ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu.

POVIJEST REVIZIJA
Revizija AA, ozujak 2022.

Pocetno izdanje ukljucivat ¢e azuriranja dokumentacije za uskladenost s europskom Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (IVDR)
(2017/746). Proizvod i upute za uporabu nisu izmijenjeni.

Revizija AB, svibanj 2022.
Dodan je odjeljak OBAVIJEST KORISNIKU
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JNnamnpawo BewectBo cepusa DxH 500
B36846

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

Nnsnpallo BelecTBO 3a OTAENsHe Ha epuTPOLMTM 3a KONMYECTBEHO onpeaensiHe Ha XeMornobuH u npebposiBaHe, onpedensHe Ha pasmMepu U ONTUYHO
n3mepBaHe Ha neskounTtun B cuctemu cepust DxH 500. Manonssavite camo ¢ Pa3spegnten cepusa DxH 500 u Mouunctealyo Bewectso cepus DxH 500.

NMPEOBUOEH NOTPEBUTEN

Tosa nsgenve e npegHasHayYeHo 3a yr|0Tpe6a oT na60paTopHM cneunanmcTu.

KPATKO ONMMUCAHUE

Nuanpalyo BelecTso cepust DxH 500 e HecbabPXKaLLO LaHWA N3mpalLo BeLecTBO, M3MOoN3BaHo 3a NOAroTOBKa Ha pa3peaeHa npoba Ha LiSNocTHa Kpba
3a KONMUYECTBEHO OMNpeaensiHe Ha XeMorno6uH U NpebposiBaHe 1 knacuduumpaHe Ha NEBKOLUTUTE.

nPUHLUUN

Nuanpauo Bewiectso cepusi DxH 500 e peakTuB, KOWTO He cbabpxa UMaHua.! 3a nusnMpaHe Ha epuTpoLMTUTE M OCBOBOXJaBaHe Ha XeMornobuHa
ce manonaeat cbpdaktaHTn. OcBOOOAEHMAT XEMOrNOOMH pearnpa C HETOKCMYEH XenaTupall, areHT 3a Cb3daBaHe Ha CTabuneH XeMOXPOMOreH Ha
OKCUXeMOrmnobuHa, KomTo Moxe ga Gbae U3MepeH KoM4YecTBEHO.

JInsvpalmaT peakTvB pasrpaxza kreTbyHaTa MembpaHa Ha YepBEHWUTE KPbBHU TEMua, KaTo CbLUEBPEMEHHO 3ana3Ba MopdonorusTa Ha 6envnTe KpbBHU
Tenua, kouTo e 6baaTt NpebpoeHun, ONTUHECKU U3MEPEHU U Le UM GbaaT onpeaensiHu pasmepute.

PEAKTUBHU CHbCTABKU

[detepreHTun
CanoHVH ......ovveniiniiannes 0,8-2,0g/L
Hpyrv getepreHTu ............ 0,1-2,0g/L
KBaTepHepHM aMOHMEBM COMM............ 0,05-0,2g/L

HEPEAKTUBHU CbCTABKU

Bydep, ctabunusaTopu, KOHCEpBaHTU

I'IPE,EI,YI'IPE)KHEHVIE U NPEONA3HU MEPKU
MpopykTbT cbabpxa rnyTapanaexus <0,1%/L
*  Moxe na poBefe 0O ApasHEHe Ha koxaTta U ouuTe.
*  [pw KOHTaKT c ounTE BegHara Aa ce uannakHat obunHo ¢ Boda v Aa ce NoTbpcu MeauLUHCKa NoMoLL,.
. He BavwBanTe u/unu He nornbLuanTte.
+  HE M3NON3BANTE KOHTEMHEPA MNMOBTOPHO.

KNACUPULUA HA OMNMACHOCTUTE NO GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Moxe ga npeavsBuka aneprnyHa peakums.
mytapangexug < 0,1 % w/w
PeakTuBHa Maca Ha: 5-xnopo-2-meTun-4-n3otmasonuH-3-oH [EO Ne 247-500-7]
N 2-MeTun-4-n3oTmnas3onunH-3-oH [EO Ne 220-239-6](3:1) < 0,0015 % w/w

CBbXPAHABAHE, CTABUJITHOCT U U3XBBPIIAHE

*  CobxpaHsaBawTe Jlnsupailo Bewectso cepusi DxH 500 npu 4-25°C.

. He n3nonseaiiTe npoaykTa crneg u3tMdaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT.
*  W3nonseante npogykta npu TemnepaTtypu, NocodeHn B MIHCTpykuunTe 3a ynotpeba Ha BalUUsi UHCTPYMEHT.
*  OTBOpeHUTe KOHTENHepW ca cTabunHu B npoagbikeHne Ha 60 AHW, KOraTo ce CbXxpaHsBaT No NpenopbyaHns HauMH.

. |/|3XB'pr'Ii|l7ITe oTnagb4HUA, HeNU3NonN3BaHUA NPOAYKT U 3aMbpPCEHUTE ONaKOBKU B CbOTBETCTBME C d)e,qepanHMTe, ObpXaBHUTE N MECTHUTE HOPMAaTUBHU
akToBe.

NMPEAOCTABEHU MATEPUAIU

Nuanpauyo Bewectso cepus DxH 500

HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATU

*  [JocrtarbyHo peakTtmBn Ha COULTER 3a 3aBbpluBaHe Ha npouedypHus aHanu3. 3a U3non3BaHWTe peakTUBM B cucTemarta ce OObpHeTe KbM
MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha cuctemmn 3a xematonornyeH aHanus ot cepusita DxH 500.

. MOMOLL 3a cuctemata unu MHcTpykumm 3a ynotpeba.
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NOoAroToOBKA

Jnsunpawo Bewecteo cepusi DxH 500 e rotoBo 3a ynotpeba.

BAXHO: Ako npoaykTbT € 6un 4yacTMYHO UM HaMbIHO 3aMpaseH, OCTaBeTe ro Ja Ce 3aTonnu OO0 CTalHa TemnepaTtypa. CmecBanTe npogykrta, KaTto
BHUMaTENHo obpbLuaTe KOHTEWHEPa, Mpeau Aa ro NocTaBuTe Ha MHCTPYMeHTa. lNocTaBsinTe U NOAroTBANTE peakTuBa, KakTo € MOCOYEHO B MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba Ha BalUMs UHCTPYMEHT.

HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

Jnsupawwo Bewecteo cepusi DxH 500 — 1 x 500 mL

B36846
TbPIroOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunm3anpaHoTo Noro n Mapkute Ha NnpoayktTute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npycbcTBalLm B TO3U OKYMEHT, Ca ThPrOBCKU MapKu Unm
permctpvpaHmn Tbproecku mapkv Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CAL v B gpyrv gbpxasu.

AONMBbJIHUTENTHA NHO®OPMALIUA
Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuuyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbc cuMBoOnWTE) Ypes TbpceHe Ha kaTanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eauH N noseYe naTeHTu. — BUkTe www.beckmancoulter/patents

3a gonbnHuTEenHa MHMOPMaUUs uUnu nNpu nofnyyYaBaHe Ha NoBpeAeH NpoaykT notbpcete otaen ObcnyxsaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL nnn KaHaga) unu ce cebpxxeTe ¢ MecTHUsl npeactasuten Ha Beckman Coulter.

MHdopmaumoHHUST nucT 3a 6esonacHocT e HanuveH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

3a naumeHTU/noTpebutenn/TpeTn ctpaHu B EBponeiickus Cblo3 M B CTpaHU C MOEHTUYEH perynatopeH pexum (PeanameHm 2017/746/EC omHocHO
OuacHoCcmMuYHUMeE MeOUUUHCKU U30erusi UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha U3Mon3BaHeTo Ha ToBa U3fenve uUnu B peayntaT Ha U3Mon3BaHeTo My € HacTbnun
Cepuo3seH VHUMAEHT, Mons, CbobLLEeTe 3a ToBa Ha NPOV3BOANTENSA U/UMN HEroBUS YMbIIHOMOLLIEH NpeacTaBuTen n Ha Balumsa HaumoHaneH opraH.

XPOHOINOIrMA HA PEQAKUUUTE
Penakunsa AA, 03/2022

MbpBOHaYanHOTO NpefnaraHe Ha Masapa Lue BKMoYBa akTyanu3auuu Ha OOoKyMeHTauusiTa 3a cboTBeTcTBUE ¢ PermameHT Ha EC (2017/746) oTHOCHO
MeauLMHCKN n3fenus 3a uH Butpo guarHoctuka (IVDR). be3 npomeHn no npodyKTa nunv MHCTpyKuMuTe 3a ynotpeba.

Penakunsa AB, 05/2022
[o6aseH pasgen MSBECTUE 3A NOTPEBUTENA
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DxH 500 3 %I & fi# &
B36846

BAZER
ZERAABRS R

R A=

%Imi%?;ﬂ}g%ﬂ]}ﬂﬁé DxH 500 RFIRM L WMAEAEERNE , AR AMKRFE, DRMXBRUE, FERE DxH 500 RFIHLEH DxH 500 R51ER

mERE

HEEHEREEXALEM,

BR

DxH 500 RFIRMAR —EFSELCLYH AL L ARREHENSORE  URTOHAZANEENER B MRWEEHF 2 8.

R

DxH 500 RFIRBHZ - BEFSECMHEE, 'REFEEBHANEANRABMBANAZRE. BRONAEARESE LB REUER T EENER
BESEANKREMNER,

HBBTTABALMKE  FFORREONRBENEHEATHE, 7RNXBRE,

AR D
3 3-|
BE o 0.8-2.0g/L
EA e 0.1-2.0g/L
TR EREE. ... 0.05-0.2g/L
FEMER D

BED. REB. BEE

iﬁtﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬂi
EREHR <0.1%/L R =
o A5 K AR SRR
MBEFEEBRE  YAAKEFK IR , UREDA.

BEARAF/REBEA
ERUER: AR
GHS BE9 %8
DxH 500 Series Lyse EUH208 : Wt EEBRRE,
R=8 <0.1% wiw
REWME : 5-F-2-FE-4-EEWIK-3-FF [EC# 247-500-7] 1 2-FF E-4-REW
ok -3- B [EC# 220-239-6](3:1) < 0.0015% w/w
ﬁﬁ BEMMES
F54% DxH 500 RIIRBHEFEER 4 E 25°C HIREH,

- BIOEABHNER.
s HEERCARUFAENEETEARER.
EREBRFRER K CHIENASKTBERT 60 X.
RERHB, WANEHEIREEREER. AEANERURSFTENTE,
1&9“W$FH

DxH 500 % 5| & f## 7K

REEKRMNYR
- B2 COULTER HBITRMA 4. BHRGLEAWHA , #28 DxH 500 K Il RS 247 88 IFU
RERAREART,
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3]

DxH 500 R5I R R H 2B A REE,

E;%?ﬂ MRERERBEATLRE  BFEEMREINEE. EREISRRL2H  FERABERUCEZREG. RBRERCARAINERRENE
EE A

EmAH

DxH 500 RS #Z - 1 x 500 mL

B36846
[

Beckman Coulter, ®BMRAXARNEXEHESANERNEHRCLXMARSHMSARLTEXHALHAROERALMEE.
H{th &R

Glossary of Symbols ( #&F8R#iT5E & ) AEIBE beckmancoulter.com/techdocs L& % B #5516 C07163 EEHL,

AREEE —HZEER, - FFEF www.beckmancoulter.com/patents
MERBELSES , INRKECERENER , BRI 800-526-7694 ( ZEIRMEK ) BEFEREEMBIEFRED , AWECEHNEREEAFRR.

2 ERKXER beckmancoulter.com/techdocs

{8 /A & f Rk

HRBEERE/ZE=70 (ERBENEHEREEHE ( BALHEFRZEZH , 2017/746/EU ) NER ) ; IREEATIHREASHEESH , F
BREBRELEEFN/RARRARAREFTEE RO BRI,

BITEER &

{B3THR AA , 2022/3

NRBHEIEFEBMNEADE LR (IVDR) (2017/746) X HEH. EMREARARELE,

f&ETHR AB , 2022/5

E TERAE, BoMBTEE
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Liza din seria DxH 500
B36846

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Reactiv litic eritrocitar pentru determinarea cantitativd a hemoglobinei si numdrarea, dimensionarea si mdsurarea optica a leucocitelor de pe sisteme din seria DxH
500. Utilizati numai cu diluantul din seria DxH 500 si agentul de curatare din seria DxH 500.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un tehnician de laborator.

REZUMAT

Produsul Liza din seria DxH 500 este un agent litic fara cianuri utilizat pentru prepararea unei probe diluate de sange integral pentru determinarea cantitativa a
hemoglobinei si numararea si subclasificarea leucocitelor.

PRINCIPIU

Liza din seria DxH 500 este un reactiv fird cianuri.® Sunt utilizati surfactanti pentru lizarea eritrocitelor si eliberarea hemoglobinei. Hemoglobina eliberatd reactioneazi
cu un agent de chelare netoxic pentru a crea un hemocromogen oxihemoglobind stabil, care poate fi mdsurat din punct de vedere cantitativ.

Reactivul de liza solubilizeaza membrana eritrocitelor, conservand simultan morfologia leucocitelor ce trebuie numarate, dimensionate si masurate optic.

COMPONENTE REACTIVE

Detergenti
Saponina w.r.r.0,8-2,0g/1
Alti detergenti............0,1-2,0g/I
Saruri cuaternare de amoniu............ 0,05-0,2g/!

COMPONENTE NEREACTIVE

Solutie tampon, stabilizatori, conservanti

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE
3 Produsul contine glutaraldehida <0,1%/I
e  Poate provoca iritatii ale ochilor si ale pielii.
e 1n cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundents si solicitati sfat medical.
e Nu inhalati si/sau ingerati.
. NU REUTILIZATI RECIPIENTUL.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Poate provoca o reactie alergica.
Glutaraldehid3d < 0,1% m/m
Masa de reactie a: 5-clor-2-metil-4-izotiazolind-3-ona [nr. CE 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolind-3-ona [nr. CE 220-239-6](3:1) < 0,0015% m/m

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE
e  Depozitati produsul Liza din seria DxH 500 la 4-25°C.
3 Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
e  Utilizati produsul la temperaturile specificate n instructiunile de utilizare pentru instrumentul dvs.
e Recipientele deschise sunt stabile timp de 60 de zile la depozitarea conform specificatiilor.

e  Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.

MATERIALE FURNIZATE

Liza din seria DxH 500

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
e  Reactivi COULTER suficienti pentru finalizarea analizei. Pentru reactivii utilizati pe sistem, consultati IU aferente analizoarelor de hematologie din seria DxH 500.

e AJUTOR sistem online sau Instructiuni de utilizare.
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PREPARARE
Produsul Liza din seria DxH 500 este gata de utilizare.

IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin inversie
usoard fnainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si amorsati reactivul conform instructiunilor de utilizare pentru instrumentul dvs.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Liza din seria DxH 500 — 1 x 500 ml

B36846
MARCI COMERCIALE

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

INFORMATII SUPLIMENTARE
Glossary of Symbols (Glosarul de simboluri) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs prin cdutarea codului de articol C07163.
Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents

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

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

Tn cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in tiri cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident cdtre
producator si/sau reprezentantul sau autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizia AA, 03/2022

Versiunea initiald va include actualizarile documentatiei pentru conformitatea cu Regulamentele europene privind diagnosticarea in vitro (IVDR) (2017/746). Nu au
fost efectuate modificari asupra produsului sau instructiunilor de utilizare.

Revizia AB, 05/2022
A fost addugata sectiunea NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR
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Sredstvo za liziranje DxH 500 serije

B36846

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

NAMENA

Liticki agens za eritrocite za kvantitativno odredivanje hemoglobina, i za brojanje, dimenzionisanje i opticko merenje leukocita na sistemima DxH 500 serije.
Koristite samo sa razredivacem DxH 500 serije i sredstvom za ¢CiS¢enje DxH 500 serije.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen struénim laborantima.

KRATAK PREGLED

Sredstvo za liziranje DxH 500 serije je liticki agens bez cijanida koji se koristi za pripremu razredenog uzorka pune krvi radi kvantitativnog odredivanja
hemoglobina i brojanja i podklasifikacije leukocita.

PRINCIP

Sredstvo za liziranje DxH 500 serije je reagens bez cijanida.' Surfaktanti se koriste za liziranje eritrocita i oslobadanje hemoglobina. Oslobodeni hemoglobin
reaguje sa netoksi¢nim helatnim sredstvom radi kreiranja stabilnog oksihemoglobin hemohromogena koji se moze kvantitativno izmeriti.

Liticki reagens rastvara éelijsku membranu eritrocita dok istovremeno ¢uva morfologiju leukocita koje je potrebno izbrojati, odrediti im veli€inu i opticki izmeriti.

REAKTIVNI SASTOJCI

Deterdzenti
Saponin .......ooceviiiiinienne. 0,8-2,0g/I
Drugi deterdzenti ............ 0,1-2,0g/1
Kvartarne soli amonijaka............ 0,05-0,2¢g/l

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi

UPOZORENJE | MERE OPREZA
*  Proizvod sadrzi glutaraldehid <0,1%/I
*  Moze da uzrokuije iritaciju koze i ociju.
* U slu€aju kontakta sa ocima, isperite odmah sa puno vode i zatrazite medicinsku pomoc.
*  Nemojte da udisete i/ili gutate.
* NE KORISTITE PONOVO POSUDU.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
DxH 500 Series Lyse EUH208: Moze da izazove alergijsku reakciju.
Glutaraldehid <0,1% w/w

Reaktivha masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 247-500-7]
i 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6] (3:1) <0,0015% w/w

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Sredstvo za liziranje DxH 500 serije Cuvajte na temperaturi od 4°C do 25°C.

*  Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Koristite proizvod na temperaturama navedenim u Uputstvu za upotrebu za instrument.

»  Otvorene posude su stabilne 60 dana kada se €uvaju kao $to je preporuceno.

»  Otpadni proizvod, nekori$¢en proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

ISPORUCENI MATERIJALI

Sredstvo za liziranje DxH 500 serije

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

*  Dovoljno COULTER reagenasa za zavrSetak analize. Reagense koji se koriste na sistemu potrazite u IFU za DxH 500 serije hematoloskih analizatora
* Pomoc¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu.
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PRIPREMA

Sredstvo za liziranje DxH 500 serije je spremno za upotrebu.

VAZNO: Ako je proizvod delimi&no ili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izmes$ajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite i napunite reagens prema smernicama u Uputstvu za upotrebu za instrument.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Sredstvo za liziranje DxH 500 serije - 1 x 500 ml

B36846
ZIGOoVI

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.

DODATNE INFORMACIJE
Dokument ,Glossary of Symbols” (Re¢nik simbola) dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs kada se trazi kataloski broj C07163.
Moze biti zastiéeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Za pacijenta/korisnika/tre¢u stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim
sredstvima); ako je tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe do$lo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlaséenom predstavniku i svom nacionalnom organu.

ISTORIJA REVIZIJA
Revizija AA, 03.2022.

Prvo izdanje koje obuhvata azuriranja dokumentacije radi usaglasenosti sa evropskim regulativama za in vitro dijagnostiku (IVDR) (2017/746). Nema izmena
proizvoda niti uputstva za upotrebu.

Revizija AB, 05.2022.
Dodat je odeljak OBAVESTENJE ZA KORISNIKA
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PeareHT gnsa nisyBaHHsA cepii DxH 500
B36846

Mpu3HavyeHo gna aiarHocTtuku In Vitro
Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

3acib ans nisucy epuTpouUTiB ANS KiNbKICHOrO BU3HA4YeHHS remMornobiHy Ta BUMIPIOBaHHS KiMbKOCTi, PO3MIpiB, @ TaKoX ONTUYHOTO BYMIipOBaHHS NENKOLUTIB
Ha cuctemi cepii DxH 500. BukopucToByiTe Tinbku 3 po3pigkyBadem i 3acobom ans oumieHHs cepii DxH 500.

LINTbOBUA KOPUCTYBAY

Llen npucTpiit npusHadeHuii ansi BUKOpUCTaHHS daxisuem naboparopii.

CTUCNA IHPOPMALIA

PeareHT ans nisucy cepii DxH 500 siBnsie coboto 3aci6 ans nisucy, Wo He MICTUTb LiaHiay, SKuiA BUKOPUCTOBYETLCS ANS NPUroTYBaHHSA po3BedeHoi npobu
LiNbHOT KPOBI ANS KiNbKICHOrO BU3HA4YeHHsi reMorfnobiHy Ta nigpaxyHKy 1 knacudikauii cybnonynsuivi nenkouuTis.

nPUHLUUN

PearenT ans niancy cepii DxH 500 — ue peareHT, WO He MicTUTb uiaHiay.! MoBepxHeBo-akTUBHI PEYOBUHU BUKOPUCTOBYIOTLCA ANSA Mi3ucy epuTpoLmnTiB
i BMBINbHEHHS remornobiHy. BwuBinbHeHW remornobiH pearye 3 HETOKCUYHVMM XenaTylouuM areHToOM, B pe3ynbraTi Yoro YTBOPHETbCS CTabinbHuii
OKCUreMOornobiH reMOXPOMOTeH, SIKUIA MOXXHA KiflbKiCHO BUMIPSATK.

PeareHT ans nisaucy po3ymHsae membpaHy epuTpoLUTiB, HE BNIMBAKOYN HA CTPYKTYPY NENKOLMTIB, WO AaE MOXIUBICTL BUMIPIOBAHHS KiNbKOCTI, pO3MipiB, a
TaKoX OMTUYHOrO BUMIPIOBAHHS NENKOLUTIB.

PEAKTUBHI IHTPEAQIEHTU

Mwuroui 3acobu

CanoHiH......ccccoueeveveenns 0,8-2,0r/n
|HWi Mutodi 3acobwm............ 0,1-2,0r/n
YeTBEPTUHHI aMOHIEBI COfi............ 0,05-0,2r/n

HEPEAKTUBHI IHFPEOIEHTU

Bydep, crabinisatopu, kKOHCEpPBaHTU

I'IOI'IEPEJJ,)KEHHFI W 3ACTEPEXEHHSA
MpoaykT micTuTb rmioTapanbgerig <0,1%/n
*  Moxe BUKNUKaTV NOAPA3HEHHS LUKIpY | NogpasHEHHsT OYe.
* Y BMNagKy NoTpanssiHHs B OYi HEramHo NPOMUTM BEMUKOLO KiMbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCS MO MeAWNYHY JOMOMOrY.
. He Banxatu Ta/abo He KoBTaTw.
+  HE BUKOPUCTOBYWTE KOHTEMHEP MNMOBTOPHO.

KNACUDIKALIIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOKO GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Moxe BUKNIUKaTV anepriyHy peakuito.
Mmiotapansgeria < 0,1% Bara/Bara
PeakuiiHa maca: 5-xnop-2-metun-4-izotiasoniH-3-oH [Homep €C 247-500-7]
i 2-meTun-4-isoTiaszoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6](3:1) < 0,0015% Bara/Bara

3EEPII'AHH$| CTABIIBHICTb | YTUNI3ALIA
36epirante 3aci6 gnsa nisucy cepii DxH 500 npu Temnepatypi 4-25°C.
*  He BukopucTtoBy/iTe NpoAyKT MiCNSA 3aKiHYEHHSt TEPMiHY NpUAATHOCTI.
*  BukopucToByiTe NpogyKT Npy TeMnepatypax, 3a3HayeHnx B iHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTaHHS ANsi BaLLOro npunagy.
*  3a ymoBw 36epiraHHsi 3 JOTPUMaHHSAM pekoMeHAaLin BiAKpUTI KoHTeHepu cTabinbHi npotsrom 60 AHIB.

*  YTunisynte Bigxoau NpoaykTy, HEBUKOPUCTaHWIA NPOAYKT i 3abpyaHEeHy ynakoBKy BiAMOBIAHO A0 deaeparnbHUX, AepXaBHMX i MiCLLEBMX HOPMAaTMBIB.

MATEPIAJIN, LLO HAOAKOTBLCA

PeareHT ans nisyBaHHs cepii DxH 500

HEOBXIAHI MATEPIAJN, WO HE HAOAKOTbCA

. HocTtatHs kinbkicTe peareHTiB COULTER ans 3aBepLueHHs aHanidy. IHdopmalLlito LLoAo peareHTiB, siki BUKOPUCTOBYOTLCSI B CUCTEMI, AMB. B IHCTPYKLiSIX
3 BMKOPWCTaHHA rematonoriyHmx aHanisatopis cepii DxH 500.

*  Cucremna [JOBIJKA abo iHCTpyKLii 3 BUKOPUCTaHHS.
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NIArOTOBKA

3aci6 ans nisucy cepii DxH 500 rotoBMin 4O BUKOPUCTAHHS.

BAXITIMBO: skwo npoaykT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOIO 3aMOPOXEHHS, AOBEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3milleHHAM Ha npunagi
3MillanTe NPOAYKT Nerkum nepesepTaHHAM. BCTaHOBITh i NpoMUiiTE peareHT K 3a3HavyeHo B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA Afs BaLLOro npunagay.

AOCTYMNHICTb NMPOAYKTY

PeareHT ans nisucy cepii DxH 500 — 1 x 500 mn

B36846
TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunisoBaHuii norotvn, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBefnbHUMK Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM
ToproBenbHUMK Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnonyyenunx LUtatax AMepurky 11 iHLWIMX KpaiHax.

OOOATKOBA IH®POPMALIA
Glossary of Symbols (Imocapit cumBoniB) AocTynHUI Ha cTopiHui beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomoroto nowyky 3a aptukynom C07163.
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblue nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

LLlo6 oTpumaTn gopatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLUKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6bu o6cnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo Kanaga) 4m 3BepHiTbCA A0 MicLeBoro npefctaBHuka komnawii Beckman Coulter.

MacnopT 6e3nekn JocTynHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[ns nauieHTa/kopucTyBava/TpeTboi CTOPOHU B €BponencbkoMmy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iAeHTUYHOK CUCTEMOK HOPMAaTMBHOIO perynioBaHHs (PeenameHm
2017/746/€C npo medu4dHi aupobu 0ns diaeHoCmMUKuU in Vitro); SKWO Nif Yac BUKOPUCTaHHSA LibOro MpUCTpoto abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTaHHSA CTaBCcs
CEepNo3HNIA iHUMAEHT, NOBIOMTE NPO Le BUMPOOHUKY Ta/abo oro ynoBHOBaXXEHOMY NPeACTaBHUKY Ta MICLLEBOMY HaLiOHaNbHOMY OpraHy.

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AA, Big 03.2022

MeTa BuUXigHOi BepcCii — BKIIOYEHHSI OHOBMNEHOT 4OKYMeHTaUil ANs BignoBigHOCTi BuMoram PernameHTy €Bponevicbkoro MNapnameHTy i Pagum Wwogo megnyHmnx
BMpOGiB Ang aiarHocTtuky in vitro (IVDR) (2017/746). Jo npoaykTy abo iHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHSI He Byno BHECEHO XOAHMX 3MiH.

Pepakuis AB, Big 05.2022
HopnaHo po3gin MPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA
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Lise da série DxH 500
B36846

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

USO PREVISTO

Agente de lise de eritrocitos para determinagéo quantitativa de hemoglobina e contagem, determinagdo da dimensao e medigao 6ptica de leucécitos nos
Sistemas da série DxH 500. Use apenas com o Diluente da série DxH 500 e o Agente de limpeza da série DxH 500.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo é destinado ao uso por um profissional de laboratério.

SUMARIO

Lise da série DxH 500 é um agente de lise sem cianeto usado para preparar uma amostra de sangue total diluida para determinagdo quantitativa de
hemoglobina e enumeragéo e subclassificagcdo de leucdcitos.

PRINCIPIO

A Lise da série DxH 500 é um reagente sem cianeto.! S&o utilizados surfactantes para realizar a lise dos eritrcitos e liberar a hemoglobina. A hemoglobina
liberada reage com um agente quelante atéxico, criando um hemocromogénio de oxiemoglobina estavel, que pode ser medido quantitativamente.

O reagente de lise solubiliza a membrana dos glébulos vermelhos conservando, simultaneamente, a morfologia celular dos glébulos brancos para a respetiva
contagem, determinagao da dimenséo e medigéo oOptica.

COMPONENTES REATIVOS

Detergentes
Saponina ........ccceveieiiennns 0,8-2,0g/L
Outros detergentes ............ 0,1-2,0g/L
Sais de amonio quaternario............ 0,05-0,2g/L

COMPONENTES NAO REATIVOS

Tampéao, estabilizantes, conservantes

AVISOS E PRECAUGCOES
* O produto contém glutaraldeido <0,1%/L
*  Pode causar irritagdo cutanea e ocular.
*  Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.
* Nao inale e/ou ingira o produto.
+  NAO REUTILIZE O RECIPIENTE.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Pode provocar reacdo alérgica.
Glutaraldeido <0,1% p/p
Massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n° 247-500-7]
e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°® 220-239-6] (3:1) <0,0015% p/p

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o agente Lise da série DxH 500 entre 4-25°C.

. N&o use o produto apods a data de validade.

» Use o produto respeitando as temperaturas indicadas nas Instrugdes de uso de seu instrumento.

»  Depois de abertos, os recipientes permanecem estaveis durante 60 dias quando armazenados conforme recomendado.

. Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislacéo federal, estadual e municipal.

MATERIAIS FORNECIDOS

Lise da série DxH 500

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em quantidade suficiente para efetuar a andlise. Para verificar os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instrugbes de
Uso dos Analisadores de hematologia da série DxH 500

«  AJUDA do sistema ou Instrugdes de uso.
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PREPARAGAO

O agente Lise da série DxH 500 esta pronto para uso.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, permita que volte a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversao, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente conforme indicado nas Instrugdes de uso de seu instrumento.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Lise da série DxH 500 — 1 x 500 mL

B36846
MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMACOES ADICIONAIS
O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs, pesquisando-se pelo numero de referéncia C07163.
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVISO AO USUARIO

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro), se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, relate-o ao fabricante
e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade nacional.

HISTORICO DE REVISAO
Revisdo AA, 03/2022

Divulgagao inicial para incluir atualizagées de documentagao para conformidade com as Normas Europeias de Diagnéstico In Vitro (IVDR) (2017/746). Nao
ha alteragdes ao produto ou as instrugdes de uso.

Revisdo AB, 05/2022
Adicionada a secdo AVISO AO USUARIO
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DxH 500-serie lyse
B36846

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

BEOOGD GEBRUIK

Erytrociet ontbindingsmiddel voor de kwantitatieve bepaling van hemoglobine en het tellen, meten en optisch meten van leukocyten op de systemen van de
DxH 500-serie. Alleen te gebruiken met verdunner voor de DxH 500-serie en reinigingsmiddel voor de DxH 500-serie.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

DxH 500-serie lyse is een ontbindingsreagens dat vrij van cyanide is en dat wordt gebruikt om een verdund volbloedmonster voor te bereiden voor de
kwantitatieve bepaling van hemoglobine en de enumeratie en subclassificatie van leukocyten.

PRINCIPE

De DxH 500-serie lyse is een ontbindingsreagens zonder cyanide." Oppervlakteactieve stoffen worden gebruikt om erytrocyten te ontbinden en de
hemoglobine te laten afgeven. De afgegeven hemoglobine reageert met een niet-toxisch chelatiemiddel om een stabiel oxyhemoglobinehemochromogeen
te creéren dat kwantitatief kan worden gemeten.

Het ontbindingsreagens maakt het rodebloedcelmembraan oplosbaar terwijl de morfologie van de witte bloedcellen behouden blijft, zodat deze kunnen
worden geteld, opgemeten en optisch kunnen worden gemeten.

REACTIEVE INGREDIENTEN

Reinigingsmiddelen

Saponine .........coceveeiiinnnn. 0,8-2,0 g/L
Overige reinigingsmiddelen ............ 0,1-2,0 g/L
Quaternair ammoniumzouten............ 0,05-0,2 g/L

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Buffer, stabilisatoren, conserveringsmiddelen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Het product bevat glutaraldehyde <0,1%/L
«  Kan irritatie aan huid en ogen veroorzaken.
*  Bij contact met de ogen, onmiddellijk uitspoelen met veel water en medisch advies inwinnen.
* Niet inhaleren en/of inslikken.
*+  HOUDER NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
DxH 500 Series Lyse EUH208: Kan een allergische reactie veroorzaken.
Glutaraldehyde <0,1% w/w

Reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC nr. 247-500-7]
en 2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC nr. 220-239-6](3:1) <0,0015% w/w

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
*  Bewaar DxH 500-serie lyse bij 4-25 °C.
*  Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.
*  Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de Gebruiksinstructies van uw instrument.

*  Geopende houders zijn 60 dagen houdbaar wanneer ze volgens de aanbevelingen worden bewaard.
*  Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijke wetgeving.

VERSTREKTE MATERIALEN
DxH 500-serie lyse

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

*  Voldoende COULTER-reagentia om de analyse te voltooien. Raadpleeg voor de bij het systeem gebruikte reagentia de Gebruiksinstructies (IFU) voor
de DxH 500-serie hematologie-analyzers

»  Systeemhulp of Gebruiksinstructies.
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VOORBEREIDING
DxH 500-serie lyse is gebruiksklaar.

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Meng het product voorzichtig door
het om te keren alvorens het in het instrument te plaatsen. Installeer en prime het reagens volgens de Gebruiksinstructies van uw instrument.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

DxH 500-serie lyse — 1 x 500 mL

B36846

Handelsmerken

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

AANVULLENDE INFORMATIE
Glossary of Symbols (overzicht met verklaring van symbolen) is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs. Zoek op onderdeelnummer C07163.
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

MELDING AAN GEBRUIKER

Voor patiénten/gebruikers/derden in de EU en in landen met soortgelijke regelgeving (Verordening 2017/746/EU inzake in-vitro diagnostische medische
apparaten); als er zich tijdens of als gevolg van het gebruik van dit apparaat een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of diens
bevoegde vertegenwoordiger en bij uw nationale autoriteiten.

REVISIEGESCHIEDENIS
Revisie AA, 03-2022

Oorspronkelijke release bevat updates van documentatie in overeenstemming met de Europese verordeningen voor in-vitrodiagnostica (IVDR) (2017/746).
Geen wijzigingen aan het product of de gebruiksinstructies.

Revisie AB, 05-2022
Gedeelte MELDING AAN GEBRUIKER toegevoegd
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Dung dich ly giai DxH 500 Series
B36846

Dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don & Hoa Ky.
MUC DiCH SU’ DUNG

Chét phan hiy hdng cau dé dinh lwgng hemoglobin va dém, dinh c& va do quang hoc bach ciu trén cac H& théng DxH 500 Series. Chi str dung vai chét
pha lodng DxH 500 Series va chat tay rira DxH 500 Series.

POl TUONG NGUO'l DUNG

Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém st dung.

TOM TAT

Dung dich ly gii dong DxH 500 Ia chat gay phan hiy khong chira cyanide dwoc siv dung dé pha ché m&u mau toan phan da pha loéing ding cho dinh lvgng
hemoglobin, dém va phan loai phu bach cau.

NGUYEN TAC

Dung dich ly giai DxH 500 Series la thubc thtr khong chiva cyanide.' Chat hoat dong bé méat dwoc siv dung dé ly gii hdng cau va giai phong hemoglobin.
Hemoglobin dwoc gidi phong phan trng véi chat tao chelate khdng doc dé tao thanh oxyhemoglobin hemochromogen &n dinh cé thé dinh lvong

Thubc thtr gay phan hly sé hoa tan mang té bao héng cau trong khi van duy tri hinh thai cia té bao bach cau sé dém, dinh c& va do quang hoc.

THANH PHAN PHAN NG

Chat tay rira

Saponin .......ooceviiiiiienne. 0,8—-2g/L
Céc chét tdy rira khéc ............ 0,1-2g/L
Mudi amoni bac bon............ 0,05-0,2g/L

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

Dung dich d&m, Chét én dinh, Chat bdo quan

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
San pham chira Glutaraldehyde <0,1%/L
+  C6 thé gay kich (rng da va mét.
«  Trong trwdng hop tiép xtc véi mat, hady rira ngay méat bang nhidu nwéc va xin tw van y té.
+  Khéng hit va/hodc nubt héa chat.
. KHONG TAI SU DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
DxH 500 Series Lyse EUH208: Cé thé gay ra phan tng di tng.
Glutaraldehyde <0,1% w/w
Khéi lwong phan trng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 247-500-7]
va 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015% w/w

BAO QUAN, DO ON DINH VA THAI BO
*  Bd&o quan Dung dich ly gidi DxH 500 Series & 4-25°C.
+  Khéng st dung san phdm qua ngay hét han.
+ S dung san phdm & nhiét d6 da néu trong Huwéng dan str dung danh cho thiét bj clia ban.
+  Binh chtva d& m& 6n dinh trong 60 ngay khi dwoc bdo quan nhw khuyén nghi.
« X ly virt bd phé phadm, san phdm chwa st dung va hop san pham bi nhiém ban theo quy dinh clia dia phwong, tiéu bang va lién bang.

VAT LIEU BUOC CUNG CAP

Dung dich ly giai DxH 500 Series
VAT LIEU CAN DUNG (KHONG KEM THEO)

+  C6 du thubc thir COULTER dé hoan thanh phan tich. D& biét cac loai thubc thir dwoc st dung trén hé thdng, hay tham khao Hwéng dan s dung
(IFU) May phan tich huyét hoc Dong DxH 500.

+  TRQ GIUP hé théng hodc Huéng dan st dung.

C86557-AB 58 of 61



CHUAN B|
Dung dich ly gidi dong DxH 500 st* dung dwoc ngay.

QUAN TRONG: Néu san phdm da duworc két dong mot phan hodc toan b, hay dé san pham &m |én t&i nhiét do phong Troén san pham bang cach dao nguoc
nhe trwéc khi dat 1en thiét bi. Lap va cham mdi thudc thir theo hwéng dan trong Huwéng dan st dung thiét bi ctia ban.

SAN PHAM SAN DUNG
Dung dich ly giai DxH 500 Series — 1 x 500 mL

B36846
NHAN HIEU

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

THONG TIN BO SUNG
Glossary of Symbols (Danh muc chu gidi cac biéu twong) cé sén tai beckmancoulter.com/techdocs (tim sb hiéu boé phan C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhidu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

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

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

THONG BAO CHO NGU'Ol DUNG

Déi v&i bénh nhan/nguoi dung/ben thir ba tai Lién minh Chéu Auva & cac quoc gia c6 ché do quan ly gibng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chan doén In wtro) néu xay ra sy ch nghiém trong trong qua trinh s dung thlet bi nay hoac do sir dung thiét bi nay, vui long bao céo cho nha san xuét
va/hoéc dai dién Gy quy&n cla nha san xuét ciing nhw co quan c6 tham quyén tai quéc gia cla ban.

LICH SU SUA BOI
Phién ban AA, 03/2022

Lan phat hanh d4u tién bao gbm cac ban cap nhat tai liéu vé viéc tuan thd Quy Binh Chén DPoan In Vitro cia Chau Au (IVDR) (2017/746). Khong c6 thay ddi
nao vé san pham ho&c huéng dan st dung.

Phién ban AB, 05/2022
Da thém phan THONG BAO CHO NGUOI DUNG
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DxH 500 Series Cleaner
B36868

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

INTENDED USE

A cleaning agent for use on DxH 500 Series Systems for components that come in contact with blood samples.

INTENDED USER

This device is intended to be used by a laboratory professional.

SUMMARY

The DxH 500 Series Cleaner is an azide-free, formaldehyde-free, biodegradable cleaner which contains a proteolytic enzyme that aids in the removal of
protein buildup.

PRINCIPLE

Proteins that flow through apertures may accumulate, and narrow or block aperture openings. The cleaning reagent dissolves proteins at apertures as well
as at aspiration and dispensing components of the systems.’

REACTIVE INGREDIENTS

A solution of a proteolytic enzyme (0.1-0.5% by wt.)

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Buffer, stabilizers, preservatives, surfactant

WARNING AND PRECAUTIONS
* Do not inhale and/or ingest.

» Avoid eye and skin contact. In case of eye or skin contact, flush affected area with copious amounts of water for at least 15 minutes.
+ DO NOT REUSE CONTAINERS.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

DxH 500 Series Cleaner |DANGER May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.
Avoid breathing vapours.
In case of inadequate ventilation, wear respiratory protection.
IF INHALED: Remove person to fresh air and keep at rest in a position

comfortable for breathing.

If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or
doctor/physician.

Subtilisin 0.1-0.5%

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store DxH 500 Series Cleaner at 2-25°C.
* Do not use product past expiration date.
. Use product at temperatures stated in the Instructions for Use for your instrument.
*  Opened containers are stable for 3 months when stored as recommended.
» Dispose of waste product, unused product, and contaminated packaging in compliance with federal, state, and local regulations.

PREPARATION

DxH 500 Series Cleaner is ready to use.

IMPORTANT: If product has been partially or completely frozen, allow product to warm to room temperature. Mix product by gentle inversion prior to placement
on the instrument. Install and prime the reagent as directed in the Instructions for Use for your instrument.

PRODUCT AVAILABILITY

DxH 500 Series Cleaner - 1 x 500 mL

B36868
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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.

ADDITIONAL INFORMATION
Glossary of Symbols is available at beckmancoulter.com/techdocs by searching for part number C07163.
May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter.com/patents

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NOTICE TO USER

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

Revision History
Revision AA, 04/2022
Initial Release
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Agent de nettoyage de la série DxH 500
B36868

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

UTILISATION

Un agent de nettoyage utilisé sur les systémes de la série DxH 500 pour les composants en contact avec les échantillons sanguins.

UTILISATEUR PREVU

Ce dispositif est congu pour étre utilisé par un professionnel de laboratoire.

RESUME

Le nettoyant de la série DxH 500 est un nettoyant biodégradable, exempt d’azoture et de formaldéhyde, qui contient une enzyme protéolytique aidant a retirer
'accumulation de protéines.

PRINCIPE

Les protéines qui passent a travers les orifices peuvent s’accumuler et diminuer I'ouverture de 'orifice ou méme le bloquer. Le réactif de nettoyage dissout
les protéines accumulées aux orifices et aux composants d’aspiration et de distribution des systémes.'

INGREDIENTS REACTIFS

Solution d’enzyme protéolytique (0,1-0,5 % en poids)

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Tampon, stabilisants, conservateurs, tensioactifs

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
. Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

. Eviter le contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact avec les yeux ou la peau, rincer abondamment la zone touchée avec de I'eau pendant
au moins 15 minutes.

+  NE PAS REUTILISER LES RECIPIENTS.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

DxH 500 Series Cleaner |DANGER Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires en cas d’inhalation.
Eviter de respirer les vapeurs.
@ Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de
protection respiratoire.

EN CAS D’'INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir
au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.

En cas de symptomes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin.

Subtilisine 0,1-0,5%

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION
»  Conserver I'agent de nettoyage de la série DxH 500 entre 2—25°C.
*  Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.
. Utiliser le produit aux températures mentionnées dans le mode d’emploi de votre instrument.
. Les récipients ouverts restent stables pendant 3 mois lorsqu’ils sont conservés selon les recommandations.
«  Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

PREPARATION
L’agent de nettoyage de la série DxH 500 est prét a I'emploi.

IMPORTANT : Si le produit a été congelé en partie ou intégralement, laisser le produit arriver a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
avec précaution avant de placer sur I'instrument. Installer et amorcer le réactif conformément au mode d’emploi de votre instrument.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

Agent de nettoyage de la série DxH 500 — 1 x 500 mL

B36868
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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.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Glossary of Symbols (glossaire des symboles) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs en recherchant la référence C07163.
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVIS A LATTENTION DE L’UTILISATEUR

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire (Reéglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au
fabricant et/ou a son représentant autorisé et a I'autorité nationale de votre pays.

Historique des révisions

Révision AA, 04/2022

Publication initiale
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Reinigungsreagenz der DxH 500-Reihe
B36868

In-vitro-Diagnostikum
In den USA nur fiir den (behandeilnden) Arzt
VERWENDUNGSZWECK

Ein Reinigungsmittel zur Verwendung auf Systemen der DxH 500-Reihe fiir Komponenten, die mit Blutproben in Kontakt kommen.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Der Reiniger der DxH 500-Serie ist ein azidfreier, formaldehydfreier, biologisch abbaubarer Reiniger, der ein proteolytisches Enzym enthalt, das die Entfernung
von Proteinablagerungen fordert.

PRINZIP

Proteine, die durch die Kapillare flieRen, kdnnen sich dort ansammeln und die Kapillar6ffnungen verengen oder verstopfen. Das Reinigungsreagenz |6st die
Proteine an den Kapillaren sowie an den Ansaug- und Abgabekomponenten des Systems auf."

WIRKSAME BESTANDTEILE

Eine Losung eines proteolytischen Enzyms (0,1-0,5 % nach Gewicht)

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Puffer, Stabilisatoren, Konservierungsmittel, Tensid

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nicht einatmen und/oder verschlucken.

*  Augen- und Hautkontakt vermeiden. Bei Augen- oder Hautkontakt die betroffene Stelle mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spilen.
+  BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
DxH 500 Series Cleaner |GEFAHR Kann bei Einatmen allergische oder asthmaartige Symptome oder
Atembeschwerden verursachen.

Einatmen von Dampf vermeiden.
@ Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen.
BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte

Atmung sorgen.
Bei Symptomen der Atemwege: GIFTNOTRUFZENTRALE oder Arzt anrufen.
Subtilisin 0,1-0,5%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

. Reinigungsreagenz der DxH 500-Reihe bei 2-25°C lagern.

*  Produkt nicht Giber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
«  Das Produkt gemaf den in der Gebrauchsanweisung fur dieses Instrument beschriebenen Temperaturen lagern.
»  Gedffnete Behalter sind 3 Monate lang stabil, sofern sie den Empfehlungen entsprechend gelagert werden.

*  Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Regulierungen entsorgen.

VORBEREITUNG
Das Reinigungsreagenz der DxH 500-Reihe ist gebrauchsfertig.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung in
das Instrument durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Reagenz entsprechend der Gebrauchsanweisung lhres Instrumentes installieren und ansaugen.

PRODUKTVERFUGBARKEIT

Reinigungsreagenz der DxH 500-Reihe — 1 x 500 mL

B36868
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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.

WEITERE INFORMATIONEN
Das ,Glossary of Symbols* (Glossar der Symbole) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs, indem Sie nach der Bestell-Nr. C07163 suchen.
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschitzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar.

BENUTZERHINWEIS

Fur einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Léandern mit identischer Regulierungspraxis (Verordnung 2017/746/EU (iber
In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses Gerats oder infolge der Verwendung dieses Gerats zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist dieser dem Hersteller und/oder dessen Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde zu melden.
Revisionsverlauf

Revision AA, 04.2022

Erste Version
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Detergente serie DxH 500
B36868

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

USO PREVISTO

Un agente detergente per I'uso sui sistemi serie DxH 500 per i componenti che entrano a contatto con i campioni ematici.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

Il detergente serie DxH 500 & un detergente biodegradabile senza formaldeide e senza azide contenente un enzima proteolitico che contribuisce a rimuovere
gli accumuli di proteine.

PRINCIPIO

Le proteine che scorrono nelle aperture si possono accumulare, restringendo o bloccando le aperture. Il reagente detergente dissolve le proteine sulle
aperture e sui componenti di aspirazione e dispensazione dei sistemi."

INGREDIENTI REATTIVI

Soluzione di un enzima proteolitico (0,1-0,5% per peso)

INGREDIENTI NON REATTIVI

Tampone, stabilizzatori, conservanti, tensioattivi

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

* Non inalare e/o ingerire.

»  Evitare il contatto con gli occhi e la cute. In caso di contatto con gli occhi o la cute, lavare la zona interessata con grandi quantita di acqua per almeno
15 min.

*  NON RIUTILIZZARE | CONTENITORI.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
DxH 500 Series Cleaner |PERICOLO Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

Evitare di respirare i vapori.
In caso di ventilazione insufficiente, indossare un apparecchio di protezione
respiratoria.

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.

In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

Subtilisina 0,1-0,5%

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE

*  Conservare il detergente serie DxH 500 a 2-25°C.

. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

»  Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nelle istruzioni per I'uso dello strumento.

» | contenitori aperti sono stabili per 3 mesi, se conservati secondo le istruzioni.

*  Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto non utilizzato e le confezioni contaminate in conformita alle normative locali e nazionali.

PREPARAZIONE

Il detergente serie DxH 500 € pronto all’'uso.

IMPORTANTE: se il prodotto & stato congelato completamente o solo in parte, attendere che raggiunga la temperatura ambiente. Mescolare il prodotto
delicatamente mediante capovolgimento prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il prime del reagente attenendosi alle istruzioni per
l'uso dello strumento.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Detergente serie DxH 500 - 1 x 500 mL

B36868
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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.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Il Glossary of Symbols (Glossario dei simboli) & disponibile alla pagina beckmancoulter.com/techdocs (codice articolo C07163).
E possibile che siano attivi uno o pili brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

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

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

NOTA PER L'UTENTE

Per un paziente/utente/terza parte nell’Unione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento 2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici
in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo 0 a seguito del suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.

Cronologia revisioni
Revisione AA, 4/2022
Pubblicazione iniziale
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Limpiador de la serie DxH 500
B36868

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

USO PREVISTO

Agente de limpieza para utilizar en los sistemas de la serie DxH 500 para los componentes que estan en contacto con las muestras de sangre.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo esta concebido para que lo utilice un profesional de laboratorio.

RESUMEN

El limpiador de la serie DxH 500 es un limpiador biodegradable sin azida y sin formaldehido que contiene una enzima proteolitica que ayuda a eliminar la
acumulacién de proteinas.

PRINCIPIO

Las proteinas que circulan a través de las aberturas pueden depositarse y estrechar o bloquear los orificios de las aberturas. El reactivo de limpieza disuelve
las proteinas en las aberturas, asi como en los componentes de aspiracion y dispensado de los sistemas.’

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Una solucion de una enzima proteolitica (0,1-0,5 % en peso)

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Tampon, estabilizantes, conservantes, surfactante

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. No inhale ni ingiera el producto.

«  Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada con abundante agua durante 15 minutos como
minimo.

*  NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

DxH 500 Series Cleaner |PELIGRO Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias si
se inhala.
Evite respirar vapores.
@ En caso de ventilacion insuficiente, lleve equipo de proteccion respiratoria.
EN CASO DE INHALACION: transporte a la persona al aire libre y manténgala

en reposo en una posicion que le facilite la respiracion.

En caso de sintomas respiratorios: llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o
bien a un médico.
Subtilisina al 0,1-0,5%

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Guarde el limpiador de la serie DxH 500 a una temperatura entre 2°C y 25°C.

»  No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
. Utilice el producto a las temperaturas que se indican en las Instrucciones de uso del instrumento.
* Los recipientes abiertos son estables durante 3 meses si se conservan segun las recomendaciones.

»  Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases contaminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y
locales.

PREPARACION

El limpiador de la serie DxH 500 esta listo para su uso.

IMPORTANTE: Si el producto se ha congelado total o parcialmente, espere a que se caliente a temperatura ambiente. Dé la vuelta al producto suavemente
para mezclarlo antes de colocarlo en el instrumento. Instale y prepare el reactivo como se indica en las Instrucciones de uso del instrumento.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Limpiador de la serie DxH 500 - 1 x 500 mL

B36868
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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.

INFORMACION ADICIONAL
El Glossary of Symbols (Glosario de simbolos) esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs buscando el nimero de pieza C07163.
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVISO AL USUARIO

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al
personal autorizado y a su autoridad nacional.

Historial de Revisiones

Revision AA, 04/2022

Lanzamiento inicial
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Reagente de limpeza da série DxH 500
B36868

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Um agente de limpeza para utilizagdo nos componentes dos sistemas da série DxH 500 que entram em contacto com amostras de sangue.

UTILIZADOR PREVISTO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratério.

RESUMO

O reagente de limpeza da série DxH 500 ¢é biodegradavel, sem azida nem formaldeido e contém uma enzima proteolitica que ajuda a remover a acumulagéo
de proteinas.

PRINCIPIO

As proteinas que fluem através das aberturas podem acumular-se, estreitando ou bloqueando as aberturas. O reagente de limpeza dissolve as proteinas
nas aberturas e nos componentes de aspiragdo e dispensa dos sistemas.’

INGREDIENTES REATIVOS

Uma solugdo composta por uma enzima proteolitica (0,1-0,5% por peso)

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Tampéo, estabilizadores, conservantes, surfatante

AVISOS E PRECAUGOES

* Nao inalar e/ou ingerir.

»  Evite o contacto com os olhos e a pele. Em caso de contacto com os olhos ou com a pele, lave a area afetada com agua abundante durante pelo
menos 15 minutos.

+  NAO REUTILIZE AS EMBALAGENS.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS

DxH 500 Series Cleaner |PERIGO Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratorias.
Evite respirar os vapores
Em caso de ventilacdo inadequada, use protecao respiratéria.
EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e

manté-la numa posicdo que nao dificulte a respiragéo.

Em caso de sintomas respiratorios: contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Subtilisina 0,1-0,5%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o reagente de limpeza da série DxH 500 a 2-25°C.

. Nao utilize o produto apds a data de validade ter expirado.

«  Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas nas Instructions for Use (Instrugdes de utilizagéo) do seu instrumento.
* As embalagens abertas permanecem estaveis durante 3 meses quando armazenadas conforme recomendado.

. Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

PREPARAGAO

O reagente de limpeza da série DxH 500 esta pronto para ser utilizado.

IMPORTANTE: se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o voltar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversdo antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente conforme indicado nas Instructions for Use (Instrugbes de utilizagéo) do seu
instrumento.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Reagente de limpeza da série DxH 500 — 1 x 500 mL

B36868
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MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMACOES ADICIONAIS
O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs pesquisando pelo nimero de referéncia C07163.
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents

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

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro); se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagédo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Histérico de revisées

Revisdo AA, 04-2022

Versao inicial
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DxH 500-seriens rensemiddel
B36868

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Et rensemiddel til brug pa DxH 500-seriens systemer til komponenter, der kommer i kontakt med blodpraver.

TILSIGTET BRUGER

Dette apparat er beregnet til at blive brugt af en laboratoriemedarbejder.

RESUME

DxH 500-seriens rensemiddel er et azidfrit, formaldehydfrit, biologisk nedbrydeligt rensemiddel, som indeholder et proteolytisk enzym, der er med til at fijerne
proteinophobning.

PRINCIP

Proteiner, der stremmer gennem abninger, kan akkumulere og indsnaevre eller blokere dbninger. Rensereagenset oplgser proteiner ved abninger lige sa vel
som ved aspiration og dispensering af systemkomponenter.'

REAKTIVE INGREDIENSER

En oplgsning af et proteolytisk enzym (0,1-0,5 vaegtprocent)

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler, overfladeaktivt stof

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
*  Ma ikke indandes og/eller indtages.
* Undga kontakt med gjne og hud. | tilfeelde af gjen- og hudkontakt skylles det bergrte omrade med rigelige maengder vand i mindst 15 minutter.
*+  GENANVEND IKKE BEHOLDERE.

GHS FAREKLASSIFIKATION

DxH 500 Series Cleaner |FARE Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved
indanding.
Undgé indanding af damp.
Ved utilstreekkelig udluftning anvendes andedraetsvaern.
VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og s@rg for, at

vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrireekningen.
Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege.
Subtilisin 0,1-0,5%

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE

*  Opbevar DxH 500-seriens rensemiddel ved 2-25°C.

*  Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

* Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i brugsanvisningen til dit instrument.

+  Abnede beholdere er holdbare i 3 maneder ved opbevaring som anbefalet.

«  Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

FORBEREDELSE

DxH 500-seriens rensemiddel er klart til brug.

VIGTIGT: Hvis produktet har vaeret delvist eller helt frosset, skal det lades opvarme til rumtemperatur. Bland produktet ved forsigtigt at vende det om, fgr det
placeres pa instrumentet. Installer og prim reagenset som anvist i brugsanvisningen til instrumentet.

PRODUKTTILGANGELIGHED

DxH 500-seriens rensemiddel — 1 x 500 mL

B36868
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VAREMAERKER

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Glossary of Symbols (Ordliste over symboler) findes pa beckmancoulter.com/techdocs ved at sgge efter artikelnummer C07163.
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents

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

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MEDDELELSE TIL BRUGER

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med lignende regler (Regulativ 2017/746/EU om in vitro diagnostisk medicinsk udstyr); hvis, under brug af
denne anordning eller som et resultat af den brug, en alvorlig heendelse er forekommet, skal du indberette det til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant og de nationale myndigheder.

Revisionshistorik
Revision AA, 04.2022
Forste udgivelse
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Rengoringslosning i DxH 500-serien
B36868

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Ett reng6éringsémne for anvandning pa DxH 500-seriens system for komponenter som kommer i kontakt med blodprov.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

DxH 500-seriens rengdringslosning ar en azid-fri, formaldehyd-fri, biologiskt nedbrytbar rengéringslésning som innehaller ett proteolytiskt enzym som hjalper
till att avlagsna proteinansamlingar.

PRINCIP

Proteiner som flddar igenom 6ppningar kan ansamlas och begransa eller blockera dppningar. Rengdringsreagensen I6ser upp proteiner for Oppningar saval
som vid aspirationer och dispensering av systemets komponenter.'

REAKTIVA INGREDIENSER

En I6sning av ett proteolytiskt enzym (0,1-0,5 viktprocent)

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Buffert, stabilisatorer, konserveringsmedel, ytaktivt amne

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
» Inhalera och/eller intag inte.
»  Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid kontakt med 6gon eller hud, spola utsatta omraden med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter.
+  ATERANVAND INTE BEHALLARNA.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

DxH 500 Series Cleaner |FARA Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Undvik att andas angor.
@ Vid otillracklig ventilation, anvand andningsskydd.
VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i

en stallning som underlattar andningen.

Vid besvar i luftvagarna: Kontakta en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare.

Subtilisin 0,1-0,5%

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING
*  Forvara DxH 500-seriens rengdringslosning i 2-25°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
* Anvand produkterna i de temperaturer som anges i ditt instruments bruksanvisning.
«  Oppna behallare &r stabila i 3 manader om de férvaras enligt rekommendation.
»  Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

BEREDNING

DxH 500-seriens rengdringsmedel ar klart att anvanda.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstandigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Blanda produkten genom att forsiktigt vanda den upp och ner
innan den placeras i instrumentet. Installera och férbered reagensen som angivits i ditt instruments bruksanvisning.

PRODUKTTILLGANGLIGHET

Rengoringslésning i DxH 500-serien — 1 x 500 mL

B36868
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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.

YTTERLIGARE INFORMATION

Glossary of Symbols (Ordlista for symboler) finns tillganglig pa beckmancoulter.com/techdocs genom sokning efter artikelnummer C07163.
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

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

Séakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ANVANDARMEDDELANDE

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning, en allvarlig incident intréffat ska den rapporteras till
tillverkaren och/eller till dess auktoriserade representant och till den nationella myndigheten.

Revisionshistorik
Revision AA, april 2022
Forsta utgava
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DxH 500-serierengjeringsmiddel
B36868

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Et rengjeringsmiddel som brukes pa DxH 500-seriesystemer nar komponenter kommer i kontakt med blodprever.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

Rengjeringsmiddelet til DxH 500-serien er et azidfritt, formaldehydfritt, biologisk nedbrytbart rengjgringsmiddel som inneholder et proteolytisk enzym som
bidrar til & fierne proteinopphopning.

PRINSIPP

Proteiner som stremmer gjennom spalter, kan hope seg opp og gjgre spaltedpninger smalere eller blokkere dem. Rengjeringsreagenset laser opp proteiner
ved spalter samt ved aspirerings- og dispenseringskomponentene i systemene.'

REAKTIVE INGREDIENSER

En Igsning av et proteolytisk enzym (0,1-0,5 vektprosent)

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler, surfaktant

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

*  Ma ikke innandes og/eller svelges.

* Unnga kontakt med huden og gynene. Ved kontakt med huden eller gynene ma det bergrte omradet skylles med rikelige mengder vann i minst 15
minutter.

+  IKKE BRUK BEHOLDERE PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING

DxH 500 Series Cleaner |FARE Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
Unnga innanding av damp
Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern benyttes.
VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende

hviler i en stilling som letter &ndedrettet.

Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller
lege.

Subtilisin 0,1-0,5%

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING
Oppbevar DxH 500-serierengjgringsmiddel ved 2—-25°C.
*  Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
»  Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets bruksanvisning.
+  Apnede beholdere er stabile i 3 maneder nar de oppbevares som anbefalt.
»  Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter.

KLARGJGRING

DxH 500-serierengjeringsmiddel er klart til bruk.

VIKTIG: Hvis produktet har vaert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Bland produktet ved & vende det forsiktig for det plasseres
pé instrumentet. Informasjon om hvordan reagenset skal anbringes og primes, finnes i instrumentets bruksanvisning.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

DxH 500-serierengjgringsmiddel — 1 x 500 mL

B36868
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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.

TILLEGGSINFORMASJON
Glossary of Symbols (Symbolforklaring) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs ved & sgke etter delenummer C07163.
Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MERKNAD TIL BRUKER

For pasient/bruker/tredjepart i EU og land med identisk regelverk (EUs forordning nr. 2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt
en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og/eller den autoriserte representanten
samt til nasjonal myndighet.

Revisjonshistorikk
Revisjon AA, 04.2022
Forste utgave
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Ka@apioTikd Tng ocipdg DxH 500
B36868

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

KaBapioTikdg TTapdyovTag yia xprion ata cuoTthuata Tng oeipdg DxH 500 yia e§apTApaTa Tou €pYovTal g€ ETTAQr JE SEiyuaTa aipaTog.

NMPOBAEIMOMENOZ XPHZTHZ

H Trapoloa cuokeur] TTpoopiCeTal yia XpAon atré eTmayyeAPATia EpyaaTnpiou.

2YNOWH

To kaBapioTiké TNG aeipdg DxH 500 eival éva BiodiaoTrpevo KaBaploTikd Xwpig alidlo kal opHaAdelidn, To oTToio TTEPIEXEl Eva TIPWTEOAUTIKO VU0 TTOU
OUUBAAAEI OTNV ATTOUAKPUVON TWV CUCCWPEUHPEVWV TTIPWTEIVWIV.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 TpwTeiveg TTOU péouv PEaa aTrd OTTEG EVOEXETAI VO CUCOWPEUTOUV Kal VA GTEVEWOUV 1| va PAEOoUV Ta avoiypaTa Twv oTTwyv. To avTidpacTrpio KaBapiouou
BI0AUEl TIC TIPWTEIVES OTIC OTTEG, KABWG Kal 0Ta EEAPTAPATA avappdPnong Kal SIAVOURS Twv ouaTNPATwY. !

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

AidAupa TTpwteoAuTIKOU gvlupou (0,1-0,5% katd Bdapog)

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

PuBpioTikd didAupa, oTaBepoTToiNTéG, OUVTNPENTIKG, ETIQAVEIOOPACTIKA ouaia

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

*  Mnv gioTTVEETE 1)/KQI PNV KOTATTIVETE.

e ATTo@eUyYETE TNV ETTOQNA PE TA PATIA KOl TO Oépua. Ze TTEPITITWON ETTAPAG UE Ta YATIa A TO déppa, EETTAUVETE TNV TTPOGRANBeica TTepioxr pe dgBovo
VEPO YIa TOUAAXIOTOV 15 AeTTTd.

*  MHN ENMANAXPHZIMOIOIEITE TOYZ MNEPIEKTEZ.
TAZSINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

DxH 500 Series Cleaner |KINAYNOZXZ Mrmropei va TTpokaAéael alAepyia | cupTITpaTa GoBuatog R dUcTIvola o€
TTEQITITWON EI0TTVONG.
ATTOQEVUYETE VO AVATTVEETE ATUOUG.
> ¢ TEPITITWON AVETTOPKOUG EPICHOU, VO QOPATE HECT OTOUIKNG TTPOCTACIAG
TNG QVOTTVONRG.

>E NEPINTQXH EIZNMNOHX: MetagépeTe To dTopo oTov KaBapd aépa Kai
a@ACTE TO Va EEKOUPAOTEi g€ OTAGN TTOU BIEUKOAUVEI TNV QVOTIVON.

Edv Trapoucialovral avamveuoTikd cupttwpaTta: KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiaTpo.

>oupTrmiAigivn 0,1-0,5%

¢YAA H, ZTAOGEPOTHTA KAI ANOPPIWYH
duldooeTe To KaBapIaTiKG AUang TnG aeipdg DxH 500 otoug 2-25°C.
*  Mnv xpnoipoTrolgiTe TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOUNvVia ARENG.
*  Na xpnoIYoTIoIEITE TO TTPOIOV OTIG BEPUOKPATIEG TTOU avaPEPOVTAl OTIG 0dNYieg XPAONG TOU OPYAVOU TTOU DIABETETE.
*  O1 avolypévol TTEPIEKTEG gival oTaBePOI yia 3 Prveg, 6Tav UAGCTOVTAI CUPPWVA UE TIG CUVIOTWHEVES 0dNYiEG.

*  Haméppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOVTWY, N XPNCIMOTIOINKEVWY TTPOIOVTWY KAl JOAUGHEVWY CUCKEUACIWY TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI CUUQWVA JE
TOUG OMOOTTIOVAIAKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

MPOETOIMAZIA

To kaBapIoTIKO TnG oeipdg DxH 500 eival €Toiyo yia xprion.

ZHMANTIKO: Ed&v 10 TIpoidv €xel KOaTayuxBei PEPIKWG 1 TTARPWG, aProTE TO TTPOIOV VO ATIOKTACEl Bepuokpacia dwpatiou.  Avauifte 10 TTPOIOY,
avOOTPEPOVTAG TO OTTAAG, TIPIV TO TOTTOBETAOETE OTO Gpyavo. TOTTOBETAOTE KAl TTPAYMATOTIONATE TTAPWON HE avTIOPACTAPIO GUP@WVA HE TIG 0dnyieg
XPNong Tmou cuvodelouv To Bpyavo TTou DINBETETE.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

KaBapioTikd Tng oeipdg DxH 500 — 1 x 500 mL

B36868
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EMIMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuTromroINuévo AOyOTUTIO Kal T GAPATA TTPOIGVTWY Kol UTTNPEeciwy NG Beckman Coulter Tou avagépovTal aTo Tapodv givai
EUTTOPIKG oRpaTa ) oApara katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GAAEG XWPEG.

NMPOXZOETEX NAHPO®OPIEZ
To Glossary of Symbols (MTA\woadpio cupoAwv) sival diabéaipo atn dilBuvan beckmancoulter.com/techdocs péow avadrnTnong Tou Kwdikou €idoug CO7163.
EvoéxeTal va kaAUTITETaI 0110 €va | TTEPICadTEPA DITTAWMPATO EUPETITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Ma TTePIooOTEPEG TTANPOPOPIEG N OE TTEPITITWON TTAPOAABNAG EAATTWHOTIKOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE PE TNV UTNPECia eEUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter oo 800-526-7694 (yia HMA ka1 Kavadd) fj ge Tov To1TKG avTitpdowTo TnG Beckman Coulter.

To deATio dedopévwy aoPaAeiag diatiBetal oTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMNOIHZH I'A TON XPHZTH

Ma aoBevr)/xpnotn/Tpitoug otnv Eupwtraikr) ‘Evwon kal o€ xwpeg pe dpolio pubuioTiké kaBeaTwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTikG ue 1a in vitro d1ayvwoTIKES
1aTpIkéEG OUOKEUES).  Edv, katd tn xpAon authg TNG CUOKEURG R wg aTroTéAeoua TG XPAong Tng, TTpokUwel coBapd TTEPIOTATIKG, OVOQEPETE TO OTOV
KOTOOKEUAOTH /KAl 0TOV £€0UCIOO0TNPEVO AVTITTIPOOWTTO KAl OTIG EBVIKEG APXES TNG XWPEA OTNV OTTOI0 KATOIKEITE.

loTopIké avaBswpnoewyv

AvaBewpnon AA, 04/2022

ApxikA €kdoon
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B36868
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CCICREE hTVWBBeckman Coulter, Y —7, BSTIERYIX Y A=ILE—OHERBRBLTCY—ERAY—JEF, Ry IUI> I-LE—0
KEBLFZTOMOEICHE TR2EREBEEHETT,

T 0O
Glossary of Symbols ( &85 —¥ ) l&. beckmancoulter.com/techdocsiZ T, BB EFCO7163ZRETDIEAFTEET,
1D EDEBFTRESNTVDITESEN BV ET, - www.beckmancoulter.com/patents S B L T E& L

EMERICBALT, FERBEELTVRRRZEHZ Y IZ4& > £3HE. Beckman Coulter® 7R Y KT A 2800-526-7694 ( KEEZEHFTHX ) ICHE
HEKEEZD. BEYORBIFICEHZL TEZL,

ZeMF—R>—NIE. beckmancoulter.com/techdocs TAF TE E T,
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DxH 500 3 375 &7
B36868

ft AL Wi
EXBEMELLHE

B A

5% 5571 F3 98 % DxH 500 T IR 45 55 10 TR 2K SEAR 00 3048
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REBMHXBETLARERM.
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DxH 500 RFEFEFR—MTEBEANY. FTEFBENEYRREEEN  HhE2 80 TEREORENNEARHEE,
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ENEERARE,

GHS B S & 5 %

DxH 500 Series Cleaner |fZk& T A B 885 BT Bk B2 W 97 i IR Bk IR O R 3
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WEWRESRE : Fy- EFaﬁ"“#JFﬁ HEE

HEHFEEHE 0.1-0.5%

ﬁ#ﬁi BEMNLE
1£ 2-25°C WBE T 12 6% DxH 500 R FI5E 555
lﬁ%ﬁﬁﬁ THI~ R
F X8R Instructions for Use ( EAHEA ) EENRE TER~ M.
ERBEWFENERLT , IANEIRATE 3 MNAARERE,
BRI, MR FEALBRRATR., KREANTFRNZTENTE.
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EEFE  MRFRELBIFTLRE  BERFRAINTEKTY. BESBERBENEST R RAEFEREMNUER L, BB Instructions for Use (
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P A%

DxH 500 R 5I7E &7 - 1 x 500 mL
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[ E23
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Glossary of Symbols ( &AL ) 2#F beckmancoulter.com/techdocs , A& # REBH RS C07163 K E,
T HE 2 B — M= LW & FFRF - 2 A www.beckmancoulter.com/patents
BXEMER  AENRRISHTR , ERENTSERES L TEFR 800-526-7694 ( ZERMEKXR ) , RERYBHNREERBEATREK.

b2 R& 2R P % £ beckmancoulter.com/techdocs £
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Serijos ,,DxH 500 valiklis
B36868

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Valiklis, skirtas naudoti serijos ,DxH 500“ sistemy komponentuose, kurie lie€iasi su kraujo méginiais.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

,DxH 500 Series Cleaner” sudétyje néra azidy, formaldehido; tai biologiSkai suyrantis valiklis, kurio sudétyje yra proteoliziniy fermenty, padedanciy pasalinti
baltymy sankaupas.

PRINCIPAS

Per apertlras tekantys baltymai gali sudaryti sankaupy, todél apertiry angos gali susiauréti arba uzsikimsti. Valymo reagentas tirpdo sistemy apertdrose ir
jsiurbimo bei dozavimo komponentuose susikaupusius baltymus."

AKTYVIEJI REAGENTAI

Proteoliziniy fermenty tirpalas (0,1-0,5 % svorio)

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Buferinis tirpalas, stabilizatoriai, konservantai, aktyvioji pavirS§iaus medziaga

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
*  Nejkvépti ir (arba) nenuryti.
»  Saugotis, kad nepatekty j akis ir ant odos. Patekus j akis arba ant odos, paveiktg sritj gausiai plauti vandeniu bent 15 minuciy.
*  TALPYKLIY NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
DxH 500 Series Cleaner |PAVOJINGA |kvépus gali sukelti alerging reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
kvépavima.

Stengtis nejkvepti gary.
@ Esant nepakankamam védinimui, naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemones.

JKVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj j gryng org; jam batina ramybé ir padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti.

Jeigu pasireiskia respiraciniy simptomy: skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg.
Subtilizinas 0,1-0,5%

LAIKYMAS STABILUMAS IR SALINIMAS
Serijos ,DxH 500 valiklj laikyti 2-25°C temperatiroje.
*  Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
*  Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso naudojimo instrukcijoje.
»  Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 3 ménesius.
*  Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzterSta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

PARUOSIMAS

Serijos ,DxH 500“ valiklis yra paruostas naudoti.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uz$ales, leiskite jam susilti iki kambario temperatdros. Pries dédami j prietaisg gaminj iSmaiSykite atsargiai
pavartydami. Reagentg dékite ir pildykite pagal prietaiso naudojimo instrukcijoje pateiktus nurodymus.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

Serijos ,DxH 500 valiklis — 1 x 500 ml
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PREKIY ZENKLAI

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

PAPILDOMA INFORMACIJA

,Glossary of Symbols* (Simboliy terminy Zodynas) pateikiamas interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs, jj galima rasti ieSkant dalies numerio
C07163.

Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

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

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

PASTABA NAUDOTOJUI

Pacientams / naudotojams / tre€iosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai reikalavimai (Reglamentas 2017/746/ES
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy): jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko sunkus incidentas, apie jj praneskite gamintojui ir
(arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo Salies nacionalinei institucijai.

Perziury istorija

Perzidra AA, 2022-04

Pradinis leidimas
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DxH 500 sorozatu tisztitoszer

B36868

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Tisztitoszer a DxH 500 sorozatu rendszerek vérmintakkal érintkezé 6sszetevdinek tisztitasahoz.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkdzt csak laboratdriumi szakemberek hasznéalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A DxH 500 sorozatu tisztitészer egy azidmentes, formaldehidmentes, bioldgiailag lebomlé tisztitdszer, amely a fehérjelerakédasok eltavolitasat elésegitd
proteolitikus (fehérjebontd) enzimet tartalmaz.

MUKODESI ELV

A nyilasokon ataramlé fehérjék 6sszegylilhetnek, és eltdmithetik a nyilasokat. A tisztité reagens feloldja ezeket a fehérjéket, valamint a rendszer aspiracios
és adagolasi komponensein felgytilemlett fehérjéket.

REAKTIV OSSZETEVOK

Proteolitikus enzim oldata (0,1-0,5 tdmegszazalék)

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Puffer, stabilizatorok, tartésitészerek, fellletaktiv anyagok

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

«  Kerllje a szemmel és a bérrel valé érintkezést. Szembe jutas vagy a bérrel valo érintkezés estén nagy mennyiségl vizzel dblitse az érintett tertletet
legalabb 15 percig.

+  NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYEKET.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

DxH 500 Series Cleaner |VESZELY! Belélegezve allergias és asztmas tlneteket, illetve Iégzési nehézséget
okozhat.
Kerllje a g6z belélegezését
Nem megfelel6 szell6zés esetén légzésvédd eszkozt kell viselni.
BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan

nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.

Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.

Szubtilizin 0,1-0,5%

TAROLAS STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A DxH 500 sorozatu tisztitészert 2—-25°C hémérsékleten kell tarolni.

* Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.
* A terméket tarolja a miiszer hasznalati utasitasaban megadott hémérsékleten.
* Az ajanlott tarolas mellett a nyitott taroléedények 3 hénapig stabilak.

* A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi eléirasoknak megfelel6en
végezze.

ELOKESZITES
A DxH 500 sorozatu tisztitoszer felhasznalasra kész.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobah6mérsékletig melegedni. A készulékbe helyezés el6tt keverje meg a terméket
6vatos megforditassal. Helyezze be és tdltse fel a reagenst a készulék hasznalati utasitasaban megadott modon.

A TERMEK ELERHETOSEGE

DxH 500 sorozatu tisztitoszer — 1 x 500 mL

B36868
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VEDJEGYEK

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

TOVABBI INFORMACIOK
A Glossary of Symbols (Szimbdlumok jegyzéke) elérhetd a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon a C07163 cikkszamra keresve.
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

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

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

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Uniéban, illetve az EU-val azonos szabdlyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai gy6gyaszati eszk6zokrél)
rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjuk, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos terileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatosagnak.

Valtoztatasi el6zmények

AA verzid, 2022. 04.

Elsé kiadas
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Srodek czyszczacy serii DxH 500
B36868

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

PRZEZNACZENIE

Srodek czyszczacy do uzycia w systemach serii DxH 500 w celu czyszczenia podzespotéw, ktdre wechodzg w kontakt z probkami krwi.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Srodek czyszczacy serii DxH 500 to biodegradowalny $rodek czyszczacy bez azydku i formaldehydu, ktory zawiera enzym proteolityczny wspomagaijacy
usuwanie osadow biatkowych.

ZASADA DZIALANIA

Biatka przeptywajgce przez szczeliny moga gromadzi¢ sie i powodowaé zwezenie lub zamknigcie szczelin. Odczynnik czyszczacy rozpuszcza biatka
w szczelinach, a takze w podzespotach zasysajgcych/dozujgcych w systemach.’

SKLADNIKI REAKTYWNE

Roztwér enzymu proteolitycznego (0,1-0,5% wag.).

SKELADNIKI NIEREAKTYWNE

Bufor, stabilizatory, $rodki konserwujgce, srodek powierzchniowo czynny

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Nie wdychac¢ i (lub) nie potykac.

* Unika¢ kontaktu z oczami i ze skérg. W przypadku kontaktu z oczami lub skérg ptukac zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody przez co najmniej
15 minut.

+  NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKOW.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

DxH 500 Series Cleaner |NIEBEZPIECZENSTWO Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudno$ci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania.
Unika¢ wdychania par.
W przypadku nieodpowiedniej wentylacji stosowac indywidualne $rodki
ochrony drég oddechowych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowac¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Subtylizyna 0,1-0,5%

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Srodek czyszczacy serii DxH 500 nalezy przechowywaé w temperaturze od 2 do 25°C.

*  Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

. Produkt nalezy stosowaé w temperaturach okreslonych w instrukcji uzycia analizatora.

*  Otwarte pojemniki sg stabilne przez 3 miesigce w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.

*  Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

PRZYGOTOWANIE
Srodek czyszczacy serii DxH 500 jest gotowy do uzycia.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt czesciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawi¢ go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem w analizatorze produkt nalezy wymiesza¢ odwracajgc delikatnie. Zainstalowa¢ i napetni¢ odczynnikiem zgodnie ze wskazéwkami
w instrukcji uzycia analizatora.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Srodek czyszczacy serii DxH 500 — 1 x 500 mL
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ZNAKI TOWAROWE

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

DODATKOWE INFORMACJE
Glossary of Symbols (Stownik symboli) jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs. Mozna go wyszuka¢ po numerze katalogowym C07163.
Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

W przypadku pacjenta / uzytkownika / strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/746/UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku korzystania z niego wystgpi powazny
incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

Historia zmian

Wersja AA, 04.2022

Pierwsze wydanie
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Cistici pripravek pro pristroje fady DxH 500
B36868

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

URCENE POUZITI
Cistici prostfedek pro pouZiti u systémd fady DxH 500 na komponenty, které prichazeji do styku s krevnimi vzorky.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouZiti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Cisti¢ fady DxH 500 je biologicky degradovatelny &isti& bez obsahu azidt a formaldehydu s proteolytickym enzymem, ktery pomaha pfi odstrafiovani
usazenych proteind.

PRINCIP

Proteiny, které proudi aperturami, se mohou nahromadit, a tim z(Zit nebo zablokovat otvory apertur. Cistici reagencie rozpusti proteiny u apertur a také
u nasavacich a davkovacich komponent systéma."

REAKTIVNi SLOZKY

Roztok proteolytického enzymu (0,1-0,5 % hmot.)

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Pufr, stabilizatory, konzervanty, surfaktant

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
*  Nevdechujte ani nepozivejte.
«  Zabrante styku s o€ima a pokozZkou. V pfipadé styku s o¢ima nebo pokozkou oplachujte velkym mnozstvim vody nejméné po dobu 15 minut.
+  NADOBY NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

DxH 500 Series Cleaner |NEBEZPECI PFi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci
potize.
Zamezte vdechovani par.
@ V pfipadé nedostate¢ného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich
cest.

PRI VDECHNUTI: Prepravte osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v klidu

v poloze usnadriujici dychani.

PF¥i dychacich potiZich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

Subtilisin 0,1-0,5%

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE
Cistici ptipravek pro pfistroje fady DxH 500 uchovaveite pfi teploté 2—25°C.
. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. Produkt pouzivejte pfi teplotach uvedenych v navodu k pouziti pro pfislusny pfistroj.
»  Otevrené nadoby jsou stabilni po dobu 3 mésicu, jsou-li skladovany doporuc¢enym zptsobem.
*  Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

PRIPRAVA
Cistici pFipravek pro pfistroje Fady DxH 500 je pfipraven k okamZitému pouZiti.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahiat na pokojovou teplotu. Pfed vioZzenim do pfistroje produkt promicheijte
jemnym pfevracenim. Instalaci a naplnéni reagencii provadéjte dle pokynd uvedenych v navodu k pouziti pfistroje.

DOSTUPNOST PRODUKTU

Cistici ptipravek pro pfistroje Fady DxH 500 — 1 x 500 ml
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OCHRANNE ZNAMKY

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

DALSI INFORMACE
Glossary of Symbols (Slovni¢ek symbolu) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs pfi vyhledani referenéniho ¢isla C07163.
Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

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

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

OZNAMENI UZIVATELI

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro); pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé,
prosim ohlaste tuto nehodu vyrobci, pfipadné jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.

Historie revizi

Revize AA, 4. 2022

Prvni vydani
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Cisti¢ série DxH 500

B36868

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.
URCENE POUZITIE

Cistiaci prostriedok na pouZitie v systémoch série DxH 500 pre stgiastky prichadzajlce do styku so vzorkami krvi.

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je uréené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Cisti¢ série DxH 500 je bezazidovy, bezformaldehydovy, biologicky rozloZitelny &isti& obsahuijlci proteolyticky enzym, ktory pomaha pri odstrafiovani
proteinovych nanosov.

PRINCIP

Proteiny prechadzajlce cez apertiry sa méZu nahromadit, a tym prislu$né apertdry zuzit alebo zapchat. Cistiace ¢&inidlo rozpusta proteiny v aperttrach,
ako aj v nasavacich a davkovacich stciastkach systémov.'

REAGUJUCE ZLOZKY

Roztok proteolytického enzymu (0,1 — 0,5 % hmotn.)

NEREAGUJUCE ZLOZKY

TImivy roztok, stabilizatory, konzervaéné latky, surfaktant

VYSTRAHA A OPATRENIA
*  Nevdychujte ani nepozivajte.

*  Zabrante kontaktu s pokoZzkou a o€ami. Pri kontakte s o€ami alebo pokoZkou postihnutu oblast ihned oplachnite velkym mnoZstvom vody po dobu
aspon 15 minut.

+ NADOBY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

DxH 500 Series Cleaner INEBEZPECENSTVO Pri vdychnuti m6ze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie
tazkosti.
Zabrarte vdychovaniu par.
@ V pripade nedostato€ného vetrania pouzivaijte respiracnu ochranu.
PRI VDYCHNUTI: Presurite postihnutého na &erstvy vzduch a nechajte ho

oddychovat v polohe, ktora mu umozni pohodiné dychanie.

Pri tazkostiach s dychanim: volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Subtilizin 0,1 — 0,5%

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA
Cisti¢ série DxH 500 skladujte pri teplote 2-25°C.
*  Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
»  Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v navode na pouzitie vasho pristroja.
*  Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 3 mesiace, ak sa skladuje odporu¢anym spésobom.
*  Likvidaciu odpadu, nepouZitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutoénite v sulade so Statnymi a miestnymi predpismi.

PRIPRAVA

Cisti¢ série DxH 500 sa dodava pripraveny na pouZitie.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iastoéne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat' na izbovt teplotu. Pred vioZenim do pristroja vyrobok zlahka prevratte, aby
sa premieSal. Pri vkladani a napustani €inidla do systému postupujte podfa pokynov v navode na pouZitie vasho pristroja.

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Cisti¢ série DxH 500 — 1 x 500 ml
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OCHRANNE ZNAMKY

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Slovnik symbolov (Glossary of Symbols) mbzZete najst na adrese beckmancoulter.com/techdocs vyhladanim katalégového &isla C07163.
Moze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

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

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajinach s identickym regulaénym rezimom (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro): ak sa po€as pouzivania tejto pomédcky alebo v dosledku jej pouzivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

Histoéria revizii

Revizia AA, 4. 2022

Prvotné vydanie
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DxH 500 Serisi Temizleyici
B36868

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

KULLANIM AMACI

DxH 500 Serisi Sistemlerinde kan érnekleriyle temas halindeki komponentlerde kullanim igin temizleme maddesi.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmistir.

OZET

DxH 500 Serisi Temizleyici, protein birikiminin giderilmesine yardimci olan bir proteolitik enzim igeren azitsiz, formaldehitsiz ve biyobozunur bir temizleyicidir.
ILKE

Acikliklardan akan proteinler birikerek aciklik agizlarini daraltabilir veya bloke edebilir. Temizleme reaktifi, agikliklardaki proteinlerin yani sira sistemlerin
aspirasyon ve dagitma bilesenlerindeki proteinleri gozer."

REAKTIF MALZEMELERI

Proteolitik enzim gozeltisi (agirlik¢a %0,1-0,5)

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Tampon, stabilizérler, koruyucular, ylizey aktif madde

UYARILAR VE ONLEMLER
*  Solumayin ve/veya yutmayin.
* GOz ve deri ile temasindan kaginin. G6z veya deriye temas etmesi halinde, etkilenen bdlgeyi en az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile yikayin.
+  KAPLARI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

DxH 500 Series Cleaner |TEHLIKE Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim nébetleri veya alerjiye yol
acabilir.
Buharini solumaktan kacinin.
@ [Yetersiz havalandirma durumunda] Solunum koruyucu giyin.
SOLUNDUGUNDA: Zarar gbren kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay bigimde

nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.

Solunum bulgulari gésterirse: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.

Subtilisin %0,1-%0,5

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA
*  DxH 500 Serisi Temizleyici'yi 2-25°C sicaklikta saklayin.
«  Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
«  Uriinii cihazinizin Kullanma Talimat'nda belirtilen sicakliklarda kullanin.
*  Agllan kaplar, onerildigi sekilde saklandiginda 3 ay stabildir.
*  Atik Urdnleri, kullanilmamis Urtinleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

HAZIRLIK
DxH 500 Serisi Temizleyici kullanima hazirdir.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriiniin oda sicakligina kadar i1sinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden &nce iriinii yavasga ters
cevirerek karistirin. Reaktifi cihazinizin Kullanma Talimati’nda belirtildigi sekilde kurup hazirlayin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

DxH 500 Serisi Temizleyici — 1 x 500 mL

B36868
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TiCARI MARKALAR

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

EK BILGILER

Glossary of Symbols'e (Semboller S6zliigii) Beckmancoulter.com/techdocs adresinden C07163 parga numarasini arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Ek bilgiler igin veya hasarli Girlin alinmasi halinde, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Misteri Hizmetleri'ni arayin veya
yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile baglanti kurun.

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

KULLANICIYA BiLDiRIM

Avrupa Birligi'nde ve ayni dizenleme rejiminin oldudu Ulkelerdeki (In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda 2017/746/EU sayili Yénetmelik)
hasta/kullanici/uglinci taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse litfen olayi
Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

Revizyon Gegmisi

Revizyon AA, 04.2022

ik Strtim
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Yucrawmm areHt cepum DxH 500
B36868

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

Yuerawmm areHt npeaHasHavyeH ana ncnonb3oBaHnUA ¢ TeMyU KOMNOHeHTaMu CUctem cepumn DxH 500, KOTOpPbl€ KOHTAaKTUPYHT C I'IpOGaMVI KpoBW.

NPEAMNONATAEMbIV NMOJNIb3OBATEJb

I'Ipe,qnonaraeMbllvwl nonb3oBartensaMm 3TOro n3genua ABnAeTca nepcoHarn na6opaTopvwl.

KPATKOE ONMUCAHUE

Ouunctutens cepum DxH 500 — He copepxawuvn asuga, He cogepxawwmi dopmanbgernga buopasnaraeMbii OMMCTUTENb, KOTOPbIA COAEPXUT
NpoTEONUTUYECKUI hEPMEHT, CNOCOBCTBYIOLMI yaaneHnio HakonneHui 6enka.

NMPUHUUN PABOTbI

Benku, KOTOpPbI€ NPOXOoAAT Yepes OTBepPCTUA, MOryT HakKanmBaTbCA U NPUBOAUTDL K CYXXEHULIO OTBepCTI/IIZ nnu 6ﬂOKVIpOBaTI: nx. Yuctawmmn peareHT pacTBopaeT
Genku B OTBEpPCTUAX, a Takke npn acnupaunn n pacnpeaeneHnn KOMNOHEHTOB cucremsl.!

WHIPEOUEHTbI, OBNAOAIOLWME PEAKLUMOHHOM CMOCOBHOCTbIO

PactBop npoteonutuyeckoro depmenTa (0,1-0,5% macc.)

HEPEATMPYIOLUME UHITPEOUEHTDI

Bydep, ctabunusaTopsbl, KOHCEpBaHTbI, cypdakTaHT

I'IPED,YI'IPE)KHEHVIFI N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

He BabixaTb 1 He npornaTbiBaTb.

*  He ponyckaTtb nonagaHus B rnasa u Ha koxy. B cnyyae KoHTakTa ¢ KOXel unum npu nonagaHuy B rnasa npombiBaTb NOPaXKEHHOE MECTO OOUIbHbIM
KONM4eCcTBOM BOAbl B Te4eHne He meHee 15 MUHYT.

+  HE MCNONb3YNUTE KOHTEMHEPLI MOBTOPHO.

KINACCUPUKALINA ONACHOCTEW NO CUCTEME CIrc

DxH 500 Series Cleaner |OMNACHO! Mpwv BAbIXaHWUN MOXET BbI3bIBaTb CUMMTOMbI anneprum Unn actmel 6o
3aTpyaHeHue ObiXaHusl.
WN3bGeraTb BAbIXaHWS NapoB.
@ B crnyyae oTcyTCTBUSI Haanexallen BEHTUNSALMM NPUMEHATL cpeacTa
3aLMTbI OPraHoOB AbIXaHusi.

MPU BOBIXAHWW: BbiHECTU nocTpagaBLLEro Ha CBEXMIA BO34YX M obecneuntb
€My MOSHbIN MOKOW B YAOBHOM A1s AbIXaHWUS MOMOXEHUM.

Mpy BOSHWMKHOBEHMM PECMMPATOPHLIX CUMMTOMOB: 06paTUTLCS B
TOKCUKOJIOTMYECKUWN LIEHTP nnu k Bpady.
Cy6TmnusmH 0,1-0,5%

XPAHEHVIE CTABUIIbHOCTb U YTUINTU3ALIUA

XpanuTb ymcTawmn areHt cepumn DxH 500 npu temnepatype 2—-25°C.

*  He ncnonbayiiTe NpogyKT MO UCTEYEHUN CPOKA FOLHOCTU.
*  Vcnonb3yiiTe NpoayKT Npy TemnepaTtypax, ykadaHHbIX B MHCTPYKUMSIX MO NPUMEHEHWUIO MHCTPYMEHTa.
*  BcKpbITble KOHTEMHepbl CTabubHbI B Te4eHne 3 MecsiLeB Npu XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C peKOMEHAALUAMM.

. YTunusaumsa oTxonoB npoaykta, HeWCnonb3oBaHHOINO npoaykrta w” 33Fp$|3HeHHOI7I YNakoBKM [OJDKHA OCYLWeCTBNATbCA B COOTBETCTBUU C
NPUPOA0OXPaHHLIM dhefepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, 3aKOHOAATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYOLWMMN NOCTAaHOBMEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

—  PeareHT B HEBCKPbLITLIX ynakoBkax cTabuneH no 12 mecsues (40 AaTbl UCTEYEHUSI CPOKa FOAHOCTYU, YKa3aHHOW Ha TMKETKE) Npu XpaHeHuu B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHUsMU. He pekoMeHayeTcs UCNoNb30BaTh PeareHT Nocne UCTEYEHWSI CPOKa XPaHEHUS!, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE.

NOAroTOBKA

Ynctawmn areHT cepumn DxH 500 roToB K NpUMEHEHMIO.

BAXHO! Ecnu npogyKT Obinl 4YaCcTUYHO UMK NOMHOCTLIO 3aMOPOXEH, AanTe NPoAyKTYy HarpeTbCs A0 KOMHATHOM Temnepatypbl. [lepemMeluante NpoaykKT,
aKKypaTHO nepesopaunBas (brakoH, A0 BHECEHUS B WMHCTPYMEHT. YCTaHOBWTE peareHT W BbINOMHWTE 3anofHeHWe B COOTBETCTBUM C YyKa3aHUAMM,
cofepxalmmMmncs B MIHCTPYKLUMSAX NO NPUMEHEHMIO MHCTPYMEHTa.

®OPMA NMOCTABKU NMPOAOYKTA

Yunctawmn areHT cepumn DxH 500 — 1 x 500 mn

B36868
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TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, ctTunnsoBaHHbIA NOroTMN M yNOMMHaeMble 34eCb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMWM 3HaKaMu unu
3aperncTprpoBaHHbLIMU TOBapHbLIMK 3Hakamu kopnopaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHerHbix LLUTaTtax n apyrux ctpaHax.

OOMNONMHUTEJNIbHAA UHO®OPMALIUA
Glossary of Symbols (fmoccapwuii cumBonoB) JocTyneH Ha Beb-carite beckmancoulter.com/techdocs npu noncke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT GbITb OXBayeHbl OAHUM UnKu Gonee nateHTamu. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a pononHuTenbHoW UHGOPMaLMe Uy Npu NonyyYeHUU NOBPEeXAEeHHONW Npoaykuun obpallanTech B CEPBUCHBIN LeHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxmTechb C BallMM MeCTHbIM npeacTtaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

MacnopT 6e3onacHocTn AOCTYNEH Ha caiTe beckmancoulter.com/techdocs

YBEOOMJIEHUE A5A NOJIb3OBATENA

[na naunenTa / nonb3osaTens / TpeTben cTopoHbl B EBponerickom Cotose 1 B CTpaHax C MAEHTUYHBIM PErynaTopHbIM pexumom (Peanamenm 2017/746/EC
8 OmHoweHUU MeduUyUHCKUX usdenuli 0ns in vitro duazHOCMUKU); eCnu, BO BPEMS CMOMb30BaHWSA 3TOr0 YCTPOMCTBA UMW B peayrbTaTe ero NCrnonb3oBaHus
NpOM30LLIEN CepPbe3HbIN MHLUMAEHT, COObLMTEe O HEM NPOU3BOAMTENIO U/WNKN €ro ynorHOMOYEHHOMY MPEeACTaBUTENIO U CBOEMY HALMOHANbHOMY OpraHy
perynupoBaHus.

KAYECTBO MNMPOAYKTA

[ns nonyyeHnst HGopMaLmmn o0 KadecTse NpoaykTa obpallanTech K NPeacTaBUTento usrotosutens B Poccuiickoin deaepaumn.

FAPAHTUA

1. WasrotoButens rapaHTUpyeT COOTBETCTBME UITOTOBJTIEHHbLIX NMPOAOYKTOB TpeGOBaHVIﬂM HOpMaTVIBHOVI N TEXHUYECKOMN OOKyMeHTauuu. BesonacHocTb 1
Ka4yeCTBO NPOAYKTOB rapaHTUpyeTcHd B Te4eHUe BCEero cpoka xpaHeHus.

2. I'Ipowaeo,qmenb OTBeYaeT 3a HeOoCTaTKn n3aenunad, 3a UCKn4veHnem ﬂe(beKTOB, BO3HUKLUMX BCreacTeMe HapyLweHua npaBuii nNonb3oBaHuA, yCJ'IOBI/IVI
TpPaHCNOPTUPOBaHUA U XpaHEHUA, nm6o TPETbUX NAL, nm6o HenpeoaonMMOoNn Cunbl.

3. B cnyvae, ecnu TexHudeckve U DyHKUMOHamNbHblE (MOTPEOMTENbCKME) CBOWCTBA MPOAYKTA HEe COOTBETCTBYIOT HOPMATMBHOM U TEXHWYECKOW
[OKYMEHTaLUMU 1 3TU HefocTaTku Gbiny Bbl3BaHbl CKPbITbIM AeeKTOM MaTepuanoB Unu Ka4ecTBoM paboT U3roToBUTENs, U3roTOBUTENb BbINOHAT
3aMeHy 3a COBCTBEHHbIN CYET.

CBeneHusa o Bepcuax
Bepcua AA, 04.2022

lMepBoHaY4anbHbIN BbIMYCK
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Sredstvo za CiSéenje iz serije DxH 500

B36868

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lije¢nicki recept [RX] u SAD-u.
NAMJENA

Sredstvo za ¢iS¢enje za upotrebu sa sustavima iz serije DxH 500, odnosno dijelovima koji dolaze u dodir s uzorcima krvi.

CILJINI KORISNIK

Predvideno je da ovaj uredaj upotrebljava stru¢no laboratorijsko osoblje.

SAZETAK

Sredstvo za CiSc¢enje iz serije DxH 500 ne sadrzi azid ni formaldehid,ve¢ je biorazgradivo i sadrzi proteolitske enzime koji pomazu prilikom uklanjanja nakupina
proteina.

NACELO

Proteini koji prolaze kroz otvore mogu se nakupljati i tako suzavati ili posve zacepiti otvore. Reagens za Ci$¢enje otapa proteine na otvorima kao i dijelovima
sustava namijenjenim aspiraciji i davanju uzoraka.’

REAKTIVNI SASTOJCI

Otopina proteolitickog enzima (maseni udio 0,1 — 0,5 %)

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi, surfaktant

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
*  Nemojte udisati ni gutati.

*  Pripazite da ne dode u dodir o¢ima i kozom. U slu€aju da dode u dodir s o¢ima ili kozom, isperite zahva¢eno podrugje ispirite velikom koli¢inom vode
najmanje 15 minuta.

*+  NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIKE.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

DxH 500 Series Cleaner |OPASNOST Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.
Izbjegavati pare
U slu€aju nedovoljne ventilacije nositi sredstva za zastitu diSnog sustava.
AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u poloZaj koji

olakSava disanje.
Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika.
Subtilizin 0,1 — 0,5%

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Sredstvo za CiS¢enje iz serije DxH 500 ¢uvajte na temperaturi 2 — 25°C.

*  Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.

*  Proizvod koristite pri temperaturama navedenima u uputama za uporabu instrumenta.

»  Otvoreni spremnici stabilni su tri mjeseca ako su pohranjeni kako je preporuceno.

«  Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA

Sredstvo za ¢iSéenje iz serije DxH 500 spremno je za upotrebu.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, priekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijeSajte laganom preokretanjem. Reagens postavite i pripremite na nacin opisan u uputama za uporabu instrumenta.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Sredstvo za &iSc¢enje iz serije DxH 500 — 1 x 500 mL

B36868
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ZIGoVI

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

DODATNE INFORMACIJE
Glossary of Symbols (Pojmovnik simbola) dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs prema broju dijela C07163.
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

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

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

OBAVIJEST KORISNIKU

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i u drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskim proizvodima
za in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili zbog njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu
ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu.

Povijest revizija
Revizija AA, travanj 2022.
Pocetno izdanje
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MouucTtBawo BewecTBo cepmsa DxH 500

B36868

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

MouncTBaLlo BewecTBo 3a ynotpeba B cuctemm cepust DxH 500 3a cbCTaBHM YacTu, KOUTO BNN3AT B KOHTAKT C KPBbBHM NPOGU.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

ToBa nsgenve e npeaHasHayeHo 3a ynotpeba ot nabopaTopHM cneumanucTu.

KPATKO ONMUCAHUE

MouucteawoTto BeuwlectBo oT cepussi DxH 500 e GuopasrpagMmo MOYMCTBALLO BELLECTBO, HeCbAbpXallo a3va v cdopmangexua, KoeTo Cbabpxa
NPOTEONUTUYEH EH3MM, KOWTO Mognomara OTCTPaHsBaHETO Ha NPOTEMHOBUTE OTMaraHus.

nPAHUMN

npOTeVIHVITe, KOUTO nNpemMunHaBaT npes3 aneprtypara, MoXe ga ce OT/ioXaT U Oa CTEeCHAT unun 6ﬂOKI/IpaT oTBOpUTE. MouuncTBawusT peaKkTnB pastBaps
NpoTenHnuTe No anepTyparta, KakTo U CbCTaBHUTE YaCcTW Ha CUCTeMUTe 3a acnupauua n 0TmepBaHe.1

PEAKTUBHU CHCTABKU

Pa3tBop Ha npoteonutuyeH eH3um (0,1-0,5 % ot TernoTo)

HEPEAKTUBHU CbCTABKH

Bydep, crabunmsartopu, KOHCepBaHTU, CbpdakTaHT

I'IPED,YI'IPE)KHEHVIE U NMPEANA3HU MEPKH

He BauwBanTe u/unmn He nornbLuanTe.

M3bsareante KOHTaKT C o4MTe M KoxaTta. B cryyan Ha KOHTaKT C ounTe WM KoXaTa NnpomuBainTe 3acerHarata obnacTt ¢ 06MnHoO KonnyecTso BoAa B
npogbIbKeHUe Ha noHe 15 MUHyTW.

HE W3MNON3BANTE KOHTEMHEPUTE NOBTOPHO.

KINACUoONLUMNA HA ONACHOCTUTE MO GHS

DxH 500 Series Cleaner |OINMACHO Moxe ga npuynHn anepruyHn unu acTMaTmyHM CUMNTOMW UMK 3aTPyAHEHUS
B AMLIAHETO NpU BAMLLBAHE.
W3bsareaviTe BAMLLBAHE HA U3napeHus.
Mpu HepocTaTbyYHa BEHTMNALMSA HOCETE CPEACTBA 3a 3allMTa Ha guxaTenHure
nbTuLLa.

NPV BOVWBAHE: MN3BageTe nUUETO Ha YMCT Bb3ayX U ro noctaBeTe B
no3vuus, yrnecHsBalla AUWaHeTo.

Mpv cumnToMu Ha 3aTpygHeHo auvwaHe: Obagete ce B LLIEHTBP MO
TOKCUKOJIOIMNA nnu Ha nekap.

Cy6Tmnusmn 0,1-0,5%

CBbXPAHABAHE, CTABUJITHOCT U U3XBBPIAHE

CobxpaHsaBawnTe MouncTealo Bewlectso cepust DxH 500 npu 2-25°C.

He nsnonseanTe npogykTa crief M3TMyaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

M3nonssariTe npogykTa Npu Temnepatypu, nocodeHn B MHCTpykumnTe 3a ynotpeba Ha BalUMA MHCTPYMEHT.
OTBOpeHUTE KOHTEHepW ca CTabunHu B NpoabIkeHne Ha 3 MeceLa, Korato ce CbXpaHaBaT No NPenopbYaHns HauuH.

|/|3XB'pr'I$ll7ITe oTnagb4HUA, HENU3NonN3BaHA NPOAYKT U 3aMbpCEeHUTE ONaKOBKU B CbOTBETCTBME C cbeuepanHMTe, ObpXaBHUTE N MECTHUTE HOPMAaTUBHU
akTose.

NOAroTOBKA

MouncTeawo Belectso cepusi DxH 500 e rotoBo 3a ynorpeba.

BAXHO: Axo NPOAYKTBHT € 61N YacTUYHO WMKU HaNbIHO 3ampaseH, ocTaBeTe ro ga ce 3aTonnu Ao ctanHa Temnepartypa. Cwmecsaliite npoaykTa, Kato
BHUMATENHO 06pbmaTe KOHTeI7IHepa, npeanv aa ro noctaBuTe Ha MHCTPYMEHTa. MocTaBsinTe n nogroTeaAnTe peakTnBa, KakTo € N0OCO4YEeHO B NUHCTPYKUMNUTE 3a
yr|0Tpe6a Ha BallnA UHCTPYMEHT.

HAJTMYHOCT HA NPOOYKT

Mouuncteawo BewecTBo cepus DxH 500 — 1 x 500 mL
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TbProOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTvnnanpaHoTo n1oro n Mmapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcTBalLm B TO3U JOKYMEHT, Ca TbProBCKU MapKu Unm
pervcTpmpaHmn Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CAL v B gpyrv gbpxxasu.

AOMBbIHUTENHA UHO®OPMALIUA

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbec cuMBONMTE) Ypes TbpceHe Ha kaTtanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eAWH UNK NoBeYe NaTeHTU. — BUXTEe www.beckmancoulter/patents

3a gonbnHuUTeNHa MHGopMauMs Unv Npy nofyyasaHe Ha MoBpeaeH NpodyKT notbpceTe otgen O6cnyxBaHe Ha knueHTW Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnu Kanapa) unu ce cBbpkete ¢ MeCcTHUSA npeactasuten Ha Beckman Coulter.

MHdopmauMoHHUAT NUCT 3a Ge3onacHOCT e HanuyeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENINTE

3a nauveHtn/noTpebutenn/tpetn ctpaHu B EBponeiickus Cblo3 M B CTpaHU C MAEHTUYEH perynatopeH pexum (Peanamenm 2017/746/EC omHOCHO
OuacHocmu4YHUMe MeOUUUHCKU U30erusi UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha U3MNOon3BaHeTo Ha ToBa U3fdenue uUnu B pesyntaT Ha U3Mon3BaHeTo My € HacTbnun
Cepvo3eH MHUMAEHT, MOMs, CbobLLeTe 3a ToBa Ha NPOVU3BOAUTENS /UM HETOBKS YMbITHOMOLLIEH NpeacTaBuTen 1 Ha Baluns HaumoHaneH oprax.
MpeavwHn pepgakummn

Pepakunsa AA, 04/2022

MbpBOHaYanHo n3gaHve
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DxH 500 % 5l5& 2 H - 1 x 500 mL
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Agent de curatare din seria DxH 500

B36868

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Un agent de curdtare pentru utilizarea pe sisteme din seria DxH 500 pentru componentele care intra in contact cu probele de sange.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un tehnician de laborator.

REZUMAT

Agentul de curdtare seria DxH 500 este un agent de curatare fara azide, fara formaldehide, biodegradabil, care contine o enzima proteolitica ce ajuta la eliminarea
acumuldrilor de proteine.

PRINCIPIU

Proteinele care curg prin deschideri se pot acumula, ingustand sau blocand deschiderile. Reactivul de curatare dizolva proteinele la deschideri, precum si la aspirarea
si distribuirea componentelor sistemelor.!

COMPONENTE REACTIVE

O solutie dintr-o enzima proteoliticad (0,1-0,5% din greutate)

COMPONENTE NEREACTIVE

Solutie tampon, stabilizatori, conservanti, surfactant

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
e Nu inhalati si/sau ingerati.
3 Evitati contactul cu ochii si cu pielea. Tn caz de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu apa din abundents timp de cel putin 15 minute.
. NU REUTILIZATI RECIPIENTELE.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS

DxH 500 Series Cleaner PERICOL Poate provoca simptome de alergie sau simptome asociate astmului ori dificultati
de respiratie in caz de inhalare.
Evitati inspirarea vaporilor.
@ n cazul in care ventilarea este insuficientd, purtati echipament de protectie
respiratorie.

IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana in aer liber si mentineti-o in stare de
repaus intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

n caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau_un medic.

Subtilizind 0,1%-0,5%

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE
e  Pastrati produsul Agent de curdtare din seria DxH 500 la 2-25°C.
3 Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
. Utilizati produsul la temperaturile specificate in instructiunile de utilizare pentru instrumentul dvs.
e  Recipientele deschise sunt stabile timp de 3 luni daca sunt depozitate conform specificatiilor.

e  Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.

PREPARARE
Produsul Agent de curdtare din seria DxH 500 este gata de utilizare.

IMPORTANT: dacad produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin inversie
usoard fnainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si amorsati reactivul conform instructiunilor de utilizare pentru instrumentul dvs.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Agent de curdtare din seria DxH 500 — 1 x 500 ml
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MARCI COMERCIALE

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

INFORMATII SUPLIMENTARE
Glossary of Symbols (Glosarul de simboluri) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs prin cdutarea codului de articol C07163.
Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents

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

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

In cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeand sau in tiri cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident cdtre
producétor si/sau reprezentantul sdu autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

Istoricul revizuirilor

Revizia AA, 04/2022

Eliberare initiald
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Sredstvo za €iSéenje DxH 500 serije
B36868

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

NAMENA

Sredstvo za ¢iS¢enje za upotrebu na sistemima DxH 500 serije za delove koji dolaze u kontakt sa uzorcima krvi.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen stru¢nim laborantima.

KRATAK PREGLED

Cistag serije DxH 500 je biorazgradivo sredstvo za &i$éenje bez azida i formaldehida koje sadrzi proteoliti¢ki enzim koji pomaZe u uklanjanju nagomilanih
proteina.

PRINCIP

Proteini koji teku kroz aperture mogu da se nagomilaju i da suze ili blokiraju anatomske otvore. Reagens za ¢iSc¢enje rastvara proteine na aperturama kao i
na delovima za aspiraciju i rasprsivanje sistema.’

REAKTIVNI SASTOJCI

Rastvor proteolitickog enzima (0,1-0,5% po tezini)

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi, surfaktant

UPOZORENJE | MERE OPREZA
*  Nemojte da udiSete i/ili gutate.
* Izbegavajte kontakt sa o€ima i kozom. U slu€aju kontakta sa o€ima ili koZzom, isperite izlozenu oblast obilnom koli¢inom vode najmanje 15 minuta.
+ NE KORISTITE PONOVO POSUDE.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
DxH 500 Series Cleaner |OPASNOST Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili
problema sa disanjem.

Izbegavati udisanje isparenja.
@ U slu€aju neodgovarajuce ventilacije, nositi sredstva za zastitu disajnih organa.

AKO SE UDAHNE: Izmestiti izlozeno lice na svez vazduh i ostaviti ga da miruje
u polozaju koji mu olak$ava disanje.

Ako se jave smetnje pri disanju: Nazvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA
ili lekara.

Subtilisin 0,1-0,5%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

*  Sredstvo za ¢iS¢enje DxH 500 serije ¢uvajte na temperaturi od 2°C do 25°C.

. Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.
. Koristite proizvod na temperaturama navedenim u Uputstvu za upotrebu za instrument.
«  Otvorene posude su stabilne 3 meseca kada se ¢uvaju kao $to je preporuceno.

»  Otpadni proizvod, nekori§¢en proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA
Sredstvo za CiS¢enje DxH 500 serije je spremno za upotrebu.

VAZNO: Ako je proizvod delimiéno ili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izme$ajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite i napunite reagens prema smernicama u Uputstvu za upotrebu za instrument.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Sredstvo za CiS¢enje DxH 500 serije - 1 x 500 ml
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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 Americ¢kim Drzavama i drugim zemljama.

DODATNE INFORMACIJE
Dokument ,Glossary of Symbols* (Re¢nik simbola) dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs kada se trazi kataloski broj C07163.
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Za pacijenta/korisnika/tre¢u stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim
sredstvima); ako je tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe doSlo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlaséenom predstavniku i svom nacionalnom organu.

Istorija revizija

Revizija AA, 04.2022.

Prvobitno izdanje
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OuunwyBau cepii DxH 500
B36868

Mpu3HavyeHo gna aiarHocTtuku In Vitro
Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

3acib Ans yMLeHHs Ans BUKopucTaHHs B cuctemax cepii DxH 500, npusHaveHunin AN KOMNOHEHTIB, AKi BCTYNalTb B KOHTaKT i3 npobamu KpoBi.

LINIbOBUA KOPUCTYBAY

Llew npucTpiin npusHaveHuii A4na BUKopucTaHHs daxisuem naboparopii.

CTUCHA IHPOPMALUIA

OumncHuk cepii DxH 500 — ue GioposknagHui ouumllyBad, WO He MICTUTb asugy Ta dopmanbgerigy, MiICTUTb NPOTEONITUYHUI (DEPMEHT, AKUA Cripusie
BuAaneHHw B6inKoBuX BiaKNaaeHb.

nPAHUMN

Binku, Wwo npoxoaaTb Kpi3b OTBOPU, MOXYTb HAKOMWYYBaTUCS, LLO NPU3BOANTL 00 3BY>XEHHS abo 6rokyBaHHS OTBOPIB. PeareHT Ansi OUMLLEHHS PO3YMHSIE
Binkn y oTBOpaXx, a TakoX Birlku Ha KOMMOHEHTaX CUCTeMU, NPU3HaYeHUX Ans acnipadii Ta gosysaHHs.'

PEAKTUBHI IHTPEAQIEHTU

Po3uuH npoteonituyHoro depmenTy (0,1-0,5% no maci)

HEPEAKTUBHI IHTPEOIEHTU

Bydep, cTabinisatopu, KOHCEPBAHTH, NOBEPXHEBO-aKTUBHa PEYOBUHA

I'IOI'IEPEJJ,)KEHHFI N 3ACTEPEXEHHSA
He Banxatu ta/abo He koBTaTW.

*  YHUMKalTe KOHTaKTy 3 O4MMa Ta LLKIpOoto. Y pasi noTpannsaHHs B o4i ab0 Npu KOHTAKTI 3i LLKIPOI MPOMUBANTE YpaXeHy AiNsHKY BEMUKOI KinbKiCTIO BOAW
NPOTAroM He MeHLe 15 XBUIUH.

+  HE BUKOPUCTOBYMTE KOHTEMHEPU NMOBTOPHO.

KITACUODIKALIIA HEBE3IMNEKU 3A CUCTEMOIO GHS

DxH 500 Series Cleaner |HEBESINEKA Y pasi BguxaHHsi MOXe BUKMMKaTK aneprivyHi abo acTMaTuyHi CUMATOMU Y
YTPYAHEHHS ANXaHHS.
YHUKaTU BOANXAHHSA NapiB.
Y BUNagKy HegoCTaTHLOI BEHTUMALIT BUKOPUCTOBYBATU 3acO0M 3axuncty
OpraHiB ANXaHHs.

Y BUNMALKY BOUXAHHA: BuHecTv noTepniny ocoby Ha cBixe MoBiTps Ta
3a6€e3ne4nTy i MOBHWI CNOKIN Y MONOXEHHI, 3pYYHOMY AN AUXaHHS.

3a HasABHOCTI CUMNTOMIB i3 60Ky AMXanbHOI CUCTEMU: 3BEPHYTUCH B
TOKCUKOJTIOIYHUW LLIEHTP a6o go nikapsi.
Cy6tunisund 0,1-0,5%

3BEPIFAHHFI CTABUIbHICTb | YTUNI3ALUIA
36epirante oumnwysad cepii DxH 500 npu Temnepatypi 2-25°C.
*  He BuKOpuWCTOBYINTE NPOAYKT MiCNS 3aKiHYEHHSA TEPMiHY NPWAATHOCTI.
*  BukopuctoByinTe NpogyKT Npu Temnepatypax, 3a3Ha4eHuX B iHCTPYKLil 3 BUKOPUCTaHHS ANsi BALLOro npunagy.
*  3a ymoBwu 36epiraHHs 3 JOTPUMaHHAM peKoMeHAaALn BiAKPUTI KOHTeHepu cTabinbHi npoTarom 3 micauis.

*  YTunisyinTe BiaXoan NPOAYKTY, HEBUKOPUCTaHWIA NPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiAMOBIAHO A0 deaepanbHuX, AepXKaBHMX i MiCLIEeBMX HOPMATUBIB.

NIAroToOBKA

OumwyBau cepii DxH 500 rotoBui O BUKOPUCTaHHS.

BAXIINBO: Ko NpoayKkT 3a3HaB YacTKOBOro abo MOBHOMO 3aMOPOXKEHHS!, A0BediTk Moro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. lNepen po3MilleHHsIM Ha npunagi
3MillanTe NPOAYKT Nerkum nepesepTaHHAM. BCTaHOBITh i npoMuiiTe peareHT Sk 3a3HavyeHo B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA Afsi BALLOrO npunagay.

AOCTYNHICTb NPOAYKTY

Oumwysay cepii DxH 500 — 1 x 500 mn
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TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku 1 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, Bka3saHi TyT, € TOproBenbHMMM MapkaMu abo 3apeecTpoBaHNMu
ToproBenbHUMKN Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnony4yenunx WTatax AMepuku 1 iHWKMX KpaiHax.

AOOATKOBA IHOOPMALIA

Glossary of Symbols ([mocapiv cuMmBoniB) [OCTYNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomororo nowyky 3a aptukyrnom C07163.
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro yum Ginblue nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

o6 oTpumaTy gogatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLLKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyiTe o Cnyx6u o6crnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) um 3BepHiTbCS 40 MicLLEeBOro npeactaBHuka komnawii Beckman Coulter.

MacnopT 6e3nekn JoCTyNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[na nauieHTa/kopncTyBa4a/TpeTboi CTOPOHM B E€BponeiicbkkoMy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iAeHTUYHOK CUCTEMOI0 HOPMAaTWMBHOIO perynioBaHHs (PeznameHnm
2017/746/€C npo medu4Hi supobu 0ns diaezHocmuku in Vitro); SKWO Nif, Yac BUKOPUCTaHHS LbOro NpUcTpoto abo B pesynbraTi Koro BUKOPUCTaHHS CTaBcs
Cepro3HNI IHUMAEHT, NoBiAOMTE Mpo Lie BUPOOHWKY Ta/abo Moro ynoBHOBaXXeHOMY NPEeACTaBHMKY Ta MiCLIEBOMY HaLiOHANIbHOMY OpraHy.

IcTopisa 3MmiH

Pepakuis AA, Big 04.2022

BuxigHa pepakuis
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Agente de limpeza da série DxH 500
B36868

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

USO PREVISTO

Um agente de limpeza para ser utilizado nos componentes dos Sistemas da série DxH 500 que entram em contato com amostras de sangue.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo é destinado ao uso por um profissional de laboratério.

SUMARIO

O Agente de limpeza da série DxH 500 é um agente de limpeza biodegradavel, sem azida e sem formaldeido, que contém uma enzima proteolitica que
ajuda a remover o acumulo de proteinas.

PRINCIPIO

As proteinas que fluem através das aberturas podem se acumular, estreitando ou bloqueando as aberturas. O reagente de limpeza dissolve as proteinas
nas aberturas e nos componentes de aspiragdo e dispensagdo dos sistemas.’

COMPONENTES REATIVOS

Uma solugdo de uma enzima proteolitica (0,1-0,5% em peso)

COMPONENTES NAO REATIVOS

Tampéo, estabilizantes, conservantes, surfactante

AVISOS E PRECAUGCOES
* Nao inale e/ou ingira o produto.

»  Evite o contato com os olhos e a pele. Em caso de contato com os olhos ou com a pele, lave abundantemente com agua durante, pelo menos, 15
minutos.

+  NAO REUTILIZE OS RECIPIENTES.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS

DxH 500 Series Cleaner |PERIGO Quando inalado, pode provocar alergia, sintomas de asma ou dificuldades
respiratorias.
Evite inalar os vapores.
Em caso de ventilacdo inadequada, use equipamento de protecdo respiratéria.
EM CASO DE INALAGAO: retire a pessoa para uma &rea ao ar livre e

mantenha-a em repouso em uma posicao que nao dificulte a respiracéo.

Em caso de sintomas respiratorios: chame um CENTRO DE CONTROLE DE
INTOXICACOES E ENVENENAMENTOS ou um médico.

Subtilisina 0,1-0,5%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

* Armazene o Agente de limpeza da série DxH 500 entre 2—25°C.

. N&o use o produto apos a data de validade.
»  Use o produto respeitando as temperaturas indicadas nas Instrugdes de uso de seu instrumento.
»  Os recipientes abertos permanecem estaveis durante 3 meses quando armazenados conforme recomendado.

. Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo federal, estadual e municipal.

PREPARAGAO

O Agente de limpeza da série DxH 500 esta pronto para uso.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, permita que volte a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversao, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente conforme indicado nas Instrugdes de uso de seu instrumento.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Agente de limpeza da série DxH 500 — 1 x 500 mL

B36868
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MARCAS COMERCIAIS

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

INFORMACOES ADICIONAIS
O Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs, pesquisando-se pelo numero de referéncia C07163.
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

AVISO AO USUARIO

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro), se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente grave, relate-o ao fabricante
e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade nacional.

Histérico de revisao

Revisdo AA, 04/2022

Versao inicial
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DxH 500-serie reiniger
B36868

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

BEOOGD GEBRUIK

Een reinigingsmiddel dat wordt gebruikt in systemen uit de DxH 500-serie voor onderdelen die in contact komen met bloedmonsters.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

Het reinigingsmiddel uit de DxH 500-serie is een biologisch afbreekbaar reinigingsmiddel zonder azide en formaldehyde. Het middel bevat een proteolytisch
enzym waarmee de ophoping van proteinen kan worden verwijderd.

PRINCIPE

Proteinen die door openingen stromen kunnen zich ophopen en openingen verkleinen of blokkeren. Deze reinigingsreagens lost proteinen in openingen op
evenals in opzuigings- en toedieningscomponenten van de systemen."

REACTIEVE INGREDIENTEN

Een oplossing van een proteolytisch enzym (0,1-0,5 gewichtsprocent)

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Buffer, stabilisatoren, conserveringsmiddelen, surfactans

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

. Niet inhaleren en/of inslikken.

»  Contact met ogen en huid vermijden. In geval van contact met ogen of huid, het betreffende gebied spoelen met overvloedig water gedurende minstens
15 minuten.

*+ HOUDERS NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

DxH 500 Series Cleaner |GEVAAR Kan bij inademing allergische reacties of verschijnselen van astma of
ademhalingsproblemen veroorzaken.
Inademen van dampen vermijden
Draag ademhalingsbescherming bij onvoldoende ventilatie.
BIJ INADEMEN: breng de persoon naar de frisse lucht en laat hem/haar rusten

in een houding waarin het ademen wordt vergemakkelijkt.
Bij ademhalingsproblemen: een GIFCENTRUM of een arts bellen.
Subtilisine 0,1-0,5%

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Bewaar het DxH 500-serie reinigingsmiddel bij 2-25 °C.

*  Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

*  Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de Gebruiksinstructies van uw instrument.

*  Geopende houders zijn 3 maanden houdbaar wanneer ze volgens de aanbevelingen worden bewaard.

*  Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijke wetgeving.

VOORBEREIDING
Het DxH 500-serie reinigingsmiddel is gebruiksklaar.

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Meng het product voorzichtig door
het om te keren alvorens het in het instrument te plaatsen. Installeer en prime het reagens volgens de Gebruiksinstructies van uw instrument.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT
DxH 500-serie reinigingsmiddel — 1 x 500 mL
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Handelsmerken

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

AANVULLENDE INFORMATIE
Glossary of Symbols (overzicht met verklaring van symbolen) is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs. Zoek op onderdeelnummer C07163.
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

MELDING AAN GEBRUIKER

Voor patiénten/gebruikers/derden in de EU en in landen met soortgelijke regelgeving (Verordening 2017/746/EU inzake in-vitro diagnostische medische
apparaten); als er zich tijdens of als gevolg van het gebruik van dit apparaat een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of diens
bevoegde vertegenwoordiger en bij uw nationale autoriteiten.

Revisiegeschiedenis
Revisie AA, 04-2022
Eerste vrijgave
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Chat tay rira DxH 500 Series
B36868

Dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don & Hoa Ky.
MUC DiCH SU’ DUNG

Mét loai chét tAy rira dé st dung trén cac ciu phan cta Hé théng DxH 500 Series tiép xuc véi cac mau mau.

POl TUONG NGUO'l DUNG

Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém st dung.

TOM TAT

Chét tAy riva Dong DxH 500 la chéat tiy riva thodi bién sinh hoc khong c6 azit va formaldehyde, chira mét loai enzim ly giai protein nham hé tro loai bd protein
tich tu.

NGUYEN TAC

Protein chay qua 16 co thé tich cu va lam hep hogc chan khe h& cta I6. Thudc thir vé sinh hoa tan protein & 16 ciing nhw & vi tri hut va phan phéi cac cau
phan cta hé théng.!

THANH PHAN PHAN UNG

Mét dung dich chira enzim ly gidi protein (0,1-0,5% trong lwgng)

THANH PHAN KHONG HOAT TINH

Dung dich d&m, chét n dinh, chat bdo quan, chét hoat dong bé mat

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
+  Khéng hit va/hodc nuét hoa chét.
+  Tranh tiép xdc véi mat va da. Trong trwéng hop tiép xlc véi da hodc mét, hdy xéi riva viing bi &nh huwéng béng nhiéu nwéc trong it nhat 15 phut.
. KHONG TAI SU’ DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

DxH 500 Series Cleaner [NGUY HIEM Co thé gay ra di ting hodc cac triéu chirng hen suyé&n hodc kho thé néu hit phai.
Tranh hit hoi
Trong trwdng hop théng gid khdng du, hay mang thiét bi bao vé dwong hd hap.
NEU HiT PHAI: Di chuyén nan nhan dén khu vic khéng khi sach va dé nghi

ngoi & tw thé dé tho.

Néu xuét hién triéu chirng & dwérng hé hap: Goi bac sT hodc TRUNG TAM
CHONG DOC.

Subtilisin 0,1-0,5%

BAO QUAN, DO ON PINH VA THAI BO
+  Bé&o quan Chét ty rira DxH 500 Series & 2-25°C.
+  Khéng st dung san pham qua ngay hét han.
+ S dung san phdm & nhiét d6 da néu trong Hwéng dan st dung danh cho thiét bj cta ban.
«  Binh chtra da mé 6n dinh trong 3 thang khi dwoc bdo quan nhu khuyén nghi.
« X ly virt bd phé pham, san pham chua str dung va hdp san pham bj nhiém ban theo quy dinh cla dia phwong, tiéu bang va lién bang.

CHUAN BI

Chét tay rlra DxH 500 Series st dung dwoc ngay.

QUAN TRONG: Néu san pham da dwoc két dong mot phan hodc toan b, hay dé san pham &m 1én toi nhiét do phong Tron san pham bang cach dao nguoc
nhe trudc khi dét 1én thiét bi. L&p va cham méi thubc thir theo huéng dan trong Hwéng dan str dung thiét bj ctia ban.

SAN PHAM SAN DUNG

Chét tay rira DxH 500 Series — 1 x 500 mL
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NHAN HIEU

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

THONG TIN BO SUNG
Glossary of Symbols (Danh muc chui gidi cac biéu twong) cé san tai beckmancoulter.com/techdocs (tim sb hiéu bod phan C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu béng sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

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

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

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

DPéi v&i bénh nhan/ngum dung/ben thir ba tai Lién minh Chéu Au va & cac quoc gia c6 ché do quan ly gidbng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chén doan In vn‘ro) néu xay ra sy cb nghiém trong trong qua trinh s& dung thlet bi nay hoac do st dung thiét bj nay, vui long béao céo cho nha san xuét
va/hodc dai dién Gy quy&n cla nha san xuét ciing nhw co quan c6 tham quyén tai qudc gia cla ban.

Lich str stra doi

Phién ban AA, 04/2022

Ban phat hanh ban dau
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DxH 500 Series Control
B36872

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

INTENDED USE

DxH 500 Series Control is an assayed whole blood control designed to monitor values on multi parameter hematology cell
counters. Refer to the Table of Expected Results for specific instrument models.

SUMMARY AND PRINCIPLE

It is an established laboratory practice to use a stable control to monitor the performance of diagnostic tests. This control is
composed of stable materials that provide a means of monitoring the performance of hematology blood cell counters. It is
sampled in the same manner as a patient specimen.

REAGENTS

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
DxH 500 Series WARNING Causes skin irritation.

Control
@ Causes serious eye irritation.

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

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

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
Potassium Hydroxide <1%

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

Store DxH 500 Series Control upright at 2-8°C when not in use. Protect tubes from overheating and freezing. Unopened
tubes are stable until the expiration date, shown on the TABLE OF EXPECTED RESULTS. For open vial stability, refer to the
TABLE OF EXPECTED RESULTS for your system. Dispose of waste product, unused product and contaminated packaging
in compliance with federal, state and local regulations.

EVIDENCE OF DETERIORATION

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove tubes from the refrigerator and verify that the lot number on the tubes matches the lot numbers on the Table of
Expected Results.

2. Allow the tubes to warm to room temperature (15-30°C or 59-86°F) for 15 minutes before mixing.
3. To mix, hold a tube horizontally between the palms of the hands. Do not pre-mix on a mechanical mixer.
A. Roll the tube back and forth for 20-30 seconds; occasionally invert the tube.

B. Continue to mix in this manner until the red cells are completely suspended. Tubes stored for a long time may
require extra mixing.
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C. Gently invert the tube 8-10 times immediately before sampling.

4. Set Up and analyze the controls according to the procedure in the Instructions for Use for your instrument.

5. After sampling:
A. Clean residual material from the cap and rim if the tube is opened for sampling. Replace the cap tightly.
B. Return tubes to refrigerator within 30 minutes of use.

ASSIGNED VALUES AND EXPECTED RESULTS

Reagent differences, maintenance, operating technique, and calibration may contribute to inter-laboratory variation. Refer to
the Table of Expected Results for the corresponding lot number of the control tube.

PERFORMANCE LIMITS

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Assigned values are presented as a Mean and Range. The Mean is derived from replicate testing on instruments operated
and maintained according to the manufacturer's instructions. The Range is an estimate of variation between laboratories and
also takes into account inherent imprecision of the method and expected biological variability of the control material.

Assay values on a new lot of control should be confirmed before the new lot is put into routine use. Test the new lot when the
instrument is in good working order and quality control results on the old lot are acceptable. The laboratory’s recovered mean
should be within the assay range.

For greater control sensitivity each laboratory should establish its own mean and acceptable range and periodically reevaluate
the mean. The laboratory range may include values outside of the assay range. The user may establish assay values not
listed on the Assay Sheet, if the control is suitable for the method.

TROUBLESHOOTING PROCEDURE

The Instructions for Use of the DxH 500 Series instrument contain troubleshooting procedures for resolving control recovery
problems. If you need additional help, call Beckman Coulter Customer Service at 800-526-7694 (USA and Canada) or contact
your local Beckman Coulter Representative.

To provide faster handling of your inquiry, please have the following information available when you call:
* Instrument model and serial number.

» Expiration dates, lot numbers, and supporting data for all reagents, for control(s) in question and for other control lots
currently in use.

» Previous control lot numbers and the data for these previous lots.

+ Data from current repeatability study (N=10) using a fresh whole blood specimen and performed according to the
Instructions for Use.

» Data from the IQAP and data from your last instrument calibration where appropriate.

PRODUCT AVAILABILITY
DxH 500 Series Control

B36872 - 2 x 2.3 mL Abnormal Low, 2 x 2.3 mL Normal, 2 x 2.3 mL Abnormal High

TRADEMARKS

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

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

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs
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Revision History
Revision AH, 11/2018
Changes were made to:
+ PRODUCT AVAILABILITY - Removed Product Part Number C21335
* REVISION HISTORY - Removed Revision AE
Revision AJ, 12/2018
Changes were made to:
* Added new Patent Information Statement
* Added new Dutch language
Revision AK, 10/2021
+ Updated STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL section
* Updated website address
+ Updated Legal Manufacturer phone number
* Updated copyright year
Revision AL, 02/2023
» Updated STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL section
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Controle série DxH 500
B36872

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

UTILISATION

Le Contréle série DxH 500 est un contréle de sang total dosé congu pour surveiller les valeurs sur les compteurs cellulaires
d’hématologie multi-paramétrique. Se référer au Tableau des résultats attendus pour les modéles d’instruments spécifiques.

RESUME ET PRINCIPE

L'utilisation d’'un contréle stable pour surveiller la performance des tests diagnostiques est une pratique de laboratoire établie.
Ce contrble est composé de matériaux stables qui offrent un moyen de surveiller la performance des compteurs cellulaires
d’hématologie. Il est échantillonné de la méme maniére que I'échantillon du patient.

REACTIFS

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

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

Control
@ Provoque une séveére irritation des yeux.

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

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

En cas d’irritation cutanée : demander un avis
médical/consulter un médecin.

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

Hydroxyde de potassium <1%

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

Conserver le Controle série DxH 500 en position verticale entre 2 °C et 8 °C Iorsqu’il n'est pas utilisé. Protéger les tubes
d’échantillon de la surchauffe et du gel. Les tubes fermés sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée dans le
TABLEAU DES RESULTATS ESCOMPTES. Pour connaitre la stabilité des flacons ouverts, reportez-vous au TABLEAU DES
RESULTATS ESCOMPTES de votre systéme. Eliminez les déchets, les produits non utilisés et les emballages contaminés
conformément aux réglementations s’appliquant a votre emplacement.

PREUVE DE DETERIORATION

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

MODE D’EMPLOI

1. Retirer les tubes d’échantillon du réfrigérateur et vérifier que le numéro du lot sur les tubes correspond bien a ceux
figurant dans le Tableau des résultats attendus.
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2. Amener les tubes d’échantillon a température ambiante (15°C-30°C ou 59°F-86°F) pendant 15 minutes, puis mélanger.

3. Pour mélanger, tenir le tube a I'horizontale entre les paumes des mains. Ne pas utiliser d’agitateur mécanique pour
pré-mélanger.

A. Rouler le tube d’échantillon d’avant en arriére pendant 20 a 30 secondes ; retourner occasionnellement le tube.

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

C. Agiter délicatement le tube par inversion a 8 a 10 reprises immédiatement avant I'échantillonnage.
4. Programmer et analyser les contréles d’aprés la procédure figurant dans le Mode d’emploi de votre instrument.
5. Apres 'échantillonnage :

A. Nettoyer le bouchon et le rebord du tube des matiéres résiduelles si le tube a été ouvert pendant I'échantillonnage.
Bien remettre en place le bouchon.

B. Remettre les tubes d’échantillon dans le réfrigérateur dans les 30 minutes suivant l'utilisation.

VALEURS ATTRIBUEES ET RESULTATS ATTENDUS

Des différences de réactifs, I'entretien, la technique opératoire et la calibration peuvent contribuer a des variations entre
laboratoires. Consulter le Tableau des résultats attendus pour trouver le numéro de lot correspondant au tube de contrdle.

LIMITES DE PERFORMANCES

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

PERFORMANCES DU DOSAGE

Les valeurs affectées sont présentées sous la forme d’'une moyenne et d’une plage. La moyenne est dérivée de la reproduction
d’un test sur les instruments qui ont fonctionné et qui sont entretenus selon les instructions du fabricant. La plage est une
estimation de la variation entre laboratoires et tient aussi compte de I'imprécision inhérente a la méthode et de la variabilité
biologique attendue du matériel de contréle.

Les valeurs de dosage sur un nouveau lot de contrble doivent étre confirmées avant que le nouveau lot soit utilisé pour les
analyses de routine. Tester le nouveau lot lorsque I'instrument est en bon état de fonctionnement et que les résultats de
contréle de qualité sur I'ancien lot sont acceptables. La moyenne retrouvée par le laboratoire devrait étre dans la plage de
dosage.

Pour une meilleure sensibilité du contrdle, chaque laboratoire devrait établir sa propre moyenne et sa propre plage acceptable
et réévaluer périodiquement la moyenne. La plage du laboratoire peut comprendre des valeurs en dehors de la plage de
dosage. L'utilisateur devrait établir des valeurs de dosage non listées sur la feuille de résultats si le contréle convient a la
méthode.

PROCEDURE DE DEPANNAGE

Le Mode d’emploi de linstrument Série DxH 500 comporte des procédures de dépannage permettent de résoudre
les problémes de restitution du contréle. Si vous avez besoin d’'une aide supplémentaire, appeler le service client de
Beckman Coulter au 800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada), ou votre représentant Beckman Coulter local.

Pour permettre une prise en charge plus rapide de votre demande, veuillez disposer des informations suivantes quand vous
nous appelez :

*  Modéle et numéro de série de I'instrument.

» Dates de péremption, numéros de lots et données a I'appui de tous les réactifs pour le(s) contrdle(s) en question et pour
les autres lots de contréles actuellement en cours d'utilisation.

* Numéros de lot des contrdles antérieurs et données de ces lots antérieurs.

* Données de I'étude de répétabilité en cours (N=10) réalisée a I'aide d’un échantillon de sang total frais et exécutée
conformément au Mode d’emploi.

« Les données issues de 'lQAP et les données issues de la derniére calibration de votre instrument, le cas échéant.

DISPONIBILITE DU PRODUIT
Controle série DxH 500

B36872 - 2 x 2,3 mL Anormalement bas, 2 x 2,3 mL Normal, 2 x 2,3 mL Anormalement haut
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MARQUES

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

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

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

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

Historique des révisions
Révision AH, 11/2018
Des modifications ont été apportées a :
« DISPONIBILITE DU PRODUIT — Référence produit C21335 supprimée
« HISTORIQUE DES REVISIONS — Révision AE supprimée
Révision AJ, 12/2018
Des modifications ont été apportées a :
» Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
» Ajout d’une nouvelle langue : néerlandais
Révision AK, 10/2021
+  Section CONSERVATION, STABILITE, ET ELIMINATION mise & jour
* Mise a jour de I'adresse du site Internet
* Mise a jour du numéro de téléphone du fabricant Iégal
* Mise a jour de 'année du copyright
Révision AL, 02/2023
+  Section CONSERVATION, STABILITE, ET ELIMINATION mise & jour
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DxH 500-Serienkontrolle
B36872

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

VERWENDUNGSZWECK

Die DxH 500-Serienkontrolle ist eine geprifte Vollblut-Kontrolllésung, die zur Uberwachung der von
Multi-Parameter-Hamatologie-Zellzahlgeraten ermittelten Werte entwickelt wurde. Siehe ,Tabelle der erwarteten Ergebnisse”
fir spezifische Modelle des Instruments.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Es ist etablierte Laborpraxis, eine stabile Kontrollldsung zur Uberwachung der Exaktheit von diagnostischen Tests zu
verwenden. Diese Kontrollldsung besteht aus stabilen Materialien, mittels derer die Funktionstlchtigkeit von in der
Hamatologie verwendeten Blutzellzahlgeraten Uberwacht werden kann. Die Probenentnahme erfolgt bei ihr in der gleichen
Weise wie bei Patientenproben.

REAGENZIEN

Die DxH 500-Serienkontrolle besteht aus menschlichen Erythrozyten, Saugetier-Leukozyten und Saugetier-Thrombozyten,
suspendiert in einer plasmaahnlichen Flissigkeit mit Konservierungsstoffen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
DxH 500 Series ACHTUNG Verursacht Hautreizungen.

Control
@ Verursacht schwere Augenreizung.

Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Méoglichkeit entfernen. Weiter spilen.

Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

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

Kaliumhydroxid <1%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Lagern Sie DxH 500-Kontrollen aufrecht bei 2 bis 8 °C, wenn sie nicht verwendet wird. Schiitzen Sie die Réhrchen
vor ubermaRiger Warme und Kalte. Ungedffnete Réhrchen bleiben bis zu dem in der TABELLE DER ERWARTETEN
ERGEBNISSE angegebenen Verfallsdatum stabil.  Informationen Uber die Stabilitdt geotffneter Flaschen sind der
TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE fur Ihr System zu entnehmen. Abfallprodukte, ungebrauchte Produkte und
verunreinigtes Verpackungsmaterial entsprechend den bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen Bestimmungen entsorgen.

VERFALLSANZEICHEN

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

1. Entfernen Sie die Réhrchen aus der Kiilhimaschine und bestatigen Sie, dass die Chargennummern auf den Réhrchen
mit den Chargennummern in der Tabelle der erwarteten Ergebnisse Ubereinstimmen.

2. Die Réhrchen vor dem Mischen 15 Minuten bei Raumtemperatur (15-30°C bzw. 59-86°F) aufwarmen lassen.

3. Zum Mischen Roéhrchen waagerecht zwischen den Handflachen halten. Nicht in einem mechanischen Mischer
vormischen.

A. Rollen Sie das Réhrchen 20-30 Sekunden lang hin und her; drehen Sie es zwischendurch hin und wieder auf den
Kopf.

B. Auf dieselbe Weise weitermischen, bis die roten Zellen vollstandig suspendiert sind. Uber lange Zeit gelagerte
Roéhrchen erfordern mdglicherweise ein weiteres Mischen.

C. Drehen Sie das Réhrchen vorsichtig 810 Mal unmittelbar vor dem Analysieren tber Kopf.
4. Analysieren Sie die Kontrollen gemafl dem in der Gebrauchsanweisung fur dieses Instrument beschriebenen Verfahren.
5. Nach der Probenentnahme:

A. Entfernen Sie nach der Probenahme Ruckstadnde aus der Kappe und vom Rand des gedffneten Probenrdhrchens.
Setzen Sie die Kappe wieder fest auf.

B. Geben Sie die Réhrchen innerhalb von 30 Minuten nach der Verwendung wieder in das Kuhlgerat zurtick.

ZUGEWIESENE WERTE UND ERWARTETE ERGEBNISSE

Reagenzunterschiede, Instandhaltung, Betriebsmethode und Kalibrierung kénnen zu Abweichungen zwischen Laboren
fuhren. Die entsprechende Chargennummer des Kontrollréhrchens finden Sie in der Tabelle der erwarteten Ergebnisse.

LEISTUNGSGRENZEN

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

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Zugewiesene Werte sind als Mittelwert und Bereich angegeben. Der Mittelwert wird von der wiederholten Testung an
Instrumenten abgeleitet, die entsprechend den Anweisungen des Herstellers betrieben und instandgehalten werden. Der
Bereich ist eine Schatzung der Abweichungen zwischen den Laboren und bertcksichtigt auch die inhdrente Ungenauigkeit
der Methode und die erwarteten biologischen Schwankungen des Kontrolimaterials.

Assaywerte einer neuen Kontrollcharge sollten bestatigt werden, bevor die neue Charge routinemaflig verwendet wird. Testen
Sie die neue Charge, wenn das Instrument sich in einem guten Funktionszustand befindet und die Qualitatskontrollergebnisse
an der alten Charge akzeptabel sind. Der wiedergefundene Mittelwert des Labors sollte innerhalb des Assaybereichs liegen.

Fiur eine groRere Kontrollsensibilitat sollte jedes Labor seinen eigenen Mittelwert und seinen eigenen Akzeptanzbereich
festsetzen und den Messwert regelmafig neu ermitteln. Der Laborbereich kann Werte von aufierhalb des Assaybereichs
enthalten. Falls die Kontrolle fiir die Methode geeignet ist, kann der Bediener Assaywerte festsetzen, die auf dem Assayblatt
nicht angegeben sind.

FEHLERSUCHVERFAHREN

Die Gebrauchsanweisung des DxH 500-Serieninstruments enthalt Verfahren zur Fehlersuche zur Behebung von
Kontrollproblemen. Wenn Sie weitere Unterstlitzung bendétigen, wenden Sie sich an den Beckman Coulter-Kundendienst
unter 800-526-7694 (USA und Kanada) oder an lhren Beckman Coulter-Vertreter vor Ort.

Halten Sie die folgenden Informationen bereit, wenn Sie sich an uns wenden, damit wir lhre Anfrage schneller bearbeiten
kdénnen:

* Modell und Seriennummer des Instruments.

» Verfallsdaten, Chargennummern und unterstiitzende Daten fir alle Reagenzien, fir die betreffende(n) Kontrolle(n) und
fur andere, aktuell verwendete Kontrollchargen.

» Vorherige Kontroll-Chargennummern und Daten dieser vorherigen Chargen.

» Daten aus einer aktuellen Wiederholbarkeitsstudie (N=10) unter Verwendung einer frischen Vollblutprobe und unter
Einhaltung der Gebrauchsanweisung.

» Daten vom IQAP und bei Bedarf Daten von lhrer letzten Instrumentenkalibrierung.

PRODUKTVERFUGBARKEIT
DxH 500-Serienkontrolle
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B36872 — 2 x 2,3 ml abnormal niedrig, 2 x 2,3 ml normal, 2 x 2,3 ml abnormal hoch

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.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei Ihnen eintrifft, setzen Sie sich (innerhalb der
USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-526-7694 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter bzw. auf3erhalb dieser
beiden Lander mit Ihrem zustdndigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

Revisionsverlauf
Revision AH, 11.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
+  PRODUKTVERFUGBARKEIT — Produkt-Bestellnummer C21335 entfernt
* REVISIONSVERLAUF — Revision AE entfernt
Revision AJ, 12.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
* Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
» Niederlandische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AK, 10.2021
+  Abschnitt LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG wurde aktualisiert
* Website-Adresse wurde aktualisiert
+ Telefonnummer des rechtmaRigen Herstellers aktualisiert
» Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert
Revision AL, 02.2023
+  Abschnitt LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG wurde aktualisiert
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Controllo serie DxH 500
B36872

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

USO PREVISTO

Il controllo serie DxH 500 & un controllo per sangue intero analizzato, studiato per monitorare i valori sui contatori cellulari
multiparametro per ematologia. Fare riferimento alla Tabella dei risultati previsti per i modelli specifici di strumenti.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

E pratica di laboratorio stabilita utilizzare un controllo stabile per monitorare le prestazioni dei test diagnostici. Questo controllo
€ composto da materiali stabili che forniscono i mezzi per monitorare le prestazioni dei contatori cellulari in ematologia. La
campionatura viene eseguita allo stesso modo del campione del paziente.

REAGENTI

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
DxH 500 Series ATTENZIONE Provoca irritazione cutanea.

Control
@ Provoca grave irritazione oculare.

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

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

In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
Idrossido di potassio <1%

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE

Conservare i controlli della serie DxH 500 in posizione verticale a 2—8 °C quando non in uso. Proteggere le provette da
surriscaldamento e congelamento. Le provette non aperte sono stabili fino alla data di scadenza, riportata nella TABELLA
DEI RISULTATI ATTESI. Per la stabilita delle fiale aperte, fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI del proprio
sistema. Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto inutilizzato e la confezione contaminata in conformita alle normative statali,
regionali e locali.

INDICI DI DETERIORAMENTO

Dopo la miscelazione, il prodotto deve avere un aspetto simile al sangue intero fresco. Nelle provette non miscelate, il
surnatante pud sembrare offuscato e rossastro; questo € normale e non indica deterioramento. Altro scolorimento, surnatante
rosso molto scuro o risultati inaccettabili possono indicare deterioramento. Non utilizzare i prodotti di cui si sospetta il
deterioramento.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Rimuovere le provette dal frigorifero e verificare che il numero di lotto sulle provette corrisponda al numero di lotto sulla
Tabella dei risultati previsti.

2. Lasciare riscaldare le provette a temperatura ambiente (15-30°C o 59—-86°F) per 15 minuti prima di miscelare.

3. Per miscelare, tenere la provetta in posizione orizzontale fra i palmi delle mani. Non premiscelare con miscelatore
automatico.
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A. Fare oscillare la provetta in avanti e indietro per 20-30 secondi; di tanto in tanto capovolgerla.

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

C. Capovolgere delicatamente la provetta 8—10 volte immediatamente prima del campionamento.
4. Configurare e analizzare i controlli seguendo la procedura nelle Istruzioni per I'uso dello strumento.
5. Dopo il campionamento:

A. Pulire i residui di materiale dal tappo e dal bordo se la provetta & aperta per il campionamento. Rimontare il tappo
e serrare bene.

B. Rimettere le provette in frigorifero entro 30 minuti dall’utilizzo.

VALORI ASSEGNATI E RISULTATI ATTESI

Le differenze, la manutenzione, la tecnica operativa e la calibrazione dei reagenti possono contribuire a variazioni tra un
laboratorio e l'altro. Fare riferimento alla Tabella dei risultati previsti per il numero di lotto corrispondente della provetta di
controllo.

LIMITI DI PRESTAZIONE

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

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

| valori assegnati sono presentati come Media e Intervallo. La Media viene derivata dal test replicato sugli strumenti utilizzati e
manutenuti in base alle istruzioni del produttore. L'Intervallo rappresenta una stima della variazione tra un laboratorio e I'altro,
inoltre considera I'imprecisione insita del metodo e la variabilita biologica prevista del materiale di controllo.

| valori di analisi sul nuovo lotto di controllo devono essere confermati prima che il nuovo lotto venga utilizzato abitualmente.
Testare il nuovo lotto con lo strumento in buone condizioni operative e in presenza di risultati accettabili del controllo qualita
sul precedente lotto. La media ottenuta dal laboratorio deve essere compresa nell'intervallo di analisi.

Per una maggiore sensibilita di controllo, ciascun laboratorio deve stabilire la propria media e il proprio intervallo accettabile,
oltre che rivalutare periodicamente la media. Lintervallo di laboratorio pud includere valori al di fuori dell'intervallo di analisi.
L'utente pud stabilire valori di analisi non elencati sul foglio di analisi, qualora il controllo sia idoneo per il metodo.

PROCEDURA DI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le istruzioni per I'uso dello strumento serie DxH 500 contengono le procedure per la risoluzione dei problemi per risolvere
problemi di recupero del controllo. In caso sia necessaria ulteriore assistenza, contattare I'assistenza clienti Beckman Coulter
al numero 800-526-7694 (USA e Canada) o il rappresentante Beckman Coulter di zona.

Per una piu rapida gestione della richiesta, avere a disposizione le seguenti informazioni quando si chiama:
* Modello dello strumento e numero di serie.

+ Date di scadenza, numeri di lotto e altri dati di riferimento relativi a tutti i reagenti, al/ai controllo/i in questione e ad altri
lotti di controllo attualmente in uso.

* Numeri di lotto dei controlli precedenti e i dati relativi a tali lotti.

» Dati provenienti da uno studio attuale sulla riproducibilita (N=10) che utilizza un campione di sangue intero fresco secondo
le istruzioni per l'uso.

» Dati provenienti da IQAP e dati provenienti dall’'ultima calibrazione dello strumento, se pertinente.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO
Controllo serie DxH 500

B36872 - 2 x 2,3 mL Anomalo basso, 2 x 2,3 mL Normale, 2 x 2,3 mL Anomalo alto

MARCHI COMMERCIALI

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

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

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

Cronologia revisioni
Revisione AH, 11/2018
Modifiche apportate a:
« DISPONIBILITA DEL PRODOTTO - Codice articolo prodotto rimosso C21335
+ CRONOLOGIA DELLE REVISIONI - Revisione rimossa AE
Revisione AJ, 12/2018
Modifiche apportate a:
» Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
» Aggiunta la lingua danese
Revisione AK, 10/2021
« Aggiornamento della sezione CONSERVAZIONE, STABILITA E SMALTIMENTO
» Aggiornamento dell’indirizzo del sito web
» Aggiornamento del numero di telefono del produttore legale
» Aggiornamento dell’anno del copyright
Revisione AL, 2/2023
« Aggiornamento della sezione CONSERVAZIONE, STABILITA E SMALTIMENTO
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Control de la serie DxH 500
B36872

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

USO PREVISTO

El control de la serie DxH 500 es un control de sangre entera analizada disefiado para controlar los valores en contadores
celulares hematoldgicos de varios parametros. Consulte los modelos de instrumentos especificos en la tabla de resultados
esperados.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El hecho de utilizar un control estable para controlar el rendimiento de los analisis de caracter diagndstico es una practica
establecida de los laboratorios. Este control consta de materiales estables que proporcionan una forma de controlar el
rendimiento de contadores de células sanguineas para hematologia. La forma en que se analiza la muestra es igual a la
de un espécimen de paciente.

REACTIVOS

El control de la serie DxH 500 esta formado por eritrocitos humanos y leucocitos y trombocitos de mamiferos suspendidos en
un liquido similar al plasma con conservantes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

Control
@ Provoca irritacidon ocular grave.

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

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

En caso de irritacidon cutanea: consultar a un médico.

Si la irritacion ocular persiste: consultar a un médico.
Hidroxido de potasio al <1%

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el control de la serie DxH 500 en posicién vertical a una temperatura de 2-8 °C cuando no se utilice. Proteja los
tubos para que no se sobrecalienten ni se congelen. Los tubos sin abrir permanecen estables hasta la fecha de caducidad
mostrada en la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para ver la estabilidad del vial abierto, consulte la TABLA DE
RESULTADOS ESPERADOS para su sistema. Deseche los productos de residuo, los productos no utilizados y los envases
contaminados de conformidad con las normativas federales, estatales y locales.

SIGNOS DE DETERIORO

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

1. Retire los tubos de muestra de la nevera y verifique que el niumero de lote de los tubos de muestra coincide con los
numeros de lotes de la tabla de resultados esperados.

2. Permita que los tubos de muestra se calienten a temperatura ambiente (15-30°C o 59-86°F) durante 15 minutos antes
de proceder al mezclado.

3. Para mezclar, sostenga un tubo de muestra en posicién horizontal entre las palmas de las manos. No haga una mezcla
previa en un agitador automatico.

A. Haga rodar el tubo de muestra de un lado a otro durante 20-30 segundos; invierta el tubo de muestra de vez en
cuando.

B. Continle mezclando el contenido de esta manera hasta que los gldébulos rojos estén completamente en
suspension. Quizas necesite agitar un poco mas los tubos de muestra almacenados durante mucho tiempo.

C. Invierta el tubo de muestra lentamente entre 8 y 10 veces seguidas antes del muestreo.
4. Configure y analice los controles de acuerdo con el procedimiento de las instrucciones de uso de su instrumento.
5. Tras la obtencion de las muestras:

A. Limpie el material residual del tapdn y los bordes si el tubo se abre para realizar el muestreo. Vuelva a colocar el
tapdén de forma hermética.

B. Vuelva a colocar los tubos de muestra en la nevera en los 30 minutos posteriores a su uso.

VALORES ASIGNADOS Y RESULTADOS ESPERADOS

Las diferencias, el mantenimiento y la técnica de funcionamiento del reactivo, asi como su calibracion, pueden afectar a la
variacion entre laboratorios. Consulte la tabla de resultados esperados para ver el nimero de lote del correspondiente del
tubo de muestra de control.

LIMITES DE RENDIMIENTO

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

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Los valores asignados se presentan como media e intervalo. La media se toma a partir del analisis duplicados en instrumentos
cuyos funcionamiento y mantenimiento se han realizado de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El intervalo es un
calculo de la variacién entre laboratorios y también tiene en cuenta la imprecision inherente del método y la variabilidad
biolégica esperada del material de control.

Deben confirmarse los valores de analisis en un nuevo lote de control antes de poner el nuevo lote en funcionamiento rutinario.
Analice el nuevo lote cuando el instrumento funcione de la forma correcta y los resultados del control de calidad del lote
antiguo sean aceptables. La media que se recupere del laboratorio debe situarse dentro del intervalo de analisis.

Para lograr una mayor sensibilidad del control, cada laboratorio debe establecer su propia media y su propio intervalo de
aceptacion y, posteriormente, volver a evaluar la media de forma periddica. El intervalo del laboratorio puede incluir valores
que se encuentren fuera del intervalo de analisis. Si el control es adecuado para el método, el usuario debe establecer los
valores de analisis no enumerados en la hoja de analisis.

PROCEDIMIENTO DE SOLUCION DE PROBLEMAS

Las instrucciones de uso del instrumento de la serie DxH 500 contienen procedimientos destinados a solucionar
problemas relacionados con la recuperaciéon de control. Si necesita mas ayuda, llame al Servicio de atencion al cliente
de Beckman Coulter en el 800 526-7694 (EE. UU. o Canada) o pongase en contacto con su representante local de
Beckman Coulter.

Para poder procesar mas rapido su consulta, tenga a su disposicion la siguiente informacion cuando realice la llamada:
* Modelo y numero de serie del instrumento.

* Fechas de caducidad, niumeros de lote y datos de apoyo de todos los reactivos, de los controles en cuestion y de otros
lotes de control actualmente en uso.

* Numeros de lotes de control anteriores y los datos de estos lotes anteriores.

» Los datos del estudio de repetibilidad actual (N=10) que usa muestras de sangre completa recién extraida y que se
realiza de conformidad con las instrucciones de uso.

» Los datos del programa de garantia de calidad entre laboratorios (IQAP, por sus siglas en inglés) y los datos de la ultima
calibracion del instrumento cuando sea aplicable.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Control de la serie DxH 500

B36872: Concentracién anormalmente baja 2 x 2,3 mL, Concentracion normal 2 x 2,3 mL,
Concentracion anormalmente alta 2 x 2,3 mL

MARCAS COMERCIALES

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

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

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

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

Historial de Revisiones
Revision AH, 11/2018
Se realizaron cambios en:
+ DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO: se ha eliminado el numero de pieza C21335 del producto
+ HISTORIAL DE REVISIONES: se ha eliminado la revision AE
Revision AJ, 12/2018
Se realizaron cambios en:
+ Se ha anadido la nueva Declaracién de informacion de patentes
* Se ha anadido el holandés como nuevo idioma
Revision AK, 10/2021
+  Se ha actualizado la seccion CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
» Actualizada la direccion del sitio web
* Se ha actualizado el numero de teléfono del fabricante legal
* AfAo de copyright actualizado
Revision AL, 02/2023
+ Se ha actualizado la seccién CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
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Controlo da série DxH 500
B36872

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O Controlo da série DxH 500 é um controlo de sangue total testado concebido para monitorizar os valores de contadores de
células hematoldgicos multiparametros. Consulte a Tabela de resultados esperados para saber os modelos especificos do
instrumento.

SUMARIO E PRINCIPIO

E uma pratica laboratorial estabelecida utilizar um controlo estavel para monitorizar o desempenho dos testes de diagnéstico.
Este controlo € composto por materiais estaveis que fornecem um meio para monitorizar o desempenho dos contadores de
glébulos vermelhos hematolégicos. A amostra do controlo é recolhida da mesma forma que uma amostra de paciente.

REAGENTES

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

AVISOS E PRECAUGCOES

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

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
DxH 500 Series ATENCAO Provoca irritacdo cutanea.

Control
@ Provoca irritagdo ocular grave.

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

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar
a enxaguar.

Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista, consulte um médico.
Hidroxido de potassio <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o Controlo da série DxH 500 na vertical a uma temperatura entre 2 a 8 °C quando nao estiver em utilizagao.
Proteja os tubos de amostra do sobreaquecimento e congelamento. Os tubos por abrir permanecem estaveis até a data
de validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para verificar a estabilidade dos frascos abertos,
consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS do seu sistema. Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado
e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

Apds a mistura, o produto deve ter um aspeto semelhante a sangue total novo. Em tubos de amostra ndo misturados,
0 sobrenadante pode parecer turvo e avermelhado; isto € normal e ndo indica deterioragdo. Descoloragédo diferente,
sobrenadante de cor vermelha muito escura ou resultados inaceitaveis podem indicar deterioragao. Nao utilize o produto
se houver suspeita de degradacgao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Remova os tubos de amostra do frigorifico e verifique se o nimero de lote dos tubos corresponde aos nimeros de lote
da tabela de Resultados Esperados.
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2. Aguarde 15 minutos até que os tubos de amostra atinjam a temperatura ambiente (15-30°C ou 59-86°F) antes de
misturar.

3. Para misturar, segure num tubo de amostra na horizontal entre as palmas das méos. Nao misture previamente num
misturador mecénico.

A. Agite o tubo de amostra para tras e para a frente durante 20 a 30 segundos, invertendo-o ocasionalmente.

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

C. Inverta cuidadosamente o tubo de amostra 8 a 10 vezes imediatamente antes da amostragem.
4. Configure e analise os controlos de acordo com o procedimento indicado nas Instrugdes de utilizagdo do seu instrumento.
5. Apds a amostragem:

A. Se o tubo de amostra tiver sido aberto para fins de amostra, limpe o material residual da tampa e do rebordo.
Substitua cuidadosamente a tampa.

B. Cologue novamente os tubos de amostra no frigorifico nos 30 minutos seguintes a utilizagao.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS

Diferengas entre reagentes, manutengdo, técnicas de operagdo e calibragdo podem contribuir para variagdes
interlaboratoriais. Consulte a Tabela de resultados esperados para saber o nimero de lote correspondente do tubo de
amostra de controlo.

LIMITES DE DESEMPENHO

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os valores atribuidos s&do apresentados como Média e Intervalo. A Média é derivada de repeticbes de ensaios em
instrumentos utilizados e mantidos de acordo com as instru¢gdes do fabricante. O Intervalo € uma estimativa de variagao
entre laboratérios e também tem em conta a imprecisao inerente do método e a variabilidade bioldgica esperada do material
de controlo.

Os valores de ensaio de um novo lote de controlo devem ser confirmados antes de o novo lote ser colocado em utilizagao de
rotina. Teste o novo lote quando o instrumento estiver em boas condi¢gdes de funcionamento e os resultados de controlo de
qualidade do lote antigo forem aceitaveis. A média obtida pelo laboratério deve situar-se dentro do intervalo de ensaio.

Para uma maior sensibilidade dos controlos, cada laboratério deve estabelecer a sua média e o seu intervalo aceitavel, bem
como reavaliar a média regularmente. O intervalo do laboratério pode incluir valores fora do intervalo de ensaio. O utilizador
pode estabelecer valores de ensaio nao listados na Folha do ensaio se o controlo for adequado para o método.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

As Instrucdes de utilizagdo do instrumento da série DxH 500 contém procedimentos para a resolugdo de problemas na
recuperagao do controlo. Se necessitar de ajuda adicional, contacte o servigo de assisténcia ao cliente da Beckman Coulter,
através do telefone 800-526-7694 (EUA e Canada) ou o seu representante local da Beckman Coulter.

Para uma maior rapidez na resolugcéo da sua questao, tenha a seguinte informacao disponivel quando ligar:
* Modelo e numero de série do instrumento.

» Datas de validade, nimeros de lotes e dados de todos os reagentes, para o(s) controlo(s) em questéo e para todos os
outros lotes de controlo atualmente em uso.

* Numeros dos lotes anteriores e dados desses lotes.

» Dados do estudo atual da capacidade de repeticao (N=10), utilizando uma nova amostra de sangue total, efetuado de
acordo com as Instrugbes de utilizagao.

» Dados da pesquisa IQAP, bem como os dados da ultima calibragdo do instrumento, quando apropriado.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Controlo da série DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL Anormal baixo, 2 x 2,3 mL Normal, 2 x 2,3 mL Anormal alto
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MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

Histérico de revisées
Revisédo AH, 11-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
* DISPONIBILIDADE DO PRODUTO — Numero de pega do produto removido C21335
« HISTORICO DE REVISOES — Revisdo AE removida
Revisdo AJ, 12-2018
Foram efetuadas alteragoes a:
* Nova declaragao de informagdes de patente adicionada
* Novo idioma adicionado: neerlandés
Revisédo AK, 10-2021
+  Secgdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAGAO atualizada
* Endereco do site atualizado
* Numero de telefone do fabricante legal atualizado
* Ano de direitos de autor atualizado
Reviséo AL, 2-2023
+  Secgdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAGAO atualizada
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DxH 500-seriens kontrol
B36872

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

DxH 500-seriens kontrol er en analyseret fuldblodskontrol, der er udviklet til overvagning af veerdier pa celletaellere il
multiparameterhaematologi. Se de specifikke instrumentmodeller i tabellen med forventede resultater.

SAMMENDRAG OG PRINCIP

Det er etableret laboratoriepraksis at anvende en stabil kontrol til overvagning af diagnostiske analysers effektivitet. Denne
kontrol bestar af stabile materialer til overvagning af heematologiblodcelleteelleres ydeevne. Den analyseres pa samme made
som en patientprgve.

REAGENSER

DxH 500-seriens kontrol bestar af humane erytrocytter, mammale leukocytter og mammale trombocytter, der er suspenderet
i en plasmalignende vaeske med konserveringsmidler.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
DxH 500 Series ADVARSEL Forarsager hudirritation.

Control
@ Forarsager alvorlig gjenirritation.

Baer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og
gjen-/ansigtsbeskyttelse.

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

Ved hudirritation: Seg laegehjzelp.

Ved vedvarende gjenirritation: Sgg lsegehjzelp.
Kaliumhydroxid <1%

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE

Opbevar DxH 500-seriens kontrol i oprejst position ved 2-8 °C, nar den ikke er i brug. Prevergrene skal beskyttes
mod overopvarmning og frysning. Udabnede prevergr er stabile til den udlgbsdato, der er vist pA TABELLEN MED
FORVENTEDE RESULTATER. For stabilitet i forbindelse med abnede haetteglas henvises der til TABELLEN MED
FORVENTEDE RESULTATER. Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse
med statslige og lokale bestemmelser.

TEGN PA FORRINGELSE

Efter blanding skal produktet se ud som friskt fuldblod. | ublandede preverar kan supernatanten se grumset og redlig ud. Det
er normalt og er ikke tegn pa nedbrydning. Anden misfarvning, meget markerad supernatant eller uacceptable resultater kan
veere tegn pa nedbrydning. Produkt ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om nedbrydning.

BRUGSANVISNING

1. Tag prevergrene ud af kaleskabet, og verificer, at lotnummeret pa prevergrene svarer til lotnumrene pa tabellen med
forventede resultater.

2. Lad prgvergrene opvarme til rumtemperatur (15-30°C eller 59-86°F) i 15 minutter far blanding.
3. Indholdet blandes ved at holde pravergret vandret mellem handfladerne. Ma ikke forblandes i en mekanisk mixer.

A. Rul prgvergret frem og tilbage i 20-30 sekunder, og vend det om fra tid til anden.
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B. Fortsaet med at blande pa denne made, indtil de rade celler er fuldstaendigt suspenderet. Prgvergr, der har vaeret
opbevaret i lang tid, kan kraeve ekstra blanding.

C. Vend forsigtigt prgvergret om 8-10 gange umiddelbart fgr prgvetagning.

4. Opseet og analyser kontrollerne ifglge proceduren i brugsanvisningen til dit instrument.

5. Efter analysering:
A. Fjern restmaterialer fra haetten og kanten, hvis pr@vergret er abnet til prgvetagning. Seet laget godt pa igen.
B. Seaet prgvergrene tilbage i kaleskab i Igbet af 30 minutter efter brug.

TILDELTE VARDIER OG FORVENTEDE RESULTATER

Reagensforskelle, vedligeholdelse, betjeningsteknik og kalibrering kan bidrage til variation fra det ene laboratorium til det
andet. Se kontrolprgvergrets tilsvarende lotnummer i tabellen med de forventede resultater.

PRASTATIONSBEGRANSNINGER

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

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

Tildelte veerdier anferes som Middelveerdi og Omrade. Middelveerdien udledes af gentagen analyse pa instrumenter, der
betijenes og vedligeholdes iht. producentens anvisninger. Omradet er en estimering af variationen mellem laboratorier.
Desuden tages metodens naturlige ungjagtighed og kontrolmaterialets forventede biologiske variabilitet i betragtning.

Analyseveaerdier med et nyt kontrollot skal bekreeftes, inden det nye lot tages i rutinemaessig brug. Analyser det nye lot, nar
instrumentet er i god driftsstand, og resultaterne af kvalitetskontrollen pa det gamle lot er acceptable. Laboratoriets fundne
middelvaerdi skal vaere inden for analyseomradet.

De enkelte laboratorier skal etablere deres egen middelveerdi og acceptable omrade og genvurdere middelveerdien med jaevne
mellemrum for at fa starre kontrolfglsomhed. Laboratoriets omrade kan inkludere vaerdier uden for analyseomradet. Brugeren
kan etablere analyseveerdier, der ikke er angivet pa analysesedlen, hvis kontrollen egner sig til metoden.

FEJLFINDINGSPROCEDURE

Brugsanvisningen til DxH 500-seriens instrument indeholder fejlfindingsprocedurer til Iasning af problemer i forbindelse med
generhvervelse af kontrol. Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada), eller kontakt den
lokale Beckman Coulter-repraesentant, hvis du har brug for yderligere hjeelp.

Sarg for at have fglgende oplysninger klar, nar du ringer, for at din forespgrgsel kan besvares hurtigere:
* Instrumentmodel og serienummer.

» Udlgbsdatoer, lotnumre og understattende data for alle reagenser, for de(n) pagaeldende kontrol(ler) og for andre
kontrollot, der er i brug.

» Tidligere kontrollotnumre og data for disse tidligere lot.

» Data fra det aktuelle repeterbarhedsstudie (N=10) med brug af en frisk fuldblodspreve og udfgrt i overensstemmelse
med brugsanvisningen.

» Data fra IQAP og data fra din sidste instrumentkalibrering efter relevans.

PRODUKTTILGANGELIGHED

DxH 500-seriens kontrol

B36872 - 2 x 2,3 mL unormal lav, 2 x 2,3 mL normal, 2 x 2,3 mL unormal hgj

VAREMARKER

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

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

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

Revisionshistorik
Revision AH, 11.2018
Der er foretaget aendringer pa:
* PRODUKTTILGANGELIGHED - Produktartikelnummer C21335 blev fjernet
*+ REVISIONSHISTORIK - Revisions-AE er fijernet
Revision AJ, 12.2018
Der er foretaget aendringer pa:
» Tilfgjede ny erklaering om patentoplysninger
» Tilfgjede nyt sprog, hollandsk
Revision AK, 10.2021
* Opdatering af afsnittet OPBEVARING, STABILITET, OG BORTSKAFFELSE
» Opdateret hjemmesideadresse
» Opdateret juridisk producents telefonnummer
» Opdateret ophavsretsar
Revision AL, 02.2023
* Opdatering af afsnittet OPBEVARING, STABILITET, OG BORTSKAFFELSE
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DxH 500-seriekontroll
B36872

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

DxH 500-seriekontroll ar en analyserad helblodkontroll konstruerad for att Overvaka varden pa hematologiska
blodkroppsraknare med flera parametrar. Se tabellen med forvantade resultat for specifika instrumentmodeller.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Det ar en etablerad laboratoriepraxis att anvanda en stabil kontroll for att dvervaka prestandan pa de diagnostiska testerna.
Denna kontroll bestar av stabila material som ger ett satt att dvervaka prestandan pa hematologiska blodkroppsraknare. Den
provtas pa samma satt som ett patientprov.

REAGENSER

DxH 500-seriekontroll bestar av humana erytrocyter samt leukocyter och blodplattar fran mammalier suspenderade i en
plasmaliknande vatska med konserveringsmedel.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

POTENTIELLT BIOLOGISKT FARLIGT MATERIAL. Varje mansklig donator/enhet som anvands vid beredningen av denna
produkt har testats med en FDA-licensierad metod/test och har visat sig vara negativ eller icke-reaktiv med avseende
pa forekomst av HBsAg, Anti-HCV, NAT-testning for HIV-1, HCV (RNA) och HIV-1/2. Varje enhet &r ocksa negativ enligt
serologiskt test for syfilis (RPR eller STS). Eftersom ingen testmetod kan garantera fullstandig frAnvaro av smittdmnen
bor detta material hanteras som potentiellt smittsamt. Vid hantering eller kassering av flaskor f6lj forsiktighetsprinciperna
for patientprov som specificeras i OSHA blodburen patogenregel (29 CFR del 1910, 1030) eller andra likvardiga
biosakerhetsprocedurer. DxH 500-seriekontroll ar avsedd att anvandas endast av utbildad personal.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
DxH 500 Series VARNING Irriterar huden.

Control
@ Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader,
oOgonskydd/ansiktsskydd.

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

Vid hudirritation: Sk l&karhjalp.

Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.
Kaliumhydroxid <1%

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Forvara DxH 500-seriekontroll uppratt vid 2—-8 °C nar den inte anvands. Skydda provroren fran éverhettning och
frysning. Odppnade provror ar stabila till det utgadngsdatum som finns angivet i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.
Fér information om stabilitet hos éppnande ampull, se TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT for ditt system. Kassera
avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerade férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala
bestammelser.

TECKEN PA FORSAMRING

Efter blandningen boér produkten likna farskt helblod i utseendet. | oblandade provror kan ytskiktet verka grumligt och rodfargat;
detta &r normalt och indikerar inte forsémring. Annan missfargning, valdigt morkt ytskikt eller oacceptabla resultat kan indikera
forsamring. Anvand inte produkten om forsamring misstanks.

BRUKSANVISNING

1. Ta ut provroren ur kylskapet och kontrollera att lotnumret pa provréren matchar lotnumren i tabellen for férvantade
resultat.

2. Lat provréren varmas upp till rumstemperatur (15-30°C eller 59—-86°F) under 15 minuter fére blandning.
3. Hall ett provror horisontalt mellan handflatorna for att blanda. Férblanda inte i en mekanisk blandare.
A. Rulla provréret fram och tillbaka i 20—30 sekunder och vand da och da pa provroret.
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B. Fortsatt att blanda sa har tills de roda blodkropparna ar helt suspenderade. Provrér lagrade under en lang tid kan
krava extra blandning.

C. Vand forsiktigt upp och ner pa provréret 8—10 ganger omedelbart innan provtagning.

4. Konfigurera och analysera kontrollerna i enlighet med proceduren i bruksanvisningen for instrumentet.

5. Efter provtagningen:
A. Avlagsna restmaterial fran locket och kanten om provréret 6ppnas for provtagning. Satt tillbaka locket ordentligt.
B. Satt tillbaka provréren i kylskapet inom 30 minuter efter anvandning.

TILLDELADE VARDEN OCH FORVANTADE RESULTAT

Reagensskillnader, underhall, driftteknik och kalibrering kan bidra till variationer mellan laboratorier. Se tabellen for férvantade
resultat fér motsvarande lotnummer fér kontrollprovroret.

PRESTANDAGRANSER

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

PRESTANDAEGENSKAPER

Tilldelade varden presenteras som ett medelvarde och ett intervall. Medelvardet harleds fran replikattester pa instrument
som anvands och underhalls i enlighet med tillverkarens anvisningar. Intervallet ar en uppskattning av variationer mellan
laboratorier, och hansyn tas aven till metodens inneboende brist pa precision och forvantade biologiska variationer i
kontrollmaterialet.

Analysvarden pa en ny kontrollot ska bekraftas innan den nya loten tas i rutinmassig anvandning. Testa den nya loten nar
instrumentet &r i gott skick och kvalitetskontrollresultat fér den gamla loten ar acceptabla. Laboratoriets erhallna medelvarde
ska ligga inom analysintervallet.

Varje laboratorium bor faststalla sitt eget medelvarde och ett acceptabelt intervall for 6kad kontrollkanslighet, och regelbundet
omvardera medelvardet. Laboratorieintervallet kan innefatta varden utanfor analysintervallet. Anvandaren kan faststalla
analysvarden som inte listas i analysbladet om kontrollen ar 1amplig for metoden.

FELSOKNINGSPROCEDUR

Bruksanvisningen for DxH 500-serieinstrument innehaller felsékningsprocedurer for att I6sa kontrollaterstallningsproblem.
Kontakta Beckman Coulters kundtjanst pa 800-526-7694 (USA och Kanada) eller den lokala Beckman Coulter-representanten
om du behdver ytterligare hjalp.

For snabbare hantering av din forfragan ber vi dig ha féljande information till hands nar du ringer:
* Instrumentmodell och serienummer.

» Forfallodatum, lothnummer och underlagsdata for alla reagenser, kontroll(er) i fraga och andra kontrolloter som for
narvarande anvands.

» Tidigare kontrollothummer och data for dessa tidigare loter.
» Data fran aktuell repeterbarhetsstudie (N=10) med ett farskt helblodsprov och utfért i enlighet med bruksanvisningen.
» Data fran IQAP och data fran den senaste instrumentkalibreringen dar sa ar lampligt.

PRODUKTTILLGANGLIGHET
DxH 500-seriekontroll

B36872 — 2 x 2,3 mL onormalt lagt, 2 x 2,3 mL normalt, 2 x 2,3 mL onormalt hogt

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.

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

YTTERLIGARE INFORMATION
Symbolférteckningen finns pa beckmancoulter.com/techdocs (art.nr. C07163)
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

B36878-AL 24 of 89



Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

Revisionshistorik
Revidering AH, 2018-11
Andringar har gjorts:
+  PRODUKTTILLGANGLIGHET - Tog bort produkt med artikelnummer C21335
* REVIDERINGSHISTORIK — Tog bort revidering AE
Revidering AJ, 2018-12
Andringar har gjorts:
* Meddelande med patentinformation har lagts Hill
» Spraket nederlandska har lagts till
Revision AK, oktober 2021
+ Avsnittet FORVARING, STABILITET OCH KASSERING uppdaterades
* Uppdaterade webbplatsadress
» Uppdaterat telefonnummer till legal tillverkare.
» Uppdaterade angivet ar for upphovsratt
Revision AL, februari 2023
+  Avsnittet FORVARING, STABILITET OCH KASSERING uppdaterades
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DxH 500-seriekontroll
B36872

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

DxH 500-seriekontroll er en analysert fullblodskontroll utviklet for & overvake verdiene pa hematologicelletellere med flere
parametere. Se tabellen over forventede resultater for spesifikke instrumentmodeller.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Det er en etablert laboratoriepraksis & bruke en stabil kontroll for & overvake ytelsen til diagnostiske tester. Denne kontrollen
er sammensatt av stabile materialer som utgjer en mate a overvake ytelsen til hematologiblodcelletellerne pa. Den tas pa
samme mate som en pasientprgve.

REAGENSER

DxH 500-seriekontrollen er sammensatt av humane erytrocytter, leukocytter fra pattedyr og blodplater fra pattedyr suspendert
i en plasmalignende vaeske med konserveringsmidler.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

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

GHS-FAREKLASSIFISERING
DxH 500 Series ADVARSEL Irriterer huden.

Control
@ Gir alvorlig gyeirritasjon.

Bruk vernehansker, verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.
VED GYEKONTAKT: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser hvis dette kan gjares lett.
Fortsett & skylle.

Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.

Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
Kaliumhydroksid <1%

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING

Oppbevar DxH 500-seriekontrollen staende ved 2—8 °C nar den ikke er i bruk. Beskytt preverer mot overoppheting og
frost. Uapnede prgvergr er stabile til utlapsdatoen som vist i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER. Stabilitet i
apnet flaske finner du i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER for ditt system. Avfallsprodukt, ubrukt produkt og
forurenset innpakning skal kastes i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.

TEGN PA FORRINGELSE

Etter blanding skal produktet ha et utseende tilsvarende ferskt fullblod. | praverar som ikke er blandet, kan supernatanten
se uklar og ragdlig ut. Dette er normalt og er ikke et tegn pa forringelse. Annen misfarging, sveert mgrkergd supernatant eller
uakseptable resultater kan vaere tegn pa forringelse. lkke bruk produktet ved mistanke om forringelse.

BRUKSANVISNING

1. Ta prevergrene ut av kjgleskapet, og kontroller at partinumrene pa prgvergret samsvarer med partinumrene i tabellen
over forventede resultater.

2. La prgvergret bli varmt ved romtemperatur (15-30°C eller 59—86°F) i 15 minutter fgr blanding.
3. Blandes ved a holde et prgverer horisontalt mellom handflatene. Ma ikke forblandes pa et mekanisk blandeapparat.
A. Rull pravergret frem og tilbake i 20-30 sekunder, og vend det en gang i blant.

B. Fortsett & blande pa denne maten til de rade cellene er fullstendig suspendert. Det kan hende at prgvergr som er
oppbevart over lengre tid, ma blandes ekstra godt.
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C. Vend prevergret forsiktig 8—10 ganger umiddelbart fgr pravetaking.

4. Konfigurer og analyser kontrollene i henhold til prosedyren i instrumentets bruksanvisning.

5. Etter pravetaking:
A. Vask bort restmateriale fra korken og kanten hvis prgvergret apnes for prgvetaking. Sett korken godt pa igjen.
B. Sett pravergrene i kjgleskapet innen 30 minutter etter bruk.

TILDELTE VERDIER OG FORVENTEDE RESULTATER

Reagensforskjeller, vedlikehold, driftsteknikk og kalibrering kan bidra til variasjon mellom laboratorier. Se i tabellen over
forventede resultater for tilsvarende partinummer for kontrollprgvergret.

YTELSESGRENSER

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

YTELSESKARAKTERISTIKA

Tildelte verdier presenteres som middelverdi og omrade. Middelverdien er avledet fra replikert testing pa instrumenter som
brukes og vedlikeholdes i henhold til produsentens anvisninger. Omradet er et estimat av variasjonen mellom laboratorier og
tar ogsa hensyn til iboende ungyaktighet ved metoden og forventet biologisk variasjon i kontrolimaterialet.

Analyseverdier for et nytt kontrollparti skal bekreftes for det nye partiet tas i rutinemessig bruk. Test det nye partiet nar
instrumentet er i god stand og kvalitetskontrollresultatene pa det gamle partiet er akseptabelt. Laboratoriets funne middelverdi
skal vaere innenfor analyseomradet.

For & oppna bedre kontrollfalsomhet bgr hvert laboratorium etablere sin egen middelverdi og sitt eget akseptable omrade og
revurdere middelverdien med jevne mellomrom. Laboratorieomradet kan inkludere verdier utenfor analyseomradet. Brukeren
kan opprette analyseverdier som ikke er oppfert pa analysearket hvis kontrollen er egnet for metoden.

FEILSOKINGSPROSEDYRE

Bruksanvisning for DxH 500-serieinstrumentet inneholder feilsgkingsprosedyrer for & Igse problemer med kontrollrestitusjon.
Hvis du trenger ytterligere hjelp, kan du ringe Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA og Canada) eller
kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

For at vi skal kunne handtere henvendelsen din raskere, ber vi deg om a ha felgende informasjon tilgjengelig nar du ringer
oss:

* Instrumentmodell og serienummer.

» Utlgpsdatoer, partinumre og stgttedata for alle reagenser, for kontrollen(e) det gjelder og for andre kontrollpartier som er
i bruk.

» Tidligere kontrollpartinumre og dataene for disse tidligere partiene.
» Data fra gjeldende repeterbarhetsstudie (N=10) med en fersk fullblodsprave og utfgrt i henhold til bruksanvisningen.
» Data fra IQAP og data fra siste kalibrering der dette er hensiktsmessig.

PRODUKTTILGJENGELIGHET
DxH 500-seriekontroll

B36872 — 2 x 2,3 mL unormalt lav, 2 x 2,3 mL normal, 2 x 2,3 mL unormalt hgy

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.

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

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
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Revisjonshistorikk
Revisjon AH, 11.2018
Endringer ble foretatt for:
+ PRODUKTTILGJENGELIGHET - fijernet produktdelenummer C21335
+  REVISJONSHISTORIKK — fjernet revisjon AE
Revisjon AJ, 12.2018
Endringer ble foretatt for:
» Lagt til ny patentinformasjonserkleering
» Lagt til nederlandsk sprak
Revisjon AK, 10.2021
* Oppdatert del OPPBEVARING, STABILITET OG KASSERING
* Oppdatert nettsideadresse
» Oppdaterte telefonnummer til produsent
» Oppdatert ar for opphavsrett
Revisjon AL, 02.2023
* Oppdatert del OPPBEVARING, STABILITET OG KASSERING
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Mdptupag Tng ocipdg DxH 500
B36872

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

O pdpTtupag TnG oeipdg DxH 500 cival évag TTpoadIopIouEVOS JAPTUPAG OAIKOU aiaTtog, oxeSICUEVOG VIO TNV TTAPAKOAOUBNGoN
TIMWV O€ TTOAUTTAPAPETPIKOUG HETPNTEG KUTTAPWY QIMATOG YIa AIJATOAOYIKEG avaAUoElG. AvaTpéETe aTov lNivaka avapevopevwy
QTTOTEAECUATWYV VIO CUYKEKPIUEVA HOVTEAQ OpPYAvoU.

2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

ATroteAei KaBIEpWHEVN €PYACTNPIAKN TTPOKTIKA N XprAon oTabepol PYApTUPa YIa TNV TTapakoAolBnan Tng amoédoong Twv
dlayvwoTikwy egeTdoewyv. O gv Adyw pdapTupag atroteAeital ammd ataBepd uAIKd, Ta otroia fonbolv oTnv TTapakoAoubnon
TNG aTTOdO0NG TWV PETPNTWYV KUTTAPWY QihaTog yia aigatoAoyikéG avaAluoelg. Ta dsiypata Aaufdvovtal pe tov idlo TpoTTo
TToU AauBdaveTal éva deiyua acBevoug.

ANTIAPAZTHPIA

O udptupag NG oeipdg DxH 500 atroteAeital amd avBpwtTiva epuBpokUTTapa, ALUKOKUTTAPA BNAACTIKWY KOl QIUOTTETAAIN
OnNAaCTIKWV evaiwpnuéva og uypo TToU POIAZEl JE TTAAOUA KAl TTEPIEXEI TUVTNPNTIKA.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

AYNHTIKA BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO. Kdb6e avBpwTrivog 86TnG/povada TTou XPNOIYOTIOIEITAl YIO TNV TTOPACKEUN
auToU ToU TTPOIOVTOG £XEI £CETOOTEI Ue XPAON €ykekpipévng amd tnv FDA peBddou/egétaong kal éxel Bpedei apvnTiKOG/-A A
un avTidpwv/-waa yia mrapoucia HBsAg, anti-HCV kai oe e€€taon NAT yia HIV-1, HCV (RNA) kai HIV-1/2. Kd&Be povada
gival emiong apvnTikA Bdacel opohoyikig eEETaong yia ou@iAn (RPR 1 STS). Kabwg kapia péBodog e&étaong dev ptropei va
dlaoc@aAioel TTAAPWGS TNV ATTOUCIO JOAUCUOTIKWY TTApayOvVTwy, va XeIpideoTe To UNIKG auTd w¢ Bavwg poAuopartikd. Katd
TOV XEIPIOKO A TNV aTréppIwn Twv QIaAIdiwy, akoAouBEiTE TIG TTPOQUAAEEIS yia OciypaTa acBevwy, 6TTwG opifovTal GTOV Kavova
TePi alparoyevwg peTadiddpevwy Taboyoévwy Tng OSHA (HIMA, 29 CFR Mépog 1910, 1030) A dAAeg 1I00d0vaueg diadikaaieg
BioaocpdAeiag. O pdptupag TnG ocipdg DxH 500 trpoopileTal yia Xprion HOVO atrd EKTTAIDEUNEVO TTPOCWTTIKOG.

TASINOMHXZH ENIKINAYNOTHTAX KATA GHS
DxH 500 Series MPOZOXH MpokaAei epeBioud Tou OEPPATOG.

Control
@ MpokaAei coBapd o@BAAUIKO epeBIoUO.

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA evOUUATA Kal
PECQ ATOUIKAG TTPOCTOCIOG VIO TG PATIQ/TO TTPOCWTTO.

2E MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: &emAUvete
TIPOOEKTIKA WE VEPO YIa apKETA AeTTTd. Edv uttdpxouv gakoi
ETTAPAG, APAIPEDTE TOUG, EQOCOV £ival EUKOAO. ZUVEXIOTE va
CETTAEVETE.

Edav mmapatnpnBei epebioudg Tou OEpPUATOG:
OupBouAeuBeiTe/eTTIOKEPOEITE YIATPO.

Edav dev utroxwpei 0 0@BaApikds epeBIoude:
OUPBOUAEUBEITE/ETTIOKEPOEITE YIOTPO.

Ydpoceidio Tou kahiou <1%

®YAA=H, 2 TAGEPOTHTA KAI AMNOPPIYH

duldooete Tov papTupa Tng oeipdg DxH 500 oe 6pBia Béon atoug 2—8 °C, oTav dev Tov xpnoiyoTtroicite. MpooTaTeUeTE TA
owAnvdpia amwd TV UTTEPBEPUAvVON Kal TRV Yogn. Ta un avolypéva owAnvapia Trapapévouv otabepd €wg TNV NuEpounvia
MEng Tmou avagépetal otov NMINAKA ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA. MNa TTAnpo@opieg OXETIKA YE TN 0TABEPOTNTA TWV
avolyuévwy @iaAidiwv, avatpééte atov NMINAKA ANAMENOMENA AMNMOTEAEZMATA. yia 1o cUoTnua cag. H amdppiyn
ammoBANTWY TTPOIOVIWY, PN XPNOIMOTIOINUEVWY TTPOIOVTWY KAl UOAUCHEVWY CUCKEUQCIWY TTPETTEI VO TTPAYMOTOTTOIEITAl
oUPPWVA PE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG, TTONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

MeTd Tnv avapein, n eypdavion Tou TTPOiIGVTOG Ba TTPETTEl va eival TTapOpoIa YE KEIV TOU @PECKOU OAIKOU QiNaTOG. 2€ Wn
QvapeelyUEva owAnvapia, To UTTEPKEIUEVO OIGAUPa UTTopEi va gival BoAG Kal KOKKIVWTTO. AUTO gival QUOIOAOYIKO Kal dev
atroTeAei €vdeiEn utrofdduiong. OTtroioadrmoTe GAAOG ATTOXPWUATIONOG, TTOAU OKOUPO KOKKIVO UTTEPKEINEVO SIGAUPA i UNn
aTTO0EKTA aTToTEAéTUATA UTTOPE va aTToTeAOUV €vOeign aAloiwang. Mnv XpnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV AV UTTAPXEI UTTOWIia
aAAoiwong.
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OAHlIEZ XPHZHZ

1. BydAte 10 cwAnvdpia atmd 10 Yuyeio kal eTaAnBeloTe OTI O ApiBuoi TTapTidag oTa cwANVAPIA AVTIGTOIXOUV GTOUG
ap1BuoUg TTapTidag oTov MNMivaka avapeEVOUEVWY OTTOTEAETUATWY.

2. ApAoTe Ta cwAnvapia va atrokTioouy Bepuokpacia dwpuartiou (15-30°C 1 59—-86°F) yia 15 AeTrTd TTpIv 110 TNV avAaueign.

3. Na v avadeuon evog cwAnvapiou, KPATAGTE TO OpIfOVTIO AVAUETA OTIG TTAAAPES TwV XEPIWV 0aG. Mnv ekteAeite
MNXOVIKR TTpo-avAdeuor).

A. KuAiote 10 cwAnvdpio avaueca oTIG TTAAAPES TwV XePIWV 0ag yia 20—-30 deuTepOAETITA, avaTTodoyupilovTag
TTEPIOTACIAKA TO TWANVAPIO.

B. ZuvexioTe TNV avadeuon e autdv TOV TPOTTO PEXPIG OTOU Ta epuBpOKUTTapPa evaiwpnBolv TARpwS. Ta cwAnvapia
TTOU €ival aTToBNKeUPEVa YIa HEYGAO XPOVIKG dIAaTNua evOEXETal va XpeldlovTal eTTITTAéOV avadeuon.

C. AvatodoyupioTe e TTpocoxr 1o cwAnvapio 8—10 @opég apyéowg TTpIv atrd Tn delypaToAnyia.
4. TpogToiudoTe Kal avaAUoTe Toug HApTUPEG OUPGWVA PE Tn dladikaoia TTou opideTal aTIG 0dNyieg Xpriong Tou opyavou.
5. Metd 1 dciypaToAnyia:

A. KaBapioTe TuxOv evattougivav UAIKO atrd TO TTWHA Kal TO XEIAOG, £Av TO owANVAPIO £XEI AVOIXTED yIa delypaToAnwia.
ETravatotroBeTAaTE KAl GQIETE KOAG TO TTWHA.

B. EmavarommoBetoTe Ta cwAnvapia oto yuyeio evidg 30 AeTrTwav XpAong.

EKXQPHMENEZ TIMEXZ KAl ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA

O1 dila@opég peTagl Twv avTidpaoTnpiwy, N CuvTAPNGON, Ol TEXVIKEG XEIPIOUOU Kal n BaBuovopnon Ptropei va auuBaAouv oTn
dlepyaocTnpiakr] ammokAion. AvaTtpégte oTov lNivaka avapevouevwy aTTOTEAEGUATWY YIG TOV QVTIOTOIXO apIiBud TTapTidag Tou
owAnvapiou papTupa.

OPIA AMNOAOZHZ

H ammdédoon autou Tou TTPoidvTog dlac@alileTal povo e@aoov n eUAAEN Kal N XpHon Tou yivovTal cUP@wVa PE TIG 0dnyieg o€
auTo TO €vBeTo. H aTeAAG avAuIEn Tou cwAnvapiou TTpIv aTrd TN XPRoN aKupwvel T6oo To deiyua TTou AauBdaveral 600 Kal To
UAIKO TTOU QTTOMEVEL HETO GTO GWANVAPIO.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

O1 ekxwpnuéveg TIPEG SivovTal wG JEON TIUA Kal E0POG. H péan Tiun TpoépxeTal atrd ETAVAANTITIKEG avaAUCEIG € Opyava Twv
oTToiwV N AgIToupyia Kai n cuvtripnaon yivovtal cUP@WVA PE TIG 0dnyieg Tou KataokeuaaTr). To eUpog atroTeAel pia ekTiunon
NG aTmOKAIONG METAEU epyacTnEiwv Kal AauBAvel €miong utrdéwn TNV €yyevh avakpipeia TG HeBOGdoU Kal TNV avauevouevn
BIoTToIKIAGTNTA TOU UAIKOU €AEyXOU.

Oa TpéTTel va eTIRBERAIVETE TIG TIWEG TTIPOCGOIOPIGUOU OE [Ia VEQ TTAPTIOO JapTUpWV TTPOTOU BECETE TN vEa TTAPTIOA O€ XPron
pouTtivag. AoKiuaaoTe TN véa TTapTida 6Tav 1o Opyavo BPIoKETAI G€ KAAN KOTAGTACN AEITOUPYIOAG KAl TO ATTOTEAECUATA TOU EAEYXOU
TToI0TNTAG OTNV TTAAIA TTapTida ival aTTodekTd. H péon TiunR TTou Ba avakTnBei atrd 1o epyacTAPIO Ba TTPETTEI VA EUTTITITEI OTO
€UPOG TINWV TTPOCOIOPICHOU.

MNa peyaAltepn euaioBnoia eAéyxou, KABe epyaaTriplo Ba TTpETTEl va KabBopioel Tn OIKr) TOU YECN TIMA KAl éva atrodeKTo
€0pog, Kal va ermavacioloyei TePIOdIKA TN Péon TIA. To epyaaTnpiakd €Upog UTTopEl va TrePIAAUBAvEl TIUEG EKTOG TOU
eupoug TTpoadiopiouol. O xproTng UTTOPEI va opiael TN Xprion TIHWY TTPoadiopiouou TTou dev TrepIAauBdvovtal aTto GUAAO
TTPOCBIOPIoUOU, £QV 0 UAPTUPAG eival KATAAANAOG yia Tn péBodO.

AIAAIKAZIA ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

O100nyieg xpriong Tou opydvou tng ocipds DxH 500 trepiAapBdavouy d10dIKaoieg avTINETWTTIONS TIPORANPATWY Yia TNV £TTIAUCH
TTPORANUATWY avaKTNONG PopTUpwy. Edv xpeidleote emimTAéov Bonrbeia, €TMIKOIVWVACTE PE TNV UTTNPETia eEuTTnPETNONG
meAatwv TG Beckman Coulter 1o 800-526-7694 (HIMA ka1 Kavaddg) ) ge Tov Totmiké avTirpéowTro Tng Beckman Coulter.

MNa tnv TaxuTepn dlaxeipion TOU AITAPATOS 0aG, EXETE DIABECIUEG TIG TTAPAKATW TTANPOYOPIEG OTAV TNAEPWVEITE:
*  MovTéAo opydvou Kail OEIPIaKOS apIBPOG.

*  Huepopnvieg AREng, apiBuoi trapTtidag kai utrooTnEIKTIKG dedopéva yia OAa Ta avridpacThpla, Tov(Toug) ev Adyw
HApTUPA(-€G) Kal yIa AAAEG TTAPTIOEG OPTUPWY TTOU XPNOCIUOTTOIOUVTAI £TTi TOU TTAPOVTOG.

* [lponyoUpevoug apiBuoUg TTapTidag HaPTUPWY KOl TA GTOIXEIO VIO AQUTEG TIG TTPONYOUUEVEG TTAPTIOEG.

» Acdopéva Tpéxoucas HEAETNG eTTavaAnwipoTnTag (N=10) pe xprion @péokou deiyuaTog OAIKOU aipaTog Kal EKTEAEON TNG
avaAuong cupewva Pe TIG 0dnyieg xpAong.

+ Acdopéva IQAP kai dedopéva atrd Tnv TeAeuTaia BaBuovounan Tou opydvou trou diegaydyaTe, GTToU UTTAPYXOUV.

AIAGEZIMOTHTA NMPOIONTOZ
MdapTtupag Tng oeipdg DxH 500
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B36872 - 2 x 2,3 mL un @uoioAoyiki XapnAA TR, 2 X 2,3 mL @uoioAoyIkn Tiun, 2 X 2,3 mL un

@UGIOAOYIKA UWNAA TIA
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutrotroiNuévo AoydTUTIO Kail T OrjaTa TTPOIOVTWYV Kal UTTNPeciwy Tng Beckman Coulter 1rou
avagépovTal aTo TTapoV ival eUTTopIka onuaTta ] ouarta katarebévra tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiTeieg kai

0€ GAAEG XWPEG.

MNa mepioodTepPeg TTANPOYPOPIEG | OE TTEPITITWAN TTAPAAABAG EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE WE TNV UTTNPETIa
ecuttnpéTnong meAatwyv NG Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) i ye tov Tommkéd avTimrpdowTTo TG

Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NMNAHPO®OPIEZ

To yAwoadpio cupBoAwv eival diaBéoiyo oTn dielBuvan beckmancoulter.com/techdocs (KE C07163)

EvdéxeTal va kaAUTITETAI OTTO £va A TTEPIOCOTEPA DITTAWMATA EUPETITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To deATio dedopévwy ac@dAciag diatiBetal otn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

loTopiké avaBswpnoewyv
AvaBewpnon AH, 11/2018
‘Eyivav o1 €€1¢ ahAayég:
+  AIAGEZIMOTHTA MNPOIONTOZ - Katapyri8nke o KwdIKOG €idoug Trpoidvioc C21335
+ |ZTOPIKO ANAGEQPHZEQN - Apaipébnke n AvaBewpnon AE
AvaBewpnon AJ, 12/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayEc:
* [lpootédnke véa AnAwon MAnpogopiwv ArrrAwpaTog Eupeoitexviag
* [lpooTébnke véa yhAwooa: OAAavOIKa
AvabBswpnon AK, 10/2021
+  Evnuepwbnke n evétnta ANMOBGHKEYZH, 2TAGEPOTHTA KAI ANTOPPIWH
*  Evnuépwaon d1elBuvong 10TooeAidag
*  Evnuépwon Tou apiBuol TNAEQWYVOU TOU VOUIUOU KATAOKEUAGTH)
*  Evnuépwan €Toug TIVEUPATIKNAG 1810KTNTIOG
AvaBewpnon AL, 02/2023
»  Evnuepwbnke n evétnta ANMOBGHKEYZH, 2 TAOEPOTHTA KAI ANMOPPIWH
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ERARENRERREZTHNANEER - MRENKBEME, ZRZMERENMBAR , ATER BN Mm%k
THUMERNFR. ENXELTAEREREMEE,

5l
DxH 500 R 5IF#2 % f AT T & B BA MR AR K A LA, T304 B B AW T30 4 i /R R o
FENEEREMW

BENEYREMNE. ATAFRHEZNENARME/E T2 EH FDA TR A E/MAFTNE , B HBsAg. Anti-HCV
FEMRM K HIV-1, HCV (RNA) I HIV-1/2 # NAT MR ARG HAMR TR . 315 ( RPR & STS ) #THILF
ZRAP , SN E2PAME, RASENRL ZEB T RIEFFEEREBRE , FTAZMBRENEFEERR
MR AT RIAL TR, 4B E /MRS , BB SF OSHA MIRMBHFEM (29 CFR 3 1910, 1030 #%2 ) FAEM BEIRAZ
EENMRAEMEAENEYLRELEF. DxH 500 RIIAZRRHEZIIZIOARER.

GHS BRER DX
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A NRAEHITHAERE K BEREERELSLNEZHMR,. FEET , HiITE,
B. EEARFMN 0 7HAFRERERARELA,
BMENMMBLER
BRAER, £, REBARNEFRTHSEIRETANER. BSETMHLERRTHANRRERRERSNE,

B36878-AL 35 of 89



tERERH
AERBABRANMAUERAEALTR , TRBREALE. EEANTELRAHEQSRERNRANRERRE
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Serijos ,,DxH 500“ kontroliné medziaga
B36872

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Serijos ,DxH 500“ kontroliné medziaga yra tiriama viso kraujo kontroliné medziaga, skirta daugiaparametriy hematologijos
Igsteliy skai€iavimo jrenginiy reikSméms stebéti. Dél konkreciy prietaisy modeliy Zr. laukiamy rezultaty lentele.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Pagal nusistovéjusig laboratorijy praktikg diagnostikos testy kokybei stebéti naudojama stabili kontroliné medziaga. Si
kontroliné medziaga sudaryta i$ stabiliy medziagy ir gali bati naudojama kaip hematologijos kraujo Igsteliy skaiiavimo
jrenginiy veiklos kokybei stebéti. Jos meéginiai imami lygiai taip pat, kaip ir pacienty meginiai.

REAGENTAI

Serijos ,DxH 500“ kontroliné medziaga sudaryta iS Zmogaus eritrocity, zinduoliy leukocity ir zinduoliy trombocity, suspenduoty
j plazmg panaSiame skystyje su konservantais.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

GALIMAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA .Kiekvieng ruosiant & gaminj pasitelktg donorg (panaudotg vienetg) FDA
licencijuotu metodu iStyrus dél HBsAg ir anti HCV, atlikus NAT (nukleino rigsciy) tyrimg dél HIV-1, HCV (RNR) ir HIV-1/2,
rezultatai buvo neigiami arba nebuvo reaktingi. Kiekvieno vieneto sifilio (RPR arba STS) serologinio tyrimo rezultatai taip pat
buvo neigiami. Kadangi joks tyrimo metodas negali visiSkai garantuoti infekciniy agenty nebuvimo, su Sia medZiaga reikia
elgtis kaip su galimai uzkre€iama. Dirbant arba iSmetant buteliukus privalu laikytis darbo su pacienty méginiais atsargumo
priemoniy, nustatyty OSHA ,Bloodborne Pathogen Rule® (Taisykléje dél kraujyje esanciy patogeny) (29 CFR 1910, 1030
dalys), arba kity lygiaverciy biologinés saugos procedury. Serijos ,DxH 500 kontroline medzZiagg gali naudoti tik iSmokyti
darbuotojai.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
DxH 500 Series ATSARGIAI Dirgina oda.

Control
@ Labai dirgina akis.

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

PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

<1% kalio hidroksido

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Nenaudojamg serijos ,DxH 500 kontroline medziagg laikyti statmenose talpyklése, 2—8 °C temperatiroje. Saugokite, kad
mégintuvéliai neperkaisty ir neuzsalty. Neatidaryti mégintuvéliai stabilds iki NUMATOMUY REZULTATY LENTELEJE
nurodytos galiojimo laiko pabaigos. Stabilumo laikotarpj atidarytuose buteliukuose Zr. savo sistemos NUMATOMY
REZULTATY LENTELEJE. Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uztersta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius,
Salies ir vietos reglamentus.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. I18imkite mégintuvélius i§ Saldytuvo ir jsitikinkite, kad ant mégintuveéliy nurodyti partijos numeriai sutampa su laukiamy
rezultaty lenteléje nurodytais partijos numeriais.

2. Prie§ maiSydami 15 minuc€iy palikite mégintuvélius kambario temperaturoje (15-30°C arba 59-86°F), kad susilty.
3. Kad iSmaiSytuméte, horizontaliai tarp delny laikykite megintuvélj. Nemaisykite mechaninéje maisykléje.
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A. 20-30 sekundziy ridinékite mégintuvélj pirmyn ir atgal, protarpiais apversdami.
B. Toliau maiSykite Siuo budu, kol eritrocitai bus visiSkai suspenduoti. Jeigu mégintuvéliai ilgg laikg laikyti, gali reikéti
maisyti ilgiau.
C. Prie§ pat imdami méginj 8—10 karty atsargiai apverskite mégintuvél].
4. Kontrolines medziagas nustatykite ir analizuokite, atlikdami prietaiso naudojimo instrukcijoje nurodytg proceddrg.
5. Veiksmai paémus mégin;:

A. Jeigu mégintuvélis buvo atidarytas méginiui paimti, nuo dangelio ir krasty nuvalykite medziagos liku€ius. Sandariai
uzkimskite dangteliu.

B. Ne véliau kaip po 30 minuciy naudojimo mégintuvélius vél padékite j Saldytuva.
PRISKIRTOSIOS VERTES IR NUMATOMI REZULTATAI

Laboratorijos vidaus rezultaty skirtumai gali priklausyti nuo reagenty skirtumy, priezidros, darbo metodikos ir kalibravimo.
Atitinkamas kontrolinés medzZiagos mégintuvélio partijos numeris nurodytas laukiamy rezultaty lenteléje.

ANALITINES RIBOS

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

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Priskirtosios reikSmés pateikiamos kaip vidurkiai ir diapazonai. Vidurkis iSvedamas atliekant replikaty testus prietaisais,

atsizvelgiama j metodo prigimtinj netikslumg ir numatomg kontrolinés medziagos biologinj kintamuma.

Prie§ pradedant jprastinéje veikloje naudoti naujg kontroliniy medziagy partijg, reikia patvirtinti naujosios partijos tyrimo
reikSmes. Nauja partijg tikrinkite, kai prietaisas yra geros darbinés biklés ir senosios partijos kokybés kontrolés rezultatai
priimtini. Laboratorijos atkurtasis vidurkis turi bati tyrimo diapazone.

Kad kontrolinés medziagos jautrumas bty didesnis, kiekviena laboratorija turi nusistatyti savg vidurkj ir priimting diapazong
ir periodidkai i§ naujo vertinti vidurkj. | laboratorijos diapazong gali bati jtraukiamos reikS8més, esancios uz tyrimo diapazono
riby. Jeigu kontroliné medziaga tinkama metodui, naudotojas gali nustatyti tyrimo reikSmes, nenurodytas tyrimo lape.

TRIKCIU DIAGNOSTIKOS IR SALINIMO PROCEDURA

Serijos ,DxH 500 prietaiso naudojimo instrukcijoje aprasomos trikéiy diagnostikos ir $alinimo proceddros, taikomos kontrolinés
medziagos atkuriamumo problemoms spresti. Jei Jums reikia papildomos pagalbos, praSome susisiekti su klienty pagalbos
skyriumi tel. 800-526-7694 (Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje) arba su vietiniu ,Beckman Coulter” atstovu.

Kad jasy uzklausa bty grei¢iau apdorojama, bikite pasiruo$e paskambine pateikti toliau nurodytg informacija.
* Prietaiso modelis ir serijos numeris.

» Visyreagenty, apraSomos kontrolinés medziagos (-u) ir kity Siuo metu naudojamy kontrolinés medziagos partijy galiojimo
laikas, partijy numeriai ir pagalbiniai duomenys.

» Kontrolinés medziagos ankstesniy partijy numeriai ir Siy ankstesniy partijy duomenys.

» Dabartinio pakartojamumo tyrimo (N=10), atlikto naudojant viso kraujo méginj ir pagal naudojimo instrukcijoje pateiktus
nurodymus, duomenys.

* IQAP (Laboratorijy kokybés uztikrinimo programos) duomenys ir prietaiso paskutinio kalibravimo duomenys, jeigu
taikytina.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

Serijos ,DxH 500“ kontroliné medziaga

B36872 — 2 x 2,3 ml nenormaliai mazos, 2 x 2,3 ml normalios, 2 x 2,3 ml nenormaliai didelés
koncentracijos

PREKIY ZENKLAI

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

Prireikus papildomos informacijos arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter* klienty aptarnavimo skyriy
telefonu 800-526-7694 (JAV arba Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.
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PAPILDOMA INFORMACIJA
Simboliy terminy Zodynas pateikiamas beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163).
Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs
Perziury istorija
Perzidra AH, 2018-11
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
*+  GAMINIO PRIEINAMUMAS - pa3alintas gaminio dalies Nr. C21335
« PERZIUROS ISTORIJA — pasalinta perziira AE
Perzidra AJ, 2018-12
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
» Pridétas naujas pareiSkimas dél informacijos apie patentus
» Pridéta nauja olandy kalba
Perzidra AK, 2021-10
+  Atnaujintas skyrius LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS.
* Atnaujintas interneto svetainés adresas.
* Atnaujintas teisinio gamintojo telefono numeris
* Atnaujinti autoriy teisiy metai.
Perzidra AL, 2023-02
+  Atnaujintas skyrius LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS.
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DxH 500 sorozatu kontroll
B36872

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A DxH 500 sorozatu kontroll teljes vérbdl készilt, hitelesitett kontroll, amely a tébbparaméteres hematoldgiai sejtszamlalo
készllékek mérési értékeinek ellendrzésére szolgal. Az egyes készuléktipusokat lasd a Vart eredmények tablazataban.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

Bevett laboratoriumi gyakorlat a diagnosztikai vizsgalatok ellenérzése stabil kontrollanyag hasznalataval. Ez a kontroll
stabil anyagokbdl all, lehetévé téve a hematoldgiai sejtszamlald készilékek teljesitményének ellenbérzését. A mintavétel a
betegmintakhoz hasonléan térténik.

REAGENSEK

A DxH 500 kontroll human vorosvértesteket, emlds eredetli fehérvérsejteket, emlés eredetli trombocitakat és tartositészert
tartalmazo, a plazmahoz hasonlé folyadék.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG. A termék készitéséhez hasznalt minden human donor, illetve egység
ellendrizve van az FDA altal jovahagyott mddszerrel/teszttel, és igazolva van, hogy negativ, illetve nem reaktiv a HBsAg és
az anti-HCV jelenlétére, valamint a HIV-1-re, a HCV-re (RNS) és a HIV-1/2-re elvégzett nukleinsavtesztre. Minden egység
eredménye negativ a szifilisz szeroldgiai kimutatasara (RPR vagy STS) is. Mivel egyetlen vizsgalati eljaras sem biztositja
telies mértékben, hogy nincs jelen fert6zd anyag, ezért ezt az anyagot potencidlisan fert6znek kell tekinteni. Az lvegek
kezelése és hulladékként torténd kezelése soran a betegmintakra vonatkozo, az OSHA vérrel terjedd kérokozokra vonatkozo
szabalyaban (29 CFR 1910., 1030. rész) megadott 6vintézkedéseket vagy ezzel egyenértékii bioldgiai biztonsagi eljarasokat
kell alkalmazni. A DxH 500 sorozatu kontroll kizarélag képzett szakemberek altal végzett hasznalatra szolgal.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
DxH 500 Series FIGYELEM Barirritald hatasu.

Control
@ Sulyos szemirritaciot okoz.

Védbkesztyli, védbruha és szemvedd/arcvedd hasznalata
kotelezd.

SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

Borirritacio esetén: orvoshoz kell fordulni.

Ha a szemirritacid nem mulik el: orvoshoz kell fordulni.
Kalium-hidroxid: <1%

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A DxH 500 sorozatu kontrollt hasznalaton kivil allo helyzetben, 2-8 °C-on kell tarolni. A mintacséveket védeni kell
a tulmelegedéstdl és a megfagyastol. A bontatlan csévek a VARHATO EREDMENYEK TABLAZATABAN talalhato
lejarati id6ig stabilak. A felbontott reagensiivegek stabilitasara vonatkozé adatok az adott rendszerhez tartozé VARHATO
EREDMENYEK TABLAZATABAN talalhatok. A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és szennyezett csomagolasok
megsemmisitését a szdvetségi, allami és helyi szabalyozasoknak megfeleléen végezze.

A MINOSEGROMLAS JELEI

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

HASZNALATI UTASITAS

1. Vegye ki a mintacséveket a hité6bdl, és ellendrizze, hogy a mintacséveken talalhaté tételszamok megegyeznek-e a Vart
eredmények tablazataban talalhat6 tételszamokkal.

2. A keverés el6tt varjon 15 percet, hogy a mintacsévek szobahémérsékletiire (15-30°C) melegedjenek.
3. A keveréshez tartsa a mintacsovet vizszintesen a tenyerei k6z6tt. Ne keverje mechanikus keverével.
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A. Forgassa a mintacsovet elére-hatra 20—-30 masodpercig; esetenként forditsa meg a mintacsovet.

B. Folytassa addig a keverést ilyen médon, amig az dsszes vOrésvértest szuszpendalt allapotba nem kertl. A
hosszabb ideig tarolt mintacsévek tovabbi keverést igényelhetnek.

C. Kozvetlenll az egyes mintavételek elétt dvatosan forditsa meg a mintacsévet 8—10 alkalommal.
4. Végezze el a kalibrator beallitasat és mérését a készulék hasznalati utasitasaban leirt modszerrel.
5. Mintavétel utan:

A. A mintacs6 mintavételhez valé felbontasakor tavolitsa el a maradvanyokat a kupakjarol és a peremérél. Szorosan
csavarja vissza a kupakot.

B. A mintacsOveket a hasznalat utan 30 percen belil helyezze vissza a hiitébe.

HOZZARENDELT ERTEKEK ES VARHATO EREDMENYEK

A laboratériumok koézotti kilénbségekhez hozzajarulhat a reagensek kilénbozésége, a karbantartas, az Uzemeltetési
technikak és a kalibracié. A kontrollcsé megfelel6 tételszamat lasd a Vart eredmények tablazataban.

TELJESITMENYKORLATOK

A termék teljesitményjellemzdi csak akkor biztosithatok, ha a terméket megfeleléen taroljak, és az ebben a
terméktajékoztatoban leirt mdédon hasznaljak. Ha a mintacsovet hasznalat el6tt nem keverik 6ssze teljes mértékben, a beléle
vett minta és a benne maradt anyag jellemzdi is érvénytelenné valnak.

MINOSEGI JELLEMZOK

A hozzarendelt értékek atlagérték és tartomany formajaban vannak megadva. Az atlagérték a gyartd utasitasainak
megfeleléen hasznalt és karbantartott késziilékekkel végzett ismételt mérésekbdl szarmazik. A tartomany az egyes
laboratériumok kozotti eltérések becslésén alapul, figyelembe véve a modszer inherens pontatlansagat és a kontrollanyagok
kdzotti varhato bioldgiai eltéréseket.

Az Uj kontrolltételek hasznalatbavétele el6tt meg kell erésiteni a mért értékeit. Az yj tételt ugy kell ellenérizni, hogy a készlilék
j6, Uzemkész allapotban van, és a régi tétel minéség-ellen6rzési eredményei elfogadhaték. A laboratériumra jellemzé
atlagértéknek a mérés normal tartomanyaban kell lennie.

A kontrollok érzékenységének novelése érdekében minden laboratériumban meg kell hatérozni a laboratérium sajat
atlagértékét és elfogadhato tartomanyat, és idészakonként Ujra kell értékelni az atlagértéket. A laboratériumra jellemzé
elfogadhatd tartomany tartalmazhat a vizsgalatra jellemzd normal tartomanyon kivil esd értékeket. A felhasznald
meghatarozhat olyan értékeket, amelyek nem szerepelnek a vizsgalat adatlapjan, ha a kontrollanyag megfelel6 a mérési
mddszerhez.

HIBAELHARITASI ELJARAS

A DxH 500 sorozatu készllék hasznalati utasitasa tartalmaz hibaelharité eljarasokat a kontroll visszanyerésével kapcsolatos
problémak megoldasara. Tovabbi segitségért hivja a Beckman Coulter tigyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az
USA-ban és Kanadaban), vagy forduljon a Beckman Coulter helyi képviseletéhez.

Kérésének gyorsabb kezelése érdekében tartsa kéznél a kdvetkezé informacidkat, amikor telefonal:
+ Készilék tipus- és sorozatszama.

+ Lejaratiidéd, tételszam és a kérdéses reagenseket, kontroll(oka)t, valamint egyéb, hasznalatban 1évd sejtkontrolltételeket
illeté adatok.

» Korabbi kontrollok tételszamai és e korabbi készletek adatai.

» Friss, teljes vérmintaval végzett, a hasznalati utasitasnak megfelel6en elvégzett legutdbbi megismételhetdségi vizsgalat
(N=10) adatai.

* Az IQAP program keretében kapott adatok, illetve a készulék utolso kalibraciéjanak adatai, amennyiben sziikséges.

A TERMEK ELERHETOSEGE

DxH 500 sorozatu kontroll

B36872: 2 x 2,3 mL kérosan alacsony, 2 x 2,3 mL normalis és 2 x 2,3 mL kérosan magas koncentracié

VEDJEGYEK

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

Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter Ggyfélszolgalatat a 800-526-7694-es
telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képvisel&jével.
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TOVABBI INFORMACIOK
A Szojegyzék ciml dokumentum megtalalhatd a kdvetkezé cimen: beckmancoulter.com/techdocs (cikkszam: C07163).
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

A biztonsagi adatlap megtalalhat6 a kdvetkez6 weboldalon: beckmancoulter.com/techdocs

Valtoztatasi el6zmények
AH verzié, 2018. 11.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
« A TERMEK ELERHETOSEGE — A termék cikkszama (C21335) eltavolitva
«  VERZIOELOZMENYEK — Az AE verzié eltavolitva
AJ verzio, 2018. 12.
Valtozasok térténtek az alabbiakban:
« Uj betegtajékoztato nyilatkozat hozzaadasa
+ Kiegészités a holland nyelvi forditassal
AK verzio, 2021. 10.
« A TAROLAS, STABILITAS ES MEGSEMMISITES rész frissitése
» Frissitettik a weboldal cimét
* A torvényes gyarto telefonszama frissitve
» Frissitettik a szerzdi jog évét
AL verzio, 2023. 02.
« A TAROLAS, STABILITAS ES MEGSEMMISITES rész frissitése
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Kontrola serii DxH 500
B36872

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

PRZEZNACZENIE

Kontrola serii DxH 500 jest to analizowana kontrola wykonana z krwi petnej przeznaczona do monitorowania wartosci
wieloparametrycznych licznikow hematologicznych.  Odpowiednie modele analizatoréw opisano w Tabeli wynikéw
oczekiwanych.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Uzywanie stabilnej kontroli w celu monitorowania wynikow testow diagnostycznych to powszechnie stosowana praktyka
laboratoryjna. Ta kontrola obejmuje stabilne materiaty, dzieki ktérym mozna monitorowa¢ dziatanie hematologicznych
licznikdbw komoérek. Jej probki sg pobierane w taki sam sposdb, jak probki pochodzace od pacjentow.

ODCZYNNIKI

Kontrola serii DxH 500 zawiera erytrocyty ludzkie, leukocyty ssakoéw oraz ptytki krwi ssakéw zawieszone w ptynie
przypominajgcym osocze, z dodatkiem srodkow konserwujgcych.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

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

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
DxH 500 Series UWAGA Dziata draznigco na skére.

Control
@ Dziata draznigco na oczy.

Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone
oczu/ochrone twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s
i mozna je fatwo usunagé. Nadal ptukaé.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
ZasiegngC¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Wodorotlenek potasu <1%

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

Gdy kontrola serii DxH 500 nie jest uzywana, nalezy jg przechowywac w pozycji pionowej w temperaturze 2—8°C. Chronié
probéwki przed przegrzewaniem i zamarzaniem. Materiat w nieotwartych probéwkach zachowuje stabilno$¢ do uptywu
daty waznosci wskazanej w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH. Stabilnos¢ materiatu po otwarciu fiolek podano w TABELI
WYNIKOW OCZEKIWANYCH dla danego systemu. Odpady po produkcie, produkt niezuzyty i zanieczyszczone opakowanie
nalezy usuwac zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

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

1. Wyjgé probéwki z probkami z lodéwki i sprawdzié, czy numery partii wskazane na probéwkach z prébkami odpowiadajg
numerom serii podanym w Tabeli wynikéw oczekiwanych.

2. Przed mieszaniem pozostawi¢ probéwki z prébkami na 15 minut w temperaturze pokojowej (15-30°C lub 59-86°F).

3. W celu wymieszania nalezy przytrzymywac probowke pionowo miedzy dtorimi. Nie stosowaé mieszania wstepnego
w mieszadle mechanicznym.

A. Obracac¢ probéwke z probkg w dioniach przez 20-30 sekund, sporadycznie jg odwracajac.

B. Miesza¢ w ten sposob, az do powstania zawiesiny ze wszystkich czerwonych krwinek. Probowki z prébkami
przechowywane przez diugi czas mogg wymagac¢ dodatkowego mieszania.

C. Bezposrednio przed pobraniem probki delikatnie odwrdci¢ probéwke od 8 do 10 razy.
4. Skonfigurowac i przeanalizowaé kontrole zgodnie z procedurg opisang w instrukcji uzycia posiadanego analizatora.
5. Po pobraniu prébek:

A. Oczysci¢ resztkowy materiat z zatyczki i brzegu, jezeli probdéwka jest otwarta do pobierania prébek. Zatozyé
zatyczke i szczelnie zamkngc.

B. Probowki z prébkami umiesci¢ w lodéwce w ciggu 30 minut od uzycia.

WARTOSCI PRZYPISANE | WYNIKI OCZEKIWANE

Zmiennos¢ wynikow miedzy laboratoriami moze wynika¢ z réznic miedzy odczynnikami, a takze z réznic w zakresie technik
konserwaciji, obstugi i kalibracji sprzetu. Odpowiednie numery serii probéwki kontroli, patrz Tabela wynikéw oczekiwanych.

GRANICE WYDAJNOSCI

Prawidtowe dziatanie niniejszego produktu jest zapewnione pod warunkiem, Zze produkt jest wiasciwie przechowywany
i uzywany w sposob opisany w niniejszej instrukcji. Niecatkowite wymieszanie zawartosci probowki przed uzyciem
uniemozliwia uzycie pobranej probki i materiatu pozostatego w probéwce.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Przypisane wartoéci sg przedstawione jako Srednia oraz Zakres. Srednia jest uzyskiwana w toku testéw powtarzanych
wielokrotnie na odpowiednio obstugiwanych i konserwowanych analizatorach, zgodnie z instrukcjami producenta. Zakres
jest oszacowaniem zmiennosci miedzy laboratoriami i uwzglednia niedoktadno$é metody oraz oczekiwang zmienno$c
biologiczng materiatu kontrolnego.

Wartosci referencyjne oznaczen dla nowej partii powinny zostaé potwierdzone przed uzyciem nowej partii. Testy dla nowe;j
serii nalezy przeprowadzi¢, gdy analizator dziata prawidtowo, a wyniki kontroli jakosci uzyskane dla serii sg akceptowalne.
Sredni wynik uzyskiwany w laboratorium powinien miesci¢ sie w zakresie oznaczenia.

W celu zapewnienia wiekszej czutosci kontroli kazde laboratorium powinno okresli¢ wlasne wartosci srednie i akceptowalny
zakres, a dodatkowo wymagana jest okresowa ponowna ocena S$redniej. Zakres ustalony w laboratorium moze obejmowaé
wartosci spoza zakresu oznaczenia. Uzytkownik moze ustali¢ wartosci oznaczenia dla metody nie podanej w arkuszu
oznaczenia, pod warunkiem ze kontrola jest odpowiednia dla tej metody.

PROCEDURA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Instrukcja uzycia analizatora serii DxH 500 zawiera procedury dotyczgce rozwigzywania problemoéw zwigzanych z odzyskiem
kontroli. W celu otrzymania dodatkowej pomocy nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter
pod numerem telefonu 800-526-7694 (USA lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Aby zapewni¢ szybszg obstuge, przed zadzwonieniem nalezy przygotowaé nastepujgce dane:
* Model i numer seryjny analizatora.

+ Daty waznosci, numery serii oraz dane pomocnicze dla wszystkich odczynnikow, odpowiednich kontroli oraz innych serii
kontroli, ktore sg aktualnie w uzyciu.

* Poprzednie numery serii kontroli oraz dane tych poprzednich serii.

+ Dane z badania powtarzalnosci (N=10) przy uzyciu swiezej probki krwi petnej i przeprowadzane zgodnie z instrukcjg
uzycia.

» Dane z miedzylaboratoryjnego programu zapewniania jakosci (Interlaboratory Quality Assurance Program, IQAP) oraz
dane z ostatniej kalibracji analizatora, jezeli dotyczy.

DOSTEPNOSC PRODUKTU
Kontrola serii DxH 500
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B36872 — 2 x 2,3 mL stan nieprawidtowo niski, 2 x 2,3 mL stan prawidtowy, 2 x 2,3 mL stan
nieprawidiowo wysoki

ZNAKI TOWAROWE

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

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

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

Historia zmian
Wersja AH, 11.2018
Wprowadzone zmiany:
+  DOSTEPNOSC PRODUKTU — Usunieto numer katalogowy produktu C21335
* HISTORIA WERSJI — Usunieto wersje AE
Wersja AJ, 12.2018
Wprowadzone zmiany:
* Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
» Dodano nowy jezyk holenderski
Wersja AK, 10.2021
«  Zaktualizowano cze$¢ PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE
» Zaktualizowano adres witryny internetowej
» Zaktualizowano numer telefonu legalnego producenta.
» Zaktualizowano rok praw autorskich
Wersja AL, 02.2023
«  Zaktualizowano cze$¢ PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE
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Kontrola pro pristroje rady DxH 500
B36872

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

URCENE POUZITI
Kontrola pro pfistroje fady DxH 500 je analyzovany kontrolni material na bazi plné krve urCeny ke sledovani hodnot
hematologickych &itacl bunék s vice parametry. Konkrétni modely pfistrojl jsou uvedeny v tabulce oéekavanych vysledku.

SHRNUTI A PRINCIP

Pouziti stabilni kontroly k monitorovani vykonnosti diagnostickych testl je zavedenou laboratorni praxi. Tato kontrola sestava
ze stabilnich materialu, které poskytuji prostfedky k monitorovani vykonnosti hematologickych &itac krevnich bunék. Vzorky
se odebiraji stejnym zpUsobem jako vzorek pacienta.

REAGENCIE

Kontrola pro pfistroje fady DxH 500 obsahuje lidské Cervené krvinky, savci bilé krvinky a savCi krevni destiCky tvofici suspenzi
v kapaliné podobné plazmé s konzervacnimi latkami.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
DxH 500 Series VAROVANI Drazdi kazi.

Control
@ Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

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

PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné& vyplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.

Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
Pretrvava-li podrazdéni o&i: Vyhledejte 1ékafskou
pomoc/oSetreni.

Hydroxid draselny <1%

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Pokud kontrolu pro pfistroje fady DxH 500 momentalné nepouzivate, uchovévejteji v kolmé poloze pfi teploté 2—8 °C. Chraiite
zkumavky pred pfehfatim a mrazem. Neoteviené zkumavky jsou stabilni az do data exspirace uvedeného v TABULCE
OCEKAVANE VYSLEDKY. Stabilita otevienych lahvigek je uvedena v TABULCE OCEKAVANE VYSLEDKY pro vas systém.
Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

ZNAMKY ZHORSENi KVALITY

Po promichani musi byt produkt vzhledové podobny &erstvé piné krvi. V nepromichanych zkumavkach se mlze supernatant
jevit zakaleny a nacervenaly; jedna se o normalni jev, ktery neukazuje na degradaci. Jina zména barvy, silné tmavé
¢erveny supernatant nebo nepfipustné vysledky mohou ukazovat na degradaci. PFi podezfeni na znehodnoceni produkt
nepouzivejte.

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte zkumavky z chladnic¢ky a ovéfte, ze Cislo Sarze na zkumavkach odpovida €islim Sarzi v tabulce o¢ekavanych
vysledka.

2. Pred promichanim nechte zkumavky 15 minut zahfivat na pokojovou teplotu (15-30°C / 59-86°F).
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3. PFi michani drzte zkumavku rukou mezi dlanémi rukou v horizontalni poloze. Nemichejte predem na mechanickém
mixéru.
A. Otacejte zkumavkou tam a zpét po dobu 20-30 sekund, ob&as zkumavku pfevratte.

B. Pokracujte v michani timto zpisobem, dokud nejsou ¢ervené krvinky Uplné suspendovany. Zkumavky skladované
po dlouhou dobu mohou vyZzadovat dodatecné michani.

C. Bezprostfedné pred testovanim zkumavku 8 az 10krat opatrné pfevratte.
4. Kontroly nastavte a analyzujte podle postupu v navodu k pouZiti pfislusného pfistroje.
5. Po odbéru vzork(:

A. Byla-li zkumavka oteviena kvuli odebrani vzorku, odstrarite zbytkovy material z vicka a okraje. Nasadte a pevné
utahnéte vicko.

B. Vratte zkumavky do chladni¢ky do 30 minut od pouziti.
PRIRAZENE HODNOTY A OCEKAVANE VYSLEDKY

K rozdilim ve vysledcich z rGznych laboratofi mohou pfispivat rozdily v reagenciich, udrzbé, provozni technologii a kalibraci.
Odpovidajici €islo Sarze zkumavky s kontrolou naleznete v tabulce oekavanych vysledku.

MEZE FUNKCNICH CHARAKTERISTIK

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

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

PFifazené hodnoty jsou prezentovany jako stfedni hodnota a rozsah. Stfedni hodnota je odvozena z opakovanych testd
v pFistrojich, které jsou pouzivany a udrzovany podle pokyn( vyrobce. Rozsah vyjadfuje odhad rozdilnosti mezi laboratofemi
a bere v potaz také inherentni nepfesnost metody a o€ekavanou biologickou variabilitu kontrolniho materialu.

Hodnoty rozbord pro novou Sarzi kontroly musi byt pfed zahajenim rutinniho pouzivani nové Sarze potvrzeny. Novou SarZi
testujte, pokud je pfistroj v dobrém funkénim stavu a pokud jsou vysledky kontroly kvality pro dfivéjSi Sarzi pfijatelné. Dosazena
stfedni hodnota laboratofe musi byt v rozsahu rozboru.

Kvli vétsi citlivosti kontroly by kazda laboratof méla stanovit vlastni stfedni hodnotu a pfijatelny rozsah a pravidelné by stfedni
hodnotu méla znovu vyhodnocovat. Laboratorni rozsah mize obsahovat hodnoty mimo rozsah rozboru. Uzivatel maze urgit
hodnoty rozboru, které nejsou uvedeny na listu rozboru, pokud je kontrola pro pfisluSnou metodu vhodna.

POSTUP PRI ODSTRANOVANIi ZAVAD

Navod k pouziti pfistroje Fady DxH 500 obsahuje nékolik postupt pfi odstranovani zavad pro feSeni problém s testy kontrol.
Pokud potfebujete dal$i pomoc, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spolecnosti Beckman Coulter 800-526-7694
(USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spole&nosti Beckman Coulter.

Az zavolate, méjte prosim pfipravené nasledujici informace, abychom Vas dotaz mohli vyfidit rychleji:
* Model pfistroje a sériové Eislo.

» Data exspirace, Cisla Sarzi a doplfujici udaje pro vSechny reagencie, pro pfislusné kontroly a pro dalSi Sarze kontrol,
které se aktualné pouZivaji.

« Cisla predchozich $arzi kontroly a Udaje pro tyto pfedchozi $arze.
» Data z aktualni studie opakovatelnosti (N=10) s pouzitim vzorku ¢erstvé pIné krve provedené podle navodu k pouziti.
» Data z programu IQAP a data z posledni kalibrace pfistroje, jsou-li k dispozici.

DOSTUPNOST PRODUKTU
Kontrola pro pfistroje fady DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 ml abnormalné nizky, 2 x 2,3 ml normalni, 2 x 2,3 ml abnormalné vysoky

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktu 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.

Pokud potfebujete dal$i informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni ¢&islo zakaznické
sluzby spole¢nosti Beckman Coulter 800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spolecnosti
Beckman Coulter.
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DALSIi INFORMACE
Slovni¢ek symbolt je k dispozici na webovych strankach beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

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

Historie revizi
Revize AH, 11. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
« DOSTUPNOST PRODUKTU — Odstranéno &islo souéasti produktu C21335
« HISTORIE REVIZi — Odstranéna revize AE
Revize AJ, 12. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
» PFidano nové prohlaseni s informacemi o patentech
» Pfidani holandstiny jako nového jazyka
Revize AK, 10. 2021
+  Aktualizace sekce SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
» Byla aktualizovana webova adresa
» Bylo aktualizovano telefonni €islo oficialniho vyrobce
» Byl aktualizovan rok v oznameni o autorskych pravech
Revize AL, 2. 2023
+  Aktualizace sekce SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
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Kontrola série DxH 500
B36872

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Kontrola série DxH 500 je testovana kontrola z plnej krvi uréena na monitorovanie hodnét na viacparametrovych
hematologickych pocitadlach buniek. Pri konkrétnych modeloch pristroja sa riad'te tabulkou o¢akavanych vysledkov.

SUHRN A PRINCiP

PouZzivanie stabilnej kontroly na monitorovanie funk&nosti diagnostickych testov patri medzi zasady laboratérnej praxe. Tato
kontrola je zlozena zo stabilnych materialov, ktoré umoznuji monitorovat funkénost hematologickych pocitadiel krvnych
buniek. Vzorky na rozbor sa z nej odoberaju rovnakym spésobom ako zo vzorky od pacienta.

CINIDLA

Kontrola série DxH 500 obsahuje ludské erytrocyty, cicavCie leukocyty a cicavcCie krvné dostiCky suspendované v tekutine
podobnej plazme s konzervacnymi latkami.

VYSTRAHA A OPATRENIA

POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL.Kazda jednotka od fudského darcu pouZita pri priprave tohto
vyrobku bola testovana metédou povolenou FDA, aby sa zistila pritomnost protilatok HBsAg, Anti-HCV, a bol vykonany NAT
test na HIV-1, HCV (RNA) a HIV-1/2, pri¢om vysledok bol negativny, alebo bola vzorka vyhodnotena ako nereaktivna. Kazda
jednotka bola tieZz s negativnym vysledkom sérologicky testovana na syfilis (RPR alebo STS). KedZe Ziadnou testovacou
metdédou nemozno s Uplnou istotou vylucit pritomnost’ infekénych agensov, s tymto materialom by sa malo zaobchadzat
ako s potencialne infekEnym. Pri manipulacii s flastickami alebo pri ich likvidacii dodrziavajte opatrenia tykajuce sa vzoriek
od pacientov uvedené v predpise OSHA Bloodborne Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) (pravidla tykajuce sa krvou
prenasanych patogénov (29 CFR ¢ast 1910, 1030)) alebo v inych rovnocennych predpisoch o biologickej bezpecénosti.
Kontrola série DxH 500 je ur€ena na pouzitie iba nalezite zasSkolenymi pracovnikmi.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
DxH 500 Series POZOR Drazdi kozu.

Control
@ Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

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

PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouZzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrarite ich. Pokracdujte vo vyplachovani.

Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Hydroxid draselny <1%

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Ked kontrolu série DxH 500 nepouzivate, skladujte ju vo zvislej polohe priteplote 2—8 °C. Skiimavky chrarite pred prehriatim
a mrazom. Neotvorené skumavky su stabilné az do datumu spotreby uvedeného v TABULKE OCAKAVANE VYSLEDKY.
Informacie o stabilite otvorenych frasticiek najdete v TABULKE OCAKAVANE VYSLEDKY pre vas systém. Likvidaciu odpadu,
nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutoCnite v sulade s federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Po premiesani by sa mal vyrobok vzhladom podobat’ na Cerstvu pinu krv. V nepremieSanych skimavkach moéze supernatant
vyzerat zakaleny a Cervenkasty; ide o normalny jav, ktory nie je znakom zhorSenia kvality. Iné sfarbenie, velmi tmava
Cervena farba supernatantu alebo neprijatelné vysledky mézu signalizovat zhor$enie kvality. Nepouzivajte produkt, ak
mate podozrenie na zhorsenie kvality.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte skimavky z chladni¢ky a overte, €i €isla Sarzi na skimavkach zodpovedaju Cislam Sarzi v tabulke oCakavanych
vysledkov.

2. Pred premieSanim nechajte skimavky na 15 minut zahriat' na teplotu miestnosti (15 — 30°C alebo 59 — 86°F).
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3. Ak chcete premieSat obsah skimavky, skimavku uchopte vodorovne medzi dlanami. Nepremiesavajte vopred
v mechanickom miesaci.

A. Skumavku 20-30 sekund rolujte medzi dlanami a obc&as ju prevratte.

B. Pokradujte v takomto mieSani, kym vSetky Cervené krvinky nevytvoria jednoliatu suspenziu. Dlho skladované
skumavky méze byt potrebné miedat’ dihSie.

C. Skumavku bezprostredne pred odberom vzoriek 8- az 10-krat opatrne prevratte.
4. Nastavte a analyzujte kontroly podla postupu uvedeného v navode na pouzitie Vasho pristroja.
5. Po odbere vzoriek:

A. Ak je skimavka otvorena kvdli odberu vzorky, oCistite zvySky materialu z jej vieCka a okraja. Skumavku tesne
uzavrite vieCkom.

B. Skumavky po pouziti vratte do chladni¢ky do 30 minut.
PRIRADENE HODNOTY A OCAKAVANE VYSLEDKY

Variabilita Cinidiel, udrzby, pracovnych technik a kalibracie moze prispievat k rozdielom medzi laboratériami. Riadte sa
tabulkou o€akavanych vysledkov pre prislusné &islo SarZe konkrétnej skimavky s kontrolou.

FUNKCNE LIMITY

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

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Priradené hodnoty sa uvadzaju ako stredna hodnota a rozsah. Stredna hodnota je odvodena z testovania replikatov na
pristrojoch ovladanych a udrziavanych podfa pokynov vyrobcu. Rozsah je odhad variability medzi laborat6ériami a berie do
Uvahy aj vnutornu nepresnost samotnej metdédy a o€akavanu biologicku variabilitu kontrolného materialu.

Hodnoty rozboru s pouzitim novej Sarze kontrol by sa mali overit predtym, ako sa nova Sarza za¢ne pouzivat v beznej
prevadzke. Otestujte novu Sarzu, ked je pristroj v riadnom pracovnom stave a vysledky kontroly kvality na starej Sarzi su
prijatelné. Obnovena stredna hodnota v laboratériu by mala byt v ramci rozsahu analyzy.

V zaujme vy33ej citlivosti kontroly by si malo kazdé laboratérium zaviest vlastnu strednd hodnotu a prijatelny rozsah
a pravidelne prehodnocovat strednu hodnotu. Laboratérny rozsah méze zahffiat hodnoty mimo analytického rozsahu.
Pouzivatel méze urcit hodnoty neuvedené v liste testu, ak je kontrola vhodna pre danu metédu.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Postupy pri odstrafiovani problémov suvisiacich s vytaznostou kontrolnych vzoriek najdete v navode na pouzitie pristroja
série DxH 500. Ak potrebujete dalSiu pomoc, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter
na telefénne Cislo 800-526-7694 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo kontaktujte miestneho zastupcu spoloénosti
Beckman Coulter.

V zaujme rychlejSieho spracovania vasSej ziadosti majte pocas telefonatu k dispozicii tieto informacie:
* model a sériové &islo pristroja,

» datumy spotreby, Cisla Sarzi a podporné udaje ku vSetkym &inidlam, prisluSnym kontroldam a inym aktualne pouzivanym
Sarziam kontrol,

» (Cisla predchadzajucich Sarzi kontrol a udaje o tychto predchadzajicich Sarziach,
* Udaje z aktualnej Studie opakovatelnosti (N=10) vykonanej s pouzitim Cerstvej vzorky pinej krvi v silade s navodom na
pouzitie,
* Udaje z IQAP, a ak je to vhodné, aj udaje z poslednej kalibracie vasho pristroja.
DOSTUPNOST PRODUKTOV
Kontrola série DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 ml abnormalne nizke, 2 x 2,3 ml normalne, 2 x 2,3 ml abnormalne vysoké

OCHRANNE ZNAMKY

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

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

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

Bezpec€nostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs
Histoéria revizii
Revizia AH, 11. 2018
VVykonané zmeny:
« DOSTUPNOST PRODUKTOV - odstranené &islo produktu C21335
 HISTORIA REVIZIi — odstranena revizia AE
Revizia AJ, 12. 2018
Vykonané zmeny:
* Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
* Doplnena holand&ina
Revizia AK, 10. 2021
+  Aktualizovana ¢ast SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
» Aktualizovana webova adresa
» Aktualizované telefénne ¢islo oficialneho vyrobcu
» Aktualizovany rok pri autorskych pravach
Revizia AL, 2. 2023
+  Aktualizovana ¢ast SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
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DxH 500 Serisi Kontrol
B36872

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

KULLANIM AMACI

DxH 500 Serisi Kontrol, gok parametreli hematoloji hiicre sayaclarindaki degerleri iziemek igin tasarlanan test edilmis tam kan
kontroltdur. Belirli cihaz modelleri igin Beklenen Sonuglar Tablosu’na bakin.

OZET VE iLKE

Tani testlerinin performansini izlemek Uzere stabil kontrol kullanilmasi yerlesik bir laboratuvar uygulamasidir. Bu kontrol,
hematoloji kan hiicresi sayaclarinin performansini izleme vasitasi sagdlayan stabil materyallerden olugsur. Hasta 6rnekleri ile
ayni sekilde 6rneklenir.

REAKTIFLER

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

UYARILAR VE ONLEMLER

OLASI BiYOLOJIK TEHLIKELI MADDE. Bu iiriiniin hazirlanmasinda kullanilan her bir insan donérii/birimi FDA lisansh bir
yontem/test ile test edilmis ve HBsAg, Anti-HCV, HIV-1 icin NAT testi, HCV (RNA) ve HIV-1/2 agisindan negatif oldugu ya
da reaktif olmadigi saptanmistir. Her bir birim serolojik Sifiliz testine (RPR veya STS) gore de negatiftir. Hicbir test yéntemi
enfeksiydz ajanlarin bulunmadidina dair tam guvence saglayamayacagindan, bu madde potansiyel enfeksiy6z olarak ele
alinmalidir. Flakonlarla islem yaparken veya flakonlari elden gikarirken, OSHA Kanla Tasinan Patojen Kural’'nda (29 CFR
Kisim 1910, 1030) belirtilen hasta érneklerine yonelik énlemlere veya diger esdeger biyolojik glivenlik prosedirlerine uyun.
DxH 500 Serisi Kontrol, yalnizca egitimli personelin kullanimi igin tasarlanmistir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
DxH 500 Series UYARI Cilt tahrisine yol acar.

Control
@ Ciddi g6z tahrisine yol acgar.

Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve g6z koruyucu/yiz
koruyucu kullanin.

GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birka¢ dakika dikkatlice
durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin.
Durulamaya devam edin.

Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.
Go6z tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

Potasyum Hidroksit <%1

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA

DxH 500 Serisi Kontrol kullaniimadigi zamanlarda 2-8°C sicaklikta dik olarak saklanmalidir. Tupleri asiri 1Isinmaya ve
donmaya karsi koruyun. Aciimamis tiipler BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’nda gdésterilen son kullanma tarihine kadar
stabildir. Agik sise stabilitesi i¢in sisteminizin BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’na bakin. Atik Uridnleri, kullaniimamig
artnleri ve kirlenmis ambalajlari federal, eyalete ait ve yerel diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin.

BOZULMA GOSTERGESI

Karistirma sonrasinda Uriin goriinUs olarak taze tam kana benzemelidir. Karistirlmamis tiiplerde Ust faz bulutlu ve kirmizimsi
gorunebilir; bu durum normaldir ve bozulma belirtisi degildir. Diger renk degisimleri, cok koyu kirmizi Ust faz veya kabul
edilemez sonugclar bozulmaya isaret edebilir. Bozuldugundan siiphe ediliyorsa iiriinii kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI

1. Tupleri sodutucudan alin ve tuplerin Gzerindeki lot numarasinin Beklenen Sonuglar Tablosu’ndaki lot nhumaralari ile
eslestigini dogrulayin.

2. Karigtirmadan 6nce tuplerin 15 dakika sureyle oda sicakligina (15-30°C veya 59-86°F) kadar 1sinmasini bekleyin.
3. Tupl karistirmak igin, ellerinizin ayalari arasinda yatay olarak tutun. Mekanik karistiricida 6n karigtirma uygulamayin.
A. Tuapu 20-30 saniye sureyle ileri ve geri yuvarlayin; ara sira tupu ters gevirin.

B. Kirmizi hiicreler tamamen siuspansiyon haline gelinceye kadar bu sekilde karistirmaya devam edin. Daha uzun
sureyle saklanmis tuplerin fazladan karistiriimasi gerekebilir.
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C. Orneklemeden hemen énce tipi yavasca 8-10 kez ters gevirin.

4. Kontrolleri, cihaziniza iliskin Kullanma Talimat’ndaki prosedire uygun olarak hazirlayin ve analiz edin.

5. Orneklemeden sonra:
A. Tup 6rnek almak icin acilirsa kapaktaki ve kenardaki artik maddeleri temizleyin. Kapagi sikica yerine takin.
B. 30 dakika kullanim suresi i¢inde tupleri sogutucuya geri koyun.

ATANAN DEGERLER VE BEKLENEN SONUGLAR

Reaktif farkhliklari, bakim, isletme teknikleri ve kalibrasyon laboratuvarlar arasi degiskenlige sebep olabilir. Kontrol tipUnun
ilgili lot numarasi i¢in, Beklenen Sonuglar Tablosuna bakin.

PERFORMANS SINIRLARI

Bu Urtnin performansi ancak, Grindn uygun sekilde saklanmasi ve bu prospektiiste agiklandigi gibi kullaniimasi halinde
garanti edilir. Kullanim 6ncesinde tlpun tam karistirlmamasi hem ¢ekilen érnegi hem de tiipte kalan materyali gecgersiz kilar.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Atanmis degerler bir Ortalama ve Aralik olarak sunulur. Ortalama, Ureticinin talimatlarina goére ¢alistirilan ve muhafaza edilen
cihazlarda yapilan kopya testlerden turetilir. Aralik, laboratuvarlar arasindaki degiskenligin bir tahminidir ve ayrica, yéntemin
dogasinda var olan hatali 6lgimu ve kontrol materyalinin beklenen biyolojik ¢esitliligini de hesaba katar.

Yeni lot rutin kullanima alinmadan dnce yeni kontrol lotu Uzerinde test dederleri dogrulanmalidir. Yeni lotu, cihaz iyi ve galigir
durumdayken ve eski lot Gzerindeki kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir oldugunda test edin. Laboratuvarin geri kazanilan
ortalamasi test araligi dahilinde olmalidir.

Daha iyi bir kontrol duyarliligi icin, her laboratuvar kendi ortalamasini ve kabul edilebilir araligini belirlemeli ve ortalamayi
periyodik olarak yeniden degerlendirmelidir. Laboratuvar araligi test araliginin digindaki degerleri igerebilir. ligili kontrol yéntem
icin uygunsa, kullanici Test Sayfasi'nda listelenmeyen test degerleri belirleyebilir.

SORUN GIDERME PROSEDURU

DxH 500 Serisi cihazinin Kullanma Talimati, kontrol geri kazanim sorunlarinin ¢ézimlenmesine yodnelik sorun giderme
prosedirleri icerir. Daha fazla yardima ihtiyaciniz olursa, 800-526-7694 numarali telefondan Beckman Coulter Misgteri
Hizmetlerini arayin (ABD ve Kanada) veya boélgenizdeki Beckman Coulter Temsilcisiyle irtibat kurun.

Talebinizin daha hizl bir sekilde ele alinabilmesi icin litfen aramaniz sirasinda asagidaki bilgileri hazir bulundurun:
» Cihaz modeli ve seri numarasi.

» Tum reaktifler, s6z konusu kontroller ve su anda kullaniimakta olan diger kontrol lotlari i¢in son kullanma tarihleri, lot
numaralari ve destekleyici veriler.

Onceki kontrol lot numaralari ve bu énceki lotlar igin veriler.

+ Taze tam kan numunesi kullanilan ve Kullanma Talimatina gére gercgeklestirilen mevcut tekrarlanabilirlik calismasindan
(N=10) veriler.

* Uygun oldugu durumlarda IQAP’den ve son cihaz kalibrasyonunuzdan veriler.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI
DxH 500 Serisi Kontrol

B36872 - 2 x 2,3 mL Anormal DUsuk, 2 x 2,3 mL Normal, 2 x 2,3 mL Anormal YUksek

TiICARI MARKALAR

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

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

EK BILGILER
Semboller S6zliigl, beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir (PN C07163)
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir
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Revizyon Gegmisi
Revizyon AH, 11.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
«  URUNUN KULLANILABILIRLIGI - Uriin Parca Numarasi C21335 cikarildi
+ REVIZYON GECMISI - Revizyon AE gikarildi
Revizyon AJ, 12.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
* Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
* Yeni Felemenkge eklendi
Revizyon AK, 10.2021
+  SAKLAMA, STABILITE VE ELDEN GIKARMA bélimii giincellendi
+ Web sitesi adresi guincellendi
*  Yasal Uretici telefon numarasi giincellendi
» Telif hakki yili giincellendi
Revizyon AL, 02.2023
+  SAKLAMA, STABILITE VE ELDEN GIKARMA bélimii giincellendi
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KoHTponbHbIn MmaTepuan cepun DxH 500
B36872

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

KoHTponbHbIi maTepuan cepum DxH 500 npepctaBnsieT coboKr npoaHanmM3vpOBaHHYIO KOHTPOSIbHYK LENbHYK KPOBb,
npegHasHa4vYeHHyo Onda MOHUTOPUHra 3Ha4YeHNN MHOronapamMmeTpu4ecknx rematoriorm4eckux LUTOMETPOB. KOHerTHbIe
MOZEern MHCTPYMEHTOB CM. B Tabnuue oxmaaembix pe3yrnsraTos.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

O6wenpuHAToi nabopaTopHOW NPaKTUKOW SIBMSIETCA WCMONb30BaHWE CTabWMIMBbHOTO KOHTPONbHOMO MaTepuana Anst
MOHUTOPUHIA SKCMNyaTaLMOHHbIX XapakTepuUCTUK AMArHOCTUYECKMX aHanm3oB. OTOT KOHTPOSMbHLIA Matepuan COCTOUT U3
CTabunbHbIX MaTepranos, 06ecneYnBaloLLmMX CPeacTBa MOHUTOPWHIA SKCMyaTaLUNOHHBIX XapakTepuUcTMK reMaTonormyeckmnx
umMToMeTpoB. Ero npo6ooTbop OCyLLECTBSAIOT Tak e, Kak Ans Nnpob nauueHToB.

PEATEHTbI

KoHTponbHbIi MaTepuan cepumn DxH 500 cocTouT 13 3puTpoLUMTOB YeNoBeKa, NTENKOLMTOB MITEKOMUTAIOLNX U TPOMBOLIMTOB
MIeKonNuTarLWmnX, CyCneHaNpPOBaHHbIX B MNasMonogobHom XnakocTn ¢ KOHCepBaHTaMu.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NMPEQOCTOPOXHOCTHU

MNOTEHUUANBbHO BUONOMMYECKU OMACHbIN MATEPWAIL. Kaxablit 4enoBek/aoHOp, Yeit MaTepuan 6bin UCrnonb30BaH
Nnpy M3roTOBMIEHMM LAHHOIO MpoaykTa, npoBepeH ¢ nomowbio FDA-nuueH3anpoBaHHOro Metoga/aHanusa C MnornyyYeHuem
oTpuUaTenbHbIX Pe3yrbTaToB WM OTCYTCTBUS peakumm Ha Hanuume HBsAgQ, antuten k HCV, NAT-aHanusa Ha HIV-1,
HCV (PHK) n HIV-1/2. [Ons kaxOon eauMHULbl Takke MosyYyeHbl OTpuuaTernbHble 3Ha4YeHUA Cepornormyeckoro aHanmsa Ha
cudmnuc (RPR unu STS). MNocKonbKy HXU OQUH METOA aHanmsa He MOXeT 06ecnevnTb MOrHYK YBEPEHHOCTb B OTCYTCTBUM
WMH(EKLMOHHBIX areHToB, C OaHHbIM MaTepuanomMm crnegyeT obpalaTtbCs Kak C moTeHuuanbHO WMHMEKUUOHHbIM.  [pu
pabote wunu ytunusauum nakoHoB cobniogante Mepbl MPegoCTOPOXHOCTM Ans oOpasuoB NauWeHTOB, YKal3aHHble B
nokymeHTe OSHA Bloodborne Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) (npaBuna OSHA no pabote ¢ B0o3byauTensamm
3aboneBaHui, nepegatowmmmcs vepes kpoeb [29 CFR, yactn 1910, 1030]) unu gpyrmx sKBMBaneHTHbIX npoueaypax no
buonoruyeckon GeszonacHoctn. KoHTponbHbin mMaTepuan cepum DxH 500 npepHasHayeH Anst MCMOMb30BaHUSA TOMbKO
06y4eHHBIM NEpPCOHarnom.

KNACCUDUKALMA ONACHOCTEMN NO CUCTEME CIc
DxH 500 Series OCTOPOXHO! Bbi3blBaeT pasgpaxeHue Koxu.
Control

@ Bbi3biBaeT cepbe3HOoe pasapaxxeHne rnas.

HapeBaTb 3alMTHbIE NepyaTku, 3alLUTHYIO OAeXay, cpeacTBa
3aLUNTBI OPraHoB 3peHus / nua.

MNP NOMNALAHUN B TTIA3A: 0CTOPOXHO NPOMbIBaTb BOAOM

HECKONbKO MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NMH3bI, ECIIN OHW ECTb U
37O nerko caenatb. MpoaomkuTb NpoMbIBaHME.

Mpu pasgpakeHnn KoXu: 00paTUTLCS K Bpady.

Ecnu pasgpaxeHue rnas npogosrmkaercsi: 06paTntbCs K Bpayy.
<1%-11 TMAPOKCUA Kanusi

XPAHEHUE, CTABUJIbHOCTb U YTUITU3ALUA

XpaHuTe KOHTponbHbIN MaTepuan cepum DxH 500 B BepTuKanbHOM MOMOXeHUM npu Temnepatype 2—-8°C, korga OH
He ucronb3yeTcs. 3awuTute MPOOMPKU OT neperpeBa M 3amMopaXuMBaHUA. HeBCKpbITbie NMPOOUPKM CTaOUNbHBI
00 [aTbl ucTeveHus cpoka xpaHeHus, npusegeHHon B TABJIMUE «OXXWOAEMbIE PE3YJIIBTATbl». CrtabunbHocTb
coaepxmmoro BckpbiToro dnakoHa cm. B TABJIMUE «OXXVNOAEMbBIE PE3YJIBTATbI» ansa Bawen cuctembl. YTunusaums
OTXOOOB MPOAYKTA, HEMCMONb30BAHHOIO NPOAYKTa U 3arpsi3HEHHOW YMaKOBKM OOMKHA OCYLLECTBMSTLCA B COOTBETCTBMM C
denepanbHbIMU, PEMMOHANbHBIMU U MECTHBIMU MOCTAHOBMAEHUSIMU.

NMPU3HAKU NOPYU

Mocne nepemeluMBaHUs MPOAYKT OOMKEH BbIMMSAETb Kak CBexasl LenbHas KpoBb. B HenepemeluaHHbIX npobupkax
CynepHaTaHT MOXET BbIMAAeTb MYTHbIM U KPAaCHOBaTbIM; 3TO SIBMSIETCS HOPMasibHbIM U HE yKasbiBaeT Ha nopuyy. [pyroe
OKpalUuBaHWe, TEMHO-KpPACHbIV CynepHaTaHT Uy HenpuemMnemble pesynsTaTbl MOryT ykasbiBaTb Ha nopyy. He ncnonb3yire
NPoAyKT NPy NOA03PEHUUN HA NOPYY.
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MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

1. WUsBnekute I'IpO6I/IpKM M3 XonoaunbHUKa un y6e,1:|,|/|Ter, 4YTO HOMEpa NapTunm Ha npo6|/|p|<ax coBnagakT ¢ HoMepamMu
naptumm B Tabnuue oxuaaembix pe3ynbraTtoB.

2. Tllepep nepemewmBaHuem fante npobupkam HarpeTbca npu komHaTHow Temnepatype (15-30°C wnn 59-86°F) B
TevyeHne 15 MUHYT.

3. [nsa nepemelwmBaHusa aepxute NpobupkKy ropnusoHTanbHO Mexay nagoHsmu. He BbINoOnNHAWTE npeaBapuTesibHOro
nepemMeLlMBaHUsA Ha MeXaHM4YeCKOWN MeLuariKe.

A. Bpawavite npobupky Bnepea-Hasag B TedeHne 20-30 cekyHa; Bpems OT BpEMEHMW nepeBopadmnsante npodupky.

B. TMpopomkaiiTe NnepemMellMBaHWe yKkasaHHbIM CNOCOGOM A0 MOSTHOTO CyCrieHAMPOBaHUS 3puTpounToB. MpoGupku,
XpaHsLmeca B Te4eHne OOoNroro BpemMeHun, MoryT TpeboBaTh A0MNOMHUTENBHOMO NepemeLlMBaHus.

C. AkkypaTHO nepeBepHUTe Npobupky 8—10 pa3 HenocpeacTBEHHO nepen NPoGooTGopoM.

4. HactpoiTe U npoaHanuavpyiTe KOHTPONbHbIE MaTepuansl cornacHo npouenype, NpuBedeHHON B MIHCTpyKUMaM no
NPUMEHEHMI0 UHCTPYMEHTA.

5. Tlocne npobooTbopa:

A. YOoanuTte OCTaTO4HbIi MaTepuan C KPbIWKK U Kpasi NpoOupKK, ecnmn oHa oTKpbiTa ang otbopa npob. [1notHo
HageHbTe KPbILUKY.

B. BepHuTe npobupku B xonogunbHuk B TedeHne 30 MUHYT NOCne UCNonb3oBaHus.

YCTAHOBJIEHHbIE 3HAYEHUA U OXKUOAEMbIE PE3YJIbTATDI

Pasnunuua B peareHTax, obcnyxmnBaHumn, MeTOAMKaxX SKCnyaTaLumn n kanmbpoBke MOryT BHOCUTb BKIag B MexriabopaTopHyto
N3mMeH4MBOCTb. COOTBETCTBYHOLLNIA HOMEP NAaPTUM KOHTPOMbHOW NPOBMPKN CM. B Tabnuvue oxXugaembix pe3ynsraTos.
3KCNNYATALMOHHbLIE OFPAHUYEHUA

OkcnnyaTtaLMoHHbIe XapaKTEPUCTUKIN 3TOro NpoayKTa rapaHTUPYOTCS TONbKO NPU €ro AOMKHOM XpPaHEHUU U UCTIONb30BaHUN B
COOTBETCTBMU C ONMUCaAHMEM B AaHHON UHCTPYKUMK. HenonHoe nepemMelunBaHne npobupku nepes Mcnonb3oBaHMEM NPUBOLAUT
K HejeMCTBUTENbHOCTM Kak oTobpaHHO Npobbl, Tak U ocTaBLUErocst Matepuana B npobupke.

SKCIMNYATALUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKA

MpuCBOEHHbIE 3HA4YeHWUs NMpeacTaBleHbl B BUAE CpedHEero 3HadeHus U Amanas3oHa. CpepgHee 3HayeHME MOMyYeHO npwu
NOBTOPHOM aHamnu3e Ha MHCTPYMEHTax, 9KCnyaTupyemblX U 0BCny>XMBaeMbIX COMMACHO WMHCTPYKUMAM MpOV3BOAUTENS.
[nana3oH npefcTaBnsieT cob6omn oLeHKy MexnabopaTopHON N3MEHYMBOCTH, @ TaKKe YYUTLIBAET HEYCTPaHUMYIO MOrPELLUHOCTb
MeTOoAa N OXuaaemyro 61onorMieckyo K3BMEH4YMBOCTb KOHTPOMbLHOIO MaTepuana.

PesynbraThl aHanu3a, nonyyeHHble C HOBOW NMapTuel KOHTPONbHOro Matepuana, crneayeT noaTBepAuTb A0 BBOAA HOBOW
napTum B akcnnyaTtauuto. [lpoBepsanTe HOBYK NapTWIo, KOrAga MHCTPYMEHT HaxogmuTcsl B MCMNPaBHOM paboyeM COCTOSHUM
N pesynbTaTbl KOHTPONSA KayecTsa Af1s CTapoi napTun sSBRsOTCA npuemnembiMu. [lonydyeHHoe B nabopaTtopumn cpefgHee
3HaYeHWe JOMKHO HaXOAUTLCS B Npeaenax aHanuMTUYeckoro avanasoHa.

[Ons nosbiweHus YYBCTBUTENbHOCTU KOHTPONA Kaxkaad naGopaTopMﬂ OOJKHa nonyynTb CBOEe cobcTBEHHOE cpegHee
3Ha4veHne n l'lpVIeMJ'IeMbIVI anana3oH 1N nepnoan4vyeckn BbINMOJTHATb NMOBTOPHYHO OLEHKY CpeQHEero 3Ha4eHu4. J'Ia6opaTopr||7|
onana3oH MOXeT BKro4vaTb 3Ha4YeHuA 3a npepgenamMmm aHalmTu4eckKoro AmanasoHa. lNonb3oBaTens MOXeT YCTaHOBUTb
3Ha4YeHna aHannaa, He yKka3aHHble B OnaHke aHanusa, ecnu KOHTpOJ'IbeII;I mMmaTtepuan noaxoguT And 3Toro Metoaa.

NPOLIEQYPA NMOUCKA U YCTPAHEHUA HEUCIPABHOCTEN

WHCTpyKUMM No npuMeHeHnto MHcTpymeHTa cepumn DxH 500 cogepikat npouenypbl Noncka u ycTpaHeHUst HeMCNpaBHOCTEN AN
paspeLueHusi Tpobnem ¢ n3BrnedeHMeM KOHTPONbHOIo Matepuana. Ecnm Tpebyetcsa gononHuTernbHasi NTOMoLLb, obpallanTech
B CEPBUCHbIN LeHTp komnaHum Beckman Coulter no TenedoHy 800-526-7694 (8 CLUA n KaHage) nnun cBaxnTeChb C BalLUM
MECTHbIM npeacTasuTenem komnaHmm Beckman Coulter.

YT06bI Baww 3anpoc 6bin obpaboTtaH BbicTpee, Npu 3BOHKE ByabTe roTOBbI NPegoCcTaBUTb CriedyoLyo MHpopmaumio:
+ Mopenb 1 3aBOACKOW HOMEP MHCTPYMEHTA.

* CpOKI/I rogHoCTn, HOMepa I'IapTI/Il71 N BCnomMmorartesribHble AaHHble OnA BCeX peareHtoB, Arda paccMatpuBaemMoro
KOHTPOJIbHOIro Mmarepuana mn ana gpyrmx Ucrojib3yemMbliX B HaCcTodllee BpeMA KOHTPOJIbHbIX I'IapTl/IIZ.

* Homepa npegbiaywmnx I'IapTMI7I KOHTPOIbHOIro Mmatepuana 1 gaHHble O4nd 3Tux npeablaywmnx I'IapTMVI.

* [HaHHble Tekywero uccrnegoBaHus cxogumoctn (N=10) ¢ wucnonb3oBaHMeM oOpasua CBEXeW LEeNbHOM KpOBM,
npoBegeHHoOro B COOTBETCTBUN C |/|HCprKLI,I/IF|MI/I Nno NpUMEeHEHNIO.

* [anHble ot IQAP u gaHHble nocriegHen KannbpoBKU MHCTPYMEHTA, Korga yMEeCTHO.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

KoHTpornbHbI MaTepuan cepun DxH 500
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B36872 — 2 x 2,3 Mn aHOManbHO HU3KUK, 2 X 2,3 MST HOpMarbHbIX, 2 X 2,3 M aHOMarnbHO BbICOKUI

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunnsoBaHHbIN NOroTMn 1 ynomuHaemble 34ech 3Haku npogykuumn u ycnyr Beckman Coulter siBnsitotcs
TOBaPHbIMUK 3HAKAMW NN 3aPErMCTPMPOBaHHBbIMU TOBAPHBIMU 3Hakamu koprnopaumm Beckman Coulter, Inc. B CoegMHeHHbIX
LtaTax n gpyrux ctpaHax.

3a gononHuTenbHOM MHGOPMaLMENn uUnu npu NonyYeHUn MOBPEXOEHHOW Mpoaykuun obpallaiTecb B CEPBUCHBIN LEHTP
komnaHum Beckman Coulter no TenedoHny 800-526-7694 (B CLUA wnn KaHape) wnu cBsSXUTECH C BawMM MECTHbIM
npegctasutenem komnaHun Beckman Coulter.

OOMNOJIHUTEJIbHAA NH®OPMALUA
moccapuii cuMBOMOB AOCTYMNEH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs (kat. Ne C07163)
MoryT 6bITb OXxBayeHbl 0AHUM UK Bonee nateHTamun. cM. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3onacHocTM OOCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

CBeneHusa o Bepcuax
Pepakuna AH, 11.18
Bbinn BHeCEHbI N3MEHEHUS B pasaden:
+  HOCTYMNHOCTbL MNMPOLAYKTA — yganeH katanoxHbin Homep npogykrta C21335
«  UCTOPUA PEOAKLIA — yoaneHa pegakuusa AE
Pepakuna AJ, 12.18
Bbinu BHeCEHbI N3MEHEHUS B pasaen:
* [o6aBneHo HoBOE UH(OPMALIMOHHOE 3asBleHNEe OTHOCUTENBHO NaTEHTOB
* [o6aBneH HOBbIN A3bIK: HUOEPNAHACKUN
Bepcua AK, 10.2021
» OG6HosneH pasgen XPAHEHVE, CTABUJIBHOCTb N YTUNU3ALVA
» OG6HoBneH agpec Beb-canTa
» OG6HoBneH Homep TenedoHa oduLManbLHOrO M3roToBUTENS
» OGHOBIMEH rog aBTOPCKOro npasa
Bepcua AL, 02.2023
» OG6HosneH pasnen XPAHEHVE, CTABUJIBHOCTb N YTUNU3ALVA
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Kontrola iz serije DxH 500
B36872

Za dijagnosti¢ku primjenu in vitro
Samo na lije¢nicki recept [RX] u SAD-u.

NAMJENA

Kontrola iz serije DxH 500 analizirana je kontrola pune krvi koja je namijenjena nadzoru vrijednosti na hematoloskim
analizatorima stanica s viSestrukim parametrima. Pogledajte tablicu oCekivanih rezultata za odredene modele instrumenta.

SAZETAK | NACELA

Koristenje stabilne kontrole za nadzor performansi dijagnostiCkih testiranja utvrdena je laboratorijska praksa. Kontrola se
sastoji od stabilnih materijala koji omogucuju nadzor performansi hematoloskih analizatora. Uzorkuje se na isti nacin kao i
uzorak bolesnika.

REAGENSI

Kontrola iz serije DxH 500 sastoji se od ljudskih eritrocita, leukocita i krvnih ploCica sisavaca koji su suspendirani u tekucini
sli¢noj plazmi s konzervansima.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

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

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
DxH 500 Series UPOZORENJE Nadrazuje koZu.

Control
@ Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za oci/lice.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se
one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

U slu€aju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lije€nika.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika.
Kalijev hidroksid <1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Kontrolu iz serije DxH 500 drzite u uspravnom polozaju pri temperaturi od 2 — 8 °C kada se ne upotrebljava. Epruvete
zastitite od pretjeranog zagrijavanja i zamrzavanja. Neotvorene epruvete stabilne su do datuma isteka valjanosti
navedenog u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA. Podatke o stabilnosti otvorenih bocica potrazite u TABLICI OCEKIVANIH
REZULTATA za vas$ sustav. Otpadne proizvode, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u otpad u skladu
sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOKAZ PROPADANJA

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

UPUTE ZA UPORABU

1. Epruvete za uzorke izvadite iz hladnjaka i provjerite odgovaraju li brojevi serije na epruvetama za uzorke onima
navedenima u tablici o€ekivanih rezultata.

2. Epruvete za uzorke ostavite da se ugriju na sobnu temperaturu (od 15 — 30°C ili 59 — 86°F) 15 minuta prije mijeSanja.

3. Prilikom mijeSanja epruvetu za uzorke drzite izmedu dlanova ruku u uspravnom polozaju. Nemojte unaprijed mijesati
pomocéu mehanic¢ke mijesalice.
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A. Epruvetu za uzorke okrecite s jedne na drugu stranu od 20 — 30 sekundi i povremeno je preokrenite.

B. Nastavite mijeSati na taj nacin dok se crvene krvne stanice potpuno ne suspendiraju. Epruvete za uzorke koje su
bile dugo pohranjene mozda ce biti potrebno dulje mijesati.

C. Pazljivo preokrenite epruvetu za uzroke od 8 — 10 puta odmah nakon uzorkovanja.
4. Postavite i analizirajte kontrole u skladu s postupcima navedenim u uputama za uporabu instrumenta.
5. Nakon uzorkovanja ucinite sljedece:

A. Ako epruvetu za uzorke otvarate radi uzorkovanja, s ¢epa i njegova ruba ocistite nakupine materijala. Vratite Cep
i Evrsto ga stegnite.

B. Epruvete za uzorke vratite u hladnjak u roku od 30 minuta nakon koristenja.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI

Razlike izmedu reagensa, odrzavanja te tehnika rukovanja i kalibracije mogu pridonijeti razlikama izmedu laboratorija.
Pogledajte tablicu oekivanih rezultata za odgovarajuéi broj serije kontrolne epruvete za uzorke.

GRANICE PERFORMANSI

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

RADNE ZNACAJKE

Dodijeljene vrijednosti prikazuju se kao Srednja vrijednost i Raspon. Srednja se vrijednost dobiva iz viSekratnog testiranja
na instrumentima kojima se rukuje i koji se odrzavaju u skladu s uputama proizvodaa. Raspon je procjena razlika izmedu
laboratorija za koju se u obzir uzima i inherentna nepreciznost metode te o€ekivana biolo$ka varijabilnost kontrolnog materijala.

Vrijednosti analize na novoj seriji kontrole moraju se potvrditi prije pustanja nove serije u redovno koristenje. Novu seriju
testirajte kada je instrument u dobrom stanju te kada su rezultati kontrole kvalitete na staroj seriji prihvatljivi. Dobivene srednje
vrijednost laboratorija trebaju se nalaziti u rasponu analize.

Svaki bi laboratorij zbog vece osjetljivosti kontrola trebao utvrditi vlastiti prosjek i prihvatljivi raspon te taj prosjek povremeno
ponovno provjeriti. Laboratorijski raspon moze obuhvacati vrijednosti izvan raspona analize. Ako je kontrola prikladna za
metodu, korisnik moZe odrediti vrijednosti analize koje nisu navedene na obrascu testa.

POSTUPAK OTKLANJANJA POTESKOCA

Upute za uporabu instrumenta iz serije DxH 500 sadrZe postupke otklanjanja pote$kocCa kojima se rjeSavaju problemi s
vra¢anjem kontrola. Ako vam je potrebna dodatna pomoé, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na broj
800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Da biste ubrzali postupak, prije poziva pripremite sljede¢e podatke:
» model i serijski broj instrumenta.

+ datuma isteka valjanosti, brojeve serija i popratne podatke za sve reagense, kontrolne uzorke i ostale serije kontrola koje
se trenutno koriste

* brojeve serija prethodno koridtenih kontrola i podatke o tim prethodno koriStenim serijama

» podatke iz trenutnog ispitivanja ponovljivosti rezultata (N=10) pomoéu novog uzorka pune krvi u skladu s uputama za
uporabu

» podatke iz IQAP ispitivanja te podatke o zadnjoj kalibraciji instrumenta, ako je potrebno

DOSTUPNOST PROIZVODA
Kontrola iz serije DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL abnormalno niske vrijednosti, 2 x 2,3 mL normalne vrijednosti, 2 x 2,3 mL
abnormalno visoke vrijednosti

ZIGoVI

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

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

DODATNE INFORMACIJE
Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu beckmancoulter.com/techdocs (br. dijela C07163)

Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents
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Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

Povijest revizija
Revizija AH, 11. 2018.
Promjene su izvrSene na:
+ DOSTUPNOST PROIZVODA - uklonjen proizvod broja dijela C21335
+ POVIJEST REVIZIJA — uklonjena revizija AE
Revizija AJ, 12. 2018.
Promjene su izvrSene na:
* Dodan je novi informativni list za pacijente
» Dodan je novi jezik — nizozemski
Revizija AK, listopad 2021.
+  Azuriran je odjeljak SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE
* AZurirana je adresa web-mjesta
» Azuriran je broj telefona zakonskog proizvodaca
» AZurirana je godina autorskih prava
Revizija AL, veljaca 2023.
+  Azuriran je odjeljak SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE
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KoHTpon ot cepusa DxH 500
B36872

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

KoHTpon ot cepuss DxH 500 e m3nuTaH KOHTPON 3a LAMOCTHA KpbB, NpedHasHavyeH 3a HabrniogaBaHe Ha CTOMHOCTU OT
MHOronapamMmeTpuyHn XeMaTofnornMyHn yCTpoMcTBa 3a npebposiBaHe Ha KneTku. 3a KOHKPETHUTE MOAENU Ha MHCTPYMEHTa
BWxTe Tabnuuarta Ha o4akBaHUTe pe3ynTaTu.

OBOBLEHUE U NPUHUUN

YcTaHoBeHa naGopaTtopHa npakTika e ynotpebarta Ha cTabureH KOHTpor 3a HabrnoaaBaHe Ha Ka4YeCcTBOTO HA AMArHOCTUYHUTE
TecToBe. TO3U KOHTPOS € CbCTaBeH OT CTabUIIHU MaTepuanu, KOUTo NpeacTaBnNsaBaT CPeACcTBO 3a HabnioaeHve Ha paboTtaTa
Ha XeMaTosorMyHMUTe YyCTPOMCTBA 3a BpoeHe Ha KpbBHU KNeTKW. Te ce TeCcTBaT Mo CblUMSA Ha4yMH KaTo obpaseLl] Ha NauueHT.

PEAKTUBU

KoHTpon ot cepust DxH 500 e cbCTaBeH OT YOBELLKM epUTPOLIMTU, NEBKOLUTA U TPOMBOUUTU Ha Go3aiHMLUW, pasTBOPEHN B
nogo6eH Ha nnasma cnyung ¢ KOHCEPBaHTH.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HU MEPKU

MNOTEHUMATNEH BUOJTIOTMYHO OMNMACEH MATEPWUAIJL.Bceku YoBeLUkM AOHOp/eauHULa, U3MNon3BaHy B NOArOTOBKATa Ha
TO3M NPOAYKT, ca bunn TecTBaHM Ype3 metoa/TecT, nuueHaupaH ot FDA, n ca ycTtaHOBEHM KaTO HEraTUBHM UNK Hepearupatim
Ha Hanunune Ha HBsAg, Anti-HCV, NAT TtectBaHe 3a HIV-1, HCV (RNA) n HIV-1/2. Bcska eguHuua e onpegeneHa u kato
HeraTuBHa 4pe3 cepornoruyeH TecT 3a cudmnuc (RPR unu STS). Tuii kKaTo HAMa MeToA Ha TeCTBaHe, KOWTO A MOXe Aa
npeanoXxu NbiHa CUrypHOCT 3a NnNca Ha MHPEKLUMO3HM areHTu, C To3n MaTepuan TpsibBa fa ce paboTu KaTo ¢ NoTeHumManHo
nHdpekunoseH. Korato pabotute ¢ unu nsxebpnste drakoHu, crieqsanite npeanasHuTe Mepku, onpeaeneHn 3a obpasum Ha
naumeHTun, nocoveHun B lNpaBnnoTo 3a paboTa ¢ npeHocMMu ¢ kpbBTa natoreHn Ha OSHA (29 CFR yact 1910, 1030) unu
Opyr1 ekBUBaneHTHU npoueaypuv 3a buonoruyHa 6esonacHocT. KoHTpon ot cepust DxH 500 e npegHasHayeH 3a nsnonssaHe
caMo OT 0By4eH nepcoHar.

KNACUounuma HA ONACHOCTUTE NO GHS
DxH 500 Series BHUMAHUWE Mpeanssnkea gpasHeEHe Ha KoxaTa.
Control

@ lMpeansernkea CepMO3HO gpa3HEHe Ha oduTe.

M3nonaeaiTe npeanasHn pbkaBuum, npeanasHo obnekno,
npegnasHy oYmna u npegnasHa mMacka 3a nuue.

MPWN KOHTAKT C OYUTE: MNpomuBarTe BHUMATENHO C BoAa
B MPOABLIPKEHME HA HAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
neLiyn, ako nma TakmBa U OOKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO.
MpogbikaBanTe ga npomusare.

Mpu nosiBa Ha KOXHO Apa3HeHe: MoTbpceTe MeaNLNHCKN
CbBET/MOMOLL.

Mpy NpoABLIMKMUTENHO Apa3HEHe Ha o4YUTE: MOTbpCeTe
MEANLIMHCKN CbBET/MOMOLLL.

Kanuves xugpokeug <1%

CBbXPAHABAHE, CTABUJITHOCT U U3XBBbPIAHE

CobxpaHsiBaniTe kKoHTponuTe oT cepusi DxH 500 B n3npaBeHo nonoxeHue npu 2—8°C, korato He ro nanonsearte. MpegnasBanTe
enpyBeTKUTEe OT NperpsiBaHe u 3ampb3BaHe. HeoTBOpeHUTe enpyBeTKM ca CTabunHy Ao Aatata Ha n3TuyaHe Ha cpoka Ha
rogHocT, nocoveHa B TABJIMLIATA C O4YAKBAHW PE3YJITATW. 3a ctabunHocTTa Ha oTBopeH cdnakoH BuxTte TABJIMUATA C
OYAKBAHW PE3YITATU 3a Bawarta cuctema. /3xBbpnsante otTnagbyHms U HEM3MNOM3BaAHUA NPOAYKT, KAKTO U 3aMbpCEHNTE
OMakoBKU B CbOTBETCTBUE C dpeeparntnTe, AbpXXaBHUTE U MECTHUTE HOPMATVBHUN aKTOBE.

OAHHU 3A BIIOWWABAHE

Cnen cmecBaHe npogykTbT TpsbBa ga 6baoe nogobeH Ha BMA Ha MNpsicHa UANOCTHa KpbB. B HecmeceHn enpyBeTkum
HaacTosiaTa TeYHOCT MOXe Aa u3rnexaa MbTHa U YepBeHMKaBa. ToBa € HOpMarnHo 1M He COYM BriollaBaHe Ha Matepuana.
Opyro obes3uBeTsiBaHe, MHOMO TbMHO Y4epBeHa HaACTOsWA TEYHOCT MNW HedonycTMMW pesynTtatv moraT Aa nokassar
BriollasaHe Ha matepuana. He usnonssanrte npoaykra, ako ce npeanonara BriowlaBaHe.
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MHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

1. UsBagete enpyBeTKUTE OT XNagunHUKa 1 npoBepeTe Aann HOMepbT Ha napTtuaarta Ha enpyBeTKUTE CbOTBETCTBa Ha
HOMepaTa Ha napTtngute B TabnuuaTta ¢ ovyakBaHUTe pesyntaTtu.

2. OcraBanTte enpyBeTkUTe Aa ce 3aTonnaT Ha ctanHa Temnepatypa (15-30°C unu 59-86°F) B npoabmkeHne Ha 15 MUHYTH
npeau cmecBaHe.

3. [pu cmecBaHe OpbXTe enpyBeTKata XOPM3OHTaNHO, KaTo A XBallare mexay AnaHuTe Ha pbueTe cu. He cmecBanTe
npegBapuTesIHO B MeXaHU4YeH cMecuTen.

A. 3asbpTeTe enpyseTkata Hanpe v Ha3ag 3a 20—30 cekyHau, KaTo 5 o6pbLyate OT BpeMe Ha BpeMme.

B. I'Ipo,u,bn)KeTe Aa cmecBate Mno To3nM Ha4dunH, OOKAaTO 4YepBEeHUTE KITETKM HaMbJIHO Ce CycneHgupar. EI'IpyBeTKVI,
CbXpaHdABaHN NPOABLIDKUTENTHO BpeMe, MOXe Aa Hanoxat AONBb/THUTENMTHO CMeCBaHe.

C. BxumartenHo o6bpHeTe enpyBeTkata 8—10 NbTW HENOCPEACTBEHO crief B3eMaHeTo Ha npobara.

4. HactpoitTe 1 aHanuaupaiTe KOHTPONMTE B CbOTBETCTBME C MpouedypaTa B MIHCTpykuuuTe 3a ynotpeGa Ha Baluus
WNHCTPYMEHT.

5. Cnep B3emaHe Ha npoba:

A. TlouncTeTe ocTaTbyHMSi MaTepuarn oT Kanadkara 1 3aTBopeTe, ako enpyBeTKaTa e OTBOpeHa 3a B3emaHe Ha npoba.
NocTaBeTe NNbTHO Kanaykara.

B. BwbpHeTe enpyBeTkuUTE B XNaaunHuk B pamknte Ha 30 MMHYTK cneg ynotpebarta um.

NMPUCBOEHM CTOMHOCTU U OYAKBAHU PE3YNTATU

Pa3nukn B peakTuBuTe, NOAABPXKAHETO, TEXHMKATA HA paboTa 1 kanubpupaHeTo MoraT Aa AoBedaT [0 BbTpenabopaTopHu
Bapuauun. Buxte Tabnuuarta Ha oyakBaHWTe pesynTaTi 3a CbOTBETHUS HOMEP Ha NapTUaM 3a KOHTpONHaTa enpyBseTKa.

rPAHUYHU XAPAKTEPUCTUKU

XapakTepuCTUKUTE Ha TO3W MPOAYKT Ce rapaHTMpaT caMo ako TOW Ce CbXpaHsiBa MpaBWITHO M Ce M3MoM3Ba No ONMcaHus B
GpoLuypaTta HauvH. HenbiHO cMecBaHe Ha enpyBeTKa npeav ynotpeba aHynupaH uaterneHaTa npoba 1 octaHanus matepuarnl
B enpyBeTKara.

XAPAKTEPUCTUKN HA U3NBJIHEHUETO

PedepeHTHUTE CTOMHOCTU ca NpeacTaBeHU KaTo CpeaHW CTOMHOCTM M Hopma. CpedHWTe CTOMHOCTU ca MoMyYeHu ypes
npoBexaaHe Ha TECT C MHCTPYMEHT, eKcrnoaTtMpaH M NnogabpXaH B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMWUTE Ha Mpov3BOoaUTEnS.
Hopmata npepacraBnsiBa oLieHKa Ha BapuauusTa Mexay nabopaTtopumute U B3eMa NpeaBui CbLio U NpucbliaTa HETOYHOCT
Ha MeToAa U ovakBaHaTa 61MonorMyHa BapMabuHOCT Ha KOHTPOMHUS MaTepuarn.

Pesyntatnte npu aHanus3a TpAbBa ga 6baaT NMOTBbPAEHM 3a HOBa nNapTuia peakTuBM, npegn Te ga 6baat BbBedeHu B
ynotpeba npu pyTvHHata pabota. TecTBante HOBaTa napTuaa, KOrato MHCTPYMEHTBT € B Jo6po paboTHO CbCTOsIHWME
N pesyntatuTe OT KOHTpOSia Ha KayecTBOTO 3a cTapata naptuga ca npuemnueu. CpegHuTe CTOWMHOCTWU, MOMyYeHu B
nabopatopusaTa, TpabBa Aa 6bAaT B paMkuTe Ha HOPMarHUTE rpaH1LM Ha aHanuaa.

3a no-ronama YyBCTBUTENHOCT Ha KOHTpPOIa BCAKa na6opaTop|/|;| Tpﬂ6Ba na yCtaHoBU CBOU cobCcTBEHM cpeaHn CTOVHOCTU U
AonyctmuMmym HopmMarlsiHu rpaHmum n nepnoanyHo ga npoeepsdasa cpeaHuTe CTOMHOCTU. [JManas3oHbT 3a KOHKpETHa na6opaTopMﬂ
MOXEe [a BKMN4YBa CTOMHOCTU M3BLH HOpMarnHuTe rpaHnum Ha aHanuaa. nOTpe6VITeJ'IF|T MOXe Oa onpepend CTOMHOCTU Ha
aHanmi3a, KOoutTo He ca BN1McaHun B cneu,mcbvlkau,mma Ha aHannm3a, ako KOHTpPOnbT € NoagxoasdLl 3a MeToaa.

NPOLIEAYPA 3A OTCTPAHABAHE HA HEM3MNPABHOCTH

WHcTpyKkummuTe 3a ynotpeba Ha nHcTpymeHTa oT cepust DxH 500 cbabpkat npouedypum 3a oTCTpaHsBaHe Ha HEM3NPaBHOCTY
3a paspeluaBaHe Ha npobrnemu, CBbP3aHN C M3BMMYAHETO HA AaHHM 3@ KOHTpona. 3a AOoMbIHWTENHa NOMOLL NOTbpceTe
otaen O6cenyxeaHe Ha knneHTn Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-526-7694 (CAL unun KaHaga) nnm ce cBbpxeTe ¢ MEeCTHUSA
npegctasuten Ha Beckman Coulter.

3a no-6bp3a 06paboTka Ha BaleTo 3anuTBaHe, MonNga ga ce yBepuTe, Ye pasnonarate CbC crneaHaTta uHgopmauumsi, korato
MO3BLHUTE:

« Homep Ha MHCTpyMEeHTa U cepueH HoMep.

« CpokoBe Ha rofHOCT, HOMepa Ha NapTUAMN U CbTbTCTBALLM AaHHN 33 BCUYKU PeaKTUBW 3a BbMPOCHUA(UTE) KOHTPOS(M) 1
3a ApYrv TEKYLLO M3MOM3BaHN KOHTPOMHM NapTuau.

. Homepa Ha nNpegullHn KOHTPOJTHU NapTuan N AaHHUTE 3a Te3n KOHTPONMHW napTtunan.

» [laHHK OT TeKyLLOTO NpoyyBaHe Ha Bb3anpoussognmocTtTa (N=10) c uanonseaHe Ha npeceH obpaseL, OT USNOCTHa KPbB
N U3BBPLLUEHO CbIMAacHO VHCTpyKumMnTe 3a ynoTtpeba.

» [HaHHuTe oT mexaynabopatopHoTo cpaBHeHue (IQAP) n gaHHUTe OT NOCNeaHOTO kKannubprpaHe Ha BalMsa UHCTPYMEHT
ca nogxoasiu.
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HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

KoHTpon ot cepusa DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL atunn4yHo Hucko, 2 x 2,3 mL HopmarnHo, 2 x 2,3 mL aTMnNnnM4HO BUCOKO

TbProBCKU MAPKH

Beckman Coulter, ctunuaunpaHoTo noro n mMapkuTe Ha npogyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbhctBaiym B 1031
OOKYMEHT, ca TbProBCKU MapKu Unu permctpupaHu Tbproscku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL v B aopyru abpxasu.

3a ponbnHuTenHa nHdopmaumna nnum Npuy nonyyasaHe Ha NoBpeaeH NpoaykT notbpcete otaen O6cnyKBaHe Ha KNUEHTU Ha
Beckman Coulter Ha Ten. 800-526-7694 (CALL unu KaHaga) unu ce cebpxeTe ¢ MecTHUSA npeactasuTen Ha Beckman Coulter.

AONMBbJIHUTENTHA MH®OPMALIUA
PeyHuk cbec cMmBonuTE € Hanu4veH Ha beckmancoulter.com/techdocs (Homep Ha 4yact C07163)
Moxe pa ce obxBalla OT eQuH unu noeseve nateHTu. — BuxTe www.beckmancoulter/patents

MHdopMaumnoHHNAT NnCT 3a 6e3onacHOCT e HanudeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

I'Ipep,muuu peaakuumn
Pepakuna AH, 11/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
*  HAJIMYHOCT HA MNMPOOYKTU — MNMpemaxHaT npoaykT ¢ kaTanoxeH Homep C21335
+  XPOHOJIOI'MA HA PEOAKUMNTE — MpemaxHata pepakuna AE
Pepakuna AJ, 12/2018
HanpaBeHu ca NnpomeHu B:
+ [obaseHa e HoBa [leknapauus 3a nHopmauns 3a naumeHTa
+ [lobGaBeH e xonaHACKn e3nk
Pepakuna AK, 10/2021
» AxtyanusupaH pasgen CbXPAHABAHE, CTABUITHOCT U YHULLOXKABAHE
* AKTyanusupaH agpec Ha yebcaint
* AkTyanuaupaH TenedoHeH HOMep Ha ocmumanHmMa Npom3BoanTen
* AKTyanusupaHa e roguHaTta 3a aBTOpPCKO MpaBo
Pepakuna AL, 02/2023
» AxtyanuaupaH pasgen CbXPAHABAHE, CTABUITHOCT U YHULLOXKABAHE
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DxH 500 R3IEiEm
B36872

BAZER

ZERAABRS R

g8 )ED:

DxH 500 RIEEmACRALmERR , ARENZS BN REBMEF B LNRE. BRAERNERLER K F2H
TRMERE. .

RENFRRE

ERABENEERARENSHERAINMERARNERESRM. BERARBENMRIER , o ARER MR 2 mRE &
BRAEEE, EMREFXNREBEELTMAE.

AR
DxH 500 RIE#RREEABIMK, BABYAMRNBABWM/ MR, ELRSBIREHEENEM R KBRS,
ESMEM R

FTBELEVEEUME. . EAEREBIEANAEIBES/ENCLIE FDA B 5 E/MBEBIE |, &R K8 HBsAg
H Anti-HCV YRR AR HIV-1, HCV (RNA) #1 HIV-1/2 89 NAT A2 RERE, SEENMNESMERE (RPR
STS ) th2fEM, ARREEMEAS EZTARBRERIR  FIUEKAMPEEBEREMBREE, TEESRER
E¥iEs , 558 & OSHA Bloodborne Pathogen Rule ( B ¥ %24+ BRBEEE R MRMHEREES ) (29 CFR % 1910, 1030
B ) IEMEEENELEFPRENBEZAREMERE. DxH 500 RIIEEREHRKCBIFHOASER,

GHS B ESH 8
DxH 500 Series B®aE & R BRI

Control
@ 5| #2 B E Y AR E R .

BYHEFTE ZFHER. SRE/RIPHEYR.
MAEEAREE - ABKFAPREDE, URBTEFREE
WERSEE  BIECHEBEES. S8k,
MEHBREERY  EREEES/ME,
MERBERBESETER  SREEFESR/ARE,

SEH <1%

7. BEMENER

TR , 74 DxH 500 R REBMEIRER 2-6°C T, BEAFBRMNRL. AEMNASE AMUERE, TR
FHRAEREEE. NEMRABERNEBER  FSERAN TREERER. . REEHS. NNERIAREESR
Em AEANERURZESRNGE,

SENRIER
BE®R , EmMMABERTHESMMEL, ERRRENHEED , LERTARESNMIYN  EREEBERMAET KRB E
B, Htt8e, RIeLFRRITIESINRERRATEEE, NRRCISE  FOEHXER.
EARHA

1. RKBPREERE  YRDBHAELOMENRE "THHRERR, LORRER,
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Ser de control din seria DxH 500

B36872

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Serul de control din seria DxH 500 este un ser de control pentru sange integral testat, proiectat pentru monitorizarea valorilor
parametrilor pe mai multe numaratoare de celule hematologice. Consultati tabelul cu rezultatele preconizate pentru modele specifice
ale instrumentului.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Utilizarea unui ser de control stabil este o practica de laborator stabilita pentru monitorizarea performantei testelor de diagnosticare.
Acest ser de control este compus din materiale stabile, care asigura un mijloc de monitorizare a performantei numaratoarelor de
celule sanguine de hematologie. Se preleveaza in acelasi mod ca si un specimen al pacientului.

REACTIVI

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

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

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

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
DxH 500 Series ATENTIE Provoaca iritatii cutanate.

Control
C Provoaca iritatia grava a ochilor.

Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si
echipament de protectie pentru ochi/fata.

N CAZ DE CONTACT CU OCHII: cltiti cu atentie cu apd timp de
mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
in caz de iritare a pielii: solicitati sfat medical/ingrijire medical.
Daca iritatia ochilor persista: solicitati sfat medical/ingrijire
medicala.

Hidroxid de potasiu <1%

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Depozitati serul de control din seria DxH 500 in pozitie verticala, la 2—-8°C, atunci cand nu este utilizat. Protejati eprubetele
impotriva supraincalzirii si congelarii. Eprubetele nedeschise sunt stabile pana la data de expirare indicata in TABELUL CU REZULTATE
PRECONIZATE. Pentru stabilitatea fiolelor deschise, consultati TABELUL CU REZULTATE PRECONIZATE pentru sistemul dvs. Eliminati
deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.

DOVADA DE DETERIORARE

Dupd amestecare, produsul ar trebui si aibd un aspect similar cu cel al sangelui integral proaspét. in eprubetele neamestecate,
supernatantul s-ar putea sa aiba un aspect tulbure si rosiatic; acest lucru este normal si nu indicd o deteriorare. Alte modificari de
culoare, supernatantul de culoare rosu foarte inchis sau rezultatele inacceptabile pot indica o deteriorare. Nu utilizati produsul daca
este suspectat de deteriorare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti eprubetele din frigider si verificati daca numarul lotului de pe eprubete se potriveste cu numarul lotului pe tabelul cu
rezultatele preconizate.

2. Lasati eprubetele sa se incalzeasca la temperatura camerei (15—30°C sau 59—-86°F) timp de 15 minute inainte de amestecare.

3. Pentru a amesteca, tineti o eprubeta orizontal intre palmele dvs. Nu amestecati in prealabil intr-un agitator mecanic.
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Rulati eprubeta Tnainte si Tnapoi, timp de 20-30 de secunde; din cand in cand rasturnati eprubeta.

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

C. Rasturnati cu grija eprubeta de 8-10 ori, imediat inainte de prelevare.
4. Configurati si analizati serurile de control in conformitate cu procedura din instructiunile de utilizare a instrumentului dvs.
5. Dupa prelevarea de probe:

A. Curatati materialele reziduale de pe capac si de pe margine daca eprubeta este deschisd pentru esantionare. Strangeti
etans capacul.

B. Reintroduceti eprubetele in frigider in termen de 30 de minute de la utilizare.

VALORILE ATRIBUITE SI REZULTATELE PRECONIZATE

Diferentele dintre reactivi, intretinerea, tehnica de operare si de calibrarea pot contribui la variatia dintre laboratoare. Consultati
tabelul cu rezultatele preconizate pentru numarul de lot corespunzator al eprubetei cu ser de control.

LIMITE DE PERFORMANTA

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

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Valorile atribuite sunt prezentate ca medie si interval. Media este derivata din testarea replicata pe instrumente operate si intretinute
in conformitate cu instructiunile producatorului. Intervalul este o estimare a variatiei dintre laboratoare si, totodatd, ia in considerare
imprecizia inerentd a metodei si variabilitatea biologica preconizata a materialului de control.

Valorile testului pentru un nou lot de ser de control trebuie sa fie confirmate Thainte ca noul lot sa inceapa sa fie utilizat in mod
curent. Testati noul lot atunci cand instrumentul este in stare buna de functionare si cand rezultatele de control al calitatii pentru
vechiul lot sunt acceptabile. Media recuperata a laboratorului trebuie sa se Tncadreze in intervalul de testare.

Pentru o mai mare sensibilitate a serului de control, fiecare laborator ar trebui sa-si stabileasca propriul interval de valori medii si
acceptabile si sa reevalueze periodic media. Intervalul de laborator poate include valori in afara intervalului de testare. Utilizatorul
poate stabili valori de analiza care nu sunt mentionate pe fisa de testare, in cazul in care serul de control este adecvat pentru metoda.

PROCEDURA DE DEPANARE

Instructiunile de utilizare pentru instrumentul din seria DxH 500 contin proceduri de depanare pentru rezolvarea problemelor legate
de recuperarea serului de control. Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar, telefonati la Serviciul pentru clienti Beckman Coulter la
numarul 800-526-7694 (SUA si Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

e Model instrument si numarul de serie.

e Datele de expirare, numerele de lot si datele suport pentru toti reactivii, pentru serul (serurile) de control in cauza si pentru
alte loturi de seruri de control aflate curent in uz.

¢ Numerele anterioare ale loturilor de ser de control si datele pentru aceste loturi anterioare.

e Date din studiul de repetabilitate curent (N=10) utilizindu-se un specimen de sange integral proaspat si realizat in conformitate
cu instructiunile de utilizare.

e Date din IQAP, precum si date de la ultima calibrare a instrumentului dvs. (acolo unde este cazul).

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Ser de control din seria DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 ml anormal redus, 2 x 2,3 ml normal, 2 x 2,3 ml anormal ridicat

MARCI COMERCIALE

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

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

INFORMATII SUPLIMENTARE

Glosarul de simboluri este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
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Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents

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

Istoricul revizuirilor
Revizuirea AH, 11/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e DISPONIBILITATEA PRODUSULUI — A fost eliminat codul de articol de produs C21335
e ISTORICUL REVIZUIRILOR — A fost eliminatd Revizuirea AE
Revizuirea AJ, 12/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e A fost addugata Declaratia cu informatii despre brevete
e A fost addugata limba olandeza
Revizia AK, 10/2021
e Sectiunea DEPOZITARE, STABILITATE SI SCOATERE DIN UZ actualizata
e A fost actualizata adresa site-ului web
e A fost actualizat numarul de telefon al producatorului legal
e A fost actualizat anul drepturilor de autor
Revizia AL, 02/2023
e Sectiunea DEPOZITARE, STABILITATE SI SCOATERE DIN UZ actualizata
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Kontrola DxH 500 serije
B36872

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

NAMENA

Kontrola DxH 500 serije je kontrola za ispitivanje pune krvi koja je namenjena da prati vrednosti na brojacima hematoloskih
Celija sa viSe parametara. Pogledajte tabelu sa oCekivanim rezultatima za odredene modele instrumenta.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

To je ustanovljena laboratorijska praksa za upotrebu stabilne kontrole radi obavljanja dijagnosti¢kih testova. Kontrola se sastoji
od stabilnih materijala koji pruzaju sredstvo za nadzor performanse hematoloskih broja¢a krvnih zrnca. Uzorkuje se na isti
nacin kao i uzorci pacijenta.

REAGENSI

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

UPOZORENJE | MERE OPREZA

POTENCIJALNI BIOLOSKI OPASNI MATERIJALLI. Svaki ljudski donor/jedinica koji se koristi u pripremi ovog proizvoda je
testiran prema FDA licenciranoj metodi/testu i smatra se negativnim ili nereaktivnim na prisustvo HBsAg, Anti-HCV, NAT
testiranja za HIV-1, HCV (RNA) i HIV-1/2. Svaka jedinica je takode negativna prema seroloSkom testu za sifilis (RPR ili STS).
Posto nijedna ispitna metoda ne mozZe da ponudi kompletno uverenje da infektivni agensi nisu prisutni, ovim materijalom
treba da se rukuje kao potencijalno infektivnim. Kada rukujete ili odlazete bocice pratite mere opreza za uzorke pacijenta kao
Sto je naznaceno u OSHA pravilu za patogene u krvi (29 CFR deo 1910, 1030) ili druge ekvivalentne procedure za biolosku
bezbednost. Kontrola DxH 500 serije je namenjena za upotrebu samo od strane obuéenog osoblja.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
DxH 500 Series UPOZORENJE Izaziva iritaciju koze.

Control
@ Izaziva ozbiljnu iritaciju ogiju.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zatitna sredstva za
ocillice.

DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta.
Izvaditi kontaktna sociva, ako postoje i ako su lako dostupna.
Nastaviti sa ispiranjem.

Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.
Ako dode do iritacije oka: PotraZiti medicinski savet/misljenje.
Kalijum-hlorid <1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Cuvaijte kontrolu serije DxH 500 uspravno na 2-8°C kada se ne koristi. Zastitite epruvete od pregrevanja i smrzavanja.
Neotvorene epruvete su stabilne do datuma roka trajanja, prikazanog u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA. Za stabilnost
otvorene bocice pogledajte TABELU OCEKIVANIH REZULTATA za vas$ sistem. Otpadne proizvode, neiskoriS¢ene proizvode
i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOKAZI POGORSANJA

Posle meSanja, proizvod treba da izgleda sliéno kao sveza puna krv. U nemeSanim epruvetama za uzorak, te€nost na
povrsini moze da izgleda mutno i crvenkasto; ovo je normalno i ne oznagava pogor$anje. Ostali gubici boje, veoma tamna
crvena te€nost na povrsini ili neprihvatljivi rezultati mogu da ukazu na pogorsanje. Ne koristite proizvod ako sumnjate na
pogorsanje.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. lzvadite epruvete za uzorak iz frizidera i potvrdite da se broj serije na epruvetama za uzorak poklapa sa brojevima serije
u tabeli o€ekivanih rezultata.

2. Ostavite epruvete za uzorak da se zagreju na sobnoj temperaturi (15°C-30°C ili 59°F-86°F) na 15 minuta pre mesanja.

3. Da obavite meSanje, drzite epruvetu za uzorak horizontalno izmedu dlanova ruku. Nemojte da obavljate prethodno
mesanje u mehanic¢koj mesalici.

A. Kotrljajte epruvetu za uzorak nazad i napred 20—-30 sekundi; povremeno je okrenite.
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B. Nastavite da meSate na ovaj nacin sve dok se crvena krvna zrnca u potpunosti ne rasire. Za epruvete za uzorak
koje se Cuvaju duze vreme moze biti potrebno dodatno mesanije.

C. Patljivo okrenite epruvetu za uzorak 8 do 10 puta neposredno pre uzorkovanja.
4. Postavite i testirajte kontrole u skladu sa procedurom u Uputstvu za upotrebu vaseg instrumenta.
5. Posle uzorkovanja:

A. Ocistite preostali materijal sa poklopca i oboda ako je epruveta za uzorak otvorena za uzimanje uzorka. Cvrsto
zatvorite poklopac.

B. Vratite epruvete za uzorak u frizider u roku od 30 minuta nakon upotrebe.

DODELJENE VREDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI

Razlike u reagensima, odrZavanje, tehnike za rad i kalibracija mogu da doprinesu varijacijama unutar laboratorije. Pogledajte
tabelu sa o¢ekivanim rezultatima za odgovarajuéi broj lota kontrolne epruvete za uzorak.

OGRANICENJA PERFORMANSI

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

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Dodeljene vrednosti su predstavljene kao srednje vrednosti i opseg. Srednja vrednost se izvodi iz ponovljenog testiranja na
instrumentima koji rade i odrzavaju se u skladu sa uputstvima proizvodaca. Opseg je procena varijacije izmedu laboratorija i
takode uzima u obzir inherentnu nepreciznost metode i o€ekivane bioloSke promenljivosti kontrolnog materijala.

Potrebno je potvrditi vrednosti testiranja na novoj seriji kontrole pre nego $to se nova serija stavi u rutinsku upotrebu. Testirajte
novu seriju kada je instrument u dobrom radnom stanju i kada su rezultati kontrole kvaliteta na staroj seriji prihvatljivi. Utvrdena
srednja vrednost laboratorije treba da bude unutar opsega testiranja.

Za vecu osetljivost kontrole svaka laboratorija treba da uspostavi svoju srednju vrednost i prihvatljivi opseg i da periodi¢no
ponovo proceni srednju vrednost. Laboratorijski opseg moZe da obuhvati vrednosti van ispitivanog opsega. Korisnik moze da
uspostavi vrednosti testiranja koje nisu navedene na listu testiranja, ako ta kontrola odgovara metodi.

POSTUPAK RESAVANJA PROBLEMA

Uputstvo za upotrebu za instrument DxH 500 serije sadrzi postupke za reSavanje problema koji se odnose na raspon rezultata
kontrole. Ako Vam je potrebna dodatna pomoc¢, pozovite korisni€ki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694
(SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Da biste obezbedili brzi odgovor na svoj upit, prilikom pozivanja pripremite sledeée informacije:
* Model instrumenta i serijski broj.

* Rokovi trajanja, brojevi lotova i dodatni podaci za sve reagense, za posmatranu(e) kontrolu(e) i za druge lotove kontrola
koji se trenutno koriste.

» Prethodni brojevi lotova kontrola i podaci za te prethodne lotove.

» Podaci iz trenutne studije ponovljivosti (N=10) u kojoj je koriS¢en uzorak sveze pune krvi i koja je sprovedena prema
Uputstvu za upotrebu.

» Podaci iz programa za medulaboratorijsko osiguranje kvaliteta (IQAP) i podaci iz vaSe poslednje kalibracije instrumenta,
po potrebi.

DOSTUPNOST PROIZVODA
Kontrola DxH 500 serije

B36872 - 2 x 2,3 ml abnormalno nisko, 2 x 2,3 ml normalno, 2 x 2,3 ml abnormalno visoko

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.

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

DODATNE INFORMACIJE
Dokument ,Recnik simbola“ dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs (kataloski broj C07163)

Moze biti zasti¢eno jednim ili vie pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents
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Dokument ,Bezbednosni list dostupan je na internet stranici beckmancoulter.com/techdocs

Istorija revizija
Revizija AH, 11.2018.
Izmene su napravljene za:
+ DOSTUPNOST PROIZVODA - Uklonjen je kataloski broj proizvoda C21335
+ ISTORIJA REVIZIJA - Uklonjena je Revizija AE
Revizija AJ, 12.2018.
Izmene su napravljene za:
» Dodata je nova lIzjava o informacijama pacijenta
» Dodat je novi holandski jezik
Revizija AK, 10.2021.
+  Dopunjeno je poglavlie SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
* AZurirana je adresa veb-sajta
» Azuriran je broj telefona zakonskog proizvodaca
» AZurirana je godina autorskog prava
Revizija AL, 02.2023.
+  Dopunjeno je poglavlie SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
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KoHTponb cepii DxH 500
B36872

Mpu3HavyeHo gna aiarHocTtuku In Vitro
Nuwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

KoHTponb cepii DxH 500 siBnsie cobOl HaneXHW KOHTPOSb LNbHOI KPOBi, NMPU3HAYeHUN O MOHITOPUHTY 3HAYeHb,
OTpUMYBaHWX Ha BaraTonapameTpoBMX remMaTonoridyHMx uutomeTpax. 3BepHiTbea oo Table of Expected Results (Tabnuui
O4iKyBaHUX pes3ynbTaTiB) LWoA0 KOHKPETHUX MoAenemn iHCTPYMEHTIB.

CTUCNA IHPOPMALIA TA NPUHLUAN

BukopuctaHHsi cTabinbHOro KOHTPOMS Anst MOHITOPUHTY BUKOHAHHA LiarHOCTMYHMX TECTIB € BCTAHOBIIEHOK 11abopaTopHOH
npakTukor. Llen KoHTponb cknagaeTbes 3i cTabinbHyX Marepianis, Aki 3a6e3nevyoTe 3aco6M MOHITOPUHTY NMPOAYKTUBHOCTI
remMaTtosnoriyHMX MiYUnbHKKIB KNiTUH KPOBI. Voro BigbupatloTe Tak camo, K i 3pa3ok naujieHTa.

PEATEHTU

KoHTponb cepii DxH 500 cknagaetbcsi 3 epuUTPOUUTIB MOAMHKU, NENKOUUTIB ccaBLiB i TpomMbouuTiB ccaBLiB, 3BaXEHUX B
nnasmonofibHin pianHn 3 KOHCepBaHTaMW.

NMONEPEOXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

MOTEHUINHO BIONON4YHO HEBE3MEYHUA MATEPIAJL. KoxHa nopuisi [JOHOPCLKOI KpOBi, BUKOpUCTaHa npu
NpUroTyBaHHi LbOro NpoaykTy, Oyna npoTecTtoBaHa 3 BUMKOPUCTaHHSAM cnocoby/TecTy, niueHszoBaHoro FDA, i Bu3HaHa
HeraTMBHOO, abo Takolo, L0 He Nnokasana peakLii Ha HasBHicTb HBsAg (noBepxHeBuMI aHTureH Bipycy renatuty B), Anti-HCV
(aHTUTIN go Bipycy renatuty C), TectyBaHHA NAT Ha HasBHicTb HIV-1, Bipycy HCV (RNA) i HIV-1/2. KoxHa nopuis Takox
Oyna npoTtectoBaHa Ha cudinic 3a gonomoroto cepornoriyHoro Tecty (RPR abo STS). Ockinbku xxogeH MeTon TeCcTyBaHHS
He MoXe OaTu NOBHOI rapaHTil BiACYTHOCTI iH(PeKUiMHUX areHTiB, 3 UMM mMaTepianom cnig NoBOAMTUCL SK 3 MOTEHUiMHO
iHpikoBaHuUM. [lpu BMKopuCTaHHi abo yTunisauii donakoHiB HeobXigHO OOTpMMYBaTMCS 3anobikHUX 3axofiB Onis 3paskiB
nauieHTiB, sk Lue 3a3HadeHo B npasunax OSHA wono natoreHiB, aki nepeHocaTbes 3 kpos'to (29 CFR vactuHmn 1910, 1030),
abo iHWMx ekBiBaneHTHUX npoueayp GionoriyHoi 6e3nekn. KoHTtponi cepii DxH 500 npuaHaveHi AN BUKOPUCTaHHSA TiMbKK
KBanigikoBaHUM NepCOHanom.

KINACU®DIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOK GHS
DxH 500 Series MOMNEPEIKEHHA Buknvkae nogpasHeHHs LWKipw.
Control

@ Buknukae ceprnosHe nogpasHeHHs1 oven.

BukopucToByBaTh 3aX1CHi pyKaBUYKX, 3aXMCHUIA oasr i 3acobu
3aXUCTy o4en/obnunyys.

Y BUMNALKY MOTPAMNAHHA B O4l: o6epexxHo npoMuTy
BOAO NPOTArOM KiflbKOX XBUITMH. 3HIMiTb KOHTaKTHI NiH3K B
pasi iX HasiBHOCTI, i SKLWO Le nerko 3pobutun. MNMpogoexyniTte
NPOMUBAHHS.

Y BUNAgKy nogpasHEHHs LLUKIpWU: 3BEPHYTUCA A0 Jlikaps.

AKLWO NogpasHEHHS O4EN HE 3HUKHE: 3BEPHYTUCA A0 Jlikaps.
Figpokeug kanito <1%

3BEPIFTAHHA, CTABIJIBHICTb | YTUNI3ALUIA

Axwo koHTponb cepii DxH 500 He BMKOPUCTOBYETLCS, 3bepiraniTe NOro y BEpTUKarbHOMY NONOXEHHI 3a Temnepatypu 2—-8°C.
He ninpaBanTe npoGipkM HagMipHOMYy HarpiBaHHIO Ta He 3aMOpoXyuTe Ix. HesigkpuTi npobipku cTabinbHi NpoTsrom
BCbOro TepMiHy MpuaaTHocTi, BkadaHoro B Tabnuui « OYIKYBAHI PE3YJIBTATU». CTabinbHicTb BigkpuToro crakoHa auB.
B Tabnumui «OYIKYBAHI PE3YJBTATW» gna cBoei cuctemn. YTumidyhTe Bigxogu NpoAyKTy, HEBUKOPUCTAHUA NPOAYKT i
3abpyaHeHy ynakoBKy BioMNoOBiAHO OO dhedepanbHUX perynsiTopHUX HOPM, PerynsitTopHMX HOpPM LUTaTy, a TakoX MicueBuX
perynaTopHUX HOpM.

O3HAKU MNCYBAHHHA

Micns 3MmilyBaHHA NpoAYKT Mae BUMMsiAaTU Tak camo, siK CBika UinbHa KpoB. B HenepemiwaHux npobipkax cynepHaTaHT
MoXe OyTu KanamyTHUM i YepBOHyBaTWUM; Lie HOPMaInbHO i He CBigYMTb NPO NCyBaHHA. byab-ska iHWa 3MiHa Komnbopy,
TEMHO-4YEPBOHWUI (3aHaATO TEMHWUIA) KONIp cynepHaTaHTa abo HENPUAHATHI pesynbTaT MOXYTb BKadyBaTh Ha Te, Lo NpoayKT
3incoBaHui. KO BM BBaXaeETe, WO NPOAYKT 3inCOBaHUM, He BUKOPUCTOBYWUTE MOTO.
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IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHSA

1. [HictaHbre Npobipkn 3 xonogunbHMKa Ta NepekoHanTecs, Wo HoMep napTii Ha npobipkax Bignosigae HoMepy napTii y
Table of Expected Results (Tabnuui odikyBaHux pesynesrartis).

2. [ante npobGipkam HarpitTuca go kiMHaTtHOi Temnepartypu (15-30°C abo 59-86°F) nportdarom 15 xBunuH nepepq
3MiLLyBaHHSIM.

3. [nsa nepemiwyBaHHs TpumanTe TpPyOKy ropmM3oHTanbHO MiX goroHb. He npoBoabTe nonepegHe 3MillyBaHHA Ha
MeXaHiYHOMY 3MillyBaui.

A. TlpokpyuyiTe npobipky Ha3ag i Bnepeg npotsarom 20—-30 cekyHf, iHOAi nepeBepTaoun ii.

B. TpopoBxyiTe 3miwyBaT¥ TakMM YMHOM, MOKM €PUTPOLMTA He po3nodinATbCcs PiBHOMIpHO. AKWO npobipku
36epiranucsa NpoTAroM TpUBANoro Yacy, BOHW MOXYTb NoTpebyBaTy 4OOATKOBOrO NepeMillyBaHHS.

C. bBesnocepenHbo nepen B3ATTSAM 3pa3ky akypaTHO nepeBepHiTb Npobipky 8—10 pasis.

4. TigroTyviTe Ta nNpoaHani3yvTe KOHTPOrMi BignoBiAHO OO Mpoueaypu, OMNMCaHoi B iHCTPYKUIT 3 BMKOPWUCTaHHS BaLlOro
npunagy.
5. Tlicna sigbopy npob.

A. Akwo npobipka BigkpuTa Ansa B3ATTA Npob, BMOaniTb 3anvWKOBMIA MaTepian 3 KoBravka Ta KpaiB. 3aMiHiTb
KOBMAYoK i LWifIbHO MOro 3akpunTe.

B. TloBepHiTb NpobipKy B x0noannbHWK He BinbLue Hixx Yepes 30 XBUNMH BUKOPUCTaHHS.

YCTAHOBIJIEHI 3HAYEHHSA TA OYIKYBAHI PE3YJIIbTATU

BigMiHHOCTI MiX peareHTamu, TexHiyHe OOCNyroByBaHHS, TEXHIKM eKkcnnyaTtauii Ta KanibpyBaHHA MOXYTb CMPUHMHUTM
MiknabopaTopHy BapiaTMBHICTb. 3BepHiTbca 0 Table of Expected Results (Tabnuui ovikyBaHuX pesynbraTiB) OO0
BignoBigHOro HOMepy napTii NPOBIpPKM KOHTPOTHO.

OBMEXEHHA POBOYUX NOKA3HUKIB

EdekTnBHICTb LbOro npoaykTy 3abesneqyeTbCa TiNbky Npy NpaBunbHOMY 36epiraHHi Ta BUKOPUCTaHHI, Ik ONncaHo B LibOMY
BKMaauwi. HenoBHe nepeMillyBaHHsI BMICTY NpOOipkM Nnepea BUKOPUCTaHHSAM NPU3BOANTL OO HEMPUAATHOCTI SK BigibpaHoi 3
nNpoGipkn Npobu, Tak i 3anMLIKOBOro martepiany B Npobipui.

POBOYI XAPAKTEPUCTUKA

YctaHoBneHi 3HadeHHs npegcTtasneHi sk Mean (CepeaHe) i Range (OianasoH). Mean (CepegHe) noxoguTb Big MOBTOPHOIO
TECTyBaHHS Ha Mpunagax, L0 BUKOPWUCTOBYKOTbCS Ta OOCMYyroBylTbCA BiAMOBIAHO OO IHCTPYKUi BUpOGHMKa. Range
(HdianasoH) € ouUiHKOK BapiaTMBHOCTI MiXk nabopaTopisimu; Kpim TOro, BiH BpaxoBY€ BracTMBY CNOCOOY HETOYHICTb 1 OYiKyBaHy
BionoriyHy MIiHNUBICTb KOHTPOMBLHOrO MaTepiany.

[NepLu Hi>XX NnepexoanTn Ha perynsapHe BUKOPUCTaHHSA HOBOT NapTil KOHTPOSIIO, Crig NiATBEPANTM 3HAYEHHS aHani3iB HOBOT NapTil.
TecTyBaHHA HOBOI NapTii HeobXxigHO MPOBOAUTYM TOAI, KON NPUNaa 3HaxoaUTLCS B HANEXHOMY pobovOMYy CTaHi, a TaKoX Konwu
OOCTYMHI pe3ynbTaT KOHTPOI0 SAKOCTi, OTPUMaHi 3 BUKOPUCTaHHAM nonepeaHboi naptii. CepeaHe 3HaYEHHs BiAHOBMNEHHS B
nabopaTopii Mae 3HaxoaUTUCA B MeXax AianasoHy aHarisy.

[ns 6inbLUOT YyTNMBOCTI KOHTPONIO KOXHa NabopaTtopisi NOBUHHA BCTAHOBUTW CBil BNACHUIN cepeaHin i AonyCTUMWA Aiana3oH
i NnepioguyHo Nepernagatu cepegHe 3HavYeHHs. JlTabopaTopHMI diana3oH MOXe BKMYaTh 3HAYEHHS No3a Mexamu gdianasoHy
aHanisy. KopuctyBay Moxe BCTaHOBUTU 3HAYEHHs aHani3y, He BKka3aHi Ha BnaHky aHanisy, 3a yMOB, O KOHTPOrb MiAXOAUTb
ONns Takoro cnocooy.

NMPOLEQYPA YCYHEHHA HECNPABHOCTEM

IHCTpyKLUisA 3 BUkopucTaHHs npunagy cepii DxH 500 micTnTb npouenypy WoAo YCYHEHHsT HENOnaaoK s BUpiLLeHHS npobnem
3 BiJHOBMEHHAM KOHTpons. AKWwo BaM noTpibHa gogatkoBa gonomora, 3atenedoHynte o Crnyxoum ob6cryroByBaHHS KITiEHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA ta KaHaga) um 3BepHiTbCS OO0 MiCLEBOro npeactaBHMKa KoMMaHil
Beckman Coulter.

[ns 3abe3neveHHs wWBuaWoi o6pobky BaLWOro 3anuTy NiAroTymnTe HACTYMHY iHAOpPMaLilo, NepLl Hix 3atenedoHyBaTy.
* Mogenb npunagy Ta cepinHum Homep.

» TepMiHVM NpuaaTHOCTI, HOMep NapTii, a TaKoX JOMOMDKHI AaHi ANs BCiX peareHTiB, Ansl KOHTpons(-iB), Lo po3rnagaTbes,
i NS iHWKWX BUKOPUCTOBYBaHMX B LIEV Yac NapTii KOHTPOniB.

* Homepu nonepegHix napTii KOHTPONIO Ta AaTW LUUX NonepeaHix naprin.

» [aHi 3 noto4Horo gocnigxeHHs sigTeoptoBaHocTi (N = 10) 3 BUKOPUCTaHHAM CBIXKOro 3pasKy LiNbHOI KPOBi NPU BUKOHAHHI
BigNoOBiAHO 4O IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHS.

» [aHi 3 IQAP i gaHi, oTpumaHi npu NpoBeAeHHi Npoueaypu kanibpyBaHHA Npunagy OCTaHHbOro pasy B pasi noTpeobw.
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OOCTYMNHICTb NPOAYKTY
KoHTponk cepii DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 Mn aHOManbHO HU3bKI, 2 X 2,3 MIT HOpMarnbHWI PiBEHb, 2 X 2,3 M aHOMaslbHO BUCOKI

TOPIOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuin norotvn, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, Bka3daHi TyT, € TOproBensHUMM
MapkaMu abo 3apeecTpoBaHMMU TOProBenbHMMM MapkaMu komnaHrii Beckman Coulter, Inc. y CnonyyeHux LLtatax AMepukm
M iHWKX KpalHax.

o6 otpumaTtn gopmatkoBy iHcpopmaLito abo noBiAOMWUTM NPO OTPMMAaHHST MOLLKOKEHOro MpoaykTy, 3atenedoHynte [0
Cnyx6u obcnyroyBaHHs knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLLUA abo KaHapga) um 3BepHiTbca OO
MicLeBOro npeacraBHMka komnarii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IHOPOPMALIA
Mocapin cumBoniB i3 NOSICHEHHAMMW AOCTYNHMI Ha canTi beckmancoulter.com/techdocs (Apt. C07163)
Moxe nignagatu nig gito ogHoro ym Ginble nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3nekn OOCTYNHWUIA Ha cTopiHUi beckmancoulter.com/techdocs

IcTopist 3MiH
Pepakuis AH, 11.2018
Kyan BHECEHO 3MiHW.
+  OOCTYMNHICTb NMPOAOYKTY — BunyyeHo aptukyn npogykty C21335
+ ICTOPIA PEOATYBAHHA — BunyyeHo pepakuito AE
Pepakuia AJ, Big 12.2018
Kyou BHECEHO 3MiHuU.
» [lopaHe HOBe TBEPMKEHHSA NATEHTHOI iHdopmauii
+ [ogaHo HOBY MOBY: ronnaHicbka
Pepakuis AK, Big 10.2021
»  OHosneHo po3ain 36EPIFTAHHA, CTABUJIBHICTb | YTUNMI3ALLIA
» OHoBneHo agpecy Beb-canTy
*  OHoBneHo Homep TernedoHy odiLifnHOro BUPOGHMKa
» OHOBNEHO pik BCTAHOBIEHHS aBTOPCbKOro npasa
Pepakuis AL, Big 02.2023
»  OHoeneHo posain 36EPIFCAHHA, CTABJIBHICTb | YTUNMI3ALIA
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Controle da série DxH 500
B36872

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

USO PREVISTO

O Controle da série DxH 500 é um controle de sangue total analisado, projetado para monitorar os valores de contadores
de células hematolégicas multiparamétricos. Consulte a tabela de resultados esperados para ver os modelos especificos do
instrumento.

SUMARIO E PRINCIPIO

E uma pratica laboratorial estabelecida usar um controle estavel para monitorar o desempenho dos testes de diagnéstico.
Esse controle € composto por materiais estaveis que fornecem um meio para monitorar o desempenho dos contadores de
glébulos vermelhos hematolégicos. A amostra do controle é coletada da mesma forma que um espécime de paciente.

REAGENTES

O Controle da série DxH 500 é composto por eritrécitos humanos, leucdécitos de mamiferos e plaquetas de mamiferos
suspensos em um fluido semelhante a plasma com conservantes.

AVISOS E PRECAUGCOES

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

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

Control
@ Provoca irritagdo ocular grave.

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

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

Caso a irritagcao ocular persista: consulte um médico.
Hidréxido de potassio <1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o Controle da série DxH 500 na vertical, a uma temperatura entre 2—8°C quando n&o estiver em uso. Proteja
os tubos contra superaquecimento e congelamento. Enquanto ndo forem abertos, os tubos sdo estaveis até a data de
validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para obter informagdes sobre a estabilidade dos frascos
depois de abertos, consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS para o seu sistema. Descarte o lixo, o produto nao
usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagéo federal, estadual e municipal.

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

Apds a mistura, o produto deve ter um aspecto semelhante a sangue total fresco. Em tubos ndo misturados, o sobrenadante
pode parecer turvo e avermelhado. Isso é normal e ndo indica deterioragao. Descoloragao diferente, sobrenadante de cor
vermelha muito escura ou resultados inaceitaveis podem indicar deterioracdo. Nao use o produto se houver suspeita de
deterioracao.

INSTRUGOES DE USO

1. Remova os tubos do refrigerador e verifique se o nimero de lote dos tubos corresponde aos numeros de lote na tabela
de resultados esperados.

2. Deixe os tubos voltarem a temperatura ambiente (15-30°C ou 59-86°F) durante 15 minutos antes de misturar.
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3. Para misturar, segure um tubo na horizontal entre as palmas das maos. Nao misture previamente em um misturador
mecanico.

A. Role o tubo para tras e para a frente durante 20-30 segundos; inverta ocasionalmente o tubo.

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

C. Inverta cuidadosamente o tubo de amostra 8—10 vezes imediatamente antes de processar a amostra.
4. Configure e analise os controles de acordo com o procedimento nas Instru¢des de uso do seu instrumento.
5. Apés a obtencdo da amostra:

A. Limpe o material residual da tampa e do rebordo se o tubo estiver aberto para amostragem. Volte a colocar a
tampa e feche bem.

B. Cologue novamente os tubos de amostra no refrigerador no prazo de 30 minutos apds o uso.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS

Diferengas de reagentes, manutengéo, técnicas de operagéao e calibragdo podem contribuir para variagées entre laboratérios.
Consulte a tabela de resultados esperados para ver o nimero de lote correspondente do tubo de controle.

LIMITES DE DESEMPENHO

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os valores atribuidos s&do apresentados como Média e Intervalo. A Média é derivada de testes em replicata, em instrumentos
utilizados e mantidos de acordo com as instrugdes do fabricante. O Intervalo é uma estimativa de variacao entre laboratorios
e também leva em conta a imprecisao inerente do método e a variabilidade biolégica esperada do material de controle.

Os valores de ensaio de um novo lote de controle devem ser confirmados antes de o novo lote ser colocado em uso de
rotina. Teste o novo lote quando o instrumento estiver em boas condi¢des de funcionamento e os resultados do controle da
qualidade do lote antigo forem aceitaveis. A média recuperada pelo laboratério deve situar-se dentro do intervalo de ensaio.

Para uma maior sensibilidade dos controles, cada laboratério deve estabelecer sua propria média e seu préprio intervalo
aceitavel, bem como reavaliar a média regularmente. O intervalo do laboratério pode incluir valores fora do intervalo de
ensaio. O usuario pode estabelecer valores de ensaio nao listados na Folha do ensaio se o controle for adequado para o
método.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

As Instrugdes de uso do Instrumento da série DxH 500 contém procedimentos para a resolugdo de problemas na recuperagao
do controle. Se precisar de ajuda adicional, ligue para o Servigo de atendimento ao cliente da Beckman Coulter pelo nimero
800-526-7694 (EUA e Canada) ou entre em contato com o representante da Beckman Coulter local.

Para que possamos responder mais rapidamente a sua consulta, tenha as seguintes informacgdes disponiveis quando ligar:
* Modelo e numero de série do instrumento.

» As datas de validade, os numeros de lotes e os dados de apoio de todos os reagentes sao referentes ao(s) controle(s)
em questao e a todos os outros lotes atualmente em uso.

* Os numeros dos lotes anteriores de controle e os dados desses lotes.

» Dados do estudo atual de repetibilidade (N=10), usando um novo espécime de sangue total e realizado de acordo com
as Instrugdes de uso.

» Dados do IQAP e dados da ultima calibragao do instrumento, quando apropriado.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS
Controle da série DxH 500

B36872 — 2 x 2,3 mL de nivel Anormal baixo, 2 x 2,3 mL de nivel Normal, 2 x 2,3 mL de nivel
Anormal alto

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

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

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

Histérico de revisao
Revisdo AH, 11/2018
Alteragdes realizadas:
+ DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS — Remocéo do Numero de peca do produto C21335
« HISTORICO DE REVISAO — Remocao da Revisdo AE
Revisédo AJ, 12/2018
Alteragbes realizadas:
» Foi adicionada nova Declaragao de Informagbes de patente
* Foi adicionado o novo idioma holandés
Revisdo AK, 10/2021
* Secdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE atualizada
+ Atualizagdo do enderego do site
+ O numero de telefone do fabricante legal foi atualizado
* Atualizagdo do ano dos direitos autorais
Revisdo AL, 02/2023
+ Secdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE atualizada
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DxH 500-serie controle
B36872

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

BEOOGD GEBRUIK

DxH 500-serie controle is een geteste volbloedcontrole die is ontworpen om de waarden van de hematologiecelteller op
meerdere parameters te bewaken. Raadpleeg de tabel met verwachte resultaten voor de specifieke instrumentmodellen.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Het is gebruikelijk voor laboratoria om een stabiele controle te gebruiken om de prestaties van diagnostische tests te
controleren. Deze controle bestaat uit stabiele materialen die een middel zijn om de prestaties van hematologiebloedceltellers
te controleren. Er wordt op dezelfde manier een monster genomen als bij een patiéntspecimen.

REAGENTIA

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
DxH 500 Series WAARSCHUWING Veroorzaakt huidirritatie.

Control
@ Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/

gelaatsbescherming dragen.

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

Bij huidirritatie: een arts raadplegen.

Indien oogirritatie aanhoudt: medische hulp/informatie
inroepen.

Kaliumhydroxide <1%

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Bewaar de DxH 500-serie controle rechtop bij 2-8 °C wanneer deze niet wordt gebruikt. Bescherm buisjes tegen
oververhitting en bevriezing. Ongeopende buisjes zijn houdbaar tot de vervaldatum vermeld in de TABEL VERWACHTE
RESULTATEN. Raadpleeg de TABEL VERWACHTE RESULTATEN van uw systeem voor informatie over de houdbaarheid
van open buisjes. Voer afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen af overeenkomstig de toepasselijke
landelijke en plaatselijk wetgeving.

BEWIJS VAN BEDERF

Na het mengen moet het product er net zo uitzien als vers volbloed. In niet-gemengde buisjes kan het supernatant er troebel en
roodachtig uitzien, dit is normaal en geen teken van bederf. Andere verkleuring, zeer donkerrood supernatant of onacceptabele
resultaten kunnen wel een teken van bederf zijn. Gebruik het product niet bij vermoedelijk bederf.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Haal de buisjes uit de koeling en controleer of het batchnummer op de buisjes overeenkomt met het batchnummer in de
tabel met verwachte resultaten.

2. Laat de buisjes opwarmen tot kamertemperatuur (15-30 °C of 59-86 °F) gedurende 15 minuten voor het mengen.
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3. Houd het buisje horizontaal tussen de handpalmen om het te mengen. Niet voormengen op een mechanische mixer.
A. Rol het buisje 20-30 seconden heen en weer en keer het buisje een paar keer om.

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

C. Keer het buisje vlak voor de bemonstering voorzichtig 8-10 keer om.
4. Analyseer en stel de controles in volgens de procedure die wordt beschreven in de Gebruiksinstructies van uw instrument.
5. Na bemonstering:

A. Verwijder achtergebleven materiaal van de dop en de rand als de dop is geopend voor bemonstering. Plaats de
dop terug en draai deze goed vast.

B. Plaats de buisjes binnen 30 minuten terug in de koeling.

TOEGEKENDE WAARDEN EN VERWACHTE RESULTATEN

Verschillen in reagentia, onderhoud, bedieningstechnieken en kalibratie kunnen bijdragen aan variatie binnen de laboratoria.
Raadpleeg de tabel met verwachte resultaten voor het overeenkomende batchnummer van het controlebuisje.

PRESTATIELIMIETEN

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

PRESTATIEKENMERKEN

Toegewezen waarden worden getoond als een gemiddelde en bereik. Het gemiddelde is afgeleid van replicaattesten op
instrumenten die worden bediend en onderhouden volgens de instructies van de fabrikant. Het bereik is een schatting van
variatie tussen laboratoria en er wordt ook rekening gehouden met inherente onnauwkeurigheid van de methode en verwachte
biologische variabiliteit van het controlemateriaal.

Testwaarden van een nieuwe batch controles moeten bevestigd worden voordat een nieuwe batch in gebruik wordt genomen.
Test de nieuwe batch wanneer het instrument goed functioneert en resultaten van kwaliteitscontroles van de oude batch
aanvaardbaar zijn. Het herstelde gemiddelde van het laboratorium moet binnen het testbereik vallen.

Om meer controlegevoeligheid te bereiken, moet elk laboratorium voor zijn eigen gemiddelde en aanvaardbare bereiken
zorgen en het gemiddelde periodiek evalueren. Het laboratoriumbereik kan waarden bevatten die buiten het testbereik vallen.
De gebruiker kan zelf voor testwaarden zorgen die niet op het testblad staan, als de controle geschikt is voor de methode.

PROCEDURE VOOR PROBLEEMOPLOSSING

De Gebruiksinstructies van het DxH 500-serie instrument bevatten procedures voor het oplossen van problemen met het
herstellen van de controle. Als u hulp nodig hebt kunt u bellen naar de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694
(VS en Canada) of neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Beckman Coulter.

Om uw aanvraag sneller te kunnen behandelen, dient u de volgende informatie bij de hand te houden wanneer u belt:
* Instrumentmodel en serienummer.

* Houdbaarheidsdata, batchnummers en ondersteunende gegevens voor alle reagentia, voor controle(s) in kwestie en
voor overige celcontrolebatches die momenteel worden gebruikt.

* Voorgaande batchnummers voor controle en de gegevens van deze voorgaande batches.

» Gegevens van herhaalbaarheidsonderzoek (N = 10) met een vers volbloedspecimen en uitgevoerd volgens de
Gebruiksinstructies.

» Gegevens van de IQAP en gegevens van uw laatste instrumentkalibratie zijn van toepassing.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

DxH 500-serie controle

B36872 — 2 x 2,3 mL abnormaal laag, 2 x 2,3 mL normaal, 2 x 2,3 mL abnormaal hoog

Handelsmerken

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

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS
of Canada) of neem contact op met uw plaatselijke Beckman Coulter-vertegenwoordiger.
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AANVULLENDE INFORMATIE
Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

Revisiegeschiedenis
Revisie AH, 11-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
+ PRODUCTBESCHIKBAARHEID - Verwijderd productonderdeelnummer C21335
* REVISIEGESCHIEDENIS - Verwijderde Revisie AE
Revisie AJ, 12-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
» Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
+ Toegevoegd: tekst in het Nederlands
Revisie AK, 10-2021
+ Deel OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING bijgewerkt
» Adres website bijgewerkt
+ Telefoonnummer wettelijke fabrikant gewijzigd
» Copyrightjaar bijgewerkt
Revisie AL, 02-2023
+ Deel OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING bijgewerkt
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Chat kiém chuan DxH 500 Series
B36872

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét kiém chuan DxH 500 Series la chat kiém chuén mau toan phan da xét nghiém duoc thiét ké dé theo doi cac gia tri trén
nhi*rng may dém té bao mau nhiéu théng s6. Tham khao Bang két qua dy kién dé biét cac kiéu thiét bj cu the.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Phuwong phap xét ngh|em da th|et lap la st dung chét kiém chuén n dinh dé theo dai hiéu qua xét nghiém chan doan. Chat
klem chuén nay chira cac chét &n dinh cho phép theo dbi hiéu qua clia may dém té bao mau. Chét kiém chuan duwoc 1y mau
gibng v&i cach l4y mau xét nghiém cia bénh nhan.

THUOC THU

Chét hiéu chuén DxH 500 Series bao gém hong cau nguoi, bach cau clia dong vat c6 vu va tiéu cau ctia dong vat co vu duoc
huyén phu trong dung dich gidong huyét twong bang chat bao quan.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

VAT LIEU CO NGUY CO’ SINH HOC. Méi don vi mau/nguoi hién tang duing trong diéu ché san phdm nay da dwoc xét nghiém
bang xét nghiém/phwong phap dwoc FDA cap phép va cho két qua am tinh hodc khéng phan trng khi co xét nghiém HBsAg,
Anti-HCV, NAT cho HIV-1, HCV (RNA) va HIV-1/2. Mé&i don v! cling am tinh theo xe‘t nghlem hgyet thanh cho Syphilis (RPR
hoac STS) Vi khéng co phuo’ng phap xét nghlem nao c6 thé ddm bao hoan toan rang cac chat lay nhiém khong xuét hién,
vat liéu nay phai dwoc xt ly nhw khi c6 kha nang lay nhiém. Khi x( ly hoac thai b cac ong, hay tuan tha tat ca cac bién phap
phong ngura . dbi véi mau xét ngh|em clia bénh nhan nhw dwoc chi dinh trong Quy tac déi véi tac nhan gay bénh dwong mau
(29 CFR Phan 1910, 1030) cia OSHA hoac cac quy trinh an toan sinh hoc twong rng khac. Chi nhan vién da qua dao tao
méi dwoc st dung Chét kiém chudn DxH 500 Series.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
DxH 500 Series CANH BAO Gay kich trng da.

Control
@ Gay kich &ng mét nghiém trong.

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

NEU DINH VAO MAT: Rira sach can than bang nwéc trong vai
phut. Thao kinh ap trong, néu co va dé thao. Tiép tuc rira sach.
Néu kich (rng da xay ra: Tim tw van/cham séc y té.

Néu kich ’ng mat dai déng: Tim tw van/cham séc y té.
Kali_hidroxit <1%

BAO QUAN, BO ON DBINH VA THAI BO

Bao quan Chét kiém chuan DxH 500 Series trong tw thé thdng dirng & 2-8°C khi khong stv dung. Khéng dé éng bi qua
nhiét va déng lanh. Ong chwa m& ndp sé 6n dinh cho dén ngay hét han ghi trén BANG KET QUA DU’ KIEN. Dé biét d6 6n
dinh cia ng md, hay tham khao BANG KET QUA DU KIEN cho hé théng cta ban. X Iy virt bd phé phdm, san phdm chua
st dung va hop san pham bi nhiém ban theo quy dinh ctia dia phwong, tiéu bang va lién bang.

BANG CHUNG BIEN CHAT
Sau khi tron, san pham phai trong gibng mau toan phan mai. Trong cac 6ng chua tron, phan n§i bé mat c6 thé duc va hoi do;
dieu nay la binh thwong va khong Qhéi la dau hiéu hw hai. Hién twong bién mau khac, phan noi bé mat dd dam hoac két qua
khéng dwgc chap nhan cé thé la dau hiéu hw hai. Khéng str dung néu nghi nge san pham bi hw hai.
HUONG DAN SU’ DUNG

1. LAy 6ng khai td lanh va kiém tra xem s6 16 trén dng cé khép véi s6 16 trén Bang két qué dy kién hay khéng.

2. Doi bng 4m bang nhiét d6 phong (15-30°C hodc 59-86°F) trong 15 phat trwdc khi tron.

3. Dé tron, hay gitr 6ng theo chiéu ngang trong long ban tay. Khong trén trwéc trén may tron co’ hoc.

A. Lan éng qua lai trong 20-30 giay; thinh thoang dao 6ng.

B. Tiép tuc trdn theo cach nay cho dén khi cac té bao hdng cau dwoc huyén phu hoan toan. Cac éng dwoc bao quan
trong thoi gian dai c6 thé can tron thém.
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C. Dao nhe 6ng 8-10 lan ngay trwdc khi ldy mau.
4. Thiét 1ap va phan tich chat kiém chuén theo quy trinh trong Hwéng dan st dung thiét bi ciia ban.
5. Sau khi ldy mau:
A. LAy vat liéu con sét lai khéi ndp va mép néu 6ng dwoc mé dé ldy mau. Lap chat nép.
B. Dat 6ng tré lai td lanh trong vong 30 phut sau khi siv dung.
GIA TRI AN PINH VA KET QUA DV KIEN

Khac biét vé thube thir, bdo tri, ki thuat van hanh va hiéu chuén co thé lam thay dbi két qua gitra cac phong xét nghiém.
Tham khao Bang két qua dw kién dé biét so 16 twong trng clia dng chat kiem chuan.

GIOI HAN HIEU SUAT

Hiéu qua cla san phadm nay chi dwoc dam bao néu dwoc bao quan va str dung dung theo mé ta trong to roi nay. Tron éng
khong déu trwde khi str dung sé lam mat gia tri cd mau da lay va moi vat liéu con lai trong 6ng.

DAC TiNH HIEU SUAT

Gia tri da chi dinh dwoc trinh bay dwéi dang gia tri Trung binh va Pham vi. Gia tri trung binh l4y tir xét nghiép |&p lai trén thiét
bi dwoc van hanh va bao tri theo hwéng dan cua nha san xuat. Pham vi la wéec tinh tha ddi gitra cac phong xét nghiém va
cling xem xét sai sb riéng ctia phwong phap va bién ddi sinh hoc du kién cla vat liéu kiém chuén.

Cac gia tri xét nghiém trén mot 16 chét kiém chuan mai phai dwoc xac nhan trwedc khi dwa 16 méi vao siv dung dinh ky. Xét
nghiém 16 mai khi thiet bi hoat dong binh thuwdng va két qua kiém soat chat lwgng trén 16 ¢ ¢ thé chap nhan duwgc. Gia tri
phuc héi trung binh clia phong xét nghiém phai nam trong pham vi xét nghiém.

Dé c6 dd nhay kiém chuén 16n hon, mdi phong xét nghiém phai thiét lap pham vi c6 thé chép nhan va pham vi trung binh
riéng, déng thoi thuweng xuyén danh gia lai pham vi trung binh. Pham vi cia phong xét nghiém co thé bao gdbm cac gia tri
nam ngoai pham vi xét nghiém. Ngwoi dung co thé thiét lap cac gia tri xét nghiém khong dwoc liét ké trén Bang xét nghiém
néu chét kiém chuén phiu hop véi phwong phap.

QUY TRINH KHAC PHUC S cO

Huo’ng dan st dung thiét bi DxH 500 Series chtra cac quy trinh khdc phuc sw cb dé giai quyét cac sy cb khoi phuc chat kiém
chuén. Néu ban can thém tro giup, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo sb 800-526-7694 (Hoa Ky va
Canada) hoac lién hé v&i Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

Dé chung t6i c6 thé xir Iy yéu cau clGa ban nhanh hon, vui 1dng chuén bi s8n nhitng théng tin sau khi ban goi:
«  Kiéu thiét bj va sb sé-ri.
- Ngay hét han, s6 16 va di¥ liéu hé tro' cho tat ca thudc thir, cho (cac) chét kiém chuén dwoc @& cap va cho cac 16 chéat
kiém chuan khac hién dang dwoc st dung.
+ S0 16 chéat kiém chuan trwdc va dir liéu vé nhivng 16 d6.

« D@ liéu tr nghién ctru vé do l&p hién tai (N = 10) st dung mau xét nghiém mau toan phén mai va dwoc thwe hién theo
Hwéng dan st dung.

« D@ liéu tlr IQAP va di¥ liéu tr 1An hiéu chuan thiét bi ma&i nhat, néu cé.
SAN PHAM SAN DUNG
Chét kiém chuan DxH 500 Series

B36872 - 2 x 2,3 mL thap bat thuwong, 2 x 2,3 mL binh thwdng, 2 x 2,3 mL cao bt thuwdng

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phadm ciing nhw dich vu cla 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.

Dé biét thém thdng tin hodc néu nhan dwoc san phém bi héng, hay goi Dich vu khach hang ciia Beckman Coulter theo sb
800-526-7694 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé v&i Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

THONG TIN BO SUNG
Danh Muc Chu Giai Biéu Twong hién ¢ san tai beckmancoulter.com/techdocs (PN C07163)
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

Phiéu d liéu an toan cé san tai beckmancoulter.com/techdocs
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Lich str stra doi
Phién ban AH, 11/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
« TINH SAN CO CUA SAN PHAM — Xo6a sbé hiéu bd phan C21335 ctia san pham
« LICH SU SUA BOI — X6a phién ban AE
Phién ban AJ, 12/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
« Da thém phan Tuyén b théng tin vé béng sang ché méi
« D& thém ngdn ngl* méi — tiéng Ha Lan
Phién ban AK, 10/2021
« Pa cap nhat phan BAO QUAN, PO ON BINH VA XU LY VUT BO
« Cap nhat dia chi trang web
« Cap nhat sé dién thoai ctia nha san xuat hop phap
« Cap nhat ndm ban quyén
Phién ban AL, 02/2023
« DPa cap nhat phan BAO QUAN, PO ON BINH VA XU LY VUT BO
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February 2023

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, & /R =
Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda

Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

HERFTEE: RV IOX-OA-I)L2—HKA &

T 135-0063
RERBIRXAHR=THS H7S
TOCEHVIAKRZT—

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

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

Manufactured for Beckman Coulter, Inc.
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bsi.

Certificat de inregistrare

By Royal Charter

SISTEM DE GESTIONARE A CALITATII - ISO 13485:2016

Prin prezenta, se certifica faptul ca: Beckman Coulter, Inc.
250 South Kraemer Blvd.
Brea
California
92821
SUA

Numar identificare unitate de productie: FO00075

Detine certificatul nr: MDSAP 678344

Societatea mentionata in acest certificat a fost auditatd si s-a constatat conformitatea cu ISO 13485:2016, inclusiv urmatoarele
cerinte specifice tarii:

Australia: Regulamentul privind produsele terapeutice (dispozitive medicale), 2002, Anexa 3 Partea 1 (excluzand Partea 1.6) -
Procedura completa de asigurare a calitatii

Brazilia: RDC ANVISA nr. 67/2009, RDC ANVISA nr. 665/2022 - Bune practici de fabricatie RDC ANVISA n. 551/2021
Canada: Reglementari privind dispozitivele medicale - Partea 1 - SOR 98/282

Japonia: MHLW MO nr. 169 (2004), modificat de MHLW MO no. 60 (2021), Legea PMD

SUA: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Capitolele A - D

Proiectarea si dezvoltarea, fabricarea, distributia, instalarea si service-ul instrumentelor automate,
software-ului, reactivilor, calibratorilor, comenzilor si a altor consumabile pentru utilizare in dispozitive
medicale de diagnosticare in vitro.

Pentru si in numele BSI:

C\r%e_. \\uxks\flé%/c

Graeme Tunbridge, Vicepresedinte Senior Dispozitive medicale

Data initiala a inregistrarii: 18.12.2018 Data intrarii in vigoare: 13.03.2024 Data expirdrii: 12.03.2027
Pagina: 1 din 3
.
MEDHICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM . g™
BSI Group America Inc. is an MDSAP recognised auditing organization ma kl n g excel |e nce a ha b't

Acest certificat rdmane proprietatea BSI sitrebuie returnat imediat la cerere.
Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot fi validate la www.bsigroup.com/ClientDirectory
A fi interpretat in coroborare cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa anexata.

Sediul din America: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 SUA
Un membru al Grupului de societati BSI.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MDSAP+678344&ReIssueDate=13/03/2024&Template=inc
http://www.bsigroup.com/ClientDirectory

Certificat nr: MDSAP 678344

Amplasare

Activitati inregistrate

Beckman Coulter, Inc.

250 South Kraemer Blvd.

Brea

California

92821

SUA

Numar identificare unitate de productie

: F000075

Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie, instalare, service si
asistenta clienti.

Beckman Coulter, Inc.

1000 Lake Hazeltine Drive

Chaska

Minnesota

55318

SUA

Numar identificare unitate de productie

: F001810

Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie, instalare, service si
asistenta clienti.

Beckman Coulter, Inc.

2470 Faraday Avenue

Carlsbad

California

92010

SUA

Numdr identificare unitate de productie

: F001808

Proiectare si dezvoltare, fabricare si distributie.

Beckman Coulter, Inc.

2295 Progress Drive

Hebron

Kentucky

41048

SUA

Numar identificare unitate de productie

: F001805

Depozit si distributie.

Beckman Coulter, Inc.

11800 SW 147th Avenue

Miami

Florida

33196

SUA

Numar identificare unitate de productie

Data initiala a inregistrarii: 18.12.2018

Acest certificat rdmane proprietatea BSI si trebuie returnat imediat la cerere.

: F001809

Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie, instalare, service si
asistenta clienti.

Data intrarii in vigoare: 13.03.2024 Data expirdrii: 12.03.2027

Pagina: 2 din 3

Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot fi validate la www.bsigroup.com/ClientDirectory

Afi interpretat in coroborare cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa anexata.

Sediul din America: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 SUA

Un membru al Grupului de societati BSI.
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http://www.bsigroup.com/ClientDirectory

Certificat nr: MDSAP 678344
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Beckman Coulter, Inc. Productie si distributie.
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33014

SUA

Numar identificare unitate de productie: FO01811

Beckman Coulter Inc.

7381 Empire Drive

Florence

Kentucky

41042

SUA

Numadr identificare unitate de productie: FO01806

Productie

Beckman Coulter GmbH
Europark Fichtenhain B13
47807 Krefeld

Germania

Numar identificare unitate de productie: FO03965

Productie

Beckman Coulter, Inc. Productie si distributie.

Microbiology Business

2040 Enterprise Blvd.

West Sacramento

California

95691

SUA

Numar identificare unitate de productie: F001807

Proiectare si dezvoltare, instalare, service, asistenta clienti si
Beckman Coulter, Inc. software.

Microbiology Business
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West Sacramento

California

95691

SUA
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Activitati inregistrate
Amplasare

Subsemnata, LIGIA MARIA COSTA, traducator autorizat pentru limbile engleza si italiana, in temeiul
autorizatiei nr. 22863 / 7.08.2017, eliberata de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba
engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost
denaturate continutul si sensul.
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

o ST A

By Royal Charter

This is to certify that: Beckman Coulter, Inc.
250 South Kraemer Blvd.
Brea
California
92821
USA

Facility ID Number: FO00075

Holds Certificate No: MDSAP 678344

The company listed on this certificate has been audited to and found to conform with ISO 13485:2016 including the
following country specific requirements:

Australia: Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3 Part 1 (excluding Part 1.6) - Full
Quality Assurance Procedure

Brazil: RDC ANVISA n. 67/2009, RDC ANVISA n. 665/2022 - Good Manufacturing Practices, RDC ANVISA n.
551/2021

Canada: Medical Devices Regulations - Part 1 - SOR 98/282

Japan: MHLW MO No 169 (2004), as amended by MHLW MO No 60 (2021), PMD Act

USA: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Subparts A to D

The design and development, manufacture, distribution, installation, and service of automated
instruments, software, reagents, calibrators, controls and other consumables for use in in-vitro
diagnostic medical devices.

For and on behalf of BSI: Q“""’“‘L \w &
Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices
Original Registration Date: 2018-12-18 Effective Date: 2024-03-13 Expiry Date: 2027-03-12
Page: 1 of 3
MDSAP!
BSI Group America Inc. is an MDSAP recognised auditing organization mak|ng exce”ence a habltyM

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA
A Member of the BSI Group of Companies.
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Certificate No: MDSAP 678344

Location

Registered Activities

Beckman Coulter, Inc.

250 South Kraemer Blvd.
Brea

California

92821

USA

Facility ID Number: FO00075

Design and development, manufacture, distribution,
installation, service and customer support.

Beckman Coulter, Inc.

1000 Lake Hazeltine Drive
Chaska

Minnesota

55318

USA

Facility ID Number: F001810

Design and development, manufacture, distribution,
installation, service and customer support.

Beckman Coulter, Inc.

2470 Faraday Avenue
Carlsbad

California

92010

USA

Facility ID Number: FO01808

Design and development, manufacture and distribution.

Beckman Coulter, Inc.

2295 Progress Drive

Hebron

Kentucky

41048

USA

Facility ID Number: FO01805

Warehouse and Distribution.

Beckman Coulter, Inc.

11800 SW 147th Avenue
Miami

Florida

33196

USA

Facility ID Number: FO01809

Original Registration Date: 2018-12-18

Design and development, manufacture, distribution,
installation, service and customer support.

Effective Date: 2024-03-13 Expiry Date: 2027-03-12
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Certificate No: MDSAP 678344

Location Registered Activities

Beckman Coulter, Inc. Manufacture and Distribution.
740 West 83rd Street

Hialeah

Florida

33014

USA

Facility ID Number: F001811

Beckman Coulter Inc. Manufacture
7381 Empire Drive

Florence

Kentucky

41042

USA

Facility ID Number: FO01806

Beckman Coulter GmbH Manufacture
Europark Fichtenhain B13

47807 Krefeld

Germany

Facility ID Number: F003965

Beckman Coulter, Inc. Manufacture and distribution.
Microbiology Business

2040 Enterprise Blvd.

West Sacramento

California

95691

USA

Facility ID Number: F001807

Beckman Coulter, Inc. Design and development, installation, service, customer
Microbiology Business support and software.

1584 Enterprise Blvd.

West Sacramento

California

95691

USA

Facility ID Number: F001807

Original Registration Date: 2018-12-18  Effective Date: 2024-03-13 Expiry Date: 2027-03-12

Page: 3 of 3

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.
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Instructiuni de utilizare

DxH 520

Versiune publicata: v2

C€ [

Numar de piesa B95024AA
lanuarie 2018

Produs de

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan
O’Callaghan’s Mills

Co. Clare, Ireland 353-65-683-1100




DxH 520

Instructiuni de utilizare

Numar de piesa B95024AA (lanuarie 2018)

Beckman Coulter, logo-ul stilizat si marcile de produse si
servicii Beckman Coulter mentionate in acest document
sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate
ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.
Toate celelalte marci comerciale, marci de serviciu,
produse sau servicii sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale proprietarilor respectivi.

Ne puteti gasi pe Internet la adresa:
www.beckmancoulter.com

Traducerea instructiunilor originale

Rx Numai in SUA


http://www.beckmancoulter.com

Istoricul revizuirilor

Acest document are aplicabilitate pentru ultima variantd de software indicatd si pentru versiunile mai
avansate. Cand o versiune software ulterioard afecteazd informatiile din acest document, pe website-ul
Beckman Coulter va fi publicatd o editie noud. Pentru actualizdri ale etichetelor, accesati

www.beckmancoulter.com si descdrcati ultima versiune a manualului sau a fisierului de ajutor pentru
instrumentul dvs

Editia AA, 1/2018
Versiune software 2.0

Numar de piesa B95024AA iii
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Istoricul revizuirilor

Numar de piesa B95024AA



Aviz privind siguranta

Cititi toate manualele produsului si consultati personalul instruit de Beckman Coulter inainte de
aincerca sd utilizati instrumentul. Nu incercati sa efectuati nicio procedurd inainte de a fi citit cu
atentie toate instructiunile. Respectati intotdeauna recomandarile de pe etichetele produsului si
recomanddrile producdtorului. Daca aveti indoieli privind modul de a proceda in orice situatie,
contactati Reprezentantul Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Inc. recomandi insistent clientilor sdi sd respecte toate standardele nationale
privind sdndtatea si siguranta, cum ar fi utilizarea unei protectii de tip barierd. Aceste masuri de
protectie pot include, fard a fi limitate la ochelari de protectie, manusi de protectie si imbracaminte
adecvatd pentru laborator, cand se utilizeazd sau intretine acest sau alt analizor automat de
laborator.

Alerte de avertizare si atentionare

De-a lungul acestui manual, veti vedea aparitia acestor alerte pentru stirile Avertizare si Atentie:

/\ AVERTISMENT

Termenul AVERTISMENT indica o situatie potential periculoasa, care, daca nu este
evitata, ar putea avea ca rezultat deces sau vatamare corporala grava. Poate fi
utilizat pentru a indica posibilitatea unor date eronate, care ar putea avea ca
rezultat un diagnostic incorect.

/\ ATENTIONARE

Termenul ATENTIE indica o situatie potential periculoasa, care, daca nu este
evitata, poate avea ca rezultat vatamari corporale minore sau moderate. De
asemenea, poate fi utilizat pentru a alerta cu privire la practici periculoase. Poate
fi utilizat pentru a indica posibilitatea unor date eronate, care ar putea avea ca
rezultat un diagnostic incorect.

Numar de piesa B95024AA



Aviz privind siguranta
Masuri de siguranta

Masuri de siguranta

Vi

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire a operatorului si/sau contaminare biologica in urmatoarele cazuri:

* Toate usile, capacele si panourile nu sunt inchise si fixate in pozitie inaintea si
in timpul operarii instrumentului.

* Integritatea interblocajelor de siguranta si a senzorilor este compromisa.

* Alarmele si mesajele de eroare ale instrumentului nu sunt confirmate si nu
sunt luate masuri in urma acestora.

* Intrati in contact cu parti mobile.

* Daca manipulati in mod necorespunzator parti stricate.

* Usile, capacele si panourile nu sunt deschise, inchise, scoase si/sau inlocuite
Ccu grija.

* Pentru eliminarea defectiunilor sunt utilizate unelte neadecvate.

Pentru a evita ranirile:

* Tineti usile, capacele si panourile inchise si fixate in pozitie in timp ce
instrumentul este in functiune.

* Valorificati la maximum caracteristicile de siguranta ale instrumentului.

* Confirmati alarmele si mesajele de eroare ale instrumentului si luati masuri in
urma acestora.

* Stati departe de partile mobile.

* Raportati orice componente defecte reprezentantului Beckman Coulter.

* Deschideti/scoateti si inchideti/inlocuiti usile, capacele si panourile cu grija.

* Utilizati unelte adecvate pentru a elimina defectiuni.

/\ ATENTIONARE

Integritatea sistemului ar putea fi compromisa si ar putea surveni defectiuni
operationale daca:

* Acest echipament este utilizat in alt mod decat cel specificat. Operati
instrumentul conform instructiunilor din manualele produsului.

¢ Introduceti in computerul dvs. aplicatii software care nu sunt autorizate de
Beckman Coulter. Utilizati aplicatia software a sistemului dvs. numai
impreuna cu software autorizat de Beckman Coulter.

* Instalati aplicatii software care nu reprezinta versiunea originala supusa
dreptului de autor. Pentru a preveni contaminarea cu virusi, utilizati numai
aplicatii software care reprezinta versiunea originala supusa dreptului de
autor.

* Nu scanati suporturile amovibile (unitati flash USB) inainte de a le conecta la
instrument. Scanati intotdeauna suporturile media amovibile.

Numar de piesa B95024AA



Aviz privind siguranta
Masuri electronice

/\ ATENTIONARE

Daca ati achizitionat acest produs de la oricine altcineva in afara de

Beckman Coulter sau un distribuitor autorizat de Beckman Coulter si, in prezent,
produsul nu face obiectul unui contract de mentenanta si service incheiat cu
Beckman Coulter, Beckman Coulter nu poate garanta ca produsul este dotat cu
reviziile de proiectare curente sau ca veti primi ultimele buletine informative
privind produsul. Daca ati achizitionat acest produs de la o parte terta si ati dori
mai multe informatii privind acest subiect, apelati reprezentantul

Beckman Coulter.

Masuri electronice

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire prin electrocutare. Componentele electronice va pot provoca socuri
electrice si va pot rani. Pentru a evita posibilele raniri si/sau electrocutari, nu
incercati sa aduceti modificari instrumentului. Nu demontati nicio componenta
(capace, usi, panouri etc) decat in conformitate cu instructiunile din acest
document. Daca in laborator exista conditii de acumulare de electricitate statica,
asigurati-va ca ati descarcat potentiala electricitate statica de pe dvs. inainte de
a atinge instrumentul.

Informatii despre compatibilitatea electromagnetica (CEM)

/\ ATENTIONARE

Acest echipament a fost proiectat si testat potrivit Clasei A CISPR 11. Acesta poate
cauza interferente radio intr-un mediu domestic, caz in care va trebui sa luati
masuri de atenuare a interferentelor. Se recomanda ca inainte de utilizarea
dispozitivului sa fie evaluat mediul electromagnetic. Nu utilizati acest dispozitiv in
apropierea surselor de radiatii electromagnetice (de exemplu, surse RF
intentionale neecranate), deoarece acestea ar putea interfera cu buna
functionare.

Acest echipament de diagnosticare in vitro (IVD) se conformeazi cerintei privind emisiile si
imunitatea descrisa in IEC 61326-2-6.

Numar de piesa B95024AA vii



Aviz privind siguranta
Pericole biologice

Pericole biologice

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Neprotejarea in mod
corespunzator in timpul utilizarii sau in timpul intretinerii instrumentului poate
duce la accidentare si/sau contaminare. Pentru a preveni riscurile posibile de
vatamare si/sau contaminare biologica, trebuie sa purtati echipament de
laborator corespunzator, incluzand manusi, halat de laborator si protectie pentru
ochi.

Folositi masurile de precautie universale cAnd lucrati cu materiale patogene. Trebuie sd aveti la
dispozitie mijloace pentru decontaminarea instrumentului si eliminarea deseurilor biologice.

Componente mobile

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Utilizarea instrumentului cu
capacele si usile deschise poate provoca rani. Cand utilizati instrumentul,
asigurati-va ca toate capacele si usile sunt inchise. Utilizarea instrumentului cu
o sonda slabita sau indoita poate provoca rani. in cazul in care sonda este slabita
sau indoita nu porniti instrumentul.

Contaminare cu risc hiologic

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Sonda de aspiratie si tubulatura
asociata contin reziduuri de materiale cu risc biologic. Curatati orice urma de
sange scurs cat mai repede posibil. Manevrati cu grija. Evitati contactul cu pielea.
Curatati imediat scurgerile si eliminati toate materialele de curatare de unica
folosinta care sunt contaminate in conformitate cu reglementarile locale si bunele
practici de laborator.

Etichete privind pericolele operationale

Simbolurile de securitate va avertizeaza cu privire la eventualele conditii periculoase.
Simbolul se aplicd anumitor proceduri si apar dupa cum este necesar pe parcursul acestui manual.

NOTA in cazul in care etichetele sunt neclare, apelati reprezentantul dvs. Beckman Coulter.

viii Numar de piesa B95024AA



Aviz privind siguranta
Eliminarea aparaturii electrice

Conditie de avertizare Actiune

Pericol biologic Folositi masurile de precautie universale cand lucrati
cu materiale patogene. Trebuie sa aveti la dispozitie
mijloace pentru decontaminarea instrumentului si
eliminarea deseurilor biologice.

Atentionare sau Avertizare | Pentru informatii suplimentare, consultati Alerte de
avertizare si atentionare.

Suprafata fierbinte Suprafete fierbinti in aceasta zona. Evitati contactul
cu orice suprafata din aceasta zona pana cand va
asigurati ca acestea s-au racit.

Punct de prindere Punct potential de prindere sau ciupire in aceasta
zona. Fiti constient de sonda mobila si prezentati cu
grija proba de testare pentru a evita accidentarea.

> B> B

Eliminarea aparaturii electrice

Intelegerea si aplicarea de citre clienti a tuturor legilor referitoare la eliminarea sigur si corectd
a aparaturii electrice sunt extrem de importante.

Simbolul ,,tomberon cu roti cu doui linii incrucisate” de pe produs este necesar in conformitate cu
Directiva Uniunii Europene privind deseurile electrice si echipamentele electronice (WEEE).
Prezenta acestui marcaj pe produs indica faptul ca:

1. Dispozitivul a fost adus pe piata europeand dupd 13 august 2005 si

2. Dispozitivul nu trebuie eliminat prin intermediul niciunui sistem de colectare a deseurilor
municipale al vreunui stat membru al Uniunii Europene.

A E

A28219-AA

Pentru produsele pentru care se aplicd directiva WEEE, va rugdm s3 va contactati distribuitorul sau
biroul local al companiei Beckman Coulter pentru informatii privind decontaminarea
corespunzatoare si programul de retragere care va facilita colectarea, tratamentul, recuperarea,
reciclarea corespunzdtoare si eliminarea in siguranta a dispozitivului.

Numar de piesa B95024AA iX



Aviz privind siguranta
Avertizare privind eliminarea deseurilor

Avertizare privind eliminarea deseurilor

/\ AVERTISMENT

Pericol de contaminare cu risc biologic. Contaminarea biologica poate rezulta prin
contactul cu recipientul pentru deseuri si tubulatura acestuia, in cazul in care
acestea nu sunt manipulate cu grija. Verificati periodic conexiunea tubulaturii si
locatia recipientului. Purtati echipament individual de protectie. Evitati contactul
cu pielea. Curatati petele imediat. Eliminati continutul recipientului pentru
deseuri in conformitate cu normele locale si bunele practici de laborator.

Asigurati-vd cd eliminati deseurile in conformitate cu normele locale de protectie a mediului.

Lungimea maximi a liniei pentru deseuri este de 1,50 m (5 picioare). Tubulatura de canalizare
a deseurilor furnizata cu sistemul poate fi conectata fie:

* Lao scurgere deschisd, potrivitd pentru deseuri cu risc biologic, la mai putin de 76 cm (30 in.)
deasupra podelei

* Laun recipient pentru deseuri cu o capacitate minimd de 2000 ml (0,53 galoane). Eliminati
recipientul vechi in conformitate cu standardele laboratorului dvs. pentru materiale cu risc
biologic.

/\ AVERTISMENT

Risc de contaminare cu risc biologic. Aveti grija cand goliti deseurile direct intr-o
canalizare deschisa. Asigurati-va ca linia pentru deseuri este fixata mecanic in
scurgere pentru a preveni iesirea accidentala a tubulaturii. Daca utilizati aceasta
metoda de indepartare a deseurilor, Beckman Coulter recomanda sa programati
o procedura de mentenanta de rutina pentru conductele de canalizare din
laborator. Tubulatura pentru deseuri nu trebuie sa depaseasca 1,50 m (5 picioare).

Marcaj CE

C€

Un marcaj ,,CE” indicd faptul cd un produs a fost evaluat inainte de plasarea sa pe piatd si ca
indeplineste cerintele Uniunii Europene cu privire la sigurant3, sdnatate si/sau protectia mediului.
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Aviz privind siguranta
Notificare RoHS

Notificare RoHS

Aceste etichete si tabelul de declarare a materialelor (Tabelul cu numele si concentratia
substantelor periculoase) au scopul de a respecta cerintele Standardului Industriei electronice

a Republicii Populare Chineze SJ/T11364-2006 ,,Marcajele pentru controlul poludrii cauzate de
produsele cu informatii electronice”.

Eticheta de atentionare RoHS pentru China

@ .

3% B / Mfg. Date

Aceast3 etichetd indicd faptul cd produsul cu informatii electronice contine anumite substante
toxice sau periculoase. Numarul din centru reprezinti data Perioadei de utilizare ecologicd (EFUP)
si indicd numarul de ani calendaristici in care produsul poate fi utilizat. Dupa expirarea datei EFUP,
produsul trebuie reciclat imediat. Sagetile in cerc indicd faptul cd produsul este reciclabil. Codul
datei de pe etichetd sau produs indicd data fabricatiei.

Eticheta ecologica RoHS pentru China

®©

Aceasta etichetd indicd faptul cd produsul cu informatii electronice nu contine substante toxice sau
periculoase. Litera ,,e” din centru indica faptul ca produsul este ecologic si nu prezinta nicio datd
pentru Perioada de utilizare ecologicd (EFUP). Astfel, acesta poate fi utilizat in siguranta pe termen

nelimitat. Sdgetile in cerc indica faptul ca produsul este reciclabil. Codul datei de pe etichet3 sau
produs indica data fabricatiei.

Propunerea 65 a statului California

/\ AVERTISMENT

Acest produs poate contine substante chimice incluse in Statul California intr-o

lista a substantelor periculoase pentru ca provoaca anomalii congenitale si cancer
sau alte afectiuni reproductive.

Numar de piesa B95024AA Xi



Aviz privind siguranta
Propunerea 65 a statului California
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Introducere

Modul de utilizare a manualelor

Utilizati aceste Instructiuni de utilizare pentru folosirea zilnicd a sistemului dvs.
Acest manual contine:

¢ Informatii de siguranta

* Specificatii si caracteristici

* Principii de operare

* Informatii detaliate pentru operatiunile zilnice

* Informatii despre intretinere si depistarea defectiunilor
¢ Lista de verificare pentru instruire

¢ Lista de verificare a performantelor

Utilizati Manualul de transmisie cu gazda pentru a gdsi informatii necesare programdrii interfetei
de transmisie intre sistem si computerul-gazda al laboratorului dvs.

Pentru a determina ce manual trebuie sa cititi pentru informatiile pe care le cautati, consultati
Documente conexe.

Despre acest manual

NOTA Este posibil ca ecranele si componentele hardware descrise in acest document sa difere putin de cele
din configuratia sistemului dvs.

Informatiile din manualul dvs. Instructiuni de utilizare sunt organizate dupd cum urmeaza:

CAPITOLUL 1, Prezentare generala a sistemului
Stipuleaza utilizarea destinatd a instrumentului, controalele si indicatoarele care trebuie folosite,
informatii despre performante si informatii despre utilizarea software-ului sistemului.

CAPITOLUL 2, Principii de functionare
Contine o descriere a Metodei Coulter, fluxul normal de probe, numadrarea si dimensionarea.

CAPITOLUL 3, Pornire si verificari zilnice
Furnizeazd informatii despre conectare, deconectare si efectuarea si revizuirea verificarilor zilnice.

CAPITOLUL 4, Controlul calitatii
Furnizeazd informatii despre procesarea materialului de control al calitatii.
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XXVi

CAPITOLUL 5, Analiza probelor
Furnizeazd informatii despre colectarea probelor, metoda corectd de aplicare a unei etichete cu cod
de bare pe o eprubetd si procesarea unei probe.

CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor
Furnizeazd informatii despre revizuirea si interpretarea rezultatelor probelor, inclusiv rezultatele
marcate.

CAPITOLUL 7, Lista de lucru
Furnizeazd informatii pentru comenzile de testare in asteptare, comenzile fara potriviri si
rezultatele ruldrii probelor.

CAPITOLUL 8, Oprire
Furnizeaza informatii despre oprire.

CAPITOLUL 9, Configurare
Furnizeazd informatii despre configurarea sistemului, inclusiv consumabilele, operatorii si rolurile,
marcarea, raportarea, datele demografice despre pacienti si controlul calitatii.

CAPITOLUL 10, Depanare
Descrie masuri de precautie, pericole operationale, informatii pentru depistarea defectiunilor si
mesaje de sistem.

CAPITOLUL 11, Asigurarea calitatii
Furnizeazd instructiuni despre cand se realizeaza verificarea si ajustarea calibrdrii, prercum si
proceduri pentru repetabilitate, transfer si calibrare.

CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare
Descrie de ce, cum si cand se efectueaza proceduri de curdtare.

CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare
Descrie de ce, cum si cand se efectueaza proceduri de inlocuire.

ANEXA A, Niveluri de acces si rapoarte
Contine un tabel cu niveluri de acces pentru securitate si exemple de rapoarte.

ANEXA B, Coduri de bare
Contine specificatiile pentru parametrii de imprimare pentru scanerul de coduri de bare portabil.

ANEXA C, Lista de verificare pentru instruire
Contine o listd de verificare pentru instruire pe care sd o parcurgeti. Asigurati-va cd ati citit acest
manual si ati inteles cum se utilizeazd instrumentul DxH 520 Tnainte de a Incerca sd-1 folositi.

ANEXA D, Lista de verificare pentru implementare
Contine o listd de verificare a performantelor pe care sd o parcurgeti pentru a verifica daca
instrumentul este setat pentru o functionare corecta.

Acest manual include, de asemenea, o listd de referinte, o listd de abrevieri si acronime, un glosar si
informatii privind garantia.
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Introducere
Despre acest manual

Conventii
Acest manual utilizeazd urmatoarele conventii:

¢ Fontul aldin indic3 selectiile din ecrane.
¢ Fontul cursiv indicd text afisat de sistem.

* Termenul selectati este utilizat pentru a indica atingerea ecranului cu degetul.

IMPORTANT ,IMPORTANT” se utilizeaza pentru comentarii care aduc un plus de valoare etapei sau
procedurii care se efectueaza. Respectarea sfaturilor din sectiunile IMPORTANT adauga valoare
functionarii unui echipament sau unui proces.

NOTA +OBSERVATIE" se utilizeaza pentru a atrage atentia asupra unor informatii notabile care trebuie
respectate in timpul utilizarii sau intretinerii acestui echipament.

Elemente grafice

Toate elementele grafice, inclusiv ecranele si imprimatele, au exclusiv rol ilustrativ si nu trebuie
folosite n alte scopuri.
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CAPITOLUL 1

Prezentare generala a sistemului

Utilizare prevazuta

DxH 520 este un analizor de hematologie automat cu mai multi parametri si determinare
cantitativd, utilizat pentru diagnosticele in vitro in laboratoare clinice, inclusiv cele de spital, de
referintd si de cabinet medical. Este utilizat pentru a diferentia pacientii normali cu parametri
normali generati de sistem de pacientii cu parametri si/sau semnaliziri anormale care necesitd

studii suplimentare.

DxH 520 identifica si listeazd urmdtorii parametri: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW,
RDW-SD, PLT, MPV, LY%, LY#, MO%, MO#, NE%, NE#, EO%, EO#, BA%, BA# din probele de singe
integral (venos si capilar) colectat in anticoagulantele K,EDTA si K;EDTA si din singele integral

prediluat.

Parametri CBC/Diff

Tabelul 1.1 Parametri

Parametru Analiza
Leucocite WBC
Eritrocite RBC
Hemoglobina HGB
Hematocrit HCT
Volumul mediu al celulelor MCV
Hemoglobina eritrocitara medie MCH
Concentratia medie de hemoglobina eritrocitara MCHC
Largimea distributiei eritrocitelor RDW
Largimea distributiei eritrocitelor — abatere standard RDW-SD
Trombocit PLT
Volum trombocitar mediu MPV
Procent de limfocite Ly
Numar absolut de limfocite LY#
Procent de monocite MO
Numar absolut de monocite MO#
Procent de neutrofile NE
Numar absolut de neutrofile NE#

Numar de piesa B95024AA
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Prezentare generala a sistemului
Vederi ale instrumentului

Tabelul 1.1 Parametri (Continuare)

Parametru Analiza
Procent de eozinofile EO
Numar absolut de eozinofile EO#
Procent de bazofile BA
Numar absolut de bazofile BA#

Vederi ale instrumentului

Figura 1.1 DxH 520 - vedere frontala

Numar Descriere Numar Descriere
1 Afisaj cu ecran tactil 4 Trapa pentru probe
2 Buton de pornire si indicator de stare culed |5 Port USB - fata
3 Sonda de aspiratie
(vizibild In modul cu flacoane deschise)
1-2 Numar de piesa B95024AA



Figura 1.2 DxH 520 - vedere din spate

Prezentare generala a sistemului
Vederi ale instrumentului
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Numar Descriere Numar Descriere
1 Porturi USB - spate 5 Conector pentru sursa de alimentare
2 Port Ethernet 6 Conector pentru linia pentru diluant
3 Conector D EIA-232 7 Conector pentru linia pentru deseuri
4 Conector D USB

Figura 1.3 DxH 520 - vedere din stanga

Numar

Descriere

Zavorul usii compartimentului pentru reactivi
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Prezentare generala a sistemului

Vederi ale instrumentului

Figura 1.4 DxH 520 - vedere din stanga in spatele usii compartimentului pentru reactivi
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Numar Descriere

1 Solutie de curatare

2 Reactiv de liza

Figura 1.5 DxH 520 - vedere din dreapta
n
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@
n
n
n
- - W
Numar Descriere

Usa diluatorului

1-4
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Vederi ale instrumentului

Figura 1.6 DxH 520 - vedere din dreapta in spatele usii diluatorului

Numar Descriere Numar Descriere

1 Colector electromagnetic (supape |8 Baie WBC/Diff
electromagnetice cu 2 cdi si 3 cai)

2 Ansamblu de actionare a seringilor |9 Baie RBC

3 Pistonul seringii pentru proba 10 Sonda de aspiratie

4 Banc optic 1" Ansamblu basculant

5 Colector pentru numarare 12 Cap de clatire (in aceasta zona)

6 Supape electromagnetice pentru 13 Suport pentru eprubete
golire/famestecare

7 Zona de numarare 14 Trapa pentru probe

Numar de piesa B95024AA
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Prezentare generala a sistemului
Hardware

Hardware

Aceastd sectiune contine informatii despre componentele hardware ale instrumentului si cerintele
acestora.

Dimensiunile, greutatea si spatiul liber in jurul instrumentului

/\ ATENTIONARE

Acest echipament este destinat exclusiv utilizarii in spatii interioare. Masurile de
precautie pot fi afectate daca echipamentul este utilizat intr-un mod nespecificat
de catre producator.

Tabelul 1.2 Dimensiunile, greutatea si spatiul liber in jurul instrumentului

DxH 520 Dimensiune/Greutate/Spatiu liber
Adancime 43,0cm (16,9 in)

Latime 27,0cm (10,6 in)

inaltime 40,6 cm (16,0 in)

Greutate 11,4 kg (25,1 Ib)

Spatiu liber in spatele instrumentului pentru conexiuni 10,1 cm (4,0 in)

Spatiu liber in partea stanga pentru conexiuni 22,9cm (9,0 in)

Spatiu liber in partea dreaptd pentru depanare 30,5cm (12in)

Cerinte privind alimentarea

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Nu utilizati un cablu prelungitor pentru a conecta
instrumentul la o priza electrica. Utilizarea unui cablu prelungitor poate spori
interferentele electrice, care pot afecta rezultatele furnizate de instrument.
Plasati instrumentul suficient de aproape de o priza de electricitate pentru a nu fi
hecesar un cablu prelungitor.

Instrumentul necesitd urmatoarele:

* 100-240V c.a.
* 50-60 Hz
* Retea monofazatd cu impamantare

+ Tmpimantarea este un al treilea fir existent de legare la pdmant care poate transporta intregul
curent al circuitului

* Circuitul este independent si protejat
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¢ Sursd externd de alimentare (furnizatd impreuni cu instrumentul):
— Tensiune de iesire: 24 V
— Intensitate: 6,25 A
* Pentru reducerea pericolului de electrocutare, acest dispozitiv utilizeazd un cablu electric cu

trei conductori si fisd pentru impamantare. La inlocuirea cablului, utilizati urmdtorii parametri
echivalenti:

— Cablu SUA:
Tip de fisd: 498G, 15 A, 125V
Tip de conector: C13, 10 A, 250 V
Parametrii cablului: 10 A, 125 V

— Cablu european:
Tip de fisa: VIIG, 16 A, 250 V
Tip de conector: C13, 10 A, 250 V
Parametrii cablului: 10 A, 250V

NU utilizati un adaptor pentru trecerea de la trei la doi conductori.

Consum de energie

Mai mic de 120 W

Zgomot acustic

Instrumentul produce un nivel maxim de presiune acusticd mai mic de 80 dBa.

Temperatura de functionare

Instrumentul configurat cu consumabile DxH 520 indeplineste specificatiile de performanta cand
functioneazd la o temperatura cuprinsd intre +18°C si 32°C (intre 64,4°F si 89,6°F).

Dac3 temperatura ambiantd variazd cu mai mult de 6°C (10°F) fatd de temperatura la care s-a
efectuat calibrarea hemoleucogramei instrumentului, verificati calibrarea si, dacd este necesar,
recalibrati instrumentul pentru a asigura performante optime.

/\ ATENTIONARE

Riscul de rezultate eronate la analiza diferentiala. Daca temperatura variaza cu
peste 9°C (16°F), pot aparea rezultate diferentiale eronate. Efectuati un test de
repetabilitate pentru a determina daca analiza diferentiala este stabila. in caz de
defectiune, adresati-va reprezentantului local al Beckman Coulter.
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Temperatura de depozitare

Instrumentul poate fi depozitat la o temperaturd cuprinsa intre -10°C si +50°C (intre 14°F si 122°F).

Umiditate

Instrumentul indeplineste cerintele de performant3 cand este utilizat la o umiditate relativa
maxima de 80% (fard condens) la 32°C (89,6°F).

Transport

Ambalajul instrumentului respect3 standardele de transport ISTA 2A.

Altitudine

Instrumentul poate functiona in doud intervale de altitudine diferite:

* Normal3 - pand la 1500 m (4921 picioare)
* Tnalti - intre 1.501 si 3000 m (4925 - 9843 picioare)

Intervalul corect de altitudine se configureazd in timpul procesului de instalare.

Stocare externa - USB
Instrumentul:

* Acceptd USB 2.0.
* Are un port USB pe panoul frontal pentru transferul de date citre si de pe o unitate flash USB.

* Unitatea flash USB trebuie s3 fie formatatd FAT32 inainte de utilizarea pe instrument. Utilizati

posibilitatile standard de formatare a discurilor disponibile pe un computer cu sistem de
operare Windows.

* Are patru porturi USB in partea din spate pentru transferare de date si/sau periferice.

LIS

Instrumentul acceptd comunicatii seriale (RS-232) si prin Ethernet pentru transmitere de date citre
un LIS, Pentru informatii suplimentare, consultati Manualul Transmisie gazda listat in Documente
conexe.

Imprimanta - Optionala

Sistemul are drivere preinstalate pentru imprimantele USB optionale disponibile cu acest
instrument. Utilizati driverul aplicabil pentru imprimanta dvs.
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Instrumentul este livrat impreund cu un scaner portabil de coduri de bare, compatibil USB, care vd
permite sa introduceti:

* Numerele de lot si datele de expirare ale reactivilor

* Numerele de lot, datele de expirare, valorile atribuite si limitele reactivilor de control si
de calibrare

* Identitdtile probelor

Figura 1.7 Scanerul de coduri de bare

0/

Numar Descriere

1 LED

2 Fereastra de scanare
3 Declansator

Sunt acceptate urmitoarele formate de coduri de bare:

e Code128
* Codabar
e (Code 39

o Interleaved 2 of 5

o ISBT 128 (numai identitatea donatorului)

* NW7

Pentru informatii suplimentare, consultati Specificatii pentru etichetele cu coduri de bare din
ANEXA B, Coduri de bare.

Numar de piesa B95024AA
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Consumabile

Consumabile

Reactivi

Consumabilele recomandate sunt listate in aceasta sectiune.

Diluant pentru seria DxH 500

Diluantul pentru seria DxH 500 este o solutie tampon izotonicd imbunatatitd, cu formare redusa de
formaldehidd. Diluantul pentru seria DxH 500 dilueaza proba si se utilizeaza pentru clatirea
componentelor modulelor intre analizele probelor.

Reactiv de liza pentru seria DxH 500

Reactivul de lizd pentru seria DxH 500 este un reactiv de liza fard cianuri care lizeazi eritrocitele
pentru:

* Numdrarea leucocitelor (WBC)
¢ (Clasificarea subpopulatiilor la numararea leucocitelor

* Determinarea hemoglobinei (HGB)

Solutie de curatare pentru seria DxH 500

Solutia de curdtare pentru seria DxH 500 este o solutie de curatare biodegradabila fara azide si fard
formaldehidd, cu continut de proteaza care faciliteaza indepartarea acumularilor proteice.

Reactivi de control si de calibrare

1-10

Reactiv de control pentru seria DxH 500

Reactivul de control pentru seria DxH 500 este un reactiv de control integrat pe trei niveluri care
permite monitorizarea performantelor sistemului si a starii calibrarii pentru toti parametrii
hemoleucogramelor si diferentiali.

Solutie de calibrare pentru seria DxH 500

Reactivul de calibrare DxH 500 este trasabil la metode de referinta si este recomandat pentru
determinarea si ajustarea parametrilor hemoleucogramelor masurati direct. Starea calibrarii
trebuie monitorizata cu reactivi de control Beckman Coulter.
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Fise tehnice de securitate (SDS)

Eprubete pentru probe

DxH 520 poate procesa diverse eprubete pentru probe. De asemenea, este disponibil un suport
pentru eprubete, utilizat pentru procesarea anumitor eprubete.

Volumul minim de proba necesar pentru testare include atat volumul de aspiratie, cit si volumul
mort dintr-o eprubetd si diferd de la un producdtor de eprubete la altul. Pentru informatii
suplimentare, consultati Documente conexe.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate si/sau scurgeri din eprubetele pentru probe. Utilizarea
altor eprubete pentru probe decat cele recomandate poate duce la rezultate
eronate si la scurgeri din eprubete. Aplicati informatiile din Lista de eprubete
pentru hematologie (consultati Documente conexe).

Etichete cu coduri de bare

Pentru informatii privind codurile de bare, consultati ANEXA B, Coduri de bare.

Fise tehnice de securitate (SDS)

Pentru a obtine o fisd tehnicd de securitate pentru reactivii Beckman Coulter utilizati pe
instrument:

* Accesati pagina de internet www.beckmancoulter.com.

— Selectati Safety Data Sheets (SDS/MSDS) (fise tehnice de securitate/fise tehnice de
securitate a materialelor) din meniul Support (Asistentd).

— Urmati instructiunile de pe ecran.

* Caalternativd, adresati-vd reprezentantului Beckman Coulter.

Stocarea datelor

Instrumentul stocheaz3 datele pacientilor (rezultate, semnalizdri si date demografice), controale si
grafice QC, jurnalele de evenimente si rezultatele calibrarilor.

Software-ul instrumentului stocheazi maximum 30.000 de rezultate ale pacientilor, inclusiv grafice,
semnalizari, coduri si mesaje. Dacd nu mai exista spatiu disponibil in baza de date cu rezultatele
pacientilor, software-ul sterge automat rezultate, incepand cu cele mai vechi.

De asemenea, software-ul poate stoca pana la 12 fisiere de control, fiecare cu o capacitate maxima
de 150 de procesdri individuale.
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Software

Software-ul sistemului afiseaza pictogramele sistemului, pictogramele de navigare si indicatorii de
avertizare si contine o tastatura vizuald.

Pictograme din meniul Principal

Pictogramele din meniul principal sunt afisate in partea stinga si in partea din dreapta sus
a ecranului, ca in Figura 1.8, Meniul Principal.

Figura 1.8 Meniul Principal

Verif. zilnice

est program este protejat de legea americana siintern ala prl\nnd
e autor, asa cum se descrie in ecranul ,, Despre sifsau in manualul prod

© 2018 Beckman Coul(er Inc.

COULTER

ADMIN: raven 01/17/2018 02:56 PM

Tabelul 1.3 Pictograme din meniul Principal

Pictograma | Nume Descriere
A Sdgeata inapoi Se trece Tnapoi la ecranul anterior sau la ecranul principal.
bg
r & Afisare/Procesare Afiseazd ecranul Analiza proba - Rezultate pacient in care puteti procesa probe si
-_ab reactivi de control.
1
h¥
Rezultate pacient Afiseaza ecranul Rezultate pacient in care puteti cauta, procesa din nou, edita, stabili
@ corespondente si sterge rezultate pentru probe procesate.
|
Lista de lucru Afiseaza ecranul Lista de lucru in care puteti vizualiza o lista de comenzi de testare,
" % Crea comenzi Si sterge comenzi.
| S
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Tabelul 1.3 Pictograme din meniul Principal (Continuare)

Pictograma | Nume Descriere
— Verificari zilnice Afiseaza ecranul Verificari zilnice n care puteti efectua verificari zilnice, efectua o
g numarare de fond sau inchide sistemul.
—
QC/QA Afiseaza ecranul Controlul calitatii (vizualizare date) din care puteti accesa ecranele
U QA, XB si XM. De asemenea, din acest ecran puteti descarca informatii IQAP,
vizualiza grafice, vizualiza procesari individuale pentru controlul calitatii, comenta si
R sterge fisiere.
F . Consumabile Afiseazd ecranul Consumabile legat de incarcarea si amorsarea consumabilelor,
@ gestionarea deseurilor, vizualizarea jurnalelor de consumabile si vizualizarea
contorului de cicluri.
g
) Jurnale Afiseaza ecranul Jurnale evenimente in care puteti vizualiza si exporta jurnale de
0 evenimente.
—
Configurare Afiseaza ecranul Configurare, in care puteti configura sistemul, inclusiv asigurarea

calitatii, controalele de calitate, raportarea, imprimantele si alte optiuni pentru
sistem.

Diagnosticare

Afiseaza meniul Diagnosticare in care puteti efectua proceduri de curatare si depana
instrumentul.

g
Functii Furnizeaza functii de tiparire, transmitere si export pentru ecranul afisat. Pentru

n;.:s informatii suplimentare, consultati Meniul Functii.
| S

o Deconectare Va deconecteaza de la sistem.

%
E"\

g

Selectati

Meniul Functii

Principal.

Numar de piesa B95024AA
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NOTA Optiunile din meniul Functii pot fi diferite in functie de ecranul afisat si nu sunt accesibile din meniul

1-13



Prezentare generala a sistemului
Software

Tabelul 1.4 Meniul Functii

Pictograma | Nume Descriere
) Transmitere Se transmite un rezultat selectat sau toate rezultatele.
i
[a—
e
. Imprimare Se imprima un rezultat selectat sau toate rezultatele.
p_a!l
\[J ) Export Se exporta un rezultat selectat sau toate rezultatele.
L
; ) lesire Se iese din meniul Functii.
—

Pictograme globale si de navigare

Tabelul 1.5 Pictograme globale

Pictograma | Nume Descriere
) OK Se accepta informatiile introduse sau modificate ori se confirma
@ un mesaj.
— 4
) lesire Se paraseste ecranul fara acceptarea niciunei informatii noi
@ sau modificate.
—
O ) SCautare Se cauta informatii pe baza criteriilor introduse.
£

Tabelul 1.6 Pictograme de navigare

Pictograma | Nume

Descriere

Intrare in sistem

Se trece la urmatorul ecran dupa conectare
(disponibila numai in ecranul de conectare)

Se trece inapoi la ecranul anterior sau la ecranul principal.

Derulare pana sus

-
ol
3

Se trece la inceputul tabelului.
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Tabelul 1.6 Pictograme de navigare (Continuare)

Pictograma | Nume

Descriere

Derulare in sus

Se trece fn sus cu o pagina.

Derulare in jos

Se trece in jos cu o pagina.

Derulare la sfarsit

Se trece la sfarsitul tabelului.

Derulare la inceput

Se trece la inceputul tabelului (partea cea mai din stanga).

Derulare la stanga

Se trece cu o pagina la stanga.

Derulare la dreapta

Se trece cu o pagina la dreapta.

Derulare la sfarsit

@@ ®©O®

Se trece la sfarsitul tabelului (partea cea mai din dreapta).

Indicatori de eroare si avertizare

Tabelul 1.7 Indicatori de eroare si avertizare

Pictograma | Nume

Descriere

Avertizare Se afiseaza deasupra unei pictograme afectate de un eveniment
' de avertizare.
[ ]
Eroare Se afiseaza deasupra unei pictograme afectate de un eveniment
de eroare.
Eroare QC/QA Se afiseaza cu o pictograma de la caz la caz, pentru a indica sursa sau
Qc sursele unei nerespectari a QC sau QA.

‘99 _ abatere QC
Z - abatere XB
fm - abatere XM

‘®g _ abatere control de calitate extins (EQC)

Numar de piesa B95024AA
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Vizualizare pe ecran

Pentru o imagine maritd a unui element (grafic, histogram3, date demografice, diagrama de
dispersie, semnalizare sau mesaj), selectati elementul pentru care doriti mrirea imaginii. Pentru

%)

a iesi din ecran, selectati

Tastatura

Sistemul afiseaza o tastaturd vizuald similard cu exemplul din Figura 1.9, Tastatura vizuala.

WWEHHHUEOEE GEE
IEEIEEMLEE A
SEHHOMEMEE HEE)
@l G000

Majoritatea functiilor tastelor sunt asemanatoare celor ale unei tastaturi standard. Printre functii
se numdra:

Tabelul 1.8 Tastele tastaturii sistemului

Pictograma | Nume Descriere
Fila Muta cursorul de la un camp la altul.
TAB
] Stergere inapoi Muta cursorul inapoi cu o pozitie si sterge caracterul introdus.
Y Plus Introduce caracterul ,,+".
NOTA Aceastd tasta este afisatd si activa numai in ecranul de
introducere Consumabile.
Y Cratima Introduce caracterul ,-".
—
Y Punct Introduce caracterul ,,.”.
—
3 Selectarea tastaturii Permite selectarea unei tastaturi vizuale pentru limba dorita.

intr-o limba

Este disponibild si o tastaturd exclusiv numericd. Este disponibil3 si o tastaturd optionald cu USB.
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NOTA Caracterele alfanumerice introduse cu ajutorul tastaturii vizuale sunt afisate numai ca majuscule.
Caracterele alfanumerice introduse cu ajutorul tastaturii optionale sunt afisate cu majuscule sau cu litere
mici, in functie de introducere. Sistemul nu este sensibil la litere mari si mici. De exemplu, Identitate proba
abcd va corespunde unei comenzi de test cu Identitate proba ABCD.

Performante

Anticoagulante

NOTA Toate informatiile legate de performant3 din acest manual se bazeaza pe date de la specimene
colectate in anticoagulantii indicati mai jos.

Anticoagulantele recomandate sunt K, sau K5 EDTA.

Aspiratie

Volumul de sdnge integral aspirat este de aproximativ 16,7 ul in modul de analiza a singelui integral

cu flacoane inchise sau deschise.

Analiza probelor prediluate necesitd o dilutie de 20 pl de singe integral in 300 ul de solutie diluanta.
Volumul de aspiratie a unui amestec de proba prediluatd este de 180 pl.

Compararea metodelor - sange integral

Acuratetea se evalueazi cu minimum 40 de probe normale din punct de vedere morfologic colectate
in K,EDTA sau K5, EDTA pdstrate la temperatura de functionare (consultati Temperaturd de

functionare) si analizate la maximum 8 ore de la colectare pe DxH 520 si pe un comparator.

Rezultatele cu mesaje de sistem sunt excluse. Diferenta medie se calculeazd conform CLSI EP09-A3%3,
Rezultatele pentru diferenta medie trebuie sd fie intre limitele definite mai jos.

Tabelul 1.9 Specificatii pentru compararea metodelor - sange integral

Parametru al sangelui
integral

Unitati

Interval de masurare

Diferenta sau diferenta procentuala
(valoarea mai mare)

WBC x 103 celule/ul. | 0,20-100,00 + 0,30 sau £ 5,00%
RBC x 10 celule/l 0,20-8,00 + 0,07 sau % 3,00%
HGB grdl 0,20-25,00 + 0,30 sau £ 3,00%
HCT % 0,0-85,0 1,0 sau+4,0%
MCV fl 50,0-150,0 +2,5sau=3,0%
MCH Pg 0,0-99,9 +5,0%

MCHC g/dl 0,0-99,9 £5,0%

RDW % 10,0-40,0 +2,0sau£10,0%

Numar de piesa B95024AA
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Tabelul 1.9 Specificatii pentru compararea metodelor - sange integral (Continuare)

Parametru al sangelui Unitati Interval de masurare Diferenta sau diferenta procentuala
integral (valoarea mai mare)
RDW-SD fl 15,0-150,0 +7,5sau+£10,0%
PLT x 103 celule/l 7,0-2000,0 + 10,0 sau + 10,0%
MPV fl 5,00-25,00 + 1,00 sau £ 10,00%
LY % 0,00-100,00 + 3,00 sau £ 10,00%
MO % 0,00-100,00 +2,00 sau £ 10,00%
NE % 0,00-100,00 + 3,00 sau = 10,00%
EO % 0,00-100,00 + 1,50 sau £ 10,00%
BA % 0,00-100,00 + 1,00 sau £ 10,00%
LY# x 103 celule/l 0,00-100,00 + 0,20 sau £ 10,00%
MO# x 103 celule/l 0,00-100,00 +0,20 sau + 10,00%
NE# x 103 celule/ul 0,00-100,00 + 0,30 sau £ 10,00%
EO# x 103 celule/l 0,00-100,00 + 0,15 sau = 10,00%
BA# x 103 celule/l 0,00-100,00 0,10 sau + 10,00%

Specificatii pentru compararea metodelor - hemoleucograma diferentiala - sange
integral - DxH 520 fata de analiza diferentiala manuala

Acuratetea a fost evaluati prin compararea rezultatelor DxH 520 fatd de un instrument comparator

cu cele obtinute printr-o hemoleucogramai diferentiald pe 400 de celule conform CLSI H20-A23°.
Rezultatele cu mesaje de sistem sunt excluse.

Tabelul 1.10 Specificatii pentru compararea metodelor - hemoleucograma diferentiala - sange integral - DxH 520 fata de
analiza diferentiala manuala

Parametru al sangelui Unitati Interval de masurare Eroare sistematica sau eroare
integral sistematica procentuala

LY % 0,00-100,00 + 3,00 sau £ 10,00%

MO % 0,00-100,00 + 3,00 sau £ 10,00%

NE % 0,00-100,00 + 3,00 sau £ 10,00%

EO % 0,00-100,00 + 1,50 sau £ 10,00%

BA % 0,00-100,00 41,00 sau £ 10,00%

1-18 Numar de piesd B95024AA



Prezentare generala a sistemului
Performante

Specificatii pentru compararea metodelor - sange prediluat fata de sange integral

Probele diluate trebuie analizate la maximum 15 minute de la preparare. Rezultatele cu mesaje de
sistem trebuie excluse. Rezultatele comparate ale probelor de singe integral si ale celor prediluate
pe DxH 520 trebuie sa respecte limitele definite in Tabelul 1.11, Specificatii pentru compararea

metodelor - singe prediluat fatd de singe integral.

Tabelul 1.11 Specificatii pentru compararea metodelor - sange prediluat fata de sange integral

Parametru al sangelui
integral

Unitati

Interval de masurare

Diferenta sau diferenta procentuala
(valoarea mai mare)

WBC x 103 celule/ul 0,20-100,00 +0,60 sau * 10,00%
RBC x 10° celule/ul 0,20-8,00 +0,10 sau + 10,00%
HGB g/dl 0,20-25,00 +0,40 sau + 6,00%
HCT % 0,0-85,0 +1,0 sau + 5,0%
MCV fl 50,0-150,0 +4,0%
MCH pg 0,0-99,9 +5,0%
MCHC g/dl 0,0-99,9 +5,0%
RDW % 10,0-40,0 +2,0sau+5,0%
RDW-SD fl 15,0-150,0 +7,5sau+ 10,0%
PLT x 103 celule/ul 7,0-2000,0 +20,0 sau % 15,0%
MPV fl 5,00-25,00 +1,50 sau + 8,00%
LY % 0,00-100,00 +3,00 sau + 10,00%
MO % 0,00-100,00 +3,00 sau + 10,00%
NE % 0,00-100,00 +3,00 sau + 10,00%
EO % 0,00-100,00 + 1,50 sau + 10,00%
BA % 0,00-100,00 +1,50 sau + 10,00%
LY# x 103 celule/ul 0,00-100,00 +0,30 sau % 10,00%
MO# x 103 celule/l 0,00-100,00 +0,30 sau + 10,00%
NE# x 103 celule/ul 0,00-100,00 +0,30 sau * 10,00%
EO# x 103 celule/ul 0,00-100,00 +0,20 sau % 10,00%
BA# x 103 celule/ul 0,00-100,00 +0,10 sau + 10,00%
Repetabilitate

Rezultatele privind repetabilitatea (N = 10, precizie in timpul procesirii) trebuie si respecte limitele
si intervalele din Tabelul 1.12, Limite de repetabilitate pentru probe fara semnalizari, coduri sau

mesaje care indicd necesitatea unei revizuiri.>!

Numar de piesa B95024AA

1-19

1



Prezentare generala a sistemului

Performante

Tabelul 1.12 Limite de repetabilitate

Parametru | Unitati Interval* Limite de repetabilitate: Limite de repetabilitate:
Sange integral Sange integral prediluat
WBC x 103 celule/ul | 0,20-< 1,00 <0,155D <0,175D
1,00-< 3,00 =0,17SD <0,17SD
3,00 pana la 5,00 < 5,00% CV < 7,00% CV
> 5,00 pana la 7,00 < 4,00% CV < 6,00% CV
> 7,00 pana la 100,00 < 3,00% CV < 5,00% CV
RBC x 106 celule/l 1,00-< 3,50 = 3,00% CV < 5,00% CV
3,50-8,00 =< 2,00% CV < 4,00% CV
HGB g/dl 3,00-< 5,00 < 4,00% CV < 5,00% CV
5,00-< 11,00 < 2,00% CV < 3,00% CV
>11,00 =< 1,50% CV < 3,00% CV
HCT % 10,0-85,0 < 3,00% CV < 4,00% CV
MCV fl 50,0-150,0 < 1,00% CV < 2,00% CV
MCH pg 10,0 pana la 45,0 < 3,00% CV < 4,00% CV
MCHC g/dl 26,0 pana la 38,0 < 4,00% CV < 5,00% CV
RDW % 10,0-40,0 < 3,50% CV < 5,00% CV
RDW-SD fl 15,0-50,0 < 3,50% CV < 5,00% CV
PLT x 103 celule/ul 7,0-< 25,0 < 20,00% CV < 25,00% CV
25,0-50,0 < 15,00% CV < 20,00% CV
> 50,0 panala<100,0 |=10,00% CV < 15,00% CV
100,0-200,0 < 7,50% CV < 12,00% CV
> 200,00 pand la 2000,0 | < 5,00% CV =< 12,00% CV
MPV fl 5,00-< 8,00 =< 2,00% CV < 7,00% CV
>8,00 < 3,00% CV < 5,00% CV
LY % 1,00-< 5,00 =<0,50SD <0,70SD
5,00-< 15,00 < 12,00% CV < 15,00% CV
15,00-< 25,00 = 10,00% CV < 12,00% CV
25,00-50,00 < 7,00% CV < 10,00% CV
> 50,00 < 5,00% CV < 7,00% CV
MO % 1,00-< 5,00 < 1,00SD <1,20SD
5,00-10,00 = 15,00% CV < 17,00% CV
> 10,00 < 10,00% CV < 12,00% CV
NE % 5,00-< 10,00 < 20,00% CV < 20,00% CV
10,00-< 15,00 < 12,00% CV < 15,00% CV
15,00-50,00 =< 7,00% CV < 10,00% CV
> 50,00 < 5,00% CV < 7,00% CV
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Tabelul 1.12 Limite de repetabilitate (Continuare)

Prezentare generala a sistemului

Performante

Parametru | Unitati Interval* Limite de repetabilitate: Limite de repetabilitate:
Sange integral Sange integral prediluat
EO % 1,00 pana la < 4,99 <0,755SD < 1,00 SD
5,00-10,00 < 15,00% CV < 17,00% CV
> 10,00 < 12,00% CV < 15,00% CV
BA % >0,01 =< 1,00 SD < 1,50 SD
LY# x 103 celule/l 0,20-< 5,00 =0,50SD =0,70SD
5,00-< 10,00 < 10,00% CV < 12,00% CV
10,00-100,00 < 7,00% CV =< 10,00% CV
MO# x 103 celule/l 0,30 pana la 3,00 = 0,20SD = 0,30SD
> 3,00 < 7,00% CV < 10,00% CV
NE# x 103 celule/ul | 0,20-< 3,00 <0,175D <0,205D
3,00 pana la 7,00 < 4,00% CV < 6,00% CV
> 7,00 pana la 100,00 < 3,00% CV < 5,00% CV
EO# x 103 celule/l 0,10 pana la 5,00 <0,75SD < 1,00 SD
> 5,00 =< 1,00 SD =< 1,50SD
BA# x 103 celule/ul | 20,01 <1,005D <1,505D

*toti parametrii MPV sunt aplicabili la PLT > 100,0 x 103 celule/ul. Parametrii diferentiali sunt aplicabili la

WBC > 4,00 x 103 celule/pl.

Reproductibilitate

Rezultatele pentru reproductibilitate trebuie s3 respecte limitele declarate la analiza a trei niveluri
de control cu replicarea de trei ori a analizei, de doud ori pe zi, timp de cinci zile. Probele cu
semnalizdri, coduri sau mesaje care indicd necesitatea unei revizuiri nu se utilizeaza pentru testarea

repetabilitatii. 38

Tabelul 1.13 Limite de imprecizie (reproductibilitate)

Parametru Unitati Interval* Limite pentru reproductibilitate - sange integral
WBC x 103 celule/ul 0,20-< 3,00 =<0,20SD
> 3,00 < 6,00% CV
RBC x 10° celule/l 1,00-< 3,50 =< 5,00% CV
3,50-8,00 = 3,00% CV
HGB g/dl 3,00-< 11,00 < 4,00% CV
11,00-25,00 < 2,00% CV
HCT % 10,0-85,0 < 3,00% CV
MCV fl 50,0-150,0 < 2,00% CV
MCH pg 10,0 pana la 45,0 < 3,00% CV
MCHC g/dl 26,0 pana la 38,0 < 4,00% CV
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Performante

Tabelul 1.13 Limite de imprecizie (reproductibilitate) (Continuare)

Parametru Unitati Interval* Limite pentru reproductibilitate - sange integral
RDW % 10,0-40,0 < 4,00% CV
RDW-SD fl 15,0-50,0 < 8,00% CV
PLT x 103 celule/ul 7,0-< 100,0 < 20,00% CV
100,0-2000,0 < 10,00% CV
MPV fl 8,00-25,00 < 5,00% CV
LY % 5,00-< 25,00 < 12,00% CV
> 25,00 = 10,00% CV
MO % 0,10-10,00 < 1,00SD
NE % 5,00-< 25,00 < 12,00% CV
25,00-50,00 < 10,00% CV
> 50,00 < 7,00% CV
EO % 1,00-10,00 < 1,00SD
> 10,00 = 1,50SD
BA % >0,01 < 1,50SD
LY# x 103 celule/l 0,20 pana la 3,00 <0,50SD
MO# x 103 celule/l >0,01 < 0,20 SD
NE# x 103 celule/ul 0,20 pana la 3,00 < 0,20 SD
> 3,00 pana la 7,00 < 6,00% CV
> 7,00 pana la 100,00 | = 5,00% CV
EO# x 103 celule/l 0,10 pana la 3,00 =<0,75SD
BA# x 103 celule/l >0,01 <1,00SD

*toti parametrii MPV sunt aplicabili la PLT > 100,0 x 103 celule/ul. Parametrii diferentiali sunt aplicabili la
WBC > 4,00 x 103 celule/ul.

Intervale de masurare si functionare. Liniaritate

1-22

Intervalul de mdsurare este setul de valori sau marimi de acelasi tip care pot fi masurate de un anumit
instrument de masura sau sistem, cu o incertitudine de masurare datd a instrumentului, in conditii
date. Intervalele de masurare sunt prezentate in Tabelul 1.14, Intervale de masurare si functionare
cu singe integral si limite de liniaritate.

Intervalul de functionare este intervalul in care sistemul, inclusiv functia de prediluare, raporteazi,
afiseazd, imprimd, exportd si/sau transmite rezultate. Valorile dintre intervalul de masurare si
intervalul de functionare sunt semnalizate.

Liniaritatea este capacitatea de a furniza rezultate direct proportionale cu concentratia substantei
de analizat din proba de analizat. Liniaritatea poate fi evaluatd prin testarea unor niveluri de
substantd de analizat cunoscute prin modul de preparare, prin utilizarea de materiale disponibile
pe piatd corespunzitoare pentru utilizare pe DxH 520 sau conform CLSI EP06-A?2,
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Performante

Domeniile de mdsurare si de operare se aplica atat sangelui integral, cat si probelor prediluate.

Limitele de liniaritate se aplicd numai pentru sdnge integral.

Tabelul 1.14 Intervale de mdsurare si functionare cu sange integral si limite de liniaritate

Parametru al

sangelui integral

Unitati

Interval de masurare

Domeniu operational

Limite de liniaritate (r2)

WBC x 103 celule/yl 0,20-100,00 0,00-150,00 2> 0,95
RBC x 106 celule/ul 0,20-8,00 0,00-12,00 2> 0,95
HGB g/dl 0,20-25,00 0,00-25,00 2> 0,95
HCT % 0,0-85,0 0,0-85,0 -

MCV fl 50,0-150,0 50,0-150,0 -
MCH pg 0,0-99,9 0,0-99,9 -
MCHC g/dl 0,0-99,9 0,0-99,9 -
RDW % 10,0-40,0 0,0-70,0 -
RDW-SD fl 15,0-150,0 0,0-220,0 -
PLT x 103 celule/pl 7,0-2000,0 0,0-4000,0 2 >0095
MPV fl 5,00-25,00 0,00-25,00 -
LY % 0,00-100,00 0,00-100,00 -
MO % 0,00-100,00 0,00-100,00 -
NE % 0,00-100,00 0,00-100,00 -
EO % 0,00-100,00 0,00-100,00 -
BA % 0,00-100,00 0,00-100,00 -
LY# x 103 celule/pl 0,00-100,00 0,00-150,00 -
MO# x 103 celule/yl 0,00-100,00 0,00-150,00 -
NE# x 103 celule/ul 0,00-100,00 0,00-150,00 -
EO# x 103 celule/l 0,00-100,00 0,00-150,00 -
BA# x 103 celule/pl 0,00-100,00 0,00-150,00 -
Transfer

Transferul poate fi evaluat utilizindu-se modul de transfer pe instrument conform CLSI H26-A231.
Trei probe replicate de sdnge cu valori ridicate ale testelor sunt urmate de trei probe replicate de

transfer in CAPITOLUL 11, Asigurarea calitatii.

Limite de fond

Numar de piesa B95024AA

diluant. Se considera acceptabil un transfer sub 1,00% pentru WBC, RBC, HGB, PLT, si analiza
diferentiald, cand transferul de WBC respectd limita stabilitd. Consultati Efectuarea testului de

NOTA Datorits tehnologiei utilizate, fondul analizei diferentiale se evalueaza cu ajutorul fondului WBC. Daca
fondul WBC respecta limita stabilita, masurarea diferentiala este considerata acceptabila.
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Performante

Tabelul 1.15 Limite de fond

Parametru Unitati Limite de fond
WBC si hemoleucograma diferentiala | x 103 celule/ul <0,20

RBC x 106 celule/pl < 0,03

HGB g/dl <0,10

PLT x 103 celule/ul <70
Capacitate

Capacitatea este de 60 de probe pe ord la procesarea flacoanelor deschise si 55 de probe la procesarea
flacoanelor inchise.

Interval de referinta

Pentru evaluarea intervalelor de referintd pentru DxH 520 s-a efectuat un studiu al intervalelor de
referintd. Au fost colectate probe de singe integral de la cel putin 240 de donatori adulti sdndtosi
(bdrbati si femei) cu varste cuprinse intre 22 si 65 de ani. Donatorii au fost selectati conform

CLSI EP28-A3c?*. Aceste intervale sunt utilizate ca intervale de referintd implicite pentru adulti.
Intervalele populatiei de pacienti a laboratorului dvs. pot fi diferite.

In ecranele instrumentului, aceste intervale de referinta sunt denumite intervale de referintd.

Tabelul 1.16 Intervale de referintd pentru sange integral - toate probele

Parametru Unitati Toate probele
Medie Interval de incredere 95% | Interval de incredere 95%

WBC x 103 celule/ul 6,53 3,71 10,67
RBC x 10° celule/l 4,65 3,87 5,68
HGB g/dl 14,09 12,00 16,75
HCT % 41,3 35,1 48,7
MCV fl 88,9 78,4 97,6
MCH pg 30,4 26,5 33,5
MCHC g/dl 341 32,9 354
RDW % 13,9 12,7 15,6
RDW-SD fl 439 38,9 49,0
PLT x 103 celule/pl 250,1 150,5 366,8
MPV fl 8,86 7,42 10,77
LY % 31,98 18,94 46,71
MO % 7,87 4,88 12,81
NE % 57,06 40,62 71,65
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Tabelul 1.16 Intervale de referinta pentru sange integral - toate probele (Continuare)

Performante

Parametru Unitati Toate probele
Medie Interval de incredere 95% | Interval de incredere 95%

EO % 2,83 0,74 6,73
BA % 0,25 0,05 0,48
Ly# x 103 celule/ul 2,05 1,15 3,52
MO# x 103 celule/ul 0,51 0,25 0,99
NE# x 103 celule/l 3,77 1,85 6,72
EO# x 103 celule/ul 0,18 0,04 0,48
BA# x 103 celule/ul 0,02 0,00 0,03

Tabelul 1.17 Intervale de referintd pentru sange integral - Barbati

Parametru Unitati Barbati
Medie Interval de incredere 95% | Interval de incredere 95%

WBC x 103 celule/l 6,29 3,53 9,52
RBC x 106 celule/ul 4,98 4,33 5,72
HGB g/dl 14,99 12,55 16,99
HCT % 43,7 38,3 49,3
MCV fl 88,0 78,3 95,5
MCH pg 30,2 25,9 33,2
MCHC g/dl 34,3 33,0 35,3
RDW % 13,9 12,9 15,5
RDW-SD fl 43,4 39,0 48,3
PLT x 103 celule/ul 232,1 146,5 351,5
MPV fl 8,76 7,42 10,65
Ly % 31,63 20,23 43,53
MO % 8,37 5,23 13,22
NE % 56,39 40,62 70,51
EO % 3,34 0,84 7,67
BA % 0,26 0,11 0,53
Ly# x 103 celule/ul 1,95 1,15 3,13
MO# x 103 celule/ul 0,53 0,25 1,06
NE# x 103 celule/l 3,59 1,85 5,94
EO# x 103 celule/ul 0,21 0,05 0,50
BA# x 103 celule/ul 0,02 0,01 0,04
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Tabelul 1.18 Intervale de referinta pentru sange integral - Femei

Parametru Unitati Femei
Medie Interval de incredere 95% | Interval de incredere 95%

WBC x 103 celule/l 6,73 3,77 11,03
RBC x 108 celule/ul 4,39 3,83 5,06
HGB g/dl 13,35 11,59 15,11
HCT % 39,3 34,6 44,1
MCV fl 89,7 80,0 98,0
MCH pg 30,5 26,6 33,5
MCHC g/di 34,0 32,9 354
RDW % 13,9 12,6 15,6
RDW-SD fl 44,3 389 50,6
PLT x 103 celule/l 264,8 169,1 368,3
MPV fl 8,93 7,45 10,84
Ly % 32,27 18,51 48,98
MO % 7,46 4,72 11,35
NE % 57,62 41,35 72,27
EO % 2,42 0,7 6,09
BA % 0,24 0,05 0,47
LY# x 103 celule/l 2,14 1,16 3,78
MO# x 103 celule/ul 0,49 0,28 0,83
NE# x 103 celule/ul 3,92 2,03 7,67
EO# x 103 celule/l 0,16 0,04 0,42
BA# x 103 celule/ul 0,02 0,00 0,03

Stabilitatea si pastrarea probelor - Sange integral

Probele pastrate la < 19°C (66°F) mai mult de doud ore pot prezenta mai multe mesaje de
interferentd celulara.

Stabilitatea probelor poate fi masuratd prin compararea mediei mai multor probe analizate in
interval de doud ore si dupd 24 de ore la 18-26°C (64-79°F). La o temperaturd de ricire de 2-8°C
(35,6-46,4°F), probele pot fi analizate dupa 8 ore pentru WBC si parametrii diferentiali si dupa 24 de
ore pentru ceilalti parametri. Rezultatele medii trebuie si fie sub valoarea cea mai mare, fie
diferenta, fie diferenta procentuala. Consultati Tabelul 1.19, Stabilitatea si pastrarea probelor.

Probele pdstrate la temperaturi de racire se scot din locul de pastrare, se amestecd prin rasturnare
de 20 de ori, se lasa la temperatura camerei timp de 30 de minute, apoi se amestecd din nou prin
rasturnare de 20 de ori tnainte de a fi analizate.
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IMPORTANT Beckman Coulter recomanda analiza tuturor probelor de sange integral, racite sau nu, in

maximum opt ore.

Tabelul 1.19 Stabilitatea si pastrarea probelor

Prezentare generala a sistemului

Performante

Parametru

Limite

Temperatura controlata a camerei

18 -26°C (64 - 79°F)

Temperatura de racire

2-8°C(35,6-46,4°F)

Ore Ore
WBC (x 103 celule/ul) |£0,50sau£10,00% |24 8
WBC (x 106 celule/ul) | £ 0,07 sau £ 3,00% 24 24
HGB (g/dl) + 0,30 sau £ 2,00% 24 24
HCT (%) +1,1sau£5,0% 24 24
MCV (fl) +2,5sau+3,0% 24 24
MCH (pg) +0,5s5au+6,0% 24 24
MCHC (g/dl) +0,6 sau £ 6,0% 24 24
RDW (%) +1,5sau+10,0% 24 24
RDW-SD (fL) +6,0 sau £ 15,0% 24 24
PLT (x 103 celule/ul) + 10,0 sau = 7,0% 24 24
MPV (fL) +1,00sau+10,00% |24 24
LY (%) +5,00sau+£15,00% |24 8
MO (%) +3,00sau £ 10,00% |24 8
NE (%) +5,00 sau£12,00% |24 8
EO (%) +1,50s5au+10,00% |24 8
BA (%) +1,00 24 8
LY# (x 103 celule/ul) +0,35s5au+25,00% |24 8
MO# (x 103 celule/ul) |£0,20sau£10,00% |24 8
NE# (x 103 celule/ul) | £0,35sau£20,00% |24 8
EO# (x 103 celule/ul) |£0,50sau+10,00% |24 8
BA# (x 103 celule/ul) |+ 1,00 24 8

Stabilitatea si pastrarea probelor - Sange integral prediluat

Probele prediluate trebuie analizate in maximum 15 minute de la preparare. Singele integral si
diluantul trebuie s3 fie la temperatura camerei inainte de diluare. Rezultatele cu prediluare trebuie

sd corespunda cu cele cu sange integral, conform Tabelul 1.11, Specificatii pentru compararea

metodelor - sange prediluat fatd de sdnge integral.
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Sensibilitate si specificitate clinice

Sensibilitatea si specificitatea clinice ale performantei de semnalizare diferentiatd a WBC pot fi
influentate de o serie de factori legati de tehnologia instrumentului, frecventa celulara,
incertitudinea in determinarea de referinta a unui rezultat pozitiv si populatia de probe evaluata.

Beckman Coulter recomanda efectuarea studiilor de sensibilitate si specificitate cu esantionul dvs.
de populatie si cu setdrile laboratorului dvs. Consultati CLSI H20-A2°°,

Limitari

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Este posibil ca prezenta unei celule rare sa nu genereze
un mesaj de suspiciune Beckman Coulter recomanda revizuirea conform
protocolului laboratorului dvs.

O substanta care interfereaza este descrisd ca o componentd a probei, alta decit substanta de
analizat, care provoacd o eroare sistematici la masurarea concentratiei substantei de analizat.??

Tabelul 1.20 Limitari

Parametru Limitare

Toate probele Pot aparea rezultate eronate:

¢ Daca proba nu este recoltata, pastrata sau transportata corespunzator.
Beckman Coulter recomanda respectarea CLS! GP 44-A427 sau a unor proceduri
echivalente pentru a asigura colectarea, pastrarea si transportul corespunzator
al probelor. Urmati intotdeauna recomandarile producatorului cand utilizati
dispozitive de microrecoltare pentru recoltarea probelor de sange capilar.

* Daca proba contine cheaguri. Utilizati intotdeauna bune practici de laborator
pentru inspectarea specimenelor in vederea detectdrii cheagurilor si pentru
verificarea rezultatelor.

¢ Daca specimenul nu este omogenizat corect. Urmati intotdeauna bunele practici
de laborator pentru a va asigura ca probele sunt amestecate corespunzator.

¢ Algoritmii sistemului identifica suprapunerile de populatii pentru care se
recomanda si se indica prin semnalizari si mesaje specifice revizuirea
rezultatelor. Consultati Tabelul 6.2, Coduri in CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

o Acest tabel prezinta informatiile obtinute la testarea pentru validare. Pot exista si
alte limitri.36. 37

WBC Eritrocitele nelizate, eritrocitele nucleate, crioglobulina, criofibrinogenul cheagurile
de trombocite, trombocitele gigantice si leucocitele aglutinate3’
Diff # Vezi WBC
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Tabelul 1.20 Limitari (Continuare)

Parametru Limitare

RBC Eritrocite aglutinate, eritrocite nelizate si leucocite ridicate
Daca are loc hemoliza in vivo, numarul de eritrocite al instrumentului poate fi
semnalizat ca redus, corespunzator celulelor reale din circulatie. Daca are loc
hemoliza in vitro, proba poate da rezultate false mai mici pentru eritrocite. Numarul
de celule rezultat dupa hemoliza in vitro nu reprezinta numarul de eritrocite din
circulatie.3’

HGB Lipide > 62,5 mg/d| (lipemie)3’

HCT Vezi MCV

MCV Vezi RBC3’

MCH Vezi HGB si RBC37

MCHC Vezi HGB si MCV37

RDW, RDW-SD Vezi RBC37

PLT Trombocite gigantice, cheaguri de trombocite, eritrocite microcitare, crioglobulina si
fragmente de leucocite sau de eritrocite 3°

MPV Vezi PLT

Numar de piesa B95024AA
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CAPITOLUL 2
Principii de functionare

Istoricul metodei

Acest capitol cuprinde informatii despre istoricul Principiului Coulter, Metoda Coulter si corelarea
acestora cu acest instrument.

Istoricul principiului Coulter

W.H. Coulter (1956) a descris Principiul Coulter ! astfel:

,»0 suspensie de celule din sAnge este trecutd printr-un [sic] mic orificiu simultan cu un curent
electric. Celulele individuale din sdnge care trec prin orificiu introduc o schimbare de impedanta in
orificiu, determinatd de marimea celulei. Sistemul numara celulele individuale si furnizeaza
distributia dimensiunii celulelor. Numdrul de celule numarate in fiecare proba este de aproximativ
100 de ori mai mare decat numadratoarea obisnuita la microscop, pentru a reduce eroarea statistica
cu un factor de aproximativ 10 ori.”

Aceastd imbunatatire substantiald a preciziei fata de metodele anterioare a ajutat la stabilirea
numdrului de eritrocite sub forma unui indice sensibil de discrazie eritropoieticd, in special cAnd se
ia In considerare impreund cu masuritorile hematocritului si hemoglobinei.?

Analizorul COULTER COUNTER Model S a fost primul instrument care a automatizat masuratori
multiparametru realizate simultan asupra sangelui. Brittin et al., Gottmann si Hamilton si Davidson

au revizuit performanta si valoarea clinici a Modelului S.3 4

Perfectiondrile analizorului COULTER COUNTER pentru a asigura date exacte privind distributia
(volumul) dimensiunii celulelor au dus la o redesteptare a interesului pentru distributia patologicd

a dimensiunii eritrocitelor, interes declansat pentru prima data de citre Price-Jones.% ”

Printre avantajele oferite de metoda Coulter de numarare si dimensionare s-a aflat abilitatea de
a deriva o mdsurdtoare exactd a hemoglobinei prin insumarea volumului electronic de eritrocite.
England et al. au speculat ¢ masurdtorile electronice ale Hct nu contineau eroarea privind plasma

captati specificd masuratorilor centrifugale ale HCT.®

Bull et al. au descris utilizarea unui analizor COULTER COUNTER pentru numararea trombocitelor.’
Aceastd metodd, desi era utild depin,dea de prepararea unei plasme bogate in trombocite pentru

a evita numdrarea ca trombocite. Mundschenk si altii, si Schulz si Thom au discutat posibilitatea
numdrarii trombocitelor in prezenta eritrocitelor si a clasificarii acestora dupd dimensiune.!% 11
Imbunatatiri electrice in modelul S-PLUS au crescut acuratetea metodei hidrodinamice.

Von Behrens si Paulus au citat, de asemenea, fezabilitatea numararii trombocitelor prin metoda

Coulter.12- 13
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Principii de functionare
Istoricul metodei

Principiul Coulter

Principiul Coulter numara si dimensioneaza cu precizie celulele prin detectarea si masurarea
schimbdrilor rezistentei electrice cAnd o particuld (cum ar fi o celuld) dintr-un lichid conductor
trece printr-o micd aperturd, asa cum se aratd in urmdtoarea figura.

Figura 2.1 Principiul Coulter
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Numar Descriere Numar Descriere
1 Curent apertura 6 Tubul aperturii
2 Vid 7 Apertura
3 Electrod intern 8 Pahar de laborator pentru probe
4 Suspensie de celule sanguine 9 Electrod extern
5 Detaliu al aperturii

Fiecare celuld suspendatd intr-un lichid conductor (diluant) actioneaza ca un izolator. Pe masura ce
fiecare celuld trece prin aperturd, mireste temporar rezistenta traseului electric intre electrozii
imersati aflati pe fiecare parte a aperturii. Acest lucru determind un impuls electronic masurabil.
Pentru numdrare, vidul utilizat pentru aspirarea suspensiei diluate de celule prin aperturd trebuie
s3 aibd un volum reglabil.1% 15 16: 17 Numarul de impulsuri indici numararea particulelor, iar
valoarea impulsului electric este proportionald cu volumul celulei.

Analiza CBC

n hematologie, CBC este testul analitic fundamental care evalueazi cele trei componente celulare
principale: leucocitele, eritrocitele si trombocitele. Analiza CBC a sistemului DxH 520 se bazeaza pe
Principiul Coulter.
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Istoricul metodei

Pregatirea probelor

Operatorul introduce un flacon inchis cu singe in suportul pentru eprubete si selecteazd pe ecran
pictograma Procesare. Trapa pentru probe se inchide, iar instrumentul incepe ciclul. Seringa de
aspiratie perforeazd capacul pentru depresurizare. Sonda se deplaseaza in sus, este clatitd, apoi
perforeazd a doua oard pentru a aspira 16,7 ul de probd in sonda.

Sonda se retrage, iar suprafetele exterioare sunt clatite cu diluant pentru indepdartarea sangelui in
exces. Sonda pentru probad se deplaseazd la baia pentru leucocite. Se ejecteaza 2,7 ul de sange, apoi
suprafata exterioard a sondei este clatitd din nou.

Baia pentru leucocite este golitd la deseuri si se distribuie 1,25 ml de diluant in baia pentru leucocite
curdtatd si golitd, prin racordul pentru alimentare cu diluant al baii. Un volum suplimentar de 0,5 ml
de diluant este distribuit prin sonda prin impingerea celor 14 ul de proba in baie, creand dilutia
initiald a leucocitelor de 1:125 (sdnge:diluant).

Sonda aspird 306 ul de dilutie de leucocite. Proba aspirata este transportat3 la robinetul de
sectionare, unde se separd 25 pl pentru utilizare la dilutia de eritrocite.

Intre timp, in baia pentru leucocite se distribuie 0,66 ml de reactiv de liz4, pentru a forma dilutia
finala de leucocite de 1:182. Dilutia finald este amestecatd cu aer ca pregatire pentru analiza.
Reactivul de lizd distruge membranele eritrocitare, eliberdnd hemoglobina din interior si pastrand
intacte leucocitele. Dilutia de eritrocite este utilizatd pentru numirarea i diferentierea leucocitelor
si pentru determinarea hemoglobinei.

Pentru dilutia de eritrocite, cei 25 ul separati din dilutia initiald de leucocite sunt distribuiti in baia
pentru eritrocite curdtata si golitd, impreund cu 2,0 ml de diluant. Astfel se formeaza dilutia finald
de eritrocite de 1:10125. Dilutia este amestecata si pregititd pentru numdrarea si determinarea
dimensiunilor eritrocitelor si trombocitelor.

Dupa numdrare, ambele bdi sunt golite si clatite. Sonda este clatit3, iar instrumentul este gata
pentru proba urmatoare. Dilutia initiald de eritrocite este amestecatd cu bule de aer pentru a asigura
o distributie uniform3 a probei.

Numarare/dimensionare

Sistemul DxH 520 numar4 initial parametrii CBC (RBC/PLT/WBC) timp de 3 secunde, apoi
efectueazd o a doua mdsurare pentru CBC + DIFF timp de 7 secunde. Numdratorile RBC si WBC se
determind utilizind Metoda Coulter pentru numadrarea si dimensionarea precisd a celulelor.
Diferentialul WBC se determina utilizind o combinatie intre datele de impedantd pentru WBC si
datele masurdtorii optice directe obtinute cu ajutorul unui led de culoare albastra focalizat prin
apertura WBC. Instrumentul are doud perioade de numarare (trei secunde si sapte secunde).

Corectarea coincidentelor

Ocazional, prin apertur3 trec simultan mai mult de o singura celuld. Cand celulele coincid, este
numdrat un singur impuls combinat. Intrucat frecventa de coincidenta este proportionald cu
numarul efectiv, sistemul corecteazd automat rezultatele pentru coincidenta.

Scalarea

Scalarea ajusteaza calibrarea si formatul ce poate fi raportat.
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Aprobare si calculul mediei

Sistemul aproba datele pentru WBC, RBC, MCV, RDW, PLT si MPV pentru a evita erorile de date din
cauza valorilor in afara limitelor statistice sau a obturarilor care pot bloca o apertura si pentru

a verifica dacd datele sunt intr-un anumit interval statistic. Se calculeazd media datelor aprobate,
pentru raportare.

Calculul si rotunjirea rezultatelor

Valorile sunt transmise la modulul de calcul din software. Rezultatele se rotunjesc in functie de
numdrul de cifre disponibile pentru afisare si imprimare, cu ajutorul regulilor matematice
traditionale de rotunjire.

Hemoglobinometria

Hemoglobina este transformatd de reactivul de lizd in oxihemoglobind stabild. Absorbanta
pigmentului solutiei este proportionald cu concentratia de hemoglobind a probei. Hemoglobina se
masoara utilizind o sursd de lumind cu led la 545 nm.

Histograme

Histogramele prezint3 frecventa relativa a celulelor (axa Y) in functie dimensiuni (axa X).
Histogramele ofera informatii despre frecventa eritrocitelor si a trombocitelor si o modalitate de
comparare a dimensiunilor celulelor pacientului cu populatiile normale.

IMPORTANT Histogramele arata numai numarul de celule relativ, nu si cel real, din fiecare interval de
dimensiune. Nu estimati numarul de celule din histograme.

Dacd selectati o histograma, se va afisa o vizualizare mai mare a histogramei. Fiecare histograma
este de culoare gri pe un fundal de culoare alba. Fiecare populatie de celule este colorat3 astfel:
Eritrocitele sunt indicate cu rosu deschis, iar trombocitele sunt indicate cu verde deschis.

Figura 2.2 Populatia de eritrocite

Figura 2.3 Populatia de trombocite
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Diagrame de dispersie pentru hemoleucograma si hemoleucograma diferentiala

Datele hemoleucogramei diferentiale sunt prezentate in diagrama de dispersie respectiva.

Informatiile digitale obtinute din analiza WBC sunt procesate cu algoritmul diferential WBC. Aceste
informatii se reprezintd intr-o diagramd de dispersie 2D cu volumul celular reprezentat pe axa Y si
pierderea axiald de lumind (ALL) reprezentatd pe axa X. DxH 520 mdsoara simultan volumul si
pierderea axiald de lumind in apertura pentru leucocite, pentru a numdra limfocitele, monocitele,
neutrofilele, eozinofilele si bazofilele si a le determina dimensiunile. Ledul din ansamblu
proiecteazd lumind albastra prin aperturd pe un senzor care detecteaza pierderea axiald de lumina
cand celulele care trec intrerup drumul optic. Cantitatea de lumina care ajunge la senzor depinde
de structura celulei. Algoritmul DxH 520 genereaza hemoleucograma diferential3, semnalizarea si
mesajele. Se produce o diagrami de dispersie bidimensionald cu volumul pe axa Y si pierderea axiald
de lumina pe axa X. Datele hemoleucogramei diferentiale sunt prezentate in diagrama de dispersie
respectivad. Subpopulatiile WBC se identificd dupa culoare si intensitate (concentratie) in diagrama

dif. astfel:

Figura 2.4 Diagrama de dispersie pentru hemoleucograma diferentiala

Numar Subpopulatie de leucocite Culoare

1 Limfocite Albastru

2 Monocite Verde

3 Neutrofile Violet

4 Eozinofile Portocaliu

5 Bazofile Alb

6 Non-leucocite Verde-albastrui sau gri

Consultati Zonele de semnalizare ale diagramei de dispersie pentru hemoleucograma diferentiala in
CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

Numar de piesa B95024AA 2-5



Principii de functionare

Masurarea, derivarea si calculul parametrilor

Masurarea, derivarea si calculul parametrilor

Tabelul 2.1 Masurarea, derivarea si calculul parametrilor

Parametru (format US-1)

Metoda

Descriere (cu ajutorul unitatilor de raportare US1)

WBC

Principiul Coulter

Numarul de leucocite sau numarul de globule albe
Masurat direct, inmultit cu un factor de calibrare.

RBC

Principiul Coulter

Numarul de eritrocite sau numarul de globule rosii
Masurat direct, inmultit cu un factor de calibrare.

HGB

Masuratoare
fotometrica

Hemoglobina sau concentratie de hemoglobina

* Transmitanta luminii la 545 nm printr-o solutie WBC lizata in baia
WBC, comparata cu transmitanta aceleiasi lumini printr-un blanc
de reactiv. Sistemul converteste acest raport in valoarea HGB
utilizand un factor de calibrare.

¢ Greutatea (masa) de HGB determinata pe baza gradului de
absorbtie aflat prin transmitanta foto-curentului exprimata
in g/dl

HCT

Calculat

Hematocritul

* Volumul relativ de eritrocite impachetate raportat la sangele
integral

* MCH se calculeaza cu ajutorul RBC si HGB

¢ HCT (%) = (RBC X MCV)/10

MCV

Derivat din
histograma RBC

Volumul corpuscular mediu

¢ Volumul mediu de eritrocite individuale derivat din histograma
RBC, inmultit cu un factor de calibrare.

e Exprimatin fl

MCH

Calculat

Hemoglobina eritrocitara medie

¢ Greutatea HGB 1n eritrocitul mediu
¢ MCH (pg) = (HGB/RBC) x 10

MCHC

Calculat

Concentratia medie de hemoglobing eritrocitara

* Greutatea medie de HGB intr-o dilutie masurata
* MCHC (g/dl) = (HGB/HCT) x 100

RDW

Derivat din
histograma RBC

Largimea distributiei eritrocitelor

* Raspandirea distributiei dimensiunii populatiei de eritrocite,
derivata din histograma RBC.

¢ Exprimat sub forma de coeficient de variatie (%)

RDW-SD

Derivat din
histograma RBC

Largimea distributiei eritrocitelor — abatere standard

* Raspandirea distributiei dimensiunii populatiei de eritrocite,
derivata din histograma RBC.

* Exprimat sub forma unei deviatii standard, in fl

PLT

Principiul Coulter

Numarul de trombocite

e Numarul de trombocite, derivat din histograma PLT, inmultit cu
un factor de calibrare.

2-6
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Tabelul 2.1 Masurarea, derivarea si calculul parametrilor (Continuare)

Parametru (format US-1) | Metoda Descriere (cu ajutorul unitatilor de raportare US1)
MPV Derivat din Volumul trombocitar mediu
histograma PLT * Volumul mediu de trombocite individuale derivat din histograma
PLT, Tnmultit cu un factor de calibrare
* Exprimatin fl
LY Optica/Impedanta Procentajul de limfocite
* [Evenimente LY/(Evenimente NE+LY+MO+EO+BA)] x 100
¢ Exprimat ca procentaj (%)
MO Optica/Impedanta Procentajul de monocite
* [Evenimente MO/(Evenimente NE+LY+MO+EO+BA)] x 100
¢ Exprimat ca procentaj (%)
NE Opticd/Impedanta Procentajul de neutrofile
* [evenimente NE/(evenimente NE+LY+MO+EO+BA)] x 100
¢ Exprimat ca procentaj (%)
EO Opticd/Impedanta Procentajul de eozinofile
* [Evenimente EO/(Evenimente NE+LY+MO+EO+BA)] x 100
¢ Exprimat ca procentaj (%)
BA Opticd/Impedanta Procentajul de bazofile
* [Evenimente BA/(Evenimente NE+LY+MO+EO+BA)] x 100
¢ Exprimat ca procentaj (%)
LY# Calculat Numar absolut de limfocite
LY# (103/uL) = (LY/100) x WBC
MO# Calculat Numarul absolut de monocite
MO# (103/uL) =(MO/100) x WBC
NE# Calculat Numarul absolut de neutrofile
NE# (103/uL) = (NE/100) x WBC
EO# Calculat Numarul absolut de eozinofile
EO# (103/uL) = (EO/100) x WBC
BA# Calculat Numarul absolut de bazofile

BA# (103/uL) = (BA/100) x WBC
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CAPITOLUL 3
Pornire si verificari zilnice

Pornirea sistemului

Utilizati-va identitatea de operator si parola pentru a va conecta la sistem. Daca uitati parola,
contactati administratorul.

Conectarea/Deconectarea

1 Daci instrumentul nu este alimentat electric, apdsati pe butonul de pornire de pe partea

frontald a instrumentului. Butonul devine de culoare rosie si, dupd aproximativ 30 de secunde,
se afiseazd ecranul de conectare. Cand instrumentul este pregatit, butonul isi schimba culoarea
in verde.

2 Pe ecranul initial DxH, selectati cimpul Identitate operator. La afisarea tastaturii vizuale,
introduceti identitatea dvs. de operator (minimum doud caractere, maximum opt caractere).

_~1D operator  °

__/‘

L_]LJL_JL_JLJUL_]L_JL_JU LG
000000000000
[Daoaaonoac  aon
peo)l______ ) )LL)

01/17/2018 02:55 PM

3 in campul Parold, introduceti o parold din sase caractere alfanumerice si daca vi se solicitd
selectati o limbad din lista verticald Limbd.

NOTA Sistemul utilizeaza implicit ultima limba selectata.
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Pornirea sistemului

Selectati @

Dacd sistemul determin ci recipientul pentru deseuri este plin, se va afisa un mesaj. Selectati

[—] pentru a confirma mesajul. Pentru golirea deseurilor si inlocuirea recipientului,
consultati Configurarea sau inlocuirea elimindrii deseurilor din CAPITOLUL 9, Configurare.

NOTA cand configurati prima oara instrumentul, recipientul pentru deseuri este setat, in mod implicit,
la ,plin” (100%). Consultati Configurarea sau inlocuirea eliminarii deseurilor din CAPITOLUL 9,
Configurare pentru a configura eliminarea deseurilor.

Dacd sistemul determind c3 reactivii trebuie Inlocuiti, se va afisa un mesaj. Selectati u

pentru a confirma mesajul. Pentru inlocuirea reactivilor, consultati Configurarea sau inlocuirea
consumabilelor din CAPITOLUL 9, Configurare.

Efectuati verificarile zilnice. Consultati Efectuarea verificarilor zilnice.

N
S
Pentru a v3 deconecta, selectati

Utilizarea scanerului de coduri de bare

Utilizati scanerul de coduri de bare pentru:

Scanarea etichetelor de pe ambalaje pentru configurarea consumabilelor. Consultati
Configurarea sau inlocuirea consumabilelor tn CAPITOLUL 9, Configurare.

Scanarea fiselor de evaluare si a etichetelor pentru reactivii de control si de calibrare. Consultati
Configurarea si editarea probelor de control in CAPITOLUL 9, Configurare.

Scanarea informatiilor despre pacient de pe etichetele eprubetelor. Consultati Utilizarea
scanerului de coduri de bare portabil in CAPITOLUL 5, Analiza probelor.

Scanerul de coduri de bare este deja programat sd scaneze etichetele dvs. Consultati Scanerul de
coduri de bare din CAPITOLUL 1, Prezentare generald a sistemului pentru formatele de coduri de
bare acceptate.

/\ ATENTIONARE

3-2

Risc de identificare eronata. Beckman Coulter va recomanda sa activati suma de
verificare pentru etichetele cu coduri de bare.
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Verificari zilnice

Efectuarea verificarilor zilnice asigura faptul ca instrumentul este operational si pregitit pentru
procesarea probelor. Verificdrile zilnice trebuie efectuate la fiecare 24 de ore, fie dupa oprirea
sistemului, fie la inceputul zilei, inainte de procesarea probelor.

Configurati efectuarea verificrilor zilnice in anumite zile si la anumite ore. Pentru informatii
suplimentare, consultati Configurarea pornirii automate, a verificarilor zilnice si a frecventei
ciclurilor de auto-curdtare din CAPITOLUL 9, Configurare.

Puteti vizualiza jurnalele verificdrilor zilnice, care contin informatii despre evenimente. Pentru
informatii suplimentare, consultati Vizualizarea istoricului verificarilor zilnice.

Efectuarea verificarilor zilnice

=]
1 in meniul principal, selectati .

u]
2 inecranul Verificiri ziln ice, selectati .

3 Selectati U cand vi se solicitd, pentru efectuarea verificarilor zilnice.

NOTA in timpul verificarilor zilnice, in coltul din stanga jos al ecranului se afiseaza Verificari zlnice, iar
butonul de pornire este rosu.

4 Asteptati finalizarea verificirilor zilnice.

5 Verificati daci toti indicatorii de stare afiseaza Reusitd si verificati ciclurile de reactiv ramase.

Dacd au ramas mai putin de 10 cicluri de reactiv, fundalul este galben. Dacd nu a mai rimas
niciun ciclu, fundalul este rosu. Inlocuiti reactivul dacd este necesar.

Dacd se afiseaza Nereusitd, selectati una dintre optiunile din fereastra de avertizare si selectati

U pentru a confirma selectia. Daca verificarile zilnice nu au reusit, consultati Depanare
generald din CAPITOLUL 10, Depanare.
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Vizualizarea istoricului verificarilor zilnice

Jurnalul verificarilor zilnice stocheaza pana la 50 de rezultate privind verificarile zilnice. Cand
jurnalul este plin, datele de verificari zilnice cele mai vechi sunt eliminate automat primele. Jurnalul
este:

¢ Util pentru depanarea problemelor apdrute in timp la instrument

* Disponibil pentru examinare, tiparire si export

1 selectati ug > U pentru a se imprimarea rezultatelor verificarilor zilnice.

A

Imprimarea verificarilor zilnice

Dacd a fost configuratd imprimarea automatd, raportul activitatilor zilnice este imprimat automat
dupa finalizarea verificarilor zilnice. Consultati Configurarea optiunilor imprimantei in
CAPITOLUL 9, Configurare. Pentru imprimarea manuala:

=
1 n meniul principal, selectati .

..-g

2 Selectati > l ] pentru imprimarea rezultatelor verificarilor zilnice.

3 1infereastra de avertizare, selectati Verificéri zilnice curente sau Toate verificarile zilnice.

4 selectati U pentru a confirma selectia.

Exportul verificarilor zilnice

1 Introduceti o unitate flash USB in portul USB de pe partea frontali a instrumentului.

0).%7) 0
2 Selectati > > N7 J pentru a exporta toate fisierele pe unitatea flash USB.
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3 selectati [—] cand vi se solicitd, pentru a exporta fisierele.

4 scoateti unitatea flash USB din portul USB.
A

Efectuarea unei numaratori de fond

Verificarile zilnice includ numdratori de fond. O numaratoare de fond se poate efectua si
independent, din Verificari zilnice.

=
1 n meniul principal, selectati .

2 selectati

3 Cand vi se solicitd, selectati [—] pentru a efectua o numaritoare de fond. Sistemul verifica

valorile in aport cu limitele definite. Consultati Limite de fond in CAPITOLUL 1, Prezentare
generald a sistemului.

NOTA in timpul ciclului, in coltul din stanga jos al ecranului se afiseaza Numaratoare de fond, iar butonul
de pornire este rosu.

4 Asteptati procesarea numiritorii de fond, apoi verificati daci toti indicatorii de stare afiseazi
Reusitd.
Dacd numdrdtoarea de fond nu a reusit, consultati Depanare generald din CAPITOLUL 10,

Depanare. Dacd valorile nu sunt acceptate, nereusita numardtorii de fond este inregistrata in
jurnale,
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CAPITOLUL 4
Controlul calitatii

Prezentare generala a controlului calitatii

Controlul calitatii reprezintd monitorizarea regulatd a performantelor cu ajutorul reactivilor de
control comerciali. Reactivii de control au caracteristici cunoscute cand sunt procesati intr-un
sistem dat si sunt analizati periodic la fel ca probele de la pacienti. Rezultatele reactivilor de control
analizati sunt apoi comparate cu caracteristicile cunoscute, cu ajutorul metodelor statistice.
Aceastd comparare permite detectarea modificarilor performantelor sistemului. Dacd modificarile
detectate sunt semnificative, se pot lua masuri de imbunatitire a performantelor sistemului.

Sistemul DxH 520 permite utilizarea mai multor tehnici de control al calitatii, care sunt prezentate
in acest capitol. Beckman Coulter recomanda ca verificarile de control al calititii sa fie efectuate cu
ajutorul reactivilor de control comerciali, la intervale stabilite de laboratorul dvs. La utilizarea unui
reactiv de control comercial, consultati instructiunile de utilizare. Dacd nu se regasesc valorile de
control intre limitele asteptate in laboratorul dvs. sau dacd apar schimbari sau tendinte
neprevazute in orice metodd de prezentare, trebuie identificate cauzele. Dacd problemele de control
nu pot fi rezolvate, adresati-va reprezentantului Beckman Coulter.

Rezultatele pacientilor obtinute intre ultima procesare acceptabild si o procesare de control
inacceptabild trebuie reevaluate pentru a determina dacd au fost afectate rezultatele testelor
pacientilor. Dacd este necesar, luati masuri de corectare.

Monitorizarea controlului calitatii include notificarea si recuperarea continue in cadrul sistemului.
Urmdrirea starii senzorului si hardware-ului instrumentului prin notificarea evenimentelor se
finalizeazd prin intermediul pictogramelor, alarmelor si jurnalului de evenimente istorice.
Evenimentele pot fi gestionate pe masura ce apar.

NOTA Pentru informatii privind reactivii de control recomandati de Beckman Coulter, consultati Reactivi de
control si de calibrare in CAPITOLUL 1, Prezentare generala a sistemului.

Principiile controlului calitatii

Scopul controlului calititii este monitorizarea diverselor aspecte ale performantelor
instrumentului. Asigurarea calitatii include operatiuni de service si de intretinere necesare, precum
si utilizarea reactivilor de control si de calibrare. Combinarea acestor metode asigurad un control
complet al calitdtii, iar metodele trebuie aplicate separat sau in combinatie in conformitate cu
cerintele laboratorului si cele de acreditare.

Intretinerea curentd reprezintd de asemenea o metoda importanta de control al calitatii.
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Verificari zilnice

Verificdri zilnice declanseaza o serie de verificdri de control al calitatii, pentru a determina daca
sistemul DxH 520 functioneaza corespunzator. Puteti revizui rezultatele verificrilor zilnice in
ecranul Verificdri zilnice. Pentru informatii suplimentare cu privire la efectuarea si revizuirea
verificdrilor zilnice, consultati Verificari zilnice in CAPITOLUL 3, Pornire si verificari zilnice.

Reactivi de control comerciali

Procesati reactivi de control comerciali dupd cum este necesar, pentru a verifica performantele
sistemului DxH 520. Pentru informatii suplimentare privind procesarea reactivilor de control,
consultati Analiza reactivilor de control comerciali.

Control de calitate extins

Regulile pentru controlul de calitate extins provin din Directivele privind controlul calitatii in
laboratoarele germane, cunoscute in Germania sub numele de Rili-BAK. Rili-BAK (Directivele
Camerei Federale a Medicilor) au fost publicate pentru prima datd tn 1987 si modificate in 1990 si
1993, cuprinzand chimia clinicd, imunochimia si alte teste, dar nu si hematologia. Directivele au fost
extinse In 2003 pentru a include hematologia si au fost actualizate in 2008.

Analiza XB

Dr. Dennis B. Dorsey a sugerat in 1963 cd indicii celulari sangvini relativ constanti pot fi utilizati
pentru a urmiri performantele instrumentelor hematologice.! Dr. Brian Bull a imbunatatit
tehnica, iar in prezent aceasta se numeste Analiza XB.?°

Analiza XB utilizeazd o ,medie mobild ponderata” a rezultatelor probelor pacientilor, deoarece
Koepke si Protextor au afirmat cd materialele pentru analiza calitatii ,,trebuie sa fie tn mod ideal
similare ca structurd si reactivitate cu componenta masuratd a pacientului. De aceea, probele de
singe proaspat recoltate de la pacient par sd fie cel mai potrivite [material pentru controlul
calitatii]”. 2! Potrivit explicatiilor lui Bull, ,,se consider3 cd analizorul [sic] ,,controleaza situatia”
dacd MCV, MCH si MCHC determinate pe un lot de 20 de pacienti cu ajutorul algoritmului XB diferd
cu maximum 3% de indicii medii asteptati pentru populatie”.?°

Pentru informatii privind configurarea si activarea XB, consultati Configurarea XB in CAPITOLUL 9,
Configurare.

Analiza XM

4-2

Analiza XM este o metoda de control al calitdtii care utilizeazd o medie mobild ponderatad
exponential (Exponentially Weighted Moving Average - EWMA) a valorilor CBC si Diff. Acestea sunt
comparate cu valori tintd cunoscute pentru a monitoriza performantele instrumentului. Prima
forma de analiza statisticd a mediei mobile in hematologie a fost Analiza XB.

Pentru informatii privind configurarea si activarea XM, consultati Configurarea XM in
CAPITOLUL 9, Configurare.
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Programul de asigurare a calitatii inter-laboratoare (IQAP)

Programul pentru asigurarea calitatii inter-laboratoare (Interlaboratory Quality Assurance
Program) (IQAP) este un program Beckman Coulter disponibil prin inscriere, care completeaza si
fmbunétiteste controlul intern al calitatii in laboratorul dvs. in esent3, IQAP va permite si trimiteti
datele de control colectate la Beckman Coulter. In schimb, primiti un raport personalizat care
rezumd rezultatele dvs. si le compara cu rezultatele din grupul dvs. de colegi (fondul comun).
Consultati Descdrcare in IQAP.

Pentru mai multe informatii, accesati www.beckmancoulter.com/iqap sau adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Probe de control

Pentru informatii privind configurarea probelor de control, configurarea si imprimarea automata
si transmisie, consultati Configurarea si editarea probelor de control in CAPITOLUL 9, Configurare.

Analiza reactivilor de control comerciali

Metoda implicitd pentru procesarea probelor in DxH 520 in modul cu flacoane inchise. Controlul
calititii se poate efectua si in modul cu flacoane deschise. Consultati Procesarea probelor de sange
integral in modul cu flacoane deschise in CAPITOLUL 5, Analiza probelor.

1 Pregititi proba de control conform instructiunilor de utilizare disponibile la
www.beckmancoulter.com.

-
2 Selectati [J pentru a se afisa ecranul Analiza proba - Rezultate pacient. Usa se deschide
automat.

NOTA Usa nu se deschide automat daca lista de lucru contine comenzi. Pentru deschiderea usii,
confirmati mesajul afisat.

3 Utilizati scanerul de coduri de bare pentru a scana codul de bare al reactivului de control SAU
selectati u], utilizati tastatura vizuald pentru a introduce manual numarul de lot al

reactivului de control in cAmpul Identitate probd, apoi selectati U cand vi se solicita.

NOTA Daci ati configurat treapta de crestere automata, cdmpul Identitate proba este populat automat.

4  Amestecati proba de control conform instructiunilor de utilizare a reactivului de control.
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Probe de control

¥
5 Introduceti complet proba de control in suportul pentru eprubete si selectati U .Usase
inchide automat pentru inceperea analizei.

IMPORTANT Daca usa este inchisa manual, nu va incepe un ciclu. Pentru redeschiderea usii,

]
selectati A

© Dupi deschiderea usii, scoateti proba de control, iar procesarea probei de control se va incheia.

1 Ppistrati reactivul de control conform instructiunilor de utilizare.
A

Daca o proba de control este in afara intervalului asteptat

Dacd o probd de control nu este in intervalul configurat pentru test, proba de control este

Qc
consideratd in afara intervalului asteptat si este indicatd prin U . Valorile in afara intervalului
asteptat sunt semnalizate ca prea mici (L (Micd) ) sau prea mari (H (Mare) ) in ecranul Analiza proba -
Rezultate pacient. In ecranul Controlul calitatii (Vizualizare date), valorile in afara intervalului
asteptat sunt evidentiate cu rosu si semnalizate cu L (Micd) sau H (Mare).

Tnainte de a relua proba de control:

1 Asigurati-vi ci materialul este amestecat in mod corespunzitor in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

2  Asigurati-vi ci informatiile de identificare sunt introduse corect. Daci utilizati un scaner de
coduri de bare, asigurati-va ca etichetele cu coduri de bare sunt curate si pozitionate corect.

3 Asigurati-vi ci informatiile de configurare pentru valorile atribuite si intervalele asteptate

corespund fie cu Tabelul Rezultate asteptate pentru proba de control, fie cu valorile stabilite de
laborator. in caz contrar, modificati informatiile de control pentru a corespunde.

4 Asigurati-vi ci nu exista erori in timpul ciclului.

5  Efectuati un nou ciclu cuserul de control. In caz ci proba de control tot nu este reusits, incercati

sd procesati o eprubetd noud cu acelasi nivel al reactivului de control (sau, daci doriti, cu alt
nivel al reactivului de control).
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Probe de control

6 incazcitotnuse obtin rezultate pentru proba de control, adresati-va reprezentantului

Beckman Coulter.

7 Pentru a acepta rezultate in afara intervalului asteptat si a elimina indicatorul de eroare,

CIR()
selectati U > pentru a accepta toate conditiile Abatere QC/EQC. Rezultatele

acceptate sunt afisate cu albastru.

8 Pentru eliminarea procesarilor fn afara intervalului asteptat din analiza datelor, bifati caseta de
selectare Excludere.

Vizualizarea fisierelor de control

Pentru a vizualiza fisierele de control in ecranul Controlul calititii (Vizualizare date), urmati pasii
de mai jos. Pentru a vizualiza detalii cu privire la ciclul de control, consultati Vizualizarea detaliilor
pentru o procesare de control.

1 selectati [=] pentru a afisa ecranul Controlul calititii (vizualizarea Date).

2 Selectati Nr. lot din lista vertical.

3 Revizuiti informatiile de pe ecran:

Camp

Descriere

Nr.

Numarul de procesari de control incluse in fisier

Proba de control

Numele probei de control

Fisier

Numarul fisierului de control selectat, de la 1 la 12

Nr. lot

Numarul de lot al reactivului de control selectat

Data expirare

Data de expirare a fisierului de control selectat

Nivel Nivelul materialului de control pentru fisierul selectat (Scazut, Normal, Ridicat)
Sursa Tipul reactivului de control (BEC sau altul)

Nr. Numarul procesarii de control (cea mai recenta este prima din lista)

Exclusa O procesare, indicata cu semnul X, care este exclusa din calculele statistice

Identitate operator

Operatorul conectat in timpul analizei probei de control

Data/Ora

Data si ora la care a fost analizata proba de control

Numar de piesa B95024AA
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Probe de control

Camp Descriere

Parametru Parametrii din WBC panad la MCV si alti parametri afisati la derularea in partea
dreapta a ecranului. Sagetile la stanga si la dreapta comutd intre parametrii MCH
(Hemoglobina eritrocitara medie) si Differential (Hemoleucograma diferentiala).
Rezultatele care depasesc intervalul asteptat pentru orba de control (evidentiat cu
rosu si care contine o valoare H (Mare) sau L (Mica) , in functie de rezultatul obtinut.

Medie Media calculata a punctelor incluse

Dublul abaterii Abaterea standard calculatd a punctelor incluse, inmultita cu 2

standard

Coeficient de variatie
procentuala

Coeficientul de variatie al punctelor incluse rezultat din calcul

NOTA Daci este activat control de calitate extins si au fost configurate limitele
pentru controlul de calitate extins, iar valoarea CV este mai mare decat limita
Eroare aleatorie, %CV va fi evidentiat cu galben pentru parametrul respectiv
daca N > 2siN < 15, sau cu rosu daca N > 15.

Tinta Tinta atribuita parametrului utilizat in laboratorul dvs. in momentul analizei probei
de control
Limita Limita asteptatd a parametrului utilizat in laboratorul dvs. in momentul analizei

probei de control

Diferenta fata de
analiza diferentiald

Diferenta dintre media calculata si tinta atribuita parametrului

NOTA Dacs este activat control de calitate extins si au fost configurate limitele
controlului de calitate extins, iar diferenta absoluta fata de analiza diferentiala
este mai mare decat Limita de eroare sistematicd, diferenta fatd de analiza
diferentiala va fi evidentiata cu galben pentru parametrul respectiv daca N > 2
siN < 15, sau cu rosu daca N > 15.

Abatere medie

Abaterea medie patratica este afisata daca este activat Controlul de calitate extins.

patratica Abaterea medie patratica este o eroare a masuratorii individuale. Daca valoarea
depaseste eroarea masuratorii individuale pentru un parametru, valoarea abaterii
medii patratice va fi evidentiata cu galben pentru parametrul respectiv daca N > 2
siN < 15, sau cu rosu daca N > 15.

Comentarii Comentarii adaugate pentru procesarea de control evidentiata

Operator Identitatea operatorului conectat (afisatd in partea de jos a ecranului)

Data si ora Data si ora curente (afisate in partea de jos a ecranului)

4 Selectati pictograma corespunzdtoare pentru a revizui informatiile respective sau pentru

a finaliza o actiune:

Pictograma | Nume Descriere
")Z- XB Afiseaza ecranul Medii lot XB
B
7_. XM Afiseaza ecranul Medii lot XM
M
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Stergerea fisierelor de control.

Pictograma | Nume Descriere
) IQAP Afiseazd ecranul de descdrcare in IQAP
| IQAP
3 QA Afiseaza meniul QA
T
(1]
\ Acceptare QC/EQC | Activa numai cand QC sifsau EQC sunt in afara intervalului asteptat.
U Consultati Daca o proba de control este in afara intervalului asteptat.
— Grafice Afiseaza graficele QC pentru fisierul QC selectat
—)
= ] Afisare Afiseaza rezultatele procesarii de control selectate
A
) Comentarii Permite adaugarea unui comentariu pentru rezultatele probei de
:5\; control selectate
S—
= ) Stergere Sterge toate rezultatele QC din fisierul de control. Consultati
S—

Vizualizarea graficelor fisierelor de control

1 selectati

2 Selectati Nr. lot din lista vertical.

3 Selectati U

4 Selectati Hemoleucograma sau Hemoleucograma diferentiala si utilizati sagetile pentru a
vizualiza graficele corespunzitoare.
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4-8

5 Verificati daci este selectat numirul de lot corect si revizuiti graficele:

¢ Graficele oferd o diagrama de tip Levey-Jennings a datelor de control.

* Datele sunt reprezentate ca valoare a rezultatului in raport cu limitele +/- aferente
parametrului.

* 1In grafice, linia valorii tint3 este afisatd cu albastru, iar liniile pentru limitele superioar si
inferioara sunt afisate cu rosu.

* Cel mairecent punct este reprezentat in extrema dreaptd a graficului, fiind indicat printr-o
linie indicatoare verticala (cu albastru).

* Linia indicatoare verticald nu este fix3 in graficul Levey-Jennings extins si poate fi mutata
pentru a vizualiza rezultatele cu reactiv de control din fisier.

* Dacd punctele de date se afld in afara limitelor superioara si inferioard, valoarea din grafic
este reprezentatd ca un triunghi rosu plin.

* Daci rezultatele sunt excluse, vor fi reprezentate ca cercuri negre goale.
* Dacd rezultatele se afld in intervalul preconizat, vor fi reprezentate ca cercuri negre pline.

¢ Selectati un anumit grafic afisat in ecranele CBC si Diff pentru a afisa un grafic extins al
parametrului selectat.

—
6 Selectati u pentru a reveni la ecranul Controlul calititii (vizualizarea Date).
A

Vizualizarea unui grafic Levey-Jennings extins

Graficul Levey-Jennings extins din ecranul Controlul calitatii (vizualizarea Grafic) afiseaza pani la
150 de rezultate pentru un parametru selectat in fisierul de control.

1 selectati M

2 Selectati Nr. lot din lista vertical.

3 Selectati U

4 selectati graficul adecvat parametrului din multiplele grafice din ecranul Controlul calitatii
(vizualizarea Grafic) pentru a afisa vizualizarea si rezumatul graficului extins.
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5 Selectati pictograma corespunzitoare pentru a revizui informatiile aferente sau pentru

a finaliza o actiune:

Pictograma | Nume Descriere
) Vizualizare date Se afiseaza ecranul Vizualizare date de control al calitatii
_—
A
) Punctul urmator Se afiseaza succesiv urmatoarele rezultate cu reactiv de control
e din fisier
— S
) Punctul anterior Se afiseaza succesiv rezultatele probelor de control anterioare
- Co
o din fisier
|
@‘ lesire Se iese din graficul cu parametri extins
S—

Vizualizarea detaliilor pentru o procesare de control

1 selectati M

]
2 Evidentiati o procesare si selectati .

3 Revizuiti informatiile din ecranul Detalii procesare QC:

Camp Descriere

Nr. lot Numarul de identificare a reactivului de control
Fisier Numarul fisierului de control selectat (de la 11a 12)
Sursa Sursa sau tipul de reactiv de control (BEC/Altele)

Data expirare

Data de expirare a fisierului de control selectat

Nivel

Nivelul materialului de control pentru fisierul selectat
(Scazut, Normal, Ridicat)

Data/ora procesarii

Data si ora la care s-a finalizat analiza probei selectate

Identitate operator Operatorul conectat in timpul analizei probei de control

Numar de piesa B95024AA
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Camp Descriere

Secventa Numarul secventei pentru procesarea de control selectata. Secventa ciclu
include toate procesarile din ciclu (sange integral, verificare zilnica,
controlul calitatii etc.) si creste cu o unitate la fiecare parcurgere a unui
ciclu.

Comentarii Comentarii (daca au fost introduse) pentru rezultatul selectat al unei probe

de control

Rezultate parametri

Rezultate ca parametri

Diagrama de dispersie
formula leucocitara

Imagine marita a diagramei de dispersie pentru formula leucocitara, daca
a fost selectata

Histograma eritrocite

Imagine marita a histogramei eritrocitelor, daca a fost selectata

Histograma trombocite

Imagine marita a histogramei trombocitelor, daca a fost selectata

Semnalizari si mesaje

Imagine marita a semnalizarilor si mesajelor, daca a fost selectata

4 Derulati dupi necesititi pentru a vizualiza celelalte procesiri din fisierul de control.

A

Transmiterea fisierelor de control

4-10

1 Sselectati [U ]

2 Selectati Nr. lot din lista verticala.,

‘3 >[

3 Sselectati

)

NOTA Daca ati configurat transmiterea automata a fisierelor de control, rezultatele se transmit automat
dupa finalizarea analizei controlului. Consultati Configurarea si editarea probelor de control in
CAPITOLUL 9, Configurare.

4 infereastrade avertizare, selectati Rezultat selectat sau Toate rezultatele din fisier.

5 selectati U cand vi se cere s confirmati selectia.
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Imprimarea fisierelor de control

1 9

Selectati

2 Selectati Nr. lot din lista verticald.

‘o ()

3 Selectati >

NOTA Daci ati configurat imprimarea automata a fisierelor de control, rezultatele se imprima automat
dupa finalizarea analizei controlului. Consultati Configurarea si editarea probelor de control in
CAPITOLUL 9, Configurare.

4  infereastra de avertizare, selectati una din urmitoarele optiuni:

* Rezultat selectat
* Toate rezultatele cu grafice

* Toate rezultatele

5 selectati U cand vi se cere s confirmati selectia.

Exportul fisierelor de control

1 Introduceti o unitate flash USB in portul USB de pe partea frontali a instrumentului.

u .

2 selectati

3 Selectati Nr. lot din lista vertical.

“a) %)

4 selectati
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5 infereastrade avertizare, selecta’gi Rezultat selectat sau Toate rezultatele din fisier.

6 Selectati U cand vi se cere s confirmati selectia.

7 Scoateti unitatea flash USB din portul USB.

Stergerea fisierelor de control

Puteti sterge inregistrari din fisierele de control din ecranul Controlul calitatii (vizualizare date).

1 selectati Q .

2 Selectati Nr. lot din lista verticald.

/\ ATENTIONARE

Risc de pierdere a informatiilor. Daca sunt sterse datele dintr-un fisier de control,
acestea nu mai pot fi recuperate. Beckman Coulter recomanda salvarea unei copii
a datelor din fisierul de control fie pe suport electronic, fie prin imprimare pe
suport de hartie. Trimiteti datele catre IQAP inainte de stergerea oricaror date din
fisierul de control.

=)
3 selectati .

4  infereastra de avertizare, selectati U pentru a sterge toate rezultatele pentru fisierul
selectat.

vl &) =)@
5 selectati benitd > A , evidentiati linia fisierului de control si selectati >

pentru a sterge fisierul de control.
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Revizuirea analizei XB

Controlul calitatii
Revizuirea analizei XB

Revizuiti rezultatele analizei XB in ecranul Controlul calitatii (Vizualizare date). Dacd media lotului
nu este intre limitele XB configurate pentru test, lotul este considerat in afara intervalului asteptat

si este indicat prin LJ in meniul principal si prin

@ in ecranul Controlul calitatii

/
(Vizualizare date). Indicatorul de eroare este eliminat la selectarea u in ecranul Medii lot XB.

Revizuirea ecranului Medii lot XB

Ecranul Medii lot XB combinad date statistice si imagini reduse ale graficelor Levey-Jennings pentru
MCV, MCH si MCHC, pentru toate loturile XB complete. Mediile lotului in afara intervalului si
diferentele procentuale pentru MCV, MCH si MCHC sunt afisate cu rosu.

Lotul in curs este afisat pe randul de sus. PAnd la finalizarea lotului, ecranul afiseazd urmatoarele

date limitate:

e Numadrul lotului

* N

* Data/ora de inceput

—
1 SelectaﬂM> )(B

2  Examinati rezultatele.

3 Selectati butonul corespunzitor pentru a revizui informatiile aferente sau pentru a finaliza

0 actiune:
Pictograma | Nume Descriere
_] Grafice Afiseaza graficele QC pentru mediile lotului XB
| ] Detalii Afiseaza detaliile lotului XB pentru lotul selectat
-#’
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Controlul calitatii
Revizuirea ecranului Medii lot XB

Pictograma | Nume Descriere
| = ] Stergere Sterge rezultatele lotului XB. Consultati Stergerea unui lot XB.
- Acceptare XB | Activd numai cand un lot XB este in afara limitelor.
)(B Afiseaza un mesaj de avertizare pentru acceptarea conditiilor XB
n afara limitelor. Consultati Revizuirea analizei XB.
A

Revizuirea ecranului Detalii lot XB

In ecranul Detalii lot XB se afiseaza rezultatele pentru probele acumulate intr-un lot si utilizate la
determinarea mediilor pentru lotul XB. Mediile lotului si diferentele procentuale nu sunt
disponibile decat dupi finalizarea lotului. Daci media lotului si diferentele procentuale sunt in afara
limitelor, valorile sunt afisate cu rosu.

— —
1 Selecta’;i[¥ > )(B

=)
2  Evidentiati lotul dorit si selectati .

NOTA Pentru a exclude o procesare din calculele statistice, selectati Excludere. Pentru fiecare lot se pot
exclude maximum cinci procesari.

Vizualizarea graficelor Medii lot XB

Ecranul Medii lot XB afiseazd un grafic de tip Levey-Jennings pentru valorile MCV, MCH si MCHC
pentru fiecare din ultimele 20 de medii de lot din grup. Valoarea tinta pentru fiecare parametru este
indicatd printr-o linie albastra. Limitele superioara si inferioard sunt indicate prin linii rosii.

— —
1 Selecta‘,ci[g‘ > )(B .
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2  Evidentiati lotul dorit si selectati

Controlul calitatii
Imprimarea rapoartelor lotului XB

=&

Lotul cel mai recent este reprezentat grafic in partea cea mai din dreapta a fiecarui grafic, dupa

cum urmeaza:

* Punctele din interiorul intervalului se afiseaza ca cercuri pline de culoare neagra.

* Punctele in afara limitelor se afiseaza ca triunghiuri pline de culoare rosie.

* Un punct cu indicator vertical indicd lotul selectat cu valorile cimpului Rezumat afisate.
Poate fi mutat folosind sdgetile.

3 Selectati pictograma corespunzdtoare pentru a revizui informatiile aferente sau pentru

a finaliza o actiune:

Pictograma | Nume Descriere
) Vizualizare date Afiseaza ecranul Medii lot XB
]
A
~ ) Punctul urmator Afiseaza urmatorul punct de date al mediei lotului
L g
(@
—
) Punctul anterior Afiseaza punctul de date anterior al mediei lotului
o'
O
S—
= ) Stergere Sterge rezultatele mediei lotului XB pentru:
* Lotul selectat
— .
* Toate loturile

Imprimarea rapoartelor lotului XB

Pentru a imprima manual rapoartele

lotului XB, urmati pasii de mai jos: Pentru configurarea

imprimarii automate, consultati Configurarea XB in CAPITOLUL 9, Configurare.

o [Olx

Selectati >\ J,

2 Selectati ke > L J
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Controlul calitatii
Exportul rezultatelor XB

3 infereastra de avertizare, selectati una din urmitoarele optiuni:
* Catabel
¢ Cagrafice

* Tabel si grafice

4 selectati U pentru a confirma selectia.

A

Exportul rezultatelor XB

1 Introduceti o unitate flash USB in portul USB de pe partea frontali a instrumentului.

2 Selectati u >l>/<;]

s8]

Selectati

4 1nfereastra de avertizare, selectati Lotul selectat sau Toate loturile.

5 selectati Ui pentru a confirma selectia.

6 Scoateti unitatea flash USB din portul USB.

Stergerea unui lot XB

7

1 ] (X)

Selectati
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Controlul calitatii
Revizuirea analizei XM

=)
2 inecranul Medii lot XB, selectati .

3 infereastra de avertizare, selectati una din urmitoarele optiuni:

* Lotul curent (lotul in curs de procesare)
* Lotul selectat

¢ Toate loturile

4 selectati U pentru a confirma selectia.

A

Revizuirea analizei XM

Revizuiti rezultatele analizei XM in ecranul Controlul calitatii (Vizualizare date). Dacd media lotului
nu este intre limitele XM configurate pentru test, lotul este considerat in afara intervalului asteptat

. . . . A . . . . . ™M N IRPRT]
si este indicat prin U in meniul principal si prin U in ecranul Controlul calitatii

/
(Vizualizare date). Indicatorul de eroare este eliminat la selectarea u] in ecranul Medii lot XM.

Revizuirea ecranului Medii lot XM

Datele XM se afiseazd in grupuri de parametri CBC sau Diff.

Lotul curent este afisat pe randul de sus. Pana la finalizarea lotului, ecranul afiseaza urmdtoarele
date limitate:

o Numirul lotului
e N
* Data/ora de inceput

— —
1 Selecta’;i[¥ > )(M
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Revizuirea ecranului Medii lot XM

2 Selectati Hemoleucograma sau Hemoleucograma diferentiala din lista verticala si revizuiti
rezultatele.

3 Selectati butonul corespunzitor pentru a revizui informatiile respective sau pentru a finaliza

0 actiune:

Pictograma | Nume Descriere

m\ Grafice Afiseaza graficele QC pentru mediile lotului XM
—

= ) Detalii Afiseaza detaliile lotului XM pentru lotul selectat
S—

= : Stergere Sterge rezultatele lotului XM. Consultati Stergerea unui lot XM.
S—

~— Acceptare XM | Activa numai cand un lot XM este in afara limitelor.

XM Afiseaza un mesaj de avertizare pentru acceptarea conditiilor XM

in afara limitelor. Consultati Revizuirea analizei XM.

Revizuirea ecranului Detalii lot XM

In ecranul Detalii lot XM se afiseazi rezultatele pentru probele acumulate intr-un lot si utilizate la
determinarea mediilor pentru lotul XM. Consultati Revizuirea analizei XM.

o)

7

1 Sselectati

2 Selectati din lista verticald Hemoleucograma sau Hemoleucograma diferentiala.

=)
3 Evidentiati lotul dorit si selectati .

A
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Controlul calitatii 4
Revizuirea ecranului Medii lot XM

Vizualizarea graficelor Medii lot XM

Ecranul Medii lot XM furnizeaza un grafic de tip Levey-Jennings pentru fiecare din ultimele 20 de
medii de lot din grup. Valoarea tinta pentru fiecare parametru este indicatd printr-o linie albastra.
Limitele superioara si inferioard sunt indicate prin linii rosii.

; —
1 Selecta’,ci[g> KM

2 Selectati din lista verticala Hemoleucograma sau Hemoleucograma diferentiala.

3 Evidentiati lotul dorit si selectati U

[e—
NOTA Pentru a vizualiza ecranul Detalii medii lot XM, selectati ﬁ]

Puncte

Lotul cel mai recent este reprezentat grafic in partea cea mai din dreapta a fiecarui grafic, dupa
cum urmeaza:

* Punctele din interiorul intervalului se afiseaza ca cercuri pline de culoare neagra.
* Punctele in afara limitelor se afiseaza ca triunghiuri pline de culoare rosie.

* Punctele cu indicator vertical indic3 datele de inceput si de sfarsit ale lotului.

Vizualizarea unui grafic Medii lot XM extins

1 Selectati graficul cu parametrii corespunzitori dintre graficele din ecranul Grafice medii
lot XM.

2 Afisati vizualizarea si rezumatul graficului extins.

3 Selectati pictograma corespunzitoare pentru a revizui informatiile respective sau pentru
a finaliza o actiune:
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Controlul calitatii
Imprimarea rapoartelor lotului XM

Pictograma | Nume Descriere
) Vizualizare date | Afiseaza ecranul Medii lot XM
|
A
~- Punctul urmator | Afiseaza urmatorul punct de date al mediei lotului, rezultat
-5 cu rezultat
S
) Punctul anterior | Afiseaza punctul de date anterior al mediei lotului, rezultat
/o) Cu rezultat
R
@~ lesire Se iese din graficul cu parametri extins
N——

Imprimarea rapoartelor lotului XM

Pentru a imprima manual rapoartele lotului XM, urmati pasii de mai jos: Pentru configurarea
imprimarii automate, consultati Configurarea XM in CAPITOLUL 9, Configurare.

Selectati

Selectati >

o] <)

“a) ()

3 1infereastra de avertizare, selectati una din urmdtoarele optiuni:

* (Ca tabel
* Cagrafice

* Tabel si grafice

4 selectati U pentru a confirma selectia.

A
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Controlul calitatii 4
Exportul rezultatelor XM

Exportul rezultatelor XM

1 Introduceti o unitate flash USB in portul USB de pe partea frontald a instrumentului,

) O K

Selectati

" (%

3 Selectati

4 in fereastra de avertizare, selectati Lotul selectat sau Toate loturile.

5 selectati U pentru a confirma selectia.

© Scoateti unitatea flash USB din portul USB.

Stergerea unui lot XM

=

s 2. (K

Selectati ]

=)
2 inecranul Medii lot XM, selectati .

3 infereastra de avertizare, selectati una din urmitoarele optiuni:

¢ Lotul curent (lotul in curs de procesare)
* Lotul selectat

* Toate loturile

4 selectati U pentru a confirma selectia.
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Controlul calitatii
Descarcare in IQAP

Descarcare in IQAP

Verificati dacd numarul dvs. de participare la IQAP a fost introdus corect. Consultati
Configurarea informatiilor IQAP in CAPITOLUL 9, Configurare.

Verificati dacd ati revizuit fisierele de control, numarul de procesari, media si dublul abaterii

standard. Verificati daca proba de control corectd a fost analizata in fisierul corect. Consultati
Vizualizarea fisierelor de control.

Dacd este necesar, imprimati fisierul de control. Consultati Imprimarea fisierelor de control.

Introduceti unitatea flash USB in portul USB de pe instrument.

©)] =)

Selectati

¢
Selectati fisierele de descdrcat si apoi u

Selectati U pentru a descarca fisierele.

Dupi finalizarea descarcarii, scoateti unitatea flash USB.

4-22

Numar de piesa B95024AA



CAPITOLUL 5
Analiza probelor

Colectarea probelor

Colectati singele integral in EDTA conform instructiunilor si procedurilor producatorului din CLSI GP41-A6%°

pentru punctie venoasa si CLSI GP42-A6° pentru recoltare capilari. Verificati atent toate dispozitivele de
colectare inainte de utilizare. Urmati recomandarile privind pastrarea si amestecarea prezentate in Stabilitatea
si pastrarea probelor - SAnge integral din CAPITOLUL 1, Prezentare generald a sistemului.

Probele pot fi procesate dupa ce a fost selectat modul corect de analiza si s-a verificat identificarea probelor.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Procesarea unei probe de sange intr-un mod de analiza incorect
poate duce la rezultate eronate. Procesati o proba de sange integral numai in modul pentru
sange integral. Procesati o proba prediluata numai in modul cu prediluare.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Pentru colectarea corecta a probei, urmati procedura recomandata
de producatorul eprubetei.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Utilizarea unor anticoagulanti nerecomandati poate cauza
generarea unor rezultate eronate.

Aplicarea unei etichete cu cod de bare pe o eprubeta

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Utilizarea de etichete cu coduri de bare de proasta calitate, murdare,
plasate necorespunzator, precum si de etichete cu coduri de bare incompatibile sau
deteriorate afecteaza negativ performantele scanerelor de coduri de bare. Nu utilizati etichete
lungi si nu acoperiti partea inferioara a eprubetelor cu etichete. Nu aplicati mai mult de doua
etichete pe o eprubeta.

Plasarea corectd a etichetei cu cod de bare pe eprubetd permite scanerului e coduri de bare sa citeasca
informatiile corect. Aplicati o etichetd cu cod de bare pe eprubeta conform instructiunilor din Figura 5.1, Plasare
corectd/incorectd a etichetei pe eprubet.
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Analiza probelor
Identificarea probelor pacientilor

Figura 5.1 Plasare corectd/incorecta a etichetei pe eprubeta
% @

X X X X
Identificarea probelor pacientilor

/\ ATENTIONARE

Risc de identificare eronata. Nu porniti caracteristica de identificare automata in
acelasi punct setat anterior.

/\ ATENTIONARE

Risc de identificare eronata. Nu utilizati caracterele % # @ [\] {|} ~?“*in
datele demografice, inclusiv pentru identitatea probei sau a pacientului. Nu
utilizati spatii in pozitia initiala sau finala pentru identitatea probei sau a
pacientului.

Identitatea probei si identitatea pacientului nu sunt sensibile la litere mari si mici.
De exemplu, Identitate proba abcd va corespunde unei comenzi de test cu
Identitate proba ABCD.

Toate probele necesitd o identitate a probei valida:

¢ Identitatea probei poate fi introdusd manual utilizindu-se tastatura vizuala prin scanarea
etichetei cu cod de bare a probei sau cu ajutorul functiei de treaptd de crestere automata.
Consultati Configurarea probei urmatoare in CAPITOLUL 9, Configurare. Dacd identitatea
probei nu este introdusa si functia de treapta de crestere automatd nu este activatd, sistemul
atribuie automat un numdr propriu de secventd generat de instrument (AutoSID).

* Identitatea unei probe trebuie sd aiba o lungime de 1-16 caractere, trebuie sd fie formata din
caractere ASCII imprimabile si s3 nu continad doud sau mai multe spatii consecutive intre
caractere,

5-2 Numar de piesd B95024AA



Analiza probelor
Analiza probei

Crearea unei liste de lucru

La o listd de lucru se pot adduga informatii despre pacienti si identitati ale probelor. Informatiile
sunt descdrcate din sistemul LIS gazda sau intorduse manual in lista de lucru. Pentru introducerea
manuald, consultati Configurarea unei comenzi de testare in CAPITOLUL 7, Lista de lucru.

Utilizarea scanerului de coduri de bare portabil

/\ ATENTIONARE

Risc de identificare eronata a probelor. Cand utilizati scanerul de mana pentru
coduri de bare, pot aparea erori ocazionale de citire gresita ca rezultat al scanarii
partiale a etichetelor si a etichetelor deteriorate sau aplicate gresit.

Beckman Coulter recomanda sa verificati fiecare citire de cod de bare pentru

a asigura identificarea corecta a pacientului.

1 indreptati scanerul de coduri de bare citre eticheta cu cod de bare si apasati pe declansator.

2 Verificati daci informatiile afisate sunt in cAmpurile corecte si corespund informatiilor de pe
etichetd.

Analiza probei

DxH 520 este destinat exclusiv utilizarii cu singe integral venos sau capilar si cu probe prediluate.
Instrumentul are trei moduri de functionare:

¢ Cuflacoane inchise (CP) - consultati Procesarea probelor de singe integral in modul cu flacoane
inchise

¢ Cuflacoane deschise (OP) - consultati Procesarea probelor de sange integral in modul cu
flacoane deschise

¢ Prediluat (PD) - see Procesarea probelor de sange prediluat

Probele de singe integral se analizeaza in modul cu flacoane inchise sau in modul cu flacoane
deschise. Probele prediluate se analizeazd in modul cu prediluare (unitate cu flacoane deschise).
Probele fara capac pot fi procesate si in modul cu flacoane inchise.
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Analiza probelor

Analiza probei

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica:

Risc de expunere la materiale cu risc biologic daca se varsa continut din
eprubeta. Atentie la manipularea eprubetei si la scoaterea ei din suportul
pentru eprubete.

Neprotejarea in mod corespunzator in timpul utilizarii sau in timpul intretinerii
instrumentului poate duce la accidentare si/sau contaminare. Pentru a
preveni riscurile posibile de vatamare si/sau contaminare biologica, trebuie sa
purtati echipament de laborator corespunzator, incluzand manusi, halat de
laborator si protectie pentru ochi.

Operarea instrumentului cu un recipient pentru deseuri plin poate cauza
contaminare biologica din cauza scurgerilor. Pentru a preveni contaminarea
biologica, inlocuiti recipientul pentru deseuri si resetati contorul de
gestionare a deseurilor inainte de a opera instrumentul. Consultati
Configurarea sau inlocuirea eliminarii deseurilor in CAPITOLUL 9, Configurare.

Utilizarea instrumentului cu capacele si usile deschise poate provoca rani.
Cand utilizati instrumentul, asigurati-va ca toate capacele si usile sunt
inchise.

Utilizarea instrumentului cu o sonda slabita sau indoita poate provoca rani. in
cazul in care sonda este slabita sau indoita nu porniti instrumentul. Consultati
Iinlocuirea sondei de aspiratie din CAPITOLUL 13, Proceduri de
inlocuire/ajustare pentru informatii privind modul de inlocuire a sondei inainte
de analiza.

/\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare din cauza conditiilor de risc biologic in caz de umplere
excesiva a eprubetei cu proba. Probele din flacoane deschise (fara capac) pot fi
analizate in modul cu flacoane inchise. Cu toate acestea, pentru evitarea riscurilor
biologice, verificati daca nivelul de lichid din eprubeta cu proba este cu cel putin
1,27 cm (0,5 inchi) sub marginea eprubetei la procesarea unei probe fara capac
(flacon deschis) in modul cu flacon inchis pentru sange integral.

NOTA Daca alimentarea cu energie a instrumentului se intrerupe in timpul analizei unei probe, rezultatele

se pierd. Repetati analiza probei.
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Analiza probelor
Analiza probei

Procesarea probelor de sange integral in modul cu flacoane inchise

IMPORTANT Probele care pot contine fibrina, fragmente celulare, sau alte detritusuri celulare sau care au
fost dificil de colectat, de exemplu cele pediatrice sau oncologice, pot necesita 0 manipulare speciala.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Prezenta unor fascicule de fibrina poate cauza rezultate
eronate. Trebuie sa inspectati bine proba pentru prezenta fasciculelor de fibrina
si a cheagurilor.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Amestecati proba corespunzator inainte de analiza,
respectand protocolul laboratorului si instructiunile producatorului eprubetei.
Pentru o amestecare corespunzatoare, nu umpleti excesiv eprubeta pentru probe.

/\ ATENTIONARE

Eventuala scurgere a specimenului sau infundarea sistemului pot sa apara.
Gaurirea excesiva a eprubetelor cu probe poate duce la perforarea blocatorului.
Numarul de gauri care nu ridica probleme poate varia intre tipurile de eprubete
pentru probe si producatori. Nu gauriti o eprubeta pentru colectarea sangelui de
mai mult de patru ori.

Respectati Instructiunile de utilizare din lista de eprubete pentru hematologie
(pentru informatii suplimentare, consultati Documente conexe). Pentru unele
eprubete, instructiunile de utilizare sunt mai restrictive.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Toate eprubetele trebuie sa contina un volum minim de
1 ml pentru dispozitivele de colectare cu volum de umplere mai mare de 1 ml, sau
3/4 din volumul de umplere pentru dispozitivele cu volum de umplere mai mic de
1 ml. Volumele insuficiente cresc riscul de obtinere a unor rezultate eronate.

[
1 selectati .

/\ ATENTIONARE

Risc de identificare eronata. Verificati identitatea probei in lista de lucru, daca
lista contine intrari. Confirmati ca identitatea probei urmatoare este corecta
inainte de afisarea mesajului de procesare a probei.
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Analiza probelor
Analiza probei

2 Retineti:
* Dacd nu existd intrdri in lista de lucru, usa se deschide automat.

¢ Dacd existd intrdri in lista de lucru, sistemul afiseazd un mesaj de avertizare. Verificati dacd
Identitate proba urmdtoare din partea din dreapta jos a ecranului este corect si selectati

U . Usa se deschide automat.

3 Identificati o probd prin una din metodele de mai jos:

* Dacd Identitate proba urmdtoare nu este corecta sau nu este introdusd, scanati codul de bare
de pe eprubeta cu proba si se va aloca testul implicit (consultati Configurarea probei
urmatoare din CAPITOLUL 9, Configurare).

o Selectati u], utilizati tastatura vizuald pentru a introduce Identitate probd si Test
(Hemoleucograma diferentiala sau Hemoleucograma) si verificati daci proba este Sange

integral si dacd s-a selectat Perforare capac. Selectati U cand vi se cere sd confirmati
selectia Usa se deschide automat.

NOTA Pentru analiza unei probe trebuie introdusa o identitate valabila a probei. Dacd ati configurat
treapta de crestere automatd, cdmpul Identitate proba va fi populat automat. Daca nu exista nicio
identitate a probei, sistemul atribuie un numar propriu de secventa (AutoSID).

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Utilizarea instrumentului cu
capacele si usile deschise poate provoca rani. Cand utilizati instrumentul,
asigurati-va ca toate capacele si usile sunt inchise.

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Utilizarea instrumentului cu

o sonda slabita sau indoita poate provoca rani. in cazul in care sonda este slabita
sau indoita nu porniti instrumentul. Consultati inlocuirea sondei de aspiratie din
CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare pentru informatii privind modul de
inlocuire a sondei inainte de analiza.

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire si de expunere la materiale cu risc biologic la varsarea continutului
eprubetei. Atentie la manipularea eprubetei.

4  Amestecati proba de sange integral.
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Analiza probelor 5
Analiza probei

5 Introduceti complet proba in suportul pentru eprubete.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate false si deteriorare a instrumentului in caz ca trapa pentru probe
este deschisa inainte de finalizarea analizei probei. Nu deschideti trapa pentru
probe. Trapa pentru probe se deschide automat.

/\ ATENTIONARE

Risc de deteriorare a instrumentului. Daca usa diluatorului este deschisa in timp
ce este deschisa si trapa pentru probe, instrumentul se poate deteriora. Inainte
de a deschide usa diluatorului, verificati daca trapa pentru probe este inchisa.

IMPORTANT Daca usa este inchisa manual, nu va incepe un ciclu. Pentru redeschiderea usii,

- -

._?"

selectati

-
6 selectati , iar usa se va inchide automat. Ledul de stare va lumina rosu intermitent si

va trece la rosu continuu pe durata procesarii. Un mesaj in coltul din stanga jos al ecranului
indic3 identitatea probei analizate.

La finalizarea procesului, usa se deschide automat. Ledul de stare trece la verde si se afiseaza
rezultatele.

7 Scoateti eprubeta din suportul pentru eprubete.

8 Transmiteti sau imprimati rezultatele pacientului:

i (<)
g [a——
* Pentru transmitere, selectati S > L sau consultati Transmiterea rezultatelor

pacientului din CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

* Pentru imprimare, selectati L > l ] sau consultati Imprimarea rezultatelor
pacientului din CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

* Pentru a configura transmiterea automata si/sau imprimarea automatd, consultati
Configurarea sistemului informatic de laborator si Configurarea optiunilor imprimantei
din CAPITOLUL 9, Configurare. Dacd ati configurat deja transmiterea automati si/sau
imprimarea automatd, datele sunt transmise si/sau imprimate automat.
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Analiza probelor

Analiza probei

Procesarea probelor de sange integral in modul cu flacoane deschise

5-8

Modul cu flacoane deschise al DxH 520 oferd o metodad alternativa de procesare a probelor cu volume
mici sau a probelor cu eprubete cu capac care nu poate fi gdurit.

Toate comenzile de test introduse in lista de lucru sunt implicit in modul cu flacoane inchise. Pentru
procesarea probelor in flacoane deschise, trebuie setat modul corespunzitor.

IMPORTANT Probele care pot contine fibrina, fragmente celulare, sau alte detritusuri celulare sau care au
fost dificil de colectat, de exemplu cele pediatrice sau oncologice, pot necesita 0 manipulare speciala.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Amestecati proba corespunzator inainte de analiza,
respectand protocolul laboratorului si instructiunile producatorului eprubetei.
Pentru o amestecare corespunzatoare, nu umpleti excesiv eprubeta pentru probe.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Prezenta unor fascicule de fibrina poate cauza rezultate
eronate. Trebuie sa inspectati bine proba pentru prezenta fasciculelor de fibrina
si a cheagurilor.

| | A I
1 Sselectati .

/\ ATENTIONARE

Risc de identificare eronata. Verificati identitatea probei in lista de lucru, daca
lista contine intrari. Confirmati ca identitatea probei urmatoare este corecta
inainte de afisarea mesajului de procesare a probei.

2 Retineti:
* Dacd nu existd intrdri in lista de lucru, usa se deschide automat.

* Dacd existd intrdri in lista de lucru, sistemul afiseazd un mesaj de avertizare. Verificati dacd
Identitate proba urmdtoare din partea din dreapta jos a ecranului este corectd si selectati

U . Usa se deschide automat.

Numar de piesa B95024AA



Analiza probelor
Analiza probei

3 Identificati o proba prin una din metodele de mai jos:

¢ Dacd Identitate proba urmdtoare este corectd, selectati U U pentru a accepta

procesarea probei in modul cu flacoane deschise (proba va fi naintat3).

¢ Dacd Identitate proba urmdtoare nu este corectd sau nu este introdusd, scanati codul de bare

de pe eprubeta cu proba, apoi selectati u U pentru a accepta procesarea

probei in modul cu flacoane deschise (proba va fi inaintat3).

* Selectati u], utilizati tastatura vizuald pentru a introduce Identitate proba, verificati
testul (Hemoleucograma diferentiala sau Hemoleucograma) si verificati daca proba este

Sange integral si dacd s-a selectat Flacon deschis. Selectati U cand vi se solicitd, pentru
a confirma selectia (proba va fi inaintat3).

NOTA Pentru analiza unei probe trebuie introdusa o identitate valabil3 a probei. Daca ati configurat
treapta de crestere automatd, cdmpul Identitate proba va fi populat automat. Daca nu exista nicio
identitate a probei, sistemul atribuie un numar propriu de secventa (AutoSID).

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Utilizarea instrumentului cu
capacele si usile deschise poate provoca rani. Cand utilizati instrumentul,
asigurati-va ca toate capacele si usile sunt inchise.

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Utilizarea instrumentului cu

o sonda slabita sau indoita poate provoca rani. in cazul in care sonda este slabita
sau indoita nu porniti instrumentul. Consultati inlocuirea sondei de aspiratie din
CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare pentru informatii privind modul de
inlocuire a sondei inainte de analiza.

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire si de expunere la materiale cu risc biologic la varsarea continutului
eprubetei. Atentie la manipularea eprubetei.

4  Amestecati proba de sange integral.

5 indepirtati cu atentie capacul eprubetei.
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Analiza probelor
Analiza probei

6 Curitati orice singe rezidual de pe marginea eprubetei inainte de prezentarea probei.

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Sonda de aspiratie este
ascutita. Pentru a evita inteparea cu sonda de aspiratie, prezentati cu atentie
probele pentru analiza in timpul acestei proceduri.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate daca eprubeta este scoasa in timp ce sistemul aspira. Nu
scoateti eprubeta decat dupa ce se retrage sonda.

7  Introduceti complet sonda in eprubets si selectati uJ pentru analiza probei. Ledul de stare

lumineaza rosu intermitent in timpul aspirarii pentru a indica faptul cd aspirarea probei este in
curs.

8 1indepirtati eprubeta de sondi cand ledul de stare lumineaz rosu continuu si sonda s-a retras

complet. In partea stangi a ecranului se va afisa un mesaj care indici identitatea probei
analizate.

9 Punetilaloc capacul eprubetei.

10 Asteptati ca instrumentul s3 proceseze proba si si afiseze rezultatele. Ledul de stare devine
verde.

11 Transmiteti sau imprimati rezultatele pacientului:
[a—

i (<)
* Pentru transmitere, selectati L > L sau consultati Transmiterea rezultatelor
pacientului din CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

* Pentru imprimare, selectati L > L ] sau consultati CAPITOLUL 6, Imprimarea
rezultatelor pacientului din CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

* Pentru a configura transmiterea automata si/sau imprimarea automatd, consultati
CAPITOLUL 9, Configurarea sistemului informatic de laborator si Configurarea optiunilor
imprimantei din CAPITOLUL 9, Configurare. Daca ati configurat deja transmiterea
automatd si/sau imprimarea automatd, datele sunt transmise si/sau imprimate automat.
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Analiza probelor 5
Analiza probei

Procesarea probelor de sange prediluat

Panoul pentru prediluare al sistemului DxH 520 oferad o metoda alternativa de preparare a probelor
care nu pot fi aspirate direct in modul cu singe integral sau pentru volume disponibile foarte mici
de singe colectat. Panoul pentru prediluare nu este destinat obtinerii de rezultate care depasesc
limita superioara a intervalului de masurare analitic.

Panoul pentru prediluare accepta o dilutie de 1:16, preparatd prin amestecarea a 20 ul de sange
integral cu 300 pl de diluant. Proba diluata este analizatd in modul cu prediluare. Instrumentul
raporteaza rezultatele finale si nu este nevoie de nicio corectie.

IMPORTANT Probele prediluate trebuie analizate in modul cu prediluare si in maximum 15 minute dupa
preparare.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Amestecati proba corespunzator inainte de analiza,
respectand protocolul laboratorului si instructiunile producatorului eprubetei.
Pentru o amestecare corespunzatoare, nu umpleti excesiv eprubeta pentru probe.

1 Verificati daci volumul eprubetei cu prob3 este mai mare de 300 pl, astfel incat si rimana
suficient spatiu pentru amestecarea singelui/solutiei de diluant.

2 Distribuiti diluantul conform instructiunilor Distribuirea diluantului din CAPITOLUL 10,
Depanare.

3 Distribuiti 20 ul de sange in aceeasi eprubeti in care a fost distribuit diluantul.

4  Amestecati sangele/solutia de diluant.

5 selectati [i]

/\ ATENTIONARE

Risc de identificare eronata. Verificati identitatea probei in lista de lucru, daca
lista contine intrari. Confirmati ca identitatea probei urmatoare este corecta
inainte de afisarea mesajului de procesare a probei.
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Analiza probelor
Analiza probei

6 Retineti:
* Dacd nu existd intrdri in lista de lucru, usa se deschide automat.

¢ Dacd existd intrdri in lista de lucru, sistemul afiseazd un mesaj de avertizare. Verificati dacd
Identitate proba urmdtoare din partea din dreapta jos a ecranului este corect si selectati

)]

7 1dentificati o proba prin una din metodele de mai jos:

* Dacd Identitate proba urmdtoare este corectd, selectati U pentru a accepta procesarea
probei in modul cu prediluare (proba va fi inaintata).

* Daci Identitate proba urmdtoare nu este corectd, selectati U dacd este cazul, scanati

codul de bare de pe eprubeta cu proba, apoi selectati l ] > l ] pentru a accepta
procesarea probei in modul cu prediluare (proba va fi tnaintat).

o Selectati u], utilizati tastatura vizuald pentru a introduce Identitate probd si Test
(Hemoleucograma diferentiala sau Hemoleucograma) si verificati daca proba este Prediluat.

Selectati U cand vi se solicit3, pentru a confirma selectia (proba va fi tnaintatd).

NOTA Pentru analiza unei probe trebuie introdusa o identitate valabila a probei. Daca ati configurat
treapta de crestere automata, campul Identitate proba va fi populat automat. Daca nu exista nicio
identitate a probei, sistemul atribuie un numar propriu de secventa (AutoSID).

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Utilizarea instrumentului cu
capacele si usile deschise poate provoca rani. Cand utilizati instrumentul,
asigurati-va ca toate capacele si usile sunt inchise.

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Utilizarea instrumentului cu

o sonda slabita sau indoita poate provoca rani. in cazul in care sonda este slabita
sau indoita nu porniti instrumentul. Consultati inlocuirea sondei de aspiratie din
CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare pentru informatii privind modul de
inlocuire a sondei inainte de analiza.
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/\ AVERTISMENT

Risc de ranire si de expunere la materiale cu risc biologic la varsarea continutului
eprubetei. Atentie la manipularea eprubetei.

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Sonda de aspiratie este
ascutita. Pentru a evita inteparea cu sonda de aspiratie, prezentati cu atentie
probele pentru analiza in timpul acestei proceduri.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate daca eprubeta este scoasa in timp ce sistemul aspira. Nu
scoateti eprubeta decat dupa ce se retrage sonda.

¥ l .
8 Introduceti complet sonda in eprubeta si selectati pentru analiza probei. In partea
stangd a ecranului se va afisa un mesaj care indicd identitatea probei analizate.

9 indepartati eprubeta de sondd cand ledul de stare lumineazi rosu continuu si sonda s-a retras
complet.

10 Asteptati ca instrumentul sd proceseze proba si sd afiseze rezultatele. Ledul de stare devine
verde.

11 Transmiteti sau imprimati rezultatele pacientului:

- -]
_\* _—
* Pentru transmitere, selectati beid > l sau consultati Transmiterea rezultatelor
pacientului din CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

* Pentru imprimare, selectati = > L“ ] sau consultati Imprimarea rezultatelor
pacientului din CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor.

* Pentru a configura transmiterea automata si/sau imprimarea automatd, consultati
Configurarea sistemului informatic de laborator si Configurarea optiunilor imprimantei
din CAPITOLUL 9, Configurare. Dacd ati configurat deja transmiterea automatd si/sau
imprimarea automatd, datele sunt transmise si/sau imprimate automat.

Numar de piess B95024AA 5-13

5



Analiza probelor
Analiza probei

Numar de piesa B95024AA



CAPITOLUL 6
Revizuirea datelor

Rezultatele pacientului

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Instrumentul furnizeaza intervale de referinta implicite.
Intervalele de referinta controleaza semnalizarea rezultatelor cu | (valoare mica)
si h (valoare mare). Beckman Coulter recomanda ca laboratorul sa verifice sau sa
stabileasca si apoi sa configureze intervale de referinta specifice populatiei de
pacienti.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Beckman Coulter nu pretinde ca se identifica fiecare
anormalitate din toate probele si sugereaza utilizarea tuturor optiunilor de
semnalizare pentru optimizarea sensibilitatii rezultatelor furnizate de instrument.
Optiunile includ mesaje definitive, mesaje de sistem, semnalizari si coduri pentru
parametri, semnalizari pentru intervale de referinta (h/l) si limite de actiune (H/L).
Beckman Coulter recomanda evitarea utilizarii unor mesaje sau iesiri unice pentru
a rezuma rezultatele specimenului sau afectiunile pacientului. Pot exista situatii
in care prezenta unui eveniment rar sa nu declanseze un mesaj de sistem.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Semnalizarile, codurile si mesajele sunt evaluate cand
este analizata proba. Examinati rezultatele si acordati o atentie deosebita tuturor
semnalizarilor, codurilor sau mesajelor destinate alertarii dvs. in ceea ce priveste
prezenta unor probleme la rezultate sau la instrument. Cautati modele de date
cand examinati semnalizari, coduri si mesaje. Determinati daca rezultatele
individuale sau seturile de rezultate (de exemplu, WBC si rezultatele diferentiale)
sunt insotite de semnalizari, coduri si mesaje. Unele semnalizari apar ca rezultat
al semnalizarii sau editarii altor parametri. in toate cazurile, respectati politica
laboratorului dvs. pentru revizuirea rezultatelor.

Semnalizari

IMPORTANT Beckman Coulter va recomanda sa reexaminati toate semnalizarile in conformitate cu
protocolul laboratorului dvs. inainte de raportarea oricaror rezultate.

Semnalizdrile apar in partea dreaptd a rezultatului parametrului. Semnalizarea apare din cauza
limitelor de semnalizare, a mesajelor de sistem sau a editarii parametrilor. Dacd limitele de
semnalizare sunt modificate, semnalizarile nu sunt reevaluate pentru rezultatele care sunt deja in
baza de date.
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Revizuirea datelor
Rezultatele pacientului

Coduri

6-2

Semnalizdrile din tabelul urmdtor sunt listate in ordinea descrescdtoare a prioritatii. Coloanele
indicd cele trei pozitii unde apar semnalizari. Este posibil sd aveti semnaliziri in fiecare dintre cele
trei pozitii.

Tabelul 6.1 Semnalizari si pozitii

Semnalizare si Descriere

pozitie

1 2 3

E Editare manuala a unui parametru primar

e Editare automata a unui parametru calculat

+ Rezultatul este peste limita superioara a intervalului de masurare analitic

- Rezultatul este sub limita superioara a intervalului de masurare analitic

R Rezultate revizuite
* Verificarea Hemoglobina si hematocrit (H&H) nu a reusit
(Hct - 3) < (Hgb*3) < (Hct + 3)
H ¢ Rezultate ale pacientului peste limita de actiune

* Rezultate ale controlului peste intervalul asteptat

| * Rezultate ale pacientului sub limita de actiune
* Rezultate ale controlului sub intervalul asteptat

h Rezultate ale pacientului peste intervalul de referinta, insa sub limita de actiune (H)

| Rezultate ale pacientului sub intervalul de referinta, insa sub limita de actiune (L)

Codurile sunt caractere nenumerice care apar in locul valorilor cand sistemul nu poate genera
rezultate.

IMPORTANT Beckman Coulter va recomanda sa reexaminati toate codurile in conformitate cu protocolul
laboratorului.

Codurile din tabelul urmator sunt listate in ordinea descrescatoare a prioritatii.

Tabelul 6.2 Coduri

Cod Descriere

----- Excludere totala (cratime). Date inconsecvente intre perioadele de numarare.

..... Calcul incomplet (puncte). Nu se pot deriva date.

+++++ Peste intervalul de functionare (semne plus).

77N Rezultatul este in afara intervalului de valori care poate fi formatat pentru afisare
(semne de intrebare).
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Revizuirea datelor 6
Mesaje afisate

Mesaje afisate

Mesajele se impart in doud categorii:

* Generate de probd/sistem

* Definite de operator

Mesajele sunt afisate in caseta Semnalizdri si mesaje de pe ecran si din imprimate si pot fi insotite de
semnalizari sau coduri.

IMPORTANT Beckman Coulter va recomanda sa examinati si sa tratati toate codurile in conformitate cu
protocolul laboratorului dvs.

Limite pentru pragurile histogramei PLT

Histograma PLT are patru praguri fixe (CP1, CP2, CP3 si CP3-2) si un prag variabil (P) care se
deplaseazd in prezenta interferentelor. La depdsirea limitelor se afiseazd mesaje specifice. Pentru
informatii suplimentare, consultati Tabelul 6.3, Mesaje.

Figura 6.1 Limite pentru pragurile histogramei PLT

1
I g 7
| | |
| I |
| I |
I 2 3 4 6 |
| I |
1 I |
| I 1
| | 1
| | ]
I /\ | 1
| I |
I \ I I

D M [ 1

Numar Prag Volum aproximativ (fl)

1 PLT minim 2,0

2 CP1 5,0

3 CP2 18,0

4 P 27,0%

5 RBC minim 28,0

6 CP3 32,0

7 PLT maxim/CP3-2 34,0

* Prag variabil
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Revizuirea datelor
Mesaje afisate

Zonele de semnalizare ale diagramei de dispersie pentru
hemoleucograma diferentiala

Mesaje

6-4

Populatiile care sunt in mod normal separate genereaza semnalizari sau mesaje cind sunt depdsite
criteriile interne de separare. In urmiatoarea figura este prezentati o populatie normali cu separare
bund. in functie de regiunea diagramei de dispersie, prezenta prea multor particule sau o separare
neclard intre populatii va declansa un mesaj care va informeaza cd trebuie sd revizuiti diferentierea.

Figura 6.2 Regiunile de semnalizare ale diagramei de dispersie diferentiala

Numar Regiune de semnalizare Mesaj

1 Celule imature mari Celule mari

2 MN (Monocite/Neutrofile) Suprapunere MO/NE
3 LM (Limfocite/Monocite) Suprapunere LY/MO
4 NE (Neutrofile/Eozinofile) Suprapunere NE/EO
5 NL (Neutrofile/Limfocite) Suprapunere NE/LY

6 LLYM (Limfocite mici) Interferenta celulara
7 Detritus celular Detritus celular

Mesajele sunt afisate in caseta Semnalizdri si mesaje la subtitlul Semnalizdri sau Sistem din ecranul
Analizd proba - Rezultate pacient. Mesajele sunt generate cind rezultatele probei indeplinesc
anumte conditii sau cAnd are loc un eveniment care poate afecta functionarea sistemului ori
calitatea rezultatelor sau cind este necesard interventia operatorului. Mesajele pot fi insotite de
semnalizdri R (Revizuire), de alte semnalizari sau de coduri.
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Tabelul 6.3 Mesaje

Revizuirea datelor
Mesaje afisate

Mesaj

Parametru/Semnalizare

Descriere

Interferenta BA

Diff% R, Diff# R

Nu se poate calcula BA. Pentru BA si BA# apare un rezultat
non-numeric (.....). Sunt suprapuse populatii multiple pentru
regiunile de monocite, neutrofile si limfocite (NL, LM, MN). Cand
se comanda CD, acest mesaj este insotit de Diff anormala.

Analiza de fond nu a reusit

R pentru toate rezultatele

Proba procesata dupa ce analiza de fond nu a reusit.

Interferenta celulara

WBCR, Diff% R, Diff# R,
PLTR

Separatie deficitara intre populatiile de leucocite si interferenta
sub zona de limfocite. Cand se comanda CD, acest mesaj este
nsotit de Diff anormala.

Verificarile zilnice nu
au reusit

R pentru toate rezultatele

Proba procesata dupa ce verificarile zilnice nu au reusit.

Detritus celular

Niciunul

Prea multe evenimente in zona Detritus celular.

Dimorfism eritrocitar

RDW R, RDW-SD R

Dovada prezentei a cel putin doua populatii de eritrocite.

Agent de curatare expirat

R pentru toate rezultatele

Proba procesata cu agent de curatare expirat.

Diluant expirat

R pentru toate rezultatele

Proba procesata cu diluant expirat.

Reactiv de liza expirat

R pentru toate rezultatele

Proba procesata cu reactiv de liza expirat.

Verificarea H&H nu a reusit

HGB *, HCT *, MCH *,
MCHC *, RDW *, RDW-SD *

Raportul dintre HGB si HCT nu este in intervalul asteptat.

Eroare martor
hemoglobina

HGB ..., HCT ...,
MCH ....., MCHC .....,
RDW....., RDW-SD .....

Valoarea martorului HGB este in afara limitelor interne.

Eroare HGB in afara
intervalului asteptat

HGB....., HCT....., MCH*,
MCHC*, RWD*, RDW-SD*

Valoarea calculata a HGB nu este in intervalul intern.

Temperatura
instrumentului este in
afara intervalului

R pentru toate rezultatele

Proba procesata la o temperatura a instrumentului in afara
intervalului specificat.

Celule mari

Diff% R, Diff# R

Numar mare de evenimente in zona Celule imature mari. Cand
se comanda CD, acest mesaj este insotit de Diff anormala.

Putine evenimente Diff

Diff% R, Diff# R

Numarul total de globule din diagrama de dispersie este mai
mic de 500.

Suprapunere LY/MO

Diff% R, Diff# R

Populatiile de limfocite si monocite sunt suprapuse in zona
pragului LY/MO. Cand se comanda CD, acest mesaj este insotit
de Diff anormala.

Suprapunere MO/NE

Diff% R, Diff# R

Populatiile de monocite si neutrofile sunt suprapuse in zona
pragului MO/NE. Cand se comanda CD, acest mesaj este insotit
de Diff anormala.

Suprapunere NE/LY

Diff% R, Diff# R

Populatiile de neutrofile si limfocite sunt suprapuse in zona
pragului NE/LY. Cand se comanda CD, acest mesaj este insotit de
Diff anormala.

Suprapunere NE/EO

Diff% R, Diff# R

Populatiile de neutrofile si eozinofile sunt suprapuse in zona
pragului NE/EO. Cand se comanda CD, acest mesaj este insotit
de Diff anormala.
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Mesaje afisate

Tabelul 6.3 Mesaje (Continuare)

Mesaj Parametru/Semnalizare | Descriere

Reglajul optic nu a reusit Diff% ....., Diff# ..... Reglajul ledului optic nu a reusit
(in afara intervalului 27.500 + 3%).

Eroare medie led optic WBC ....., Diff% ....., Media pierderii axiale de lumina este sub limita definita.

Diff# .....

Eroare valoare led optic WBC ..... Valoarea pierderii axiale de lumina pentru cel putin o perioada
de numarare este sub limita implicita.

PLT1 - Detritus celular PLT R, MPVR Interferenta cu trombocite mai mici. Interferenta in partea
stangd a histogramei PLT intre canalul 0 si pragul CP1.

PLT2 - Detritus celular PLT R, MPV R Interferentd cu trombocite mai mari. Interferenta in partea
dreapta a histogramei PLT intre pragurile CP2 si P.

Suprapunere PLT3 PLT/RBC | PLT R, MPV R Populatiile de trombocite si eritrocite sunt suprapuse intre
pragurile CP3 si CP3-2.

Transfer PLT PLT R, MPV R Transferul PLT estimat, bazat pe valoarea PLT de la proba

precedenta si pe procentul preconizat pentru transferul PLT,
poate afecta semnificativ rezultatele PLT pentru proba actuala.
Repetati procesarea probei.

Agregate eritrocitare

RBCR, MCH R, RDW R,
RDW-SD R

MCH, RDW si RDW-SD depasesc limitele
(MCH > 37,0 pg, RDW > 27.0% si RDW-SD > 70.0 fl).

Hemoleucograma
diferentiala suspecta

Niciunul

Modelul este diferit de cel al unei hemoleucograme diferentiale
normale. Hemoleucograma diferentiala suspecta apare in
prezenta Diff anormala.

Transfer WBC/Diff

WBCR, Diff% R, Diff# R

Transferul WBC estimat, bazat pe valoarea WBC de la proba
precedenta si pe procentul preconizat pentru transferul WBC,
poate afecta semnificativ rezultatele WBC pentru proba actuala.

Mesaje definitive

Mesajele definitive sunt afisate in caseta Semnalizdri si mesaje la subtitlul Mesaje. Mesajele definitive
apar in functie de limitele pe care le-ati selectat intervale de referintd sau limite de actiune.

Tabelul 6.4 Mesaje definitive

Mesaj definitiv

Descriere

Anemie

Valori mici ale RBC si/sau HGB

Anizocitoza

Valoare mare a RDW

Bazofilie

Valori mari ale BA si/sau #

Eozinofilie

Valori mari ale EO si/sau #

Eritrocitoza

Valoare mare a RBC

Hipocromie

Valoare mica a MCH

Trombocite mari

Valoare mare a MPV

Leucocitoza

Valoare mare a WBC

6-6
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Revizuirea datelor
Revizuirea rezultatelor pacientului

Tabelul 6.4 Mesaje definitive (Continuare)

Mesaj definitiv

Descriere

Leucopenie

Valoare mica a WBC

Limfocitoza

Valori mari ale LY si/sau #

Limfopenie

Valori mici ale LY si/sau #

Macrocitoza

Valoare mare a MCV

Microcitoza

Valoare mica a MCV

Monocitoza

Valori mari ale MO si/sau #

Neutropenie

Valori mici ale NE sau #

Neutrofilie

Valori mari ale NE si/sau #

Trombocite mici

Valoare mica a MPV

Trombocitopenie

Valoare mica a PLT

Trombocitoza

Valoare mare a PLT

Revizuirea rezultatelor pacientului

1 Sselectati

&

pentru a accesa ecranul Rezultate pacient.

2 Selectati pictograma corespunzitoare pentru vizualizarea rezultatelor pentru parametrul

respectiv:

, CBC, WBC DIFF, sau RBC PLT.

3 Selectati pictograma aplicabili pentru a revizui informatiile aferente sau pentru a finaliza o

actiune:
Pictograma | Nume Descriere
) Cautare Afiseaza ecranul in care puteti introduce criterii de cautare in
O% baza de date pentru o anumita proba. Consultati Cautarea
S rezultatelor pacientului.
) Afisare Afiseaza rezultatele si graficele individuale pentru proba

selectata. Consultati Afisarea rezultatelor pacientului.

Repetare procesare

Se adauga identitatea probei in lista de lucru pentru a se repeta
procesarea probei fara a mai fi necesara introducerea
informatiilor despre proba. Consultati Repetarea procesarii
probelor pacientului.
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Revizuirea datelor
Cautarea rezultatelor pacientului

Editare Permite editarea probei selectate. Consultati Editarea
|;§\_| rezultatelor pacientului.

Rezultate fara potrivire | Afiseaza ecranul Rezultate pacient fara potrivire, unde se poate
atribui o identitate corespunzatoare a probei pentru rezultatele
dintr-o identitate a probei in secventa automata generata de
instrument. Consultati Potrivirea identitatii probei (SID) in
CAPITOLUL 7, Lista de lucru.

| - ] Stergere Se sterg rezultatele probei selectate. Consultati Stergerea

rezultatelor pacientului.

Cautarea rezultatelor pacientului

6-8

1 selectati

>

8.

2 Utilizati tastatura vizuald pentru a introduce informatii si/sau utilizati listele verticale pentru
a cduta rezultatele pacientului dupa:

Identitate proba

Identitate pacient

Nume

Prenume

Data analizei (de la [data], pand la [data])

Secventd (de la[nr.], pAnd la [nr.]) - Secventi ciclu include toate procesarile din ciclu (sAnge
integral, verificare zilnic3, controlul calitatii etc.) si creste cu o unitate la fiecare parcurgere
a unui ciclu.

Prob3 (Toate, WB sau PD)

Test (Toate, CBC sau CD)

Semnalizari:

— Toate semnalizdrile - Toate rezultatele pacientului cu semnalizari, coduri sau mesaje
— Nicio semnalizare - Toate rezultatele pacientului fird semnalizari, coduri sau mesaje
— Valoare fara parametri - Toate rezultatele pacientului fard coduri

— Semnalizare parametru - Toate rezultatele pacientului cu semnalizari

— TIn afara limitelor de referinti - Toate rezultatele pacientului cu un parametru in afara
limitelor de referintd

— TIn afara limitelor de actiune - Toate rezultatele pacientului cu un parametru in afara
limitelor de actiune

Numar de piesa B95024AA



Revizuirea datelor
Afisarea rezultatelor pacientului

3 Sselectati [—] pentru a confirma selectia.

A

Afisarea rezultatelor pacientului

8

1 Sselectati

]
2  Evidentiati identitatea probei dorite si selectati .

3 Derulati, daci este necesar, pentru a se afisa si alte rezultate ale pacientului.

Repetarea procesarii probelor pacientului

1 selectati @ .

2 Evidentiati identitatea probei dorite si selectati I c ]

3 Selectati I @ ] cand vi se cere s confirmati selectia.

4 in ecranul Analizi probi - Rezultate pacient, selectati @ cand vi se solicitd, pentru
a confirma repetarea procesarii probei. Usa se deschide automat.

5 Verificati daci este corecti identitatea probei urmitoare, pregititi si procesati proba.
Consultati Analiza probei in CAPITOLUL 5, Analiza probelor.
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Revizuirea datelor
Editarea rezultatelor pacientului

Editarea rezultatelor pacientului

1

Selectati @ .
Evidentiati identitatea probei dorite si selectati | \\‘_"l.

In ecranul Editare probe, selectati Rezultate sau Date demografice.

Utilizati tastatura vizuald sau listele verticale pentru a modifica datele demografice sau
rezultatele. Rezultatele sau datele demografice editate se marcheaza cu E.

NOTA Editarile pentru identitatile probelor sunt permise numai pentru identitati ale probelor in secventa
automata.

Selectati | @ l cand vi se solicitd si acceptati modificdrile.

Stergerea rezultatelor pacientului

Cand informatiile despre rezultatele probei nu mai sunt necesare, rezultatele probei pot fi sterse.
Se creeazd, astfel, spatiu pentru baza de date si puteti accesa rezultatele mai rapid.

@.(2)

Selectati

In fereastra Selectare probe, selectati Toate sau Secventa si utilizati tastatura vizuald pentru
a introduce o serie de numere.

b

(2
Selectati .

B

Selectati [_, pentru a confirma selectia.

6-10
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Revizuirea datelor 6
Transmiterea rezultatelor pacientului

Transmiterea rezultatelor pacientului

& S

1 selectati >k

2 infereastra Selectare probe, selectati Toate sau Secventa si utilizati tastatura vizuald pentru
a introduce o serie de numere.

B

==
[e—
3 Selectati .

-

4 selectati [_, pentru a confirma selectia.

Imprimarea rezultatelor pacientului

1 s ). 58]

Selectati >k

2 infereastra Selectare probe, selectati Toate sau Secventa si utilizati tastatura vizuald pentru
a introduce o serie de numere.

3 Sselectati @]

4 in fereastra de avertizare, selecta’gi Imprimare in format tabel sau Imprimare in format raport.

5 selectati U pentru a confirma selectia.
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Revizuirea datelor
Exportul rezultatelor pacientului

Exportul rezultatelor pacientului

1 Introduceti o unitate flash USB in portul USB de pe partea frontald a instrumentului,

H) |-

2 selectati

7
\"

3 infereastra Selectare probe, selectati Toate sau Secventd si utilizati tastatura vizuald pentru
a introduce o serie de numere.

o)
4 selectati )
5 selectati [—] pentru a confirma selectia.

La finalizarea exportului, selectati [—] si scoateti unitatea flash USB din portul USB.

(=)}

Exportul fisierelor cu date brute

6-12

Exportul fisierelor cu date brute se referd numai la rezultatele pacientului si este restrictionat la
nivelul accesului de securitate al administratorului, pentru depanare.

Fisierele res.csv se sterg o datd la 30 de zile.

1 Introduceti o unitate flash USB in portul USB de pe partea frontali a instrumentului.

2 sorcon L), 78]

Selectati >k

3 infereastra Selectare probe, selectati Toate sau Secventd si utilizati tastatura vizuald pentru
a introduce o serie de numere.
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Revizuirea datelor 6
Exportul fisierelor cu date brute

Res.csv
4 selectati u .

NOTA Fisierele exportate sunt identificate prin data si ora.

5 selectati [—] pentru a exporta fisierele.

0 Lafinalizarea exportului, selectati U si scoateti unitatea flash USB din portul USB.
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Exportul fisierelor cu date brute
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CAPITOLUL 7
Lista de lucru

Prezentare generala a listei de lucru

Lista de lucru va permite sa introduceti o listd de probe de procesat. Intrarile din lista de lucru sunt
sortate in ordine ascendentd dupa ID probd, cu numarul cel mai mic afisat in partea de sus

a ecranului. Informatiile din lista de lucru pot fi introduse cu ajutorul tastaturii vizuale sau al
scanerului de coduri de bare, sau pot fi descarcate dintr-un sistem informatic de laborator.

Pe mdsurd ce probele sunt procesate, daca toate intrarile existd in lista de lucru, in cAmpul Identitate
proba urmdtoare din ecranul Analiza probd - Rezultate pacient se afiseazd automat identitatea
probei din lista de lucru drept urmatoarea probd de procesat. Identitatea probei este utilizatd pentru
corelarea rezultatelor cu o intrare din lista de lucru.

Cand existd o potrivire, proba in curs de procesare este afisatd cu font aldin si intrarea nu poate fi
editatd sau stearsd. Dupd finalizarea cu succes a analizei, intrarea din lista de lucru este eliminat3 si
salvatd impreuni cu rezultatele. Dac3 se produce o eroare care impiedic finalizarea cu succes

a titlului, intrarea din lista de lucru nu este eliminat3.

Configurarea unei comenzi de testare

1 selectati

o - N l
2 Evidentiati o linie necompletat si selectati .

3 inecranul Listd de lucru - Comanda nous, utilizati tastatura vizuald pentru a introduce
informatiile solicitate si, dacd este necesar, utilizati lista verticalad pentru a selecta informatiile.
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Lista de lucru

Configurarea unei comenzi de testare

7-2

Camp

Descriere

Identitate proba

Numarul de identificare atribuit probei

Identitate pacient

Numarul de identificare atribuit pacientului

Nume

Numele pacientului

Prenume

Prenumele pacientului

Data nasterii

Data nasterii pacientului
(la introducerea datei nasterii se calculeaza automat varsta)

Varsta

Varsta pacientului; selectati, de asemenea, unitatea de masura pentru varsta

Sex

Sexul pacientului

Data/ora recoltarii

Data si ora recoltarii probei

Set semnalizare

Tipul de set de semnalizare utilizat in functie de varsta si sex (la introducerea
varstei sau a datei nasterii si a sexului, setul de semnalizare este selectat
automat)

Medic Numele medicului care facut comanda

Locatie Locatia testului

Test Tipul de test (Hemoleucograma diferentiala sau Hemoleucograma)
Proba Tipul de proba

Comentarii Comentarii despre comanda respectiva.

NOTA Daci este activata treapta de crestere automata, in cdmpul Identitate proba se afiseaza valoarea
logica a urmatoarei identitati dupa cresterea automata. Daca treapta de crestere automata este
dezactivatd, identitatea probei este atribuita de instrument (AutoSID), de codul de bare, sau

introdusa manual.

4 selectati U pentru a accepta informatiile.

5 selectati [=]' pentru a reveni la ecranul Listd de lucru si a vizualiza comenzile.

A
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Lista de lucru
Editarea unei comenzi de testare

Editarea unei comenzi de testare

1 selectati

2 Evidentiati o comandi de testare si selectati

| 4

3 inecranul Listd de lucru, utilizati tastatura vizuald pentru a edita informatiile:

Camp

Descriere

Identitate proba

Numarul de identificare atribuit probei

Identitate pacient

Numarul de identificare atribuit pacientului

Nume

Numele pacientului

Prenume

Prenumele pacientului

Data nasterii

Data nasterii pacientului

Varsta

Varsta pacientului

Sex

Sexul pacientului

Data/ora recoltarii

Data si ora recoltarii probei

Set semnalizare

Tipul de set de semnalizare utilizat in functie de varsta si sex

Medic Numele medicului care facut comanda
Test Tipul de test

Locatie Locatia testului

Proba Tipul de proba

Comentarii Comentarii despre comanda respectiva.

4 selectati U cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.

[N
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Lista de lucru
Stergerea unei comenzi de testare

Stergerea unei comenzi de testare

!![Z

1 selectati

=
2 Evidentiati o comanda de testare si selectati U

3 In fereastra de avertizare, selectati Comanda selectata sau Toate comenzile.

NOTA Dacs se selecteazs Toate comentzile, se sterg toate intrarile din lista de lucru.

4 selectati Ui pentru a confirma selectia.

Potrivirea identitatii probei (SID)

Urmati aceastd procedurd pentru a potrivi o identitate a probei in secventd automata (in format
Auto-SIDxxxxx) cu o intrare din lista de lucru curentd.

—

Selectati

e
2 Selectati U pentru a se afisa rezultatele pacientului pentru identitatea probei in secventa
automata fara potrivire. Derulati lista dup caz.

3 in ecranul Rezultate pacient fir potrivire, selectati rezultatul pacientului, apoi

wt
selectati J,
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Lista de lucru
Potrivirea identitatii probei (SID)

7

&
4 inecranul Potrivire cu lista de lucru, evidentiati intrarea din lista de lucru si selectati u
pentru a potrivi rezultatul pacientului cu intrarea din lista de lucru.

y “
NOTA Pentru a adduga manual o intrare in lista de lucru, selectati L] si introduceti informatiile

O

probei. Selectati U pentru a accepta informatiile. Selectati pentru a iesi din ecranul

2,
Lista de lucru - Comanda noua si selectati U pentru a potrivi intrarea din lista de lucru cu
rezultatele pacientului fara potrivire.

5 selectati [—] cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia. Dupa potrivirea probei, starea
identitatii probei afiseazd M.
N
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Potrivirea identitdtii probei (SID)
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CAPITOLUL 8

Oprire

Cum se efectueaza oprirea

Beckman Coulter recomanda efectuarea unei inchideri a sistemului la fiecare 24 de ore.
Inchiderea sistemului determin eliminarea diluantului si inlocuirea sa cu agent de curatare timp
de 30 de minute. De asemenea, se verificd data de expirare si volumul reactivilor. Dacd este expirat
sau dacd volumul este scdzut, sistemul vd solicitd sd inlocuiti reactivul sau sd continuati si s3
inregistrati in jurnale reactivul expirat.

-
1 in meniul principal, selectati [—]
2 Selectati U

3 in caseta de inchidere sistem, selectati una din urmatoarele:

* Scoaterea de sub tensiune a instrumentului dupa oprire - aceastd optiune opreste
instrumentul si 1l scoate de sub tensiune.

* Verificari zilnice dupa oprire — aceastd optiune plaseaza instrumentul in agent de curdtare
timp de 30 de minute plus durata indicatd in Timp suplimentar in agent de curatare, urmata
de verificari zilnice.

4 Utilizati tastatura pentru a indica Timp suplimentare in agent de curatare (intre 0 minute si
5 ore) pentru cicluri de oprire a sistemului mai mari de 30 de minute.

| |
5 selectati M
6 Selectati U pentru a Incepe oprirea.

NOTA in timpul opririi, in coltul din stanga jos al ecranului se afiseaza Oprire, iar butonul de pornire este
rosu.
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Oprire
Oprirea de urgentd si scoaterea de sub tensiune/intreruperea

Oprirea de urgenta si scoaterea de sub tensiune/intreruperea

Butonul de pornire si ledul de stare se afld pe partea frontal3 a instrumentului. Consultati
Figura 1.1, DxH 520 - vedere frontald in CAPITOLUL 1, Prezentare generald a sistemului.

Oprirea de urgenta

Cand apdsati rapid pe butonul de pornire, se activeaza oprirea de urgentd. Aceasta va determina
oprirea oricarui ciclu in curs de rulare. Pentru recuperare dupd o oprire de urgenta, consultati
Resetarea diluatorului din CAPITOLUL 10, Depanare.

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Daca butonul de oprire de
urgenta (butonul de pornire) este apasat cand sonda este in pozitia de aspirare,
sonda ramane expusa. Aveti grija, deoarece sonda este ascutita. Efectuati ciclul
Resetare diluator pentru a retrage (deplasa in sus) sonda. Consultati Resetarea
diluatorului in CAPITOLUL 10, Depanare. Daca resetarea diluatorului nu a reusit,
nu deschideti trapa pentru probe, deoarece sonda poate fi blocata cu capacul
eprubetei cu proba. Nu deschideti trapa pentru probe.

Scoaterea de sub tensiune

Scoaterea de sub tensiune se activeazd la apdsarea timp de citeva secunde a butonului de pornire.

1 1infereastra de avertizare, selectati una din urmitoarele optiuni:

. U pentru oprire urmatd de scoaterea de sub tensiune.

. [—J pentru scoaterea de sub tensiune.

intreruperea
Intreruperea se activeaza tinand apasat butonul de pornire.

IMPORTANT intreruperea nu este metoda preferaté de oprire a alimentérii cu energie a instrumentului.
Daca alimentarea cu energie a instrumentului trebuie oprita, efectuati o scoatere de sub tensiune
(consultati Scoaterea de sub tensiune).

IMPORTANT in cazul unei pene de curent la sediul laboratorului, functionarea sistemului se va opri si toate
datele pentru ciclul curent se vor pierde. Daca sistemul dvs. are o imprimanta, asigurati-va ca aceasta
este conectatd direct la o priza electrica din incdpere.
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CAPITOLUL 9
Configurare

Configurarea sistemului

In ecranul Configurare se afiseazd mai multe optiuni pentru configurarea sistemului.

Configurarea accesului de securitate

Pentru a utiliza aceastd functie, trebuie sd aveti drepturi de acces de administrator. Pentru
informatii privind accesul de securitate, consultati Niveluri de acces in ANEXA A, Niveluri de acces
si rapoarte.

RG]

1 selectati bent=

n ecranul Configurare acces securitate, selectati : entru a addauga un utilizator
2 i | Config tat lttupt diuga un utilizator SAU
| & |
pentru a edita informatiile despre un utilizator, evidentiati utilizatorul si selectati ‘et

3 Utilizati tastatura vizuald pentru a introduce sau edita pe ecran informatii despre utilizator.

Identitatea operatorului trebuie s3 contind doud caractere, iar parola trebuie sd contini sase
caractere.

4 selectati U cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.

=
NOTA Pentrua sterge informatiile despre un utilizator, evidentiati utilizatorul si selectati U in

fereastra de avertizare, selectati U pentru a sterge utilizatorul.
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Configurare

Configurarea sistemului

Configurarea deconectarii automate

9-2

Configurarea acestei optiuni necesita drepturi de acces de administrator pentru configurarea
duratei de inactivitate pand la deconectarea automata.

1 selectati %? > l -‘] > “ O]

2 incasetade dialog Deconectare automatd, utilizati tastatura vizuald pentru a introduce o duratd
cuprinsd intre 1 si 60 de minute. Valoarea implicitd este 60 de minute.

3 Selectati U cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.

NOTA Daca sistemul este inactiv pe o durata mai mare decat cea definita, veti fi deconectat automat si
se va afisa ecranul de conectare:

Parola -

HOOEOOHOEE . LG
ooooooooo)l 000
Cocoooooc ooo

Pentru a va conecta cu o altd identitate a operatorului, selectati
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Configurare
Configurarea sistemului

Configurarea datei si a orei

Oll
1 O

—~

Selectati

(©)]

2 Selectati un format din lista verticald in Format datd: LL/ZZ/AAAA, ZZ/LL/AAAA sau AAAA/LL/ZZ.

3 Utilizati tastatura vizuald pentru a introduce data in cAmpul Datd.

4 selectati un format din lista verticali in Format ord: 12 ore sau 24 de ore.

5 Utilizati tastatura vizuald pentru a introduce ora in cAmpul Ord.

6 selectati U cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.

Configurarea pornirii automate, a verificarilor zilnice si a frecventei ciclurilor

de auto-curatare

Dacd aceastd optiune de configurare este selectatd, instrumentul poate porni si efectua verificarile
zilnice automat. De asemenea, se poate configura frecventa ciclurilor de auto-curatare.

Oll
1 O

-

Selectati

©

2 1necranul Optiuni pornire, utilizati tastatura vizuald pentru a introduce Ord pornire la care

instrumentul si fie pornit dacd este intreruptd alimentarea si sd nceapd automat verificarile

zilnice.

3 Dacdnueste folosit formatul cu 24 de ore, selectati o perioada de timp din lista verticald pentru
AM/PM: AM sau PM.
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Configurare

Configurarea sistemului

5

Selectati zilele din sdptdmana in care verificdrile zilnice s3 inceapd automat.
NOTA Instrumentul trebuie sa se afle intr-o stare corespunzatoare pentru pornire si pentru efectuarea

ciclurilor de verificare zilnica. De exemplu, daca instrumentul este deja pornit la ora la care este
programata pornirea, nu se va efectua o verificare zilnica automata.

In caseta de dialog Frecventa ciclu de auto-curitare, folositi tastatura vizuald pentru a introduce
o valoare de timp cuprinsd intre 25 si 50 de cicluri.

Selectati U cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.

Configurarea probei urmatoare

Aceastd optiune de configurare vd permite sa setati testul implicit, CBC sau CD si s3 activati sau s3
dezactivati treapta de crestere automatd a identitatii probei.

%l )

Selectati kit

In ecranul Configurare proba urmitoare, selectati optiunea pentru Test implicit din lista
verticald, atat pentru Prezentare eprubetd deschis3, cit si pentru Prezentare eprubetd inchisa:
Hemoleucograma sau Hemoleucograma diferentiala.

Daci este necesar, selectati Treapta crestere automata identitate proba si specificati numarul de
la care va incepe cresterea automata a identitdtii probei.

Selectati U cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.

9-4
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Configurare
Configurarea sistemului

Configurarea optiunilor imprimantei

Aceastd optiune de configurare vd permite sa selectati imprimanta, formatul rapoartelor si
imprimarea automata pentru pacienti, verificari zilnice si asigurarea calitatii.

2] (=)

1 selectati bentd >

cu Imprimanta sub pictograma.

2 Selectati Imprimare automatd raport pacient dacd doriti imprimarea unui raport dupd analiza
fiecarei probe.

3 Selectati Format raport din lista verticali si tipul de informatii despre probi care vor fi

imprimate. Pentru exemple de rapoarte, consultati Rapoarte in ANEXA A, Niveluri de acces si
rapoarte.

4  in Imprimare automatd, selectati tipul de informatii despre asigurarea calititii care vor fi
imprimate.

5 selectati Imprimantd din lista verticali.

NOTA Pentru a aparea in lista verticala, imprimanta trebuie s& fie deja instalata.

6 Selectati Dimensiune hdrtie din lista verticald pentru a selecta o dimensiune a hartiei in functie
de caracteristicile imprimantei.

7  selectati U cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.

/\ ATENTIONARE

Verificati functionarea imprimantei examinand materialul imprimat disponibil la
fiecare pornire.

Configurarea intervalelor de referinta

Intervalele de referinta (afisate pe ecran ca domenii de referintd) sunt limitele superioare si
inferioare pentru intervalele normale si cele de actiune pe care administratorul le seteaza pentru
pacienti.
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Configurare

Configurarea sistemului

Intervalele de referinta sunt folosite pentru a indica rezultatele probelor care sunt in afara
intervalelor normale stabilite de laborator.

In ecranul Configurare intervale de referintd puteti seta intervalele de varstd pentru varstele
predefinite si intervalele de referintd bazate pe sexul pacientilor, sd definiti patru intervale
personalizate si s setati limite pentru intervalele de actiune si cele de referinta care s3 declanseze
semnalizari.

La procesarea probei unui pacient in ecranul Analizd probe, sistemul alege automat un set de
semnalizare in functie de varsta si sexul pacientului, cu exceptia cazului in care intervalele de
referintd au fost setate manual. Dacd nu sunt definite varsta si sexul, se va folosi setul de semnalizare
implicit.

Beckman Coulter recomanda ca fiecare laborator sa isi stabileascd propriile intervale in functie de
populatia lor actuald de pacienti si sa configureze corespunzitor toate seturile de semnalizare.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Configurati intervale de referinta cu limite de actiune si
de referinta inainte de a le selecta pentru analiza, pentru a va asigura ca
rezultatele ridicate, scazute si critice sunt semnalizate.

°| [
1 selectati beniid > L2200

2 schimbati dupi caz Seturi semnalizare intervale de varstd.

3 Pentru Seturi semnalizare personalizate, folositi tastatura vizuald pentru a introduce nume si

selectati U pentru a salva numele respective.

70 40 et 2
4 selectati @ > i pentru a edita limitele parametrilor.

5 in ecranul Configurare intervale de referint3, selectati lista derulanta pentru a alege setul de
semnalizare.

6 Folositi tastatura vizuali pentru a introduce valori pentru fiecare parametru.

7 Derulati pentru a accesa toti parametrii.
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Configurare
Configurarea sistemului

8 Selectati [—] pentru a salva limitele parametrilor.

NOTA Selectati U pentru a elimina toate setarile noi care au fost create si pentru a reveni la
setarile de semnalizare implicite (7 intervale implicite si 4 personalizate), daca este cazul.

Configurarea mesajelor definitive

8] (9.6,
1 Sselectati O I T I N B W

2 Selectati una din urmitoarele optiuni:

* Niciunul - pentru a nu se declansa mesaje definitive

* Limite interval de referinta - pentru a atribui mesajul definitiv aplicabil care va fi declansat
dacd valoarea parametrului este in afara intervalului de referintd

* Limite interval de actiune - pentru a atribui mesajul definitiv aplicabil care va fi declansat
dacd valoarea parametrului este in afara intervalului de actiune

3 Selectati [—] cand vi se cere s confirmati selectia.
A

Configurarea sistemului informatic de laborator

Dacd instrumentul dvs. este conectat la un computer-gazda, puteti transmite rezultate ale probelor
utilizand aceastd caracteristica.

Receptorul-gazda trebuie s respecte Specificatia ASTM privind computerele-gazdd pentru acest
instrument. Pentru mai multe informatii, consultati Manualul de transmisie cdtre
computerul-gazdd listat in Documente conexe.

1 selectati O >[- .

9999

&

2 n ecranul Configurare LIS, selectati pentru a accesa setdrile de comunicatii.
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Configurare
Configurarea sistemului

3 Utilizati tastatura vizuala si listele verticale pentru a selecta setdrile Comunicatii Ethernet sau

Comunicatii seriale, apoi selectati @] pentru a accepta informatiile.

NOTA Daca nu introduceti nicio modificare si doriti sa reveniti la ecranul Configurare LIS, selectati

ulr

— CQ

4 Selectati Activare gazda > Serial sau Ethernet si introduceti Identitate dispozitiv cu ajutorul
tastaturii vizuale.

5 selectati Transmitere automata - Pacient si selectati din optiuni tipul de probi care va fi transmis
automat.

6 Selectati Transmitere grafic hemoleucograma diferentiala si sau Transmitere Histograma
eritrocite si Histograma trombocite.

7 selectati I @ ] cand vi se cere s confirmati selectia.

Copiere de rezerva si restaurare

0 copie de rezerva poate salva date, configurari si fisiere ale pacientilor (.csv) pe o unitate flash USB.
Dacd este selectatd, o restaurare poate readuce la starea anterioara de copiere de rezerva informatii
cum ar fi datele pacientilor si privind controlul calitatii, jurnale si configurari ale sistemului.

La prima conectare din lung, se afiseazd un memento dacd nu s-a efectuat o copiere de rezerva in
ultimele 30 de zile.

/\ ATENTIONARE

Risc de deteriorare a software-ului. Scanati intotdeauna suporturile amovibile
(unitati flash USB) inainte de a le conecta la instrument.
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Configurarea sistemului

/\ ATENTIONARE

Risc de pierdere a rezultatelor. Faceti periodic copii de rezerva ale fisierelor.

0 restaurare suprascrie informatiile din sistem. inainte de a restaura date in
sistem, asigurati-va ca exista o copie de rezerva a sistemului curent. Copiile de
rezerva realizate manual suprascriu intotdeauna continutul unitatii de hard disk
pentru copii de rezerva.

1 Introduceti unitatea flash USB in portul USB de pe instrument.

IMPORTANT Copiile de rezerva suprascriu intotdeauna continutul curent al unitatii flash USB.

2 selectati cb >t¢¢ ]

3 Copierea de rezervi sau restaurarea informatiilor:

* Pentru o copiere de rezervi, selectati elementele pentru care se vor face copii de rezerva si

selectati U

NOTA Daca nu exista suficient spatiu pe unitatea flash USB, nu se va efectua copierea de rezerva.

* Pentru o restaurare, selectati elementele care vor fi restaurate si selectati L]

4 selectati Ua cand vi se solicitd, pentru a incepe copierea de rezerva sau restaurarea.
5 Lafinalizarea copierii de rezervi sau a restauririi, scoateti unitatea flash USB din portul USB.

6 Aplicati datele restaurate de pe unitatea USB:

* Selectati @] pentru a accepta informatiile.

* Scoateti de sub tensiune instrumentul. Consultati Scoaterea de sub tensiune in
CAPITOLUL 8, Oprire.

* Porniti instrumentul pentru a afisa informatiile restaurate. Consultati
Conectarea/Deconectarea in CAPITOLUL 3, Pornire si verificari zilnice.
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Configurarea sistemului

Actualizarea software-ului

IMPORTANT Efectuati o copiere de rezerva inainte de actualizarea software-ului.

O; Sl pante
1 O >l Q)

Selectati kit

2 Introduceti unitatea flash USB in portul USB al instrumentului si selectati U pentru
a confirma cd unitatea flash USB se afld in portul USB.

3 Verificati daci nivelul de revizuire de pe ecran corespunde etichetei de pe unitatea flash USB si

selectati U pentru a actualiza software-ul.

/\ ATENTIONARE

Risc de deteriorare a software-ului. inainte de a continua, asigurati-va ca ati
selectat fisierul de software corect pentru inlocuirea fisierului de software
existent de pe instrument.

4 Asteptati ca sistemul s3 vi notifice ci actualizarea s-a finalizat, selectati U pentru
a finaliza actualizarea software-ului, dupa care se va intrerupe alimentarea instrumentului.

5 Scoateti unitatea flash USB din portul USB.

6 Porniti instrumentul.

R}

lg?rsinn]

1 Verificati versiunea software-ului selectand ket
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Configurare 9
Configurarea sistemului

Configurarea imprimantei administratorului
Pentru a utiliza aceast3 functie, trebuie sd aveti drepturi de acces de administrator.

Aceastd optiune de configurare va permite sd instalati o imprimanta noud si daca este cazul sa
stergeti coada de imprimare, sd puneti in pauzd sau sa reluati imprimarea. Pentru informatii
suplimentare, consultati Imprimanta - Optionald din CAPITOLUL 1, Prezentare generala

a sistemului.

Capacitdtile de imprimare wireless trebuie dezactivate, iar imprimatele nu trebuie conectate la
reteaua laboratorului. Pentru informatii suplimentare privind dezactivarea setdrii wireless
a imprimantei, adresati-va reprezentantului Beckman Coulter.

1 Conectati cablul USB al imprimantei la oricare port USB din partea din spate a instrumentului.
2 Conectati imprimanta la o priz3 de curent.

3 Verificati dacd imprimanta este conectata corespunzator la priza de curent a incaperii si porniti
imprimanta.

| (=)
4 Selectati kel 4>0 (cu Imprimanta administrator sub pictogrami) pentru a accesa
ecranul Configurare imprimanta. Imprimanta conectata este afisatd pe ecran ca Neinstalatd.

5 selectati numele imprimantei de instalat din coloana 1.

6 Sselectati U pentru a confirma configurarea.

7 selectati din lists driverul corect pentru imprimants.

8 selectati U pentru a instala imprimanta. La finalizarea configurarii, imprimanta afiseaza
Instalatd.
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Configurare
Consumabile

9 Configurati o imprimanta ca implicitd prin selectarea numelui imprimantei in ecranul

Configurare imprimanta si selectati

NOTA Pentru imprimarea unei pagini de test, selectati imprimanta din lista si selectati U

'J‘I‘
10 Daci este necesar, stergeti coada de instalare selectand imprimanta si selectand .

u («3]_ [«3]
NOTA Pentru a pune imprimanta in pauza, selectati k. . Selectati pentru a relua

imprimarea.

Consumabile

In ecranul Consumabile se afiseazi consumabilele si cantititile disponibile pentru utilizare. Puteti

selecta L]S pentru a vizualiza starea consumabilelor.

r 3

: consumabile la nivel complet.

: consumabile pentru incd 10 cicluri. Instrumentul poate continua procesarea.

: consumabile epuizate. Instrumentul nu poate continua procesarea pana la inlocuirea
consumabilelor. Consultati Configurarea sau inlocuirea consumabilelor.

Configurarea sau inlocuirea consumabilelor

IMPORTANT Urmati protocolul laboratorului dvs. pentru inregistrarea numerelor de lot ale reactivilor si
a datelor de expirare ale reactivilor noi pentru seria DxH 500.

1 Asigurati-vi ci aveti toate consumabilele necesare.

00
2 selectati @] > lﬁ]
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3 Utilizati scanerul de coduri de bare pentru a scana codurile de bare 2D de pe recipientele
consumabilelor si previzualizati in sectiunea Previzualizare informatii. Daca nu existd un

Configurare
Consumabile

scaner de coduri de bare conectat, selectati numele reactivului cu ajutorul listei verticale si

introduceti manual informatiile corespunzatoare cu ajutorul valorilor din exemplul de mai jos:

T~ C: 0067
0 —— 717 —V: c8c9%a

0o 0002170
| g 2017-10-28

-

Numar Descriere

Numarul recipientului

Cod de validare

Numarul lotului

W N

Data de expirare

Selectati \—] pentru a accepta informatiile.

in fereastra de avertizare, selectati Schimbare alt reactiv daci inlocuiti mai multi reactivi sau

Amorsare reactiv(i) dupa ce ati finalizat inlocuirile, apoi selectati U pentru confirmarea

selectiei.

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire la contactul pielii cu recipientul cu reactiv, continutul acestuia sau
tubulatura asociata. Recipientul cu reactiv si tubulatura asociata trebuie
manipulate cu grija. Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) pentru mai multe
informatii. Curatati petele imediat. Asigurati-va ca recipientul este etichetat clar
si eliminati continutul sau in conformitate cu reglementarile locale si bunele
practici de laborator. Pentru a evita riscul de varsare de reactivi, nu plasati
recipiente cu reactivi pe instrument.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Asigurati-va ca tuburile de prelevare a reactivilor raman
curate si necontaminate. Evitati contactul cu interiorul recipientului cu reactiv sau
continutul acestuia, suprafetele din laborator sau mainile dvs. inmanusate.

Numar de piesa B95024AA
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Configurare
Consumabile

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate sau deteriorare a echipamentului. Pentru a evita riscul
unor rezultate eronate sau deteriorarea echipamentului, plasati recipientele cu
reactivi la acelasi nivel cu instrumentul. Nu plasati recipientele cu reactivi pe
instrument sau sub instrument. Pastrati si utilizati reactivii conform
instructiunilor care insotesc reactivii. Notati datele de expirare si numarul de zile
de stabilitate a recipientelor deschise pentru toti reactivii. Nu utilizati reactivi
expirati. La inlocuirea diluantului pentru seria DxH 500, a reactivul de liza pentru
seria DxH 500 sau a agentului de curatare pentru seria DxH 500, amorsati
intotdeauna reactivul si parcurgeti un ciclu de fond pentru a determina daca
rezultatele respecta limitele de fond.

6 Luati un recipient nou cu reactiv si transferati tuburile de prelevare a reactivului in recipientul
nou cu reactiv.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Verificati daca alimentarea externa cu energie si alte
componente electrice externe nu sunt in contact cu tubulatura de prelevare
a diluantului din partea din spate a instrumentului.

NOTA Mansonul albastru de deasupra capacului indica flaconul Agent de curatare. Mansonul galben de
deasupra capacului indica flaconul Reactiv de liza.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Asigurati-va ca reactivii sunt conectati inainte de
amorsare.

Ji Selectati U in fereastra de avertizare cand vi se solicitd, pentru a confirma inlocuirea.
Instrumentul va amorsa reactivii.

NOTA Pentru amorsarea manuala a reactivilor, selectati U pentru a amorsa toti reactivii. Pentru
a amorsa un singur reactiv, selectati Amorsare diluant, Amorsare reactiv de liza sau Amorsare

agent de curatare. Selectati U pentru a confirma selectia.

8 Efectuati o numdratoare de fond. Consultati Efectuarea unei numdratori de fond in
CAPITOLUL 3, Pornire si verificari zilnice.
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Configurare
Verificarea ciclurilor

Verificarea ciclurilor

Ecranul Contor cicluri contine informatii despre numdrul de cicluri analitice (singe integral si
prediluat), ale instrumentului, pentru asigurarea calitatii si pentru diagnostic procesate de
instrument. Aceste informatii sunt utile pentru urmarire si pentru alinierea numaratorii ciclurilor
cand sunt necesare proceduri de curdtare sau inlocuire.

1 Sselectati @]

2 Selectati

3 Revizuiti ciclurile din fiecare zon.
A

Configurarea si editarea probelor de control

s (B

Selectati keis

/\ ATENTIONARE

Risc de informatii eronate. Nu folositi cratime la introducerea numerelor de lot ale
reactivilor de control Beckman Coulter. O cratima va determina stocarea
rezultatelor cu reactiv de control ca rezultate ale pacientului.

2 Efectuati una din urmitoarele operatiuni:

* Pentru a adduga un fisier de control, evidentiati o linie goald, selectati @ si utilizati
scanerul de coduri de bare pentru a scana codurile de bare 2D in Tabelul Rezultate

asteptate. Pentru a adduga manual informatiile, selectati L)] si utilizati tastatura
vizuald (nu folositi cratime).

-7
* Pentru a edita un fisier de control, evidentiati fisierul de control existent, selectati L—]
si utilizati tastatura vizuald pentru a edita manual informatiile.
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Configurare
Configurarea sau inlocuirea eliminarii deseurilor

3 Selectati Transmitere automata pentru a transmite automat rezultatele controlului citre

sistemul informatic de laborator sau Imprimare automata pentru a imprima automat rezultatele
cu reactiv de control.

NOTA Pentru stergerea unui fisier de control, consultati Stergerea fisierelor de control in CAPITOLUL 4,
Controlul calitatii.

4 selectati @] cand vi se cere sd confirmati selectia.

A

Configurarea sau inlocuirea eliminarii deseurilor

Deseurile pot fi eliminate printr-o canalizare deschisa sau intr-un recipient pentru deseuri.

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire si/sau risc biologic. Daca linia pentru deseuri este conectata la

o canalizare deschisa in loc de un recipient pentru deseuri, linia pentru deseuri
trebuie fixata mecanic in interiorul canalizarii, astfel incat tubulatura sa nu iasa
accidental din canalizare. Daca utilizati aceasta metoda de indepartare

a deseurilor, Beckman Coulter recomanda sa programati o procedura de
mentenanta de rutina pentru conductele de canalizare din laborator. Tubulatura
pentru deseuri nu trebuie sa depaseasca 1,50 m (5 picioare).

/\ AVERTISMENT

Risc de contaminare cu risc biologic sau deteriorare a echipamentului. Nu inlocuiti
recipientul pentru deseuri cand instrumentul efectueaza un ciclu. Recipientul
pentru deseuri trebuie plasat intr-un loc sigur, iar integritatea conexiunilor
tubulaturii trebuie verificata periodic. Cand efectuati aceasta procedura, utilizati
o protectie adecvata cu bariera. Asigurati-va ca recipientul pentru deseuri este

plasat pe sertarul din partea de jos sau pe podea si niciodata la acelasi nivel cu
instrumentul.

Dacd sistemul este configurat pentru utilizarea unui recipient pentru deseuri, sistemul confirma cd
existd suficient volum liber pentru finalizarea unui ciclu.

!
! @ indic3 faptul ca volumul deseurilor este la 80%. Instrumentul poate continua procesarea.

r .

! @ indicd faptul cd volumul deseurilor este la 90%. Instrumentul nu poate continua procesarea
panad la golirea recipientului pentru deseuri.

Instrumentul afiseazd un mesaj la umplerea recipientului pentru deseuri.
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Configurare
Configurarea sau inlocuirea eliminarii deseurilor

1 Sselectati [@] > L\‘)_"J.

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire. Risc de contaminare cu risc biologic la contactul pielii cu recipientul
cu reactiv, continutul acestuia sau tubulatura asociata. Recipientul pentru deseuri
si tubulatura asociata pot contine deseuri biologice si trebuie manipulate cu
atentie. Evitati contactul cu pielea si curatati imediat scurgerile. Eliminati
continutul recipientului pentru deseuri in conformitate cu normele locale si bunele
practici de laborator.

/\ AVERTISMENT

Risc de contaminare cu risc biologic. Daca ati selectat Recipient deseuri pentru
eliminarea deseurilor de la instrumentul dvs., trebuie sa introduceti capacitatea
corecta a recipientului utilizat. Capacitatea implicita a recipientului pentru
deseuri este de 2000 ml (0,53 galoane). Daca nu este selectata capacitatea
corecta a recipientului pentru deseuri, se pot produce scurgeri cu risc biologic sau
poate fi necesara inlocuirea recipientului inainte de umplere.

2 n caseta de dialog Deseuri, selectati Deseuri externe (Canalizare) sau, pentru configurarea ori
inlocuirea unui recipient pentru deseuri, selectati Recipient deseuri. Dacd selectati Recipient

deseuri, introduceti capacitatea recipientului pentru deseuri si selectati U .

3 Luati un recipient nou pentru deseuri si conectati tubulatura pentru deseuri la acesta. Daca

inlocuiti un recipient pentru deseuri plin, asezati un recipient nou pentru deseuri langa
recipientul plin si transferati tubulatura din recipientul plin la in recipientul nou.

4  infereastra de avertizare, selectati U pentru actualizare,
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Configurare
Configurarea rapoartelor

Configurarea rapoartelor

Urmati aceste proceduri pentru a configura formatele rapoartelor.

Configurarea informatiilor din antet

O; l'»;]
=
1 selectati O > U=,

2 inecranul Configurare informatii antet, selectati un cAmp si introduceti informatiile din antet
care vor fi afisate in rapoarte.

3 Repetati pasul anterior pani cAnd terminati introducerea informatiilor din antetul raportului.

B

4 selectati @ pentru a accepta informatiile.

B

5 selectati @ cand vi se solicitd, pentru a salva informatiile.

Configurarea optiunilor de imprimare a rapoartelor

1 selectati btz

2 inecranul Optiuni imprimare rapoarte, selectati optiunile aplicabile in Selectiuni optiuni pentru

Raport pacient - Format 1 sau Raport pacient - Format 2. Consultati Rapoarte in ANEXA A,
Niveluri de acces si rapoarte pentru exemple de rapoarte disponibile.

NOTA Optiunile de format pentru rapoarte selectate trebuie corespunda cu Format raport selectat la
configurarea imprimantei. Consultati Configurarea optiunilor imprimantei.

3 Selectati U cand vi se cere s confirmati selectia.
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Configurare 9
Configurarea XB

Configurarea unitatilor parametrilor

Ecranul Configurare unitati parametri permite configurarea formatului pentru rezultatele
parametrice.

C)@ l u51]
X si1
1 selectati beiiid > 23

2 inecranul Configurare unitdti parametri, selectati o optiune in Unitdti.

NOTA Utilizati sagetile ,sus” si ,jos” pentru a parcurge lista de parametri.

3 Selectati U cand vi se cere s confirmati selectia.

Configurarea XB

=)

0l (%)

1 Sselectati bt .

2 Selectati Activare XB.

Utilizati tastatura vizuald pentru a introduce detaliile parametrilor.
NOTA Selectati U pentru a restaura detaliile implicite ale parametrilor, daca este necesar.
3 Selectati o optiune de notificare pentru alerta.

4 Selectati optiuni in Optiuni raportare.

5 selectati U pentru a confirma selectia.
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Configurare
Configurarea XM

Configurarea XM

1 selectati btz >l' ]

2 Selectati pentru a introduce detaliile parametrilor.

3 Selectati Hemoleucograma sau Hemoleucograma diferentiala si utilizati tastatura vizuald pentru
a introduce valorile parametrilor.

4 selectati U pentru a accepta informatiile.

5 Sselectati Activare CBC si/sau Activare DIFF, apoi introduceti o dimensiune a lotului.
6 Selectati o optiune de notificare pentru alerta.

7 selectati optiuni in Optiuni raportare.

8 selectati [—] pentru a accepta informatiile.

Configurarea controlului de calitate extins

1 selectati %’) > {ﬁ]

2 Select Activare control de calitate extins.

3 Utilizati tastatura vizuali pentru a selecta limitele de eroare pentru articolele listate.
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Configurare
Configurarea informatiilor IQAP

4  select un Format raport QC.

5 Configurati o Notificare alertd:

:'} -
* Selectati

* Introduceti informatiile din parametrii de pe eticheta.

* Selectati [—] pentru a accepta informatiile.

6 selectati [—] pentru a confirma selectia.

A

Configurarea informatiilor IQAP

o &)

1 selectati bent=

2 Utilizati tastatura vizuald pentru a introduce informatiile pentru:
* Numdrul participantului
* Numdrul laboratorului
* Identitatea instrumentului pentru IQAP

e  Numirul instrumentului

3 Selectati [—] cand vi se solicitd, pentru a accepta informatia.
A
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Configurare
Imprimarea unui raport de configurare

Imprimarea unui raport de configurare

Se pot imprima rapoarte de configurare pentru asigurarea calitatii, raportare sau sistem.

D] [F] ()

1 selectati benitd > >

2 infereastra de avertizare, selectati una din urmitoarele optiuni:

* Configurare XB
* Configurare rapoarte

* Configurare sistem

3 Sselectati U pentru a confirma selectia.
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Masuri de precautie/pericole

CAPITOLUL 10
Depanare

Misurile de precautie si pericolele la depanare sunt indicate dupa cum urmeaza in Aviz privind
siguranta:

Alerte de avertizare si atentionare
Mdsuri de siguranta

Masuri electronice

Informatii despre compatibilitatea electromagneticd (CEM)

Pericole biologice

Componente mobile

Contaminare cu risc biologic

Etichete privind pericolele operationale
Eliminarea aparaturii electrice
Avertizare privind eliminarea deseurilor
Marcaj CE

Notificare RoHS

Depanare generala

Tabelul 10.1 Depanare generald

Descriere Cauza posibila

Actiune

Alimentarea electrica | Cablul de alimentare este slabit
nu porneste. sau nu este conectat bine la priza

de perete sau la instrument.

1. Intrerupeti alimentarea electrica.

2. Asigurati-va ca ati conectat bine cablul de
alimentare la instrument si la priza de
perete.

3. Pomniti alimentarea electrica.

Buton de pornire/oprire defect.

Adresati-va reprezentantului
Beckman Coulter.

Functionare defectuoasa
a instrumentului.

Adresati-va reprezentantului
Beckman Coulter.

Numar de piesa B95024AA
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Depanare

Depanare generala

10-2

Tabelul 10.1 Depanare generala (Continuare)

Descriere

Cauza posibila

Actiune

Zgomot anormal la
pornirea initiala.

Este posibil ca 0 componenta sa
se fi slabit in timpul expedierii.
Motoarele nu ajung la pozitia
initiala.

1. Intrerupeti alimentarea electrica.
2. Deschideti usa diluatorului.

3. Verificati daca sunt materiale sau
componente slabite.

4. Porniti alimentarea electrica.

5. Daca zgomotul persista, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Ecranul este intunecat.
Butonul de pornire este
aprins.

Afisaj defect sau conectori slabiti

Adresati-va reprezentantului
Beckman Coulter.

Nu se face aspirare.
Ciclul nu porneste.

Instrumentul nu afiseaza ecranul

Analiza proba - Rezultate pacient.

1. Accesati ecranul Analiza proba -
Rezultate pacient.

2. Adresati-va reprezentantului
Beckman Coulter.

Picura proba din zona
sondei dupa aspirare.

Picura fluid din interiorul sondei.

Exista o scurgere in calea de aspiratie.

1. Deschideti usa diluatorului.

2. Verificati daca exista tubulatura slabita la
sonda sau la capul de clatire.

Componenta defecta.

Adresati-va reprezentantului
Beckman Coulter.

WBC/Diff, RBC si/sau
PLT depasesc limitele
de fond. De asemenea,
este posibil ca fondul
HGB sa fie mare in
situatii observate.

Liniile de reactiv nu sunt
conectate corect.

Verificati daca liniile pentru reactivi sunt
conectate etans in pozitiile corecte de pe
sticlele cu reactivi.

Instrumentul nu a fost
amorsat corect.

Efectuati functia Amorsare din ecranul
Consumabile. Consultati Configurarea sau
nlocuirea consumabilelor in CAPITOLUL 9,
Configurare.

Diluant contaminat.

1. inlocuiti diluantul.
2. Efectuati Amorsare diluant din ecranul
Consumabile.

3. Urmati procedura Efectuarea verificarilor
zilnice din CAPITOLUL 3, Pornire si
verificari zilnice.

Bai contaminate.

1. Urmati procedura Curatarea bailor din
CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare.

2. Urmati procedura Efectuarea verificarilor
zilnice din CAPITOLUL 3, Pornire si
verificari zilnice.

Daca problema persista, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
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Tabelul 10.1 Depanare

generala (Continuare)

Depanare
Depanare individuala

Descriere

Cauza posibila

Actiune

Valori mici pentru WBC,
RBC si/sau PLT sau
niciun rezultat.

RBC sa fie infundata.

Este posibil ca apertura WBC sau | 1.

Urmati procedura Spalarea in
contracurent a aperturilor din
CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare.
Urmati procedura Curatarea bailor din
CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare.
Urmati procedura Efectuarea verificarilor
zilnice din CAPITOLUL 3, Pornire si
verificari zilnice.

Daca problema persista, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Parametri de
hemoleucograma
diferentiala incorecti
sau niciun rezultat.

fie infundata.

Este posibil ca apertura WBCsa | 1.

Urmati procedura Spalarea in
contracurent a aperturilor din
CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare.

Urmati procedura Curatarea bailor din
CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare.

. Urmati procedura Efectuarea verificarilor

zilnice din CAPITOLUL 3, Pornire si
verificari zilnice.

Daca problema persista, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Toti parametrii
afiseaza coduri.

(sange integral in loc de

Proba a fost analizata incorect 1.

prediluat). 2,

Verificati modul de analizare a probei in
ecranul de afisare a rezultatelor.

Repetati analiza in modul corect.

Depanare individuala

Unele dintre procedurile de depanare din aceasta sectiune necesita accesarea procedurilor de

diagnosticare.

Verificarea versiunii software-ului

0~
1 selectati o

&)

2 Verificati versiunea software-ului si selectati [—] pentru a incheia verificarea.

A
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Depanare
Depanare individuala

Vizualizarea jurnalelor

Jurnalele sunt mesaje utilizate pentru asigurarea trasabilitatii activitatilor si modificarilor din
sistem, precum si a informatiilor legate de avertizarile si erorile de sistem.

1 Sselectati @] .

2 inecranul Jurnale evenimente - Toate, selectati un jurnal de evenimente:

Jurnal Pictograma
Toate jurnalele 0‘
| ——
Trasabilitate 0 -
-0
.;‘ il
Avertizare 0 )
!
— S
Eroare 0 B
_A
Verificari zilnice o )
m
S—
Consumabile 0 )
)
A

Exportul jurnalelor

1 Introduceti o unitate flash USB in portul USB de pe partea frontald a instrumentului,
2 in meniul principal, selectati Uﬁ .

3 Selectati U pentru a exporta toate jurnalele SAU selectati un anumit jurnal pentru export.
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Depanare
Depanarea asigurarii calitatii 1 O

M
4 selectati 0,

5 infereastra Export jurnal, selectati U cand vi se solicitd pentru a exporta fisierele.

6 Scoateti unitatea flash USB din portul USB.

Depanarea asigurarii calitatii

Efectuati operatiunile din tabelul urmator pentru a depana probleme legate de asigurarea calitatii.

Tabelul 10.2 Depanare - Asigurarea calitatii

Procedura Problema Actiune

Controlul calitatii | Parametrul este in Consultati Daca o proba de control este in afara intervalului
afara intervalului de | asteptat in CAPITOLUL 4, Controlul calitatii.
rezultate asteptate.

Calibrarea * %CV Adresati-va reprezentantului Beckman Coulter.

* Factor procentual
hemoleucograma

diferentiala
* Delta Diff
Repetabilitatea > limita % pentru CV | * Asigurati-va cd au fost efectuate procedurile de intretinere
programate.
o Utilizati o probd care se incadreaza in intervalele notate in
specificatie.

* Verificati daca exista o proba in afara limitelor.
* Repetati testul.

* Daca testul de repetabilitate este din nou nereusit,
adresati-va reprezentantului Beckman Coulter.

Transfer > limita % pentru * Luati diluant proaspat.
transfer * Repetati testul de transfer.
* Adresati-va reprezentantului Beckman Coulter.
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Depanare
Mesaje de evenimente

Mesaje de evenimente

Tabelul 10.3 Mesaje de evenimente

Mesaj de eveniment

Cauza/Consecinta

Actiune

Eroare golire baie Cauza: Pierdere a vidului la golirea 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul

baii in timpul ciclului de analiza. Diagnosticare.
Consecint&: Survine oprirea de 2. Efectuati Curatarea filtrului baii pentru Ieugocite
urgents. din CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare. In
timpul procedurii de curatare, verificati daca
filtrul baii este in stare buna.
3. Daca filtrul baii este deteriorat sau se repeta
problema, adresati-va reprezentantului
Beckman Coulter.

Ciclu cu inalbitor finalizat. | Cauza: incercarea de a efectua un 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul

inchideti si efectuati ciclu neautorizat dupa un ciclu cu Diagnosticare, daca este cazul.

verificarile zilnice. inalbitor. 2. inchideti si efectuati verificarile zilnice.
Consecinta: Ciclul este refuzat. 3. Daca problema reapare, adresati-va

reprezentantului Beckman Coulter.

Ciclu cu Tnalbitor intrerupt | Cauza: Ciclul cu inalbitor a fost 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
ntrerupt. De exemplu, operatorul Diagnosticare.

a efectuat o oprire de urgenta sau | 2, Reluati ciclul cu inalbitor.

o intrerupere, a avut loc o cadere de | 3. pacy problema reapare, adresati-va
tensiune (pana de curent) etc. reprezentantului Beckman Coulter.
Consecinta: Intrare noud in Jurnalul

de evenimente

Probele nu pot fi analizate | Cauza: Temperatura reactivului este | 1. Asteptati 5 minute. Efectuati Resetarea

deoarece temperatura < tinta - 2,5°C (36,5°F). diluatorului din ecranul Diagnosticare.

reactivului este fn afara Consecint3: Proba de procesat nu 2. Daca problema reapare, adresati-va
intervalului poate fi accesata si functia de reprezentantului Beckman Coulter.
coborare a sondei este dezactivata.
Probele nu pot fi procesate.

Eroare vid numaratoare Cauza: Pierdere a viduluiin faza de | 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
numarare, in timpul ciclului de Diagnosticare.
analiza SAU nu s-a reusit verificarea 2. Daca problema reapare, adresati_vé
vidului in timpul numararii sub vid. reprezentantului Beckman Coulter.
Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

Usa diluator deschisa Cauza: Usa diluatorului a fost 1. inchideti usa diluatorului. Efectuati Resetarea
deschisa in timpul ciclului, nu a fost diluatorului din ecranul Diagnosticare.
inchisa corespunzator SAU este 2. Efectuati Verificarea senzorilor din ecranul
posibil ca intrerupatorul de Diagnosticare. Verificati daca existd un marcaj
interblocare al acesteia sa nu de selectare in sectiunea Us4 diluator
functioneze. a ecranului in cazul in care usa este inchisa.
Consecinta: Ciclul este refuzat sau 3. Daca problema reapare, adresati-va

oprit.

reprezentantului Beckman Coulter.
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Tabelul 10.3 Mesaje de evenimente (Continuare)

Depanare
Mesaje de evenimente

Mesaj de eveniment

Cauza/Consecinta

Actiune

Reglarea ledului HGB
nereusita

Cauza: Reglarea ledului HGB nu
a reusit

1.

Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.

Consecint: Rezultatul pentru 2. Daca problema apare in timpul verificarilor
hemoglobina nu este valabil. zilnice, repetati verificarile. Daca problema
reapare, efectuati Ciclu cu inalbitor din ecranul
Diagnosticare.
3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
Temperaturainstrumentului | Cauza: Cauza: temperatura 1. Verificati dacd temperatura laboratorului este in
in afara intervalului instrumentului < 18°C (64,4°F) sau intervalul de temperaturi de functionare
> 34,5°C (94,1°F) specificat pentru instrument.
Consecinta: Se permite analiza 2. Daca problema reapare, adresati-va
probei. Rezultatele sunt semnalizate reprezentantului Beckman Coulter.
prin R.
Suport eprubete invalid Cauza: Tip necorespunzator de 1. Verificati daca se utilizeaza tipul corespunzator
suport pentru eprubete de suport pentru eprubete.
Consecinta: Nu se proceseaza niciun | 2. Reasezati suportul pentru eprubete. Consultati
ciclu. Indepartarea si reasezarea suportului pentru
eprubete in CAPITOLUL 13, Proceduri de
inlocuire/ajustare.
3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
A fost atinsa temperatura Cauza: Cauza: temperatura 1. Intrerupeti alimentarea instrumentului.
maxima a reactivului. reactivului > 60°C (140°F) Asteptati 15 minute. Porniti instrumentul si
incalzirea a fost oprita. Consecinta: Proba procesata este cgnectat,i-vé. IEfectualt,i Resetarea diluatorului
inaccesibila. Probele nu pot fi din ecranul Diagnosticare.
procesate. 2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
Lipsa inalbitor in baie. Cauza: A fost detectata prezenta 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
aerului in ciclul cu Tnalbitor sau Diagnosticare.
lipseste indlbitorul din baie. 2. Reluati ciclul cu indlbitor si verificati dacé s-a
Consecinté: Survine oprirea de adéugat inalbitor in baie cand vi se solicita.
urgenta. 3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
Lipsa apd deionizata in baie | Cauza: Lipseste apa deionizata din 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
baie. Diagnosticare.
Consecinté: Survine oprirea de 2. ReIuatj ciclul cu Tnalbitor Sl Verificati daca s-a
urgenta. addugat apa deionizata in baie cand vi se
solicita.
3. Daca problema reapare, adresati-va

reprezentantului Beckman Coulter.
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Tabelul 10.3 Mesaje de evenimente (Continuare)

Mesaj de eveniment

Cauza/Consecinta

Actiune

Diluant lipsa

Cauza: Pierderea vidului la inceputul
golirii baii: diluant lipsa.

Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

1.

Verificati daca tubulatura de prelevare

a diluantului din partea din spate

a instrumentului nu este perforata sau
infundata. Asigurati-va ca nu s-a epuizat
diluantul.

2. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.
3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
Niciun suport pentru Cauza: in timpul analizei nu s-a gasit | 1. Verificati dacd suportul pentru eprubete este
eprubete disponibil niciun suport pentru eprubete. asezat corect. Consultati Indepartarea si
Consecinta: Nu se proceseaza niciun reasezarea suportului pentru eprubete fn
ciclu. CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare.
2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
Eroare pozitie initiala sonda | Cauza: Problema cu pozitia initiala. | 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Sonda mobila. Diagnosticare.
2. Daca problema reapare, adresati-va

Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

reprezentantului Beckman Coulter.

Pozitia initiala a sondei nu

Cauza: In timpul procesarii nu s-a

1. Nufncercati sa deschideti trapa pentru probe.

a fost gasita Efectuatiun | gasit pozitia initiala a sondei. 2. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul

ciclu de resetare Consecint&: Survine oprirea de Diagnosticare.

a diluatorului. Nu incercati urgents. 3. Daci problema reapare, adresati-va

sa deschideti trapa pentru reprezentantului Beckman Coulter.

probe.

Eroare pozitie initiala Cauza: Problema cu pozitia initiala. | 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul

mecanism sonda Mecanismul sondei este mobil. Diagnosticare.

Consecinta: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-va
urgent. reprezentantului Beckman Coulter.

Pozitia initiala a Cauza: Nu a fost gasita pozitia 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul

mecanismului sondei nu initiala. Mecanismul sondei este Diagnosticare.

a fost gasita mobil. 2. Dacé problema reapare, adresati-va
Consecinté: Survine oprirea de reprezentantului Beckman Coulter.
urgenta.

Eroare deplasare mecanism | Cauza: Pierderea unui pas. 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul

sonda Mecanismul sondei este mobil. Diagnosticare.

Consecinta: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-va
urgent. reprezentantului Beckman Coulter.

Eroare deplasare sonda Cauza: Pierderea unui pas. 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Mecanismul sondei este mobil. Diagnosticare.

2. Daca problema reapare, adresati-va

Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

reprezentantului Beckman Coulter.
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Tabelul 10.3 Mesaje de evenimente (Continuare)

Depanare
Mesaje de evenimente

Mesaj de eveniment

Cauza/Consecinta

Actiune

incélzirea reactivului s-a
oprit

Cauza: Incalzirea reactivului a atins
100% si nu a avut loc nicio crestere
de temperatura timp de 2 min.
(crestere 0,5).

Consecinta: Incalzirea reactivului nu
a reusit si proba procesata nu poate
fi accesata. Probele nu pot fi
procesate.

1. intrerupeti alimentarea instrumentului.
Asteptati 15 minute. Porniti instrumentul si
conectati-va. Efectuati Resetarea diluatorului
din ecranul Diagnosticare.

2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Ciclu de clatire neefectuat

Cauza: Lipsa diluantului din baie.
Consecinta: Ciclul nu incepe.

1. Efectuati Clatirea bailor (Ciclu de clatire) din
ecranul Diagnosticare.

2. Daca clatirea bailor nu rezolva problema,
efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.

3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

S-a produs o eroare la
inchiderea trapei pentru
probe

Cauza: Trapa pentru probe nu a ajuns

n pozitia inchisd in timpul procesarii.

Consecinta: Ciclul nu incepe.

1. Scoateti proba din suportul pentru eprubete.

2. Verificati daca probele urmatoare sunt
introduse complet in suportul pentru probe in
vederea procesarii.

3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

S-a produs o eroare la
deschiderea trapei pentru
probe.

Cauza: Trapa pentru probe nu a ajuns
in pozitia deschisa in timpul
procesarii.

Consecinta: Ciclul nu incepe.

1. Scoateti proba din suportul pentru eprubete.

2. Verificati daca probele urmatoare sunt
introduse complet in suportul pentru probe in
vederea procesarii.

3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Eroare pozitie initiala trapa
pentru probe

Cauza: Problema cu pozitia initiala.
Trapa pentru probe mobila.

Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.

2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Nu a fost gasita pozitia
initiala a trapei pentru
probe

Cauza: Nu a fost gasita pozitia
initiala. Trapa pentru probe mobila.
Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.

2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Eroare deplasare trapa
pentru probe

Cauza: Pierderea unui pas. Trapa
pentru probe mobila.

Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.

2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Eroare pozitie initiala
robinet de sectionare

Cauza: Problema cu pozitia initiala.
Robinet de sectionare mobil.

Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.

2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
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Tabelul 10.3 Mesaje de evenimente (Continuare)

Mesaj de eveniment

Cauza/Consecinta

Actiune

Nu s-a gasit pozitia initiala
a robinetului de sectionare

Cauza: Nu a fost gasita pozitia
initiala. Robinet de sectionare mobil.

1.

Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Diagnosticare.

Consecint&: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-va
urgent. reprezentantului Beckman Coulter.
Eroare deplasare robinet Cauza: Pierderea unui pas. Robinet | 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
de sectionare de sectionare mobil. Diagnosticare.
Consecinté: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-vd
urgent. reprezentantului Beckman Coulter.
Eroare pozitie initiala Cauza: Problema cu pozitia initiala. | 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
seringa Seringa mobila. Diagnosticare.
Consecint&: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-va
urgents. reprezentantului Beckman Coulter.
Nu a fost gasita pozitia Cauza: Nu a fost gasita pozitia 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
initiala a seringii initiala. Seringa mobila. Diagnosticare.
Consecinté: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-va
urgent. reprezentantului Beckman Coulter.
Eroare deplasare seringa Cauza: Pierderea unui pas. Seringa | 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
mobila. Diagnosticare.
Consecint&: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-va
urgents. reprezentantului Beckman Coulter.
Eroare vid seringa Cauza: Pierderea vidului in timpul 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
ciclului de testare a seringii SAU nu Diagnosticare.
s-a reusit verificarea viduluiin timpul | 2, Daca problema reapare, adresati-va

n timpul vidarii seringii.
Consecinta: Survine oprirea de
urgenta.

reprezentantului Beckman Coulter.

Sistem ocupat

Cauza: A fost initiat un ciclu in timpul

1. Asteptati terminarea ciclului.

procesarii unui ciclu anterior. 2. Dacé problema reapare, adresati-va
Consecinta: Ciclul nu poate fi initiat. reprezentantului Beckman Coulter.
Sistemul a expirat Cauza: Utilizatorul nu a efectuat nicio | 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
actiune timp de x secunde. Diagnosticare.
Consecinta: Ciclul este abandonat. | 2. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
Eroare pompa de vid Cauza: Vid insuficient la pompa. 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
Consecinta: Survine oprirea de Diagnosticare.
2. Daca problema reapare, adresati-va

urgenta.

reprezentantului Beckman Coulter.
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Tabelul 10.3 Mesaje de evenimente (Continuare)

Mesaj de eveniment Cauza/Consecinta Actiune

Eroare robinet X Cauza: Defectiune a robinetului de 1. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul

(X = numarul unui robinet, | reglare - robinetul X. Diagnosticare.

dela1la12) Consecint3: Survine oprirea de 2. Daca problema reapare, adresati-va
urgent. ' reprezentantului Beckman Coulter.

Eroare golire deseuri Cauza: Pierdere de presiuneintimpul | 1. Asigurati-va ca tubulatura pentru deseuri din
ciclului de testare a seringii la golirea partea din spate a instrumentului nu este
deseurilor din seringa. perforatd sau infundata.

Consecinta: Survine oprirea de 2. Efectuati Resetarea diluatorului din ecranul
urgenta. Diagnosticare.
3. Daca problema reapare, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.

Diagnosticare

Urmdtoarele proceduri sunt listate in ecranul Diagnosticare.

NOTA in coltul din stanga jos al ecranului se afiseaza numele procedurii de diagnosticare in curs, la inceputul
procedurii.

Resetarea hardware-ului

Optiunea Resetare hardware reseteazd seringa, sonda si motoarele ansamblului basculant la pozitiile
initiale. Dacd motoarele sunt in pozitiile initiale, ele sunt miscate inainte si thapoi.

1 Sselectati l >\ ] > RESETARE HARDWARE.

A

Curatarea bailor

Consultati Cand, de ce si cum se efectueaza fiecare procedura de curatare in CAPITOLUL 12,
Proceduri de curatare.

Spalarea in contracurent a aperturilor

Consultati Cand, de ce si cum se efectueaza fiecare procedurd de curitare in CAPITOLUL 12,
Proceduri de curdtare.
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Ciclu cu inalbitor

Consultati Cand, de ce si cum se efectueaza fiecare procedura de curatare in CAPITOLUL 12,
Proceduri de curatare.

Resetarea diluatorului

Resetare diluator declanseazd o resetare hardware. Apoi se efectueaza un ciclu cu fluid pentru
verificarea functiondrii corecte a sistemului.

1 selectati > RESETARE DILUATOR.
A

Pregatirea pentru transport

Pregdtire pentru transport efectueazd un ciclu de golire si curdtare a sistemului inainte de transport
sau de depozitare pe termen lung. Procesul dureaza aproximativ o ora.

Dol

1 selectati > PREGATIRE PENTRU TRANSPORT.

B

2 Selectati [_, pentru a confirma functia PREGATIRE PENTRU TRANSPORT.

3 Cand vi se solicitd s3 addugati ap3 deionizati, slibiti cele doud suruburi de la usa diluatorului cu

ajutorul unei surubelnite plate pentru a deschide usa si a expune zona de numirare (pentru
pozitia diulatorului si a bailor, consultati Figura 1.5, DxH 520 - vedere din dreapta si

Figura 1.6, DxH 520 - vedere din dreapta in spatele usii diluatorului din CAPITOLUL 1,
Prezentare generald a sistemului).

4 Turnati 6 ml de apa deionizati in biile pentru leucocite/hemoleucogrami diferentiali si pentru
eritrocite.

5 selectati U pentru confirmare.
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6 inchideti usa diluatorului prin strangerea suruburilor si selectati [—] pentru a incepe
procesul de clatire. Instrumentul amorseaza automat circuitul de fluid cu apa deionizata.

7 cand sistemul solicitd adiugarea de inilbitor, slabiti cele dous suruburi de pe usa diluatorului
cu ajutorul unei surubelnite plate pentru a deschide usa si a expune zona de numarare.

8 Adiugati 4 ml din solutia de in#lbitor preparati (consultati Pregitirea solutiei de

tnalbitorCAPITOLUL 12, Proceduri de curitare) in biile pentru leucocite/hemoleucograma
diferentiald si pentru eritrocite.

9 Selectati Ua pentru confirmare.

10 inchideti usa diluatorului prin strangerea suruburilor si selectati U pentru a incepe

procesul de spalare cu inalbitor cu durata de 10 minute. Instrumentul aspird automat inalbitor
prin aperturi.

11 cand sistemul soliciti adugarea de apa deionizat, slabiti cele dous suruburi de pe usa
diluatorului pentru a expune zona de numarare.

12 Turnati 6 ml de apd deionizat3 in baile pentru leucocite/hemoleucograma diferentiald si pentru
eritrocite.

13 selectati Ua pentru confirmare.

14 inchideti usa diluatorului prin strangerea suruburilor si selectati U pentru a incepe

procesul de clitire. Instrumentul amorseazad automat circuitul pentru fluid cu apd deionizat si
spald sistemul de tnilbitor.
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15 cand vi se solicitd, introduceti tuburile de prelevare a reactivilor in aproximativ 550 ml de api

deionizata si selectati U pentru confirmare,

NOTA Instrumentul nu va utiliza intreaga cantitate de apa deionziata.
16 cand vi se solicit, scoateti tuburile de prelevare a reactivilor din apa deionizat3, asezati-le pe

o suprafatd sterild si selectati U pentru confirmare. Dupd finalizarea ciclului, sistemul
intrerupe automat alimentarea instrumentului.

Verificarea senzorilor

Verificare senzori permite accesul la ecranul cu testarea/starea senzorilor.

1 Sselectati L] > VERIFICARE SENZORI.

2 Din ecranul Verificare senzori, selectati in Verificare dispozitiv un dispozitiv pentru a verifica
dacd este functional. Ling3 elementele functionale se afiseazi o bifa.

[N

Service

Trebuie sd vd conectati pentru Service pentru a accesa aceastd zond din sistem.

Golirea bailor

Consultati Golirea bailor in CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare.

Clatirea bailor (Ciclu de clatire)

Cldtire bdi declanseaza un ciclu care goleste si reumple cu diluant baile pentru leucocite si eritrocite.

1 selectati L] > CLATIRE BAI.
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2 Asteptati ca instrumentul si efectueze ciclul de clitire.

3 Asteptati ca indicatorul cu led s devina verde la finalizarea ciclului.
A

Pozitie de lubrifiere (lubrifierea pistonului ansamblului seringii)

Poz. lubrifiere deplaseaza siringile in pozitia corespunzatoare pentru lubrifierea pistoanelor
ansamblurilor seringilor. Lubrifierea pistoanelor trebuie efectuata anual.

1 P

Selectati > POZ. LUBRIFIERE. Pistoanele coboard partial.

2 Deschideti usa diluatorului pentru a accesa pistoanele seringilor.

3 Luati pe un varf de deget inmdnusat o cantitate micd de lubrifiant siliconic pentru pistoane
(cam cat gdmalia de chibrit).

4 Aplicati o peliculi subtire de lubrifiant in jurul fieciruia dintre cele patru pistoane de culoare
alba.

5 Localizati instrumentul T20 Torx din setul de accesorii pentru a accesa partea din spate
a pistoanelor mai mari.

6 Localizati pistoanele pentru deseuri (cele doud pistoane albe mari din centrul ansamblului
de seringi).
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ntroduceti instrumentu orx pe surubul aflat pe partea inferioara a pistonului seringii
7 Introduceti inst tul T20 Torx pe surubul aflat pe partea inferioar a pistonului seringii
pentru deseuri din stinga si rotiti-1 la 180 de grade pentru a expune cealaltd parte a pistonului.

8 Continuati aplicarea unei pelicule subtiri de lubrifiant pe piston.
9 Aplicati o peliculi subtire de lubrifiant pe pistonul seringii pentru deseuri din dreapta.

10 Rotiti cu mana celelalte dou pistoane mai mici si aplicati o peliculi subtire de lubrifiant pe
fiecare.

11 Apoi inchideti usa din dreapta.

12 selectati I @ ] pentru a incheia ciclul de lubrifiere.

A

Distribuirea diluantului

Distribuire diluant distribuie 300 ul de diluant pentru prepararea unei solutii diluate utilizate pentru
probele prediluate.

1 selectati >\ > DISTRIBUIRE DILUANT.

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Pentru a evita inteparea cu
sonda de aspiratie, prezentati cu atentie probele pentru analiza in timpul acestei
proceduri.
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10

v

2 Asezatioeprubeti 0ald, curata si fard anticoagulant sub sonda de aspiratie si selectati u
s€zat p g 3 g piratie !
pentru distribuirea diluantului.

/\ ATENTIONARE

Risc de deteriorare a sondei de aspiratie. Aveti grija sa nu indoiti sonda de
aspiratie la indepartarea eprubetei.

3 Dupi terminarea distribuirii, indepartati eprubeta.
A

Parcarea seringii

Parcare seringd deplaseazd seringa in sus pand in pozitia de parcare pentru a evita deteriorarea
pistoanelor. Resetare hardware readuce seringile in pozitia initiala.

1 Sselectati Q > PARCARE SERINGA.
2 Selectati U pentru parcarea seringii.

A

Verificarea robinetelor

Verificdri robinete permite accesarea ecranului pentru verificarea robinetelor.

1 selectati L] > VERIFICARE ROBINETE.

2 n ecranul Diagnosticare - Verificare robinete, selectati numérul unui robinet pentru a-1
deschide sau inchide.

Puteti selecta Toate robinetele deschise pentru a deschide sau inchide toate robinetele,
SECVENTA ELECTROVALVE pentru a deschide sau inchide robinetele succesiv sau ROBINET
SECTIONARE pentru rotirea robinetului de sectionare.

Numar de piess B95024AA 10-17



Depanare
Diagnosticare

10-18 Numar de piesd B95024AA



CAPITOLUL 11
Asigurarea calitatii

14

Prezentare generala

Acest capitol cuprinde informatii si proceduri privind:

* Calibrarea
* Efectuarea testului de repetabilitate

o Ffectuarea testului de transfer

Calibrarea

Procedura de calibrare constd in compararea masuratorilor instrumentului cu valorile cunoscute
ale parametrilor WBC, RBC, HGB, MCV, PLT si MPV. Calibrarea asigura faptul ca rezultatele pentru
probe generate de instrument reflect3 cu acuratete intrarea probei. Calibrarea este efectuatd
utilizandu-se materiale care pot fi trasate pana la materiale de referintd cunoscute. in general,
procedura poate indica faptul c instrumentul necesita standardizare, prin determinarea, mai intai,
a diferentei fatd de referinta cu reactiv de calibrare si aplicind, apoi, factori recomandati de corectie
(factori CAL).

Instrumentul este calibrat in fabrica. Trebuie sd verificati starea calibrarii. Dacd verificarea esueaz,
continuati cu calibrarea.

Laboratorul dvs. are responsabilitatea de a efectua calibrarea finald a parametrilor CBC.

Beckman Coulter recomanda reactivul de calibrare seria DxH 500 sau un echivalent exact ca
alternativi acceptabild la calibrarea pentru singe integral. in procesul normal de urmérire a datelor
pe o perioadd extinsd de timp, laboratorul dvs. poate lua decizia specifica de a recalibra un anumit
parametru. Parametrii diferentiali nu necesitd calibrare in laborator.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Modificarea recomandarilor pentru calibrarea
sistemului afecteaza rezultatele furnizate de instrument. Aveti mare grija cand
modificati setarile recomandate pentru calibrare.

Cand se efectueaza verificarea calibrarii
Trebuie sd verificati calibrarea instrumentului dvs.:

* In conformitate cu procedurile laboratorului dvs. si cu reglementirile locale sau nationale

* Cand testele de control indicd tendinte neobisnuite (la toate nivelurile se obtin parametri
similari)
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Asigurarea calitatii

Calibrarea

Cand testele de control depasesc limitele acceptabile definite de producator

Dacd temperatura ambiantd medie a camerei se schimba cu mai mult de 10°F sau 6°C fatd de
temperatura de calibrare

Verificati calibrarea urmand instructiunile de utilizare pentru solutia de calibrare.

Cand se efectueaza calibrarea

Efectuati calibrarea daca:

Verificarea calibririi esueaza.

Au fost inlocuite orice componente implicate in diluare sau masuratoarea primara. Aceste
componente includ linia de aspiratie sau sonda si aperturile.

Acest lucru v este recomandat de cdtre reprezentantul dvs. Beckman Coulter.

Calibrare cu reactiv de calibrare seria DxH 500

Urmati pasii din instructiunile de utilizare pentru reactivul de calibrare seria DxH 500. in tabelul
Rezultate asteptate furnizat impreuna cu setul de calibrare seria DxH 500 sunt enumerate valorile
asteptate pentru reactivul de calibrare. Aceste valori servesc la pregitirea software-ului pentru
utilizarea reactivului de calibrare. Instructiunile de utilizare contin informatii despre pastrarea,
pericolele chimice, amestecarea, utilizarea prevazutd etc. ale reactivului de calibrare.

Configurarea calibrarii

IMPORTANT Asigurati-va de urmatoarele inainte de a calibra instrumentul:

Instrumentul functioneaza corect, este intretinut si sonda si aperturile sunt curate inainte de
calibrare.

Instrumentul are volum(e) suficient(e) de reactiv(i) pentru finalizarea procedurii de calibrare.
Dacd reactivii se epuizeazd in timpul calibrarii, trebuie sd reluati procedura pentru efectuarea
unei calibrdri complete.

Verificirile zilnice au fost trecute.

in cazul in care calibrarea nu a reusit, consultati Depanarea asigurarii calitatii din
CAPITOLUL 10, Depanare.

11-2

[©].59).([a)

Selectati pentru a se afisa ecranul Calibrare.

Dacd sunt prezente date, selectati Imprimare calibrare inainte de stergere in ecranul de
avertizare pentru a imprima si sterge datele.

NOTA Selectati l @ ] pentru afisarea ecranului de calibrare fara stergerea datelor.
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Asigurarea calitatii
Calibrarea 1 1

B

3 Selectati [—4 pentru confirmarea selectiei si/sau stergerea datelor.

2,
4 Selectaﬁ@.

5 selectati pictograma aplicabil:

o)
o WU i utilizati scanerul de coduri de bare pentru a scana codurile de bare 2D in Tabelul
Rezultate asteptate

£
——J si utilizati tastatura vizuald pentru a introduce manual informatiile (Nr. lot, Data

=).@)
expirare, Sursa si Valori test). Dacd este necesar, selectati U > pentru a sterge

informatiile existente.

6 Asigurati-vi ci toate valorile de calibrare introduse sunt corecte.

/\ ATENTIONARE

Risc de pierdere a datelor. in timpul calibrarii, nu parasiti ecranul pana cand nu ati
terminat analizarea numarului necesar de replicari.

7  selectati U pentru a accepta informatiile. Trapa pentru probe se deschide automat.
8 Amestecati reactivul pentru calibrare asa cum este indicat in instructiunile de utilizare.

9 Introduceti complet proba de calibrare in suportul pentru eprubete.
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Asigurarea calitatii
Calibrarea

IMPORTANT Daca trapa este inchisa manual, nu va incepe un ciclu. Pentru redeschiderea trapei pentru
primul ciclu, reluati procedura. Pentru redeschiderea trapei pentru orice ciclu ulterior, selectati

=).[Q]

procesarea, apoi selectati

&)
10 Selectati , iar trapa pentru probe se va inchide automat pentru inceperea analizei.
La finalizarea ciclului, trapa pentru probe se deschide automat si se afiseaza rezultatul.

11 selectati caseta de selectare din coloana Excludere pentru a exclude prima procesare (amorsare)
inainte de a ajunge la a zecea procesare.

12 Urmati instructiunile de manipulare din instructiunile de utilizare pentru reactivul de calibrare

-
si finalizati numdrul necesar de repetdri (N = 10) selectand pentru inceperea fiecdrei
procesari.

* Numdrul de procesdri se afiseazd in coltul din stinga-sus al tabelului calibrarii.
¢ Tabelul nu contine rezultate decit dupa finalizarea a doud procesari acceptabile.

* Toate procesdrile cu rezultate nenumerice sunt excluse automat din calcule. Addugati alta
procesare pentru a realiza numarul necesar de procesari.

* Pentru a exclude manual o procesare, bifati caseta de selectare din coloana Excludere.

* Procesarea cea mai recentd se afiseazd in partea de sus a tabelului de calibrare.

13 Revizuiti rezultatele calibrarii.

Ecranul afiseaza informatii statistice si indicd daca instrumentul necesita calibrare sau
efectuarea altei actiuni.

Informatii afisate Descriere
Medie Medie rezultate
Coeficient de variatie Coeficient de variatie a rezultatelor incluse

procentuala

Tinta Valoare atribuita a calibrarii

Factor procentual
hemoleucograma Factor procentual hemoleucograma diferentiala =
diferentialaf
_ [(Factor de calibrare nou) — 1] x 100
Factor de calibrare in utilizare

Diferenta fata de Delta Diff = Valoare absoluta (Medie - Valoare de referinta)
hemoleucograma diferentiala

Factori in uz Factori calibrare curenti (vechi), factorul implicit este 1,00
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Asigurarea calitatii
Calibrarea

11

Factor nou

Pe ce se va baza factorul de calibrare cu valorile selectate din tabel (nou)

Factor de calibrare nou =

Valoare de referinta x Factor curent

Medie

Stare

Calibrarea recomandata este indicata automat cu o bifa pentru parametru

dupa finalizarea a 10 procesari neexcluse.

Culoarea de fundal pentru celulele Factor procentual hemoleucograma diferentiald, Coeficient
de variatie procentuald si Diferenta fatd de hemoleucograma diferentiald se schimbd daca
valorile sunt in afara intervalului, dupd cum urmeaza:

¢ Culoarea galbend pentru Factor procentual hemoleucogrami diferentiali si/sau Diferentd
fata de hemoleucograma diferentiald indicd faptul cd valoarea este in afara intervalului,
ceea ce Inseamnd c3 este recomandatd calibrare.

* Culoarea rosie pentru Coeficient de variatie procentuald, Factor procentual
hemoleucogramad diferentiala si/sau Diferentd fatd de hemoleucograma diferentiala indica
faptul ca valoarea statistica este in afara intervalului si sistemul nu permite calibrarea.

Adresati-vd reprezentantului Beckman Coulter.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Modificarea recomandarilor sistemului pentru calibrare
poate afecta rezultatele furnizate de instrument. Aveti mare grija cand modificati
setarile recomandate pentru calibrare. Modificati setarile recomandate pentru
calibrare numai sub indrumarea reprezentantului dvs. Beckman Coulter.

14 selectati

1
v o

pentru a edita casetele de selectare recomandate pentru calibrare. Butonul isi

schimbd culoarea, iar casetele de selectare sunt activate. Pentru anularea tuturor modificarilor

si restaurarea recomandarilor sistemului, selectati

)

u .

Calibrarea de citre sistem este indicatd n tabelul urmitor cu criteriile de calibrare.

Parametru | Precizie (CV%) | Valoare acceptabilaa | Calibrare daca FAC | Calibrare daca
factorului de calibrare | % Diff este: Delta Diff este:
WBC <3,0% 305sau=1,5 >22si<6,6 >0,20si<0,6
RBC < 2,0% 305sau=<1,5 >23si<4, >0,07si<0,170
HGB < 1,5% 305sau=<15 >14si<38 >0,20si<0,5
MCV < 1,0% 305sau=<15 >2,1si<3.2 >2,0si=<3,0
PLT <5,0% 30,5sau=<15 >48si<9,6 >12,0si < 23,0
MPV <3,0% 3055au=<15 >8,0si<21,0 >0,7si<2,0

15 selectati

Numar de piesa B95024AA
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Asigurarea calitatii
Efectuarea testului de repetabilitate

16 1mprimati rezultatele intr-unul dintre urmatoarele moduri:

* Pentru imprimarea automatd, consultati Configurarea optiunilor imprimantei din
CAPITOLUL 9, Configurare.

.;.:S

* Pentru imprimarea manuald, selectati > L ], selectati Rezultat selectat sau

Tabel calibrare, apoi selectati U pentru a confirma selectia.

17 Verificati calibrarea utilizand reactiv de calibrare seria DxH 500 conform instructiunilor de
utilizare.
A

Efectuarea testului de repetabilitate

1 Asigurati-vi aveti suficient sange integral (cu valori WBC, RBC si PLT normale) de la un singur
donator pentru minimum zece cicluri.

2 Tmpirtiti proba de sange integral in trei eprubete.

NOTA Probele cu capac nu pot fi gdurite de mai mult de patru ori. La procesarea unei probe de sange
integral fara capac, nu este necesara impartirea sangelui in trei eprubete.

7

3 el @] (39 (@)

Selectati

4 Daciexista deja date, in fereastra de avertizare selectati Imprimare date repetabilitate inainte de

stergere pentru imprimarea si stergerea datelor SAU selectati Stergere date fara imprimare
pentru a anula imprimarea si a sterge datele. Usa se deschide dupad stergerea datelor.

5 selectati [—] pentru confirmarea selectiei si/sau stergerea datelor.

NOTA Daca selectati U datele nu sunt sterse si se afiseaza ecranul Repetabilitate. Selectati

==Y
U pentru stergerea fisierului curent si procesarea unui nou test de repetabilitate.
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® Amestecati proba.

Asigurarea calitatii 1 1
Efectuarea testului de repetabilitate

7 Introduceti complet proba de sange integral in suportul pentru eprubete.

IMPORTANT Daca trapa este inchisa manual, nu va incepe un ciclu. Pentru redeschiderea trapei pentru
primul ciclu, reluati procedura. Pentru redeschiderea trapei pentru orice ciclu ulterior, selectati

“%). Q]
procesarea, apoi selectati l '?] > [ .

8 Selectati u] , iar trapa pentru probe se va inchide automat pentru inceperea analizei. La
finalizarea ciclului, trapa pentru probe se deschide automat si se afiseaza rezultatul.

/\ ATENTIONARE

Risc de scurgere a probei sau de infundare. Eventuala scurgere a specimenului
sau infundarea sistemului pot sa apara. Gaurirea excesiva a eprubetelor cu probe
poate duce la perforarea blocatorului. Numarul de gauri care nu ridica probleme
poate varia intre tipurile de eprubete pentru probe si producatori. Nu gauriti

0 eprubeta pentru colectarea sangelui de mai mult de patru ori.

Respectati Instructiunile de utilizare din lista de eprubete pentru hematologie
(pentru informatii suplimentare, consultati Documente conexe). Unele tipuri de
eprubete au instructiuni de utilizare mai restrictive si limitari cu privire la numarul

de gauriri.

9 Finalizati numarul necesar de repetdri (N=10) selectand uJ pentru inceperea fiecarei
procesdri. inlocuiti fiecare eprubeta dupa patru repetiri. Asigurati-va ci proba este amestecata

intre procesdri.

10 Revizuiti rezultatele de pe ecran.

Informatii afisate

Descriere

N

Numarul de procesari neexcluse

Medie

Medie rezultate

Dublul abaterii standard

_six-x)°
SD = =

Coeficient de variatie
procentuala

Coeficient de variatie a rezultatelor incluse

Minim Rezultatul cu valoarea cea mai mica
Maxim Rezultatul cu valoarea cea mai mare
Interval Diferenta dintre valorile minima si maxima ale rezultatului parametrului

Numar de piesa B95024AA
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Asigurarea calitatii
Efectuarea testului de transfer

11 Asigurati-vi ci CV si SD nu depisesc limitele de repetabilitate stabilite. Consultati
Repetabilitate in CAPITOLUL 1, Prezentare generald a sistemului.

12 Daci rezultatele nu au reusit, consultati Depanarea asigurdrii calitatii din CAPITOLUL 10,
Depanare.

13 Imprimati rezultatele intr-unul dintre urmétoarele moduri:

* Pentru imprimarea automatd, consultati Configurarea optiunilor imprimantei din
CAPITOLUL 9, Configurare.

...ls

* Pentru imprimarea manual3, selectati > l ], selectati Rezultat selectat sau

»‘

Toate rezultatele, apoi selectati [_, pentru a confirma selectia.

Efectuarea testului de transfer

1 Pregititi probele pentru transfer. Veti avea nevoie de:

* O eprubetd cu sdnge integral

* Treieprubete cu etichetele Diluant 1, Diluant 2 si Diluant 3 (pentru utilizare la pasul 4)

2 P

Distribuiti diluantul selectand > DISTRIBUIRE DILUANT.

3 Asezati eprubeta cu eticheta Diluant 1 sub sonda.

4 selectati U pentru distribuirea automata a diluantului. Repetati acest pas pentru
eprubetele cu etichetele Diluant 2 si Diluant 3.

@) (%2) [+

5 selectati
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Asigurarea calitatii
Efectuarea testului de transfer

s",

6 n ecranul Transfer, selectati

7  selectati U pentru a sterge informatiile existente.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Procesul de transfer nu poate fi intrerupt. Daca procesul
este intrerupt, reluati-1 de la pasul 2.

8 Introduceti complet proba de sdnge integral in suportul pentru eprubete.

IMPORTANT Daca trapa este inchisa manual, nu va incepe un ciclu. Pentru redeschiderea trapei pentru
primul ciclu, reluati procedura. Pentru redeschiderea trapei pentru orice ciclu ulterior, selectati

=).[O]

procesarea, apoi selectati

-
53]
9 selectati , iar trapa pentru probe se va inchide automat pentru inceperea analizei.
La finalizarea ciclului, trapa pentru probe se deschide automat si se afiseaza rezultatul.

L
10 Repetati procesul de inci dous ori selectand pentru inceperea fiecarei procesari.
Asigurati-va cd proba este amestecatd Intre procesari.

11 Introduceti complet proba cu eticheta Diluant 1 in suportul pentru eprubete si selectati

&)
. Repetati procesul cu eprubetele Diluant 2 si Diluant 3.

12 Verificati starea transferului (Reusitd sau Nereusit) Sistemul calculeaz rezultatele automat

L1-L3
transferului utilizand aceastd formuld: %Transfer = g X
(H3-L3)

Procentul de transfer sau limitele de fond calculate se compara cu specificatiile (pentru
informatii suplimentare, consultati Transfer din CAPITOLUL 1, Prezentare generald

a sistemului). Dac3 transferul nu a reusit, consultati Depanarea asigurdrii calitatii din
CAPITOLUL 10, Depanare.

100
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Asigurarea calitatii
Efectuarea testului de transfer

13 Imprimati rezultatele:

* Pentru imprimarea automatd, consultati Configurarea optiunilor imprimantei din
CAPITOLUL 9, Configurare.

"

* Pentru imprimarea manualg, selecta’gi > [ ], selecta’gi Rezultate selectate sau

Raport final, apoi selectati U pentru a confirma selectia.
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CAPITOLUL 12

Proceduri de curatare

Cand, de ce si cum se efectueaza fiecare procedura de curatare

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Actionati cu atentie intrucat pot
exista tensiuni CA. Utilizati echipamente adecvate de tipul bariera de protectie
cand efectuati aceste proceduri, deoarece instrumentul poate contine materiale

cu risc biologic.

/\ ATENTIONARE

Pericol de deteriorare a instrumentului. Nu incercati nicio procedura neinclusa in
acest manual. Adresati-va reprezentantului local Beckman Coulter pentru
operatiile de service si intretinere neacoperite de aceasta documentatie.

Tabelul 12.1 Matrice de frecventa pentru procedurile de curatare

Procedura

Scop

Instrumente/Consumabile

Frecventa

Curatarea
instrumentului

Pentru a indeparta si
preveni acumularea de
depozite de sange uscat
sau reactiv

Lavete dezinfectante

Zilnic sau dupa
necesitati, pe baza
examinarii vizuale

Efectuarea unui ciclu
cu Tnalbitor

Pentru a indeparta
cheagurile

+ inalbitor de inalt3 calitate,
fara parfum, fara gel
(solutie 3,6% de hipoclorit
de sodiu - clor liber)

¢ Apa deionizata

¢ Recipient pentru solutia de
inalbitor-apa deionizata

¢ Recipient pentru apa
deionizata

La fiecare 1000 de
cicluri sau lunar,
primul dintre termene

Curatarea filtrului baii | Pentru indepartarea ¢ Apa deionizata Lunar
pentru leucocite acumularilor si * Surubelnitd cu cap plat

depozitelor retinute in

filtru
Lubrifierea Pentru lubrifierea ¢ Lubrifiant siliconic pentru | Anual

pistoanelor(consultati
Pozitie de lubrifiere
(lubrifierea pistonului
ansamblului seringii)
din CAPITOLUL 10,
Depanare)

pistoanelor ansamblului
de seringi

pistoane

¢ Instrumentul T20 Torx din
setul de accesorii

Numar de piesa B95024AA
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Proceduri de curatare
Curdtarea instrumentului

Tabelul 12.1 Matrice de frecventa pentru procedurile de curatare (Continuare)

Procedura

Scop

Instrumente/Consumabile

Frecventa

Curatarea suportului
pentru eprubete si

a carcasei suportului
pentru eprubete

Pentru a indeparta

acumuldrile de depozite

de sange uscat sau
reactiv

¢ Lavete dezinfectante

¢ Tampoane din bumbac

¢ Apa deionizata

¢ Laveta care nu lasa scame

Dupa necesitati, pe
baza examinarii
vizuale

Curatarea bailor

Pentru a indeparta

Ciclu automat

Dupa cum este

cheagurile necesar
Golirea bailor Pentru a indeparta Ciclu automat Dupa cum este
fluidul necesar
Spalarea in Pentru a indeparta Ciclu automat Dupa cum este
contracurent obstructiile necesar
a aperturilor

Curatarea scanerului
de coduri de bare

Pentru a indeparta
murdaria sau praful

¢ Apa deionizata
¢ Detergent

Dupa necesitati, pe
baza examinarii

¢ Lavets care nu lass scame | Vizuale

Curatarea instrumentului

Curitati suprafata exterioard a instrumentului cu lavete dezinfectante aprobate pentru utilizare in
laborator. Pentru a preveni acumularea de depozite de sdnge uscat sau reactiv, curatati de indat3
scurgerile, Examinati zona sondei pe tot parcursul zilei (consultati Vederi ale instrumentului din
CAPITOLUL 1, Prezentare generald a sistemului). Indepartati acumularile de sange utilizand lavete
dezinfectante.

Dacd pe suportul pentru eprubete sau in carcasa suportului pentru eprubete se gasesc singe uscat
sau detritus celular, consultati Curatarea suportului pentru eprubete si a carcasei suportului
pentru eprubete pentru informatii privind curdtarea.

Curatarea bailor

Curdtare bdi spald in contracurent aperturile RBC si WBC cu agent de curatare, le goleste si apoi le
reumple cu diluant.

1 Sselectati [ >\ ] > CURATARE BAI.

2 Asteptati ca instrumentul si efectueze ciclul de curitare.

3 Asteptati ca indicatorul cu led s3 devina verde la finalizarea ciclului.
A
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Proceduri de curatare 1 2
Efectuarea unui ciclu cu indlbitor

Efectuarea unui ciclu cu inalbitor

Ciclu cu indlbitor este un ciclu special pentru curdtarea bailor si aperturilor cu o solutie de tnalbitor.

/\ AVERTISMENT

Risc de leziuni chimice din cauza inalbitorului. Pentru a evita contactul cu
inalbitorul, utilizati o protectie tip bariera, incluzand ochelari de protectie, manusi
de protectie si imbracaminte de laborator adecvata. Consultati fisa tehnica de
securitate pentru detalii privind expunerea chimica inainte de a utiliza substanta
chimica.

/\ ATENTIONARE

Risc de rezultate eronate. Finalizati intreaga procedura inainte de a continua
analiza probelor. Inchideti si efectuati verificarile zilnice.

Pentru o solutie cu Tnalbitor, utilizati un tnilbitor de nalt3 calitate farad parfum si fara gel (solutie
3,6% de hipoclorit de sodiu - clor disponibil) pentru curdtarea sondei, circuitelor de fluide,
aperturilor si bailor. Este posibil ca laboratorul dvs. sd aibd un inalbitor cu concentratie mai mare.
Tnainte de a efectua aceasta procedur3, trebuie s diluati solutia. Consultati Pregitirea solutiei de
indlbitor.

1 selectati [g] > CICLU CU INALBITOR si instrumentul se va pregdti pentru ciclul cu indlbitor.

IMPORTANT Daca un ciclu cu indlbitor este intrerupt din orice motiv (de exemplu oprire de urgenta sau pana
de curent), inainte de inceperea analizei probelor, trebuie finalizate inchiderea instrumentului si
verificarile zilnice.

2  Cand sistemul solicitd addugarea de apa deionizatd, slabiti cele doud suruburi de pe usa
diluatorului cu ajutorul unei surubelnite plate pentru a deschide usa si a expune zona de
numdrare. (Pentru pozitia diulatorului si a bailor, consultati Figura 1.5, DxH 520 - vedere din
dreapta si Figura 1.6, DxH 520 - vedere din dreapta in spatele usii diluatorului din CAPITOLUL 1,
Prezentare generald a sistemului).

3 Turnati 6 ml de apa deionizati in biile pentru leucocite/hemoleucograma diferentiald si pentru
eritrocite.

4 selectati U pentru confirmare,
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Proceduri de curatare
Efectuarea unui ciclu cu indlbitor

12-4

5 inchideti usa diluatorului prin strangerea suruburilor si selectati [—] pentru a incepe
procesul de clatire. Instrumentul amorseazd automat circuitul de fluid cu apa deionizata.

6 cand sistemul solicitd adiugarea de inilbitor, slabiti cele doud suruburi de pe usa diluatorului
cu ajutorul unei surubelnite plate pentru a deschide usa si a expune zona de numarare,

7  Adiugati 4 ml din solutia de inilbitor preparati (consultati Pregitirea solutiei de inilbitor) in
biile pentru leucocite/hemoleucograma diferentiald si pentru eritrocite.

8 selectati U pentru confirmare.

9 inchideti usa diluatorului prin strangerea suruburilor si selectati [—] pentru a incepe

procesul de spalare cu indlbitor cu durata de 10 minute. Instrumentul aspird automat inalbitor
prin aperturi.

10 cand sistemul solicits addugarea de apa deionizatd, slabiti cele doud suruburi de pe usa
diluatorului pentru a expune zona de numarare.

11 Turnati 6 ml de apa deionizatd in biile pentru leucocite/hemoleucogram diferentiali si pentru
eritrocite.

12 selectati [—] pentru confirmare.

13 inchideti usa diluatorului prin strangerea suruburilor si selectati U pentru a incepe

procesul de clatire. Instrumentul amorseazad automat circuitul pentru fluid cu apd deionizata si
spald sistemul de indlbitor.

14 Efectuati inchiderea.

15 Efectuati verificarile zilnice. Acum puteti rula o analizi a probei.
A
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Proceduri de curatare 1 2
Curatarea filtrului baii pentru leucocite

Pregatirea solutiei de inalbitor

Pregatiti solutia de indlbitor respectind reteta si indicatiile din Anexa 6, Prepararea solutiilor cu clor

pentru dezinfectare ecologicd®? publicatd de Organizatia Mondiald a Sdnatatii. Concentratia solutiei
de curitare pe bazi de inilbitor trebuie si fie de 3,6% (vezi exemplul urmitor). Incepeti cu o solutie
pe bazi de nilbitor a cirei concentratie este indicatd pe recipient (in exemplu este utilizatd o
solutie cu concentratie de 8,2%, adica din clasa ,,bactericid”).

Reteta:
[% de clor In Tnilbitorul lichid/% de clor dorit]-1= parti de apa pentru fiecare parte de inilbitor
Exemplu:

[8,2 concentratia initiald/3,6 concentratia doritd]-1=2,27-1=1,27 parti de apa pentru fiecare parte de
nilbitor

NOTA Termenul parti poate fi utilizat pentru orice unitate de masura (uncie, litru sau galon) sau orice
recipient utilizat pentru masurare, cum ar fi o cana. in tarile unde sunt disponibile produse frantuzesti,
cantitatea de clor activ este exprimata, de obicei, in grade de clor. Un grad de clor este echivalent cu
0,3% clor activ.

Curatarea filtrului baii pentru leucocite

1 selectati [=] > Golire bai pentru a goli bdile, pompa de vid si seringile pentru deseuri. Cand
butonul de pornire devine verde, treceti la pasul urmator.

2 Intrerupeti alimentarea instrumentului tindnd apasat butonul de pornire timp de cateva
secunde.

3 Selectati [—] cand sistemul va solicitd sa opriti sistemul inainte de scoaterea de sub
tensiune.

4 Deconectati cablul de alimentare din partea din spate a instrumentului.

5 Deschideti partea din dreapta a instrumentului cu o surubelniti cu cap plat. Dup ce eliberati
surubul, scoateti din balamale si indepartati panoul.
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Proceduri de curatare
Curatarea filtrului baii pentru leucocite

0 Localizati baia pentru leucocite si asezati o lavetd dedesubtul biii pentru a opri toate picaturile.
Fundul bii pentru leucocite contine filtrul bdii pentru leucocite.

7  Prindeti urechea de pe fundul biii pentru leucocite si impingeti-o spre stinga, astfel incat s se

deplaseze in sensul acelor de ceasornic. Astfel se aliniaza fantele de pe fundul baii cu suruburile
de fixare de dedesubtul baii.
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Proceduri de curatare 1 2
Curatarea filtrului baii pentru leucocite

IMPORTANT Nu utilizati o carpa sau o laveta abrazivd. Nu frecati filtrul. Filtrul se poate zgaria sau rupe.

O clatiti filtrul biii pentru leucocite cu apa deionizati pentru a indeparta complet detritusul
celular si particulele vizibile.

10 Pentru reinstalarea fundului biii, tineti cu 0 mand urechea de pe fundul biii si aliniati fantele

cu cele doud suruburi de fixare.

11 cu cealalts mani, impingeti in sus fundul biii si verificati daca suruburile de fixare elibereazi
fundul bai.
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Proceduri de curatare
Curatarea filtrului baii pentru leucocite

12 Impingeti urechea spre dreapta astfel incat si se deplaseze in sens invers acelor de ceasornic,
pand cand fundul biii este fixat corespunzator.

13 Puneti usa la loc si fixati-o.

14 Reconectati cablul de alimentare in partea din spate a instrumentului. Partea plati trebuie s
fie orientatd cdtre tubulatura pentru deseuri.

15 Porniti alimentarea instrumentului tinind apisat butonul de pornire timp de cateva secunde.
Software-ul instrumentului va porni.

16 in ecranul principal, conectati-vi si selectati U cand vi se solicitd, pentru a efectua
verificarile zilnice.

17 Efectuati un ciclu de clitire a biilor pentru a reumple biile cu diluant, apoi efectuati verificirile
zilnice. Consultati Clatirea bailor (Ciclu de clatire) in CAPITOLUL 10, Depanare.

18 Verificati daci toti indicatorii de stare pentru verificirile zilnice afiseaz Reusitd.
A
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Proceduri de curatare 1 2
Curdtarea suportului pentru eprubete si a carcasei suportului pentru eprubete

Curatarea suportului pentru eprubete si a carcasei suportului
pentru eprubete

1

Scoateti suportul pentru eprubete. Consultati indepartarea si reasezarea suportului pentru
eprubete In CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare.

Curdtati suportul pentru eprubete cu lavete dezinfectante pentru a indeparta singele uscat si
detritusul celular.

Umeziti un tampon din bumbac cu apa deionizata.

Tamponati interiorul carcasei suportului pentru eprubete.

Stergeti carcasa suportului pentru eprubete cu o lavetd care nu lasd scame si verificati daci s-a
uscat complet Tnainte de a reinstala suportul pentru eprubete.

Reinstalati suportul pentru eprubete. Consultati indepartarea si reasezarea suportului pentru
eprubete in CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare.

Golirea bailor

Golire bdi goleste biile pentru eritrocite si leucocite.

1

2

3

A

Selectati Q > GOLIRE BAI.

Asteptati ca instrumentul sa efectueze ciclul de golire.

Asteptati finalizarea ciclului. Dupd finalizarea ciclului, indicatorul cu led devine verde.
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Proceduri de curatare
Spdlarea in contracurent a aperturilor

Spalarea in contracurent a aperturilor

SPALARE [N CONTRACURENT APERTURI trimite un contracurent de agent de curatare prin aperturile
WBC si RBC si goleste baile, apoi le reumple cu diluant.

NOTA SPALARE iIN CONTRACURENT APERTURI nu poate incepe daca baile au fost golite. inainte de ciclul de
spalare in contracurent trebuie efectuat un ciclu de clatire. Consultati Clatirea bailor (Ciclu de clatire) in
CAPITOLUL 10, Depanare.

1 selectati Q > SPALARE IN CONTRACURENT APERTURI.

2 Asteptati ca instrumentul s3 efectueze ciclul de spalare cu flux inversat.

w

Asteptati finalizarea ciclului. Dupd finalizarea ciclului, indicatorul cu led devine verde.

Curatarea scanerului de coduri de bare

Dacd fereastra de scanare nu este curatd, performanta scandrii se poate degrada.

Dacd fereastra de scanare este vizibil murdard sau scanerul nu scaneaza bine, urmati aceste
instructiuni pentru a curdta scanerul de coduri de bare.

/\ ATENTIONARE

Risc de deteriorare a scanerului de coduri de bare. Pentru a evita deteriorarea, nu
scufundati scanerul de coduri de bare in apa. Scanerul de coduri de bare nu este
etans la apa. Nu utilizati carpe sau servetele abrazive pe fereastra de scanare,
deoarece o puteti zgaria. Nu utilizati niciodata solventi (de exemplu, alcool,
acetona, benzen, eter sau agenti pe baza de fenol) pe carcasa sau fereastra
pentru a evita deteriorarea finisajului sau a ferestrei.

1 Curitati fereastra de scanare cu o cArpa moale sau o lavet pentru lentile umeziti cu apd sau
o solutie de ap3 si detergent de concentratie micd.

NOTA Daca utilizati o solutie de apa cu detergent pentru a curdta scanerul de coduri de bare, clatiti
scanerul numai cu un servetel curat umezit cu apa si uscati-l cu alt servetel curat.

2 Curitati carcasa scanerului de coduri de bare conform instructiunilor de mai sus.
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CAPITOLUL 13

Proceduri de inlocuire/ajustare

Cand, de ce si cum se efectueaza fiecare procedura de inlocuire/ajustare

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Actionati cu atentie intrucat pot
exista tensiuni CA. Utilizati echipamente adecvate de tipul bariera de protectie
cand efectuati aceste proceduri, deoarece instrumentul poate contine materiale

cu risc biologic.

/\ ATENTIONARE

Pericol de deteriorare a instrumentului. Procedurile de inlocuire efectuate
incorect pot deteriora instrumentului. inainte de a incerca sa inlocuiti orice
componenta, cititi cu atentie manualul. Nu incercati nicio procedura neinclusa in
acest manual. Adresati-va reprezentantului local Beckman Coulter pentru
operatiile de service si intretinere neacoperite de acest manual.

Tabelul 13.1 Matrice de frecventa pentru procedurile de inlocuire

Procedura

Scop

Instrumente/
Consumabile

Frecventa

Configurarea sau inlocuirea
eliminarii deseurilor in

Pentru a inlocui un
recipient pentru

Recipient nou gol
pentru deseuri

Dupa cum este
necesar sa se

CAPITOLUL 9, Configurare deseuri plin inlocuiasca
recipientele pentru
deseuri pline.

Configurarea sau inlocuirea Pentru a inlocui Reactivi noi Dupa cum este

consumabilelor in CAPITOLUL 9, recipiente pentru necesar sa se

Configurare reactivi goale nlocuiasca
recipientele pentru
reactivi goale

inlocuirea garniturii inelare Pentruafinlocuigarnitura | ¢ Garnitura Anual (la fiecare

a capului de clatire inelara a capului de inelara noua 18.000 cicluri)

clatire pentru sonda de | o Eprubets
aspiratie noua, goal3

inlocuirea scanerului de coduri de
bare

Pentru a inlocui un
scaner de coduri de bare
defect

Scaner de coduri
de bare nou

Dupa cum este
necesar

Numar de piesa B95024AA

13-1



Proceduri de inlocuire/ajustare
Inlocuirea garniturii inelare a capului de clatire

Tabelul 13.1 Matrice de frecventa pentru procedurile de inlocuire

Procedura Scop Instrumente/ Frecventa
Consumabile
inlocuirea sondei de aspiratie Pentru a inlocui o sonda | * Sonda de Dupa cum este
de aspiratie defecta aspiratie noua | necesar
¢ Eprubeta
noua, goala
¢ (Clesti
indepartarea si reasezarea Pentru indepartarea sau | Suport pentru Dupa cum este
suportului pentru eprubete nlocuirea suportului eprubete nou, necesar
pentru eprubete daca este cazul

inlocuirea garniturii inelare a capului de clatire

Pentru a inlocui garnitura inelard a capului de clatire, urmati procedura de mai jos.

1 Demontati sonda de aspiratie conform instructiunilor din Inlocuirea sondei de aspiratie.

IMPORTANT Nu rasturnati capul de clatire pentru a nu pierde accidental garnitura inelara.

2 Desurubati ghidajul negru al sondei si scoateti-1 din capul de clitire.

3 Introduceti sonda de aspiratie in garnitura inelard din capul de clitire si apoi scoateti sonda de
aspiratie din capul de clatire. Garnitura inelard ar trebui s iasd din sonda.
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Proceduri de inlocuire/ajustare 1 3
Inlocuirea garniturii inelare a capului de clatire

4 scoateti garnitura inelara din sonda de aspiratie.

NOTA Distantierul alb poate fi vizibil la demontarea sondei de aspiratie. Atentie la posibilitatea pierderii
distantierului, daca este demontat.

5 fnlocuiti garnitura inelars introducand mai intai ghidajul negru al sondeti si apoi introducand
garnitura inelard pe sonda de aspiratie.
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Proceduri de inlocuire/ajustare
Inlocuirea scanerului de coduri de bare

6 Instalati acest ansamblu pe capul de clitire si insurubati la loc ghidajul negru al sondei.

7 Pentrureinstalarea sondei si verificarea alinierii sondei, treceti la pasul 14 din Tnlocuirea sondei
de aspiratie si urmati pasii pana la sfarsitul procedurii.
N

Inlocuirea scanerului de coduri de bare

1 Deconectati scanerul de coduri de bare de la portul USB.

2 Instalati noul scaner de coduri de bare conectand cablul acestuia la portul USB.

NOTA Pentru informatii suplimentare privind etichetele si configurarea codurilor de bare, consultati
ANEXA B, Coduri de bare.

Inlocuirea sondei de aspiratie

/\ AVERTISMENT

Risc de accidentare si/sau contaminare biologica. Actionati cu atentie intrucat pot
exista tensiuni CA. Utilizati echipamente adecvate de tipul bariera de protectie
cand efectuati aceste proceduri, deoarece instrumentul poate contine materiale
cu risc biologic.

/\ AVERTISMENT

Risc de ranire. Asigurati-va ca instrumentul nu este operational inainte de
a inlocui sonda.
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Proceduri de inlocuire/ajustare 1 3
Inlocuirea sondei de aspiratie

Dol

1 selectati > GOLIRE BAL. Se golesc biile si seringile pentru vid si deseuri.

2 Cand butonul de pornire devine verde, treceti la pasul urmitor.

3 Intrerupeti alimentarea instrumentului tinind apisat butonul de pornire timp de cateva

secunde. Selectati U cand sistemul vd solicitd s3 opriti sistemul inainte de Intreruperea
alimentdrii.

4 Deconectati cablul de alimentare din partea din spate a instrumentului. Panoul este marcat
cuz4Vv.

5 Deschideti usa diluatorului cu ajutorul unei surubelnite plate. Dupi ce eliberati surubul,
scoateti panoul din balamale pentru a nu vi sta in cale.

6 Verificati cd sonda este retrasa complet pand sus.
7 Deplasati ansamblul basculant al sondei citre spate pentru a accesa sonda.

8 Trageti partea de sus a sondei pentru a o scoate din ciruciorul sondei.
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Proceduri de inlocuire/ajustare
Inlocuirea sondei de aspiratie

9 fmpingetiin jos si trageti capul de clitire pentru a-l scoate din ansamblul basculant.
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Proceduri de inlocuire/ajustare 1 3
Inlocuirea sondei de aspiratie

11 Deconectati sonda de la tubulatura de aspiratie si scoateti-o din instrument.

NOTA Utilizati varfurile clestilor pentru a impinge tubulatura in sus. Nu deformati tubulatura.

12 Eliminati sonda conform reglementirilor laboratorului dvs.

13 scoateti sonda de aspiratie noud din ambalajul siu.

14 Reconectati tubulatura de aspiratie la partea de sus a sondei de aspiratie noi si asigurati-vi ci
tubulatura este atasatd corect la spnda.

NOTA Utilizati clestele cu grija pentru a evita deformarea tubulaturii.

15 Impingeti cu grija sonda in capul de clitire.

16 impingeti capul de clatire in ansamblul basculant.
17 impingeti partea de sus a sondei in ciruciorul sondei.

18 Deplasati spre inainte ansamblul basculant al sondei.

19 Puneti la loc si fixati usa diluatorului.

20 Reconectati cablul de alimentare in partea din spate a instrumentului. Partea plati a cablului de
alimentare trebuie sd fie orientatd catre tubulatura pentru deseuri.
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Proceduri de inlocuire/ajustare
Inlocuirea sondei de aspiratie

21 Porniti instrumentul tindnd apdsat butonul de pornire timp de citeva secunde.

Se va Incdrca software-ul instrumentului.

22 inecranul principal, conectati-va si selectati UE cand vi se solicitd sa efectuati verificarile
zilnice.

23 Rulati o procedura Resetare diluator pentru a initializa motorul si apoi efectuati procedura
Verificdri zilnice. Consultati Resetarea diluatorului in CAPITOLUL 10, Depanare.
NOTA Este posibil ca motorul ansamblului basculant al sondei si motorul de deplasare in sus/in jos

a sondei sa nu fie in pozitia initiala.

24 Verificati daci toti indicatorii de stare pentru verificirile zilnice afiseazs Reusitd.

%
25 selectati ' ] pentru a verifica alinierea sondei.

26 Selectati u], utilizati tastatura vizuald pentru a introduce identitatea probei 000 si verificai

dacd este selectat Perforare capac. Selectati @] cand vi se cere s3 confirmati selectia Usa se
deschide automat.

27 Introduceti complet o eprubetd cu capac goald in suportul pentru eprubete.

©3)
28 selectati , iar usa se va inchide automat. La finalizarea procesului, usa se deschide
automat. Ledul de stare trece la verde si se afiseaza rezultatele.

29 Scoateti eprubeta din suportul pentru eprubete.

30 Examinati eprubeta pentru a verifica daci sonda de aspiratie a gaurit centrul capacului

eprubetei. Dacd orificiul nu este n centru sau capacul nu a fost gaurit, adresati-va
reprezentantului Beckman Coulter.
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Proceduri de inlocuire/ajustare 1 3
Indepartarea si reasezarea suportului pentru eprubete

Indepartarea si reasezarea suportului pentru eprubete

Pentru indepdrtarea si inlocuirea suportului pentru eprubete, urmati procedura de mai jos. Pentru
informatii suplimentare privind eprubetele pentru probe si suporturile pentru eprubete indicate,
consultati Lista de eprubete pentru hematologie (consultati Documente conexe).

| | A |
1 selectati .

2 Ladeschiderea trapei pentru probe, localizati suportul pentru eprubete. Consultati

Figura 1.6, DxH 520 - vedere din dreapta in spatele usii diluatorului in CAPITOLUL 1, Prezentare
generald a sistemului.

3 Prindeti strans si trageti in sus suportul pentru eprubete, pentru a-1 scoate din carcasa.

4 pentru inlocuire, introduceti suportul pentru eprubete in carcasd pani cand se aude un clic la
pozitionarea corectd.
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Proceduri de inlocuire/ajustare
Indepartarea si reasezarea suportului pentru eprubete
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ANEXA A

Niveluri de acces si rapoarte

Niveluri de acces

Nivelurile de acces de securitate sunt listate ca D (Da) sau N (Nu) in tabelul urmator.

Tabelul A.1 Niveluri de acces de securitate

Caracteristica

Operator

Administrator

AFISARE/PROCESARE (ANALIZA PROBA)

REZULTATE PACIENT

Cautare

Afisare

Repetare procesare

Editare

Fara potriviri

Stergere

LISTA DE LUCRU

Comanda noua

Editare comanda

Stergere

VERIFICARI ZILNICE

Verificare zilnica

Fundal

Oprire

Jurnale istoric

QC/QA

Grafice

Afisare

Comentarii

Stergere

XB

Grafice

Detalii

Stergere

Configurare XB

Z|Z2|9|]||Z2||0U|0U|0UU0UO|0U0UOj0UO 0O 0O 0O 022|020 (0(0|0|0O

oMl vl vl vl lvllvhlvhlvElviBvllvilvllvilvilvElvi v vl vl vl vl vl vl el RwlRw)
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Niveluri de acces si rapoarte
Niveluri de acces

Tabelul A.1 Niveluri de acces de securitate (Continuare)

Caracteristica

Operator

Administrator

XM

Grafice

Detalii

Stergere

Configurare XM

IQAP

QA

Repetabilitate

Pornire

Detalii

Stergere

Transfer

Pornire

Detalii

Stergere

Calibrare

Afisare

Factori calibrare

Terminare

Configurare

Editare

CONSUMABILE

Configurare

Amorsare toate

Contor cicluri

Resetare contor

Configurare deseuri

Amorsare diluant

Amorsare reactiv liza

Amorsare agent de curatare

JURNALE

Toate

Trasabilitate

Avertizare

Eroare

/U|lU|U|U|U|U|UU|U|Z2|U|U|lU|lU|Z2|2|2|2|Y|U|U|U|U|U|O|O|lO|lOo|lOo|l=z|l=|=2|0|0|0O

oAl Bl Bvl vl vl lvhlvl -4 lvilvElvElvilvilvilvilvElvllvilvilvi vl v lvi vl vl vl vl lel el BelRelRelRw)
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Niveluri de acces si rapoarte A
Niveluri de acces

Tabelul A.1 Niveluri de acces de securitate (Continuare)

Diagnosticare

Resetare hardware

Curatare bai

Spalare in contracurent a aperturii

Ciclu cu Tnalbitor

Resetare diluator

Pregatire pentru transport

Golirea bailor

Clatirea bailor

Caracteristica Operator Administrator
Verificari zilnice D D
Export D D
CONFIGURARE D D
Reactivi de control D D
QCnou D D
Editare QC N D
Stergere N D
IQAP N D
XB N D
XM N D
EQC N D
Informatii antet N D
Optiuni imprimare N D
Unitati parametri N D
Proba urmatoare N D
Alimentare sistem N D
Imprimanta N D
Data/Ora N D
Acces securitate N D
Intervale de referinta N D
LIS N D
Copiere de rezerva sau restaurare N D
Altele N D
Despre D D
FUNCTII D D
D D
D D
D D
D D
D D
D D
N D
D D
D D
D D

Pozitie lubrifiere
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Niveluri de acces si rapoarte

Rapoarte

Tabelul A.1 Niveluri de acces de securitate (Continuare)

Caracteristica

Operator

Administrator

Distribuirea diluantului

Verificarea robinetelor

Robinete individuale

Toate

Robinete cicluri

Verificarea senzorilor

led hemoglobina

led optic

Curent apertura

Vid

Service

DECONECTARE

o|lZ2|2|2|2|2|0|0|0C|0|0|0

O|l=Z2|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0O

Rapoarte

A4

Aceastd sectiune contine exemple de rapoarte care sunt disponibile.
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Niveluri de acces si rapoarte A

Rapoarte
Figura A.1 Rezultate pacient - CBC, sange integral - Format 1
Building 1 - LAB 12-K05 CLINICAL ASSURANCE
ID proba: 00003 Test: CBC Proba: WEB
ID pacient: 541 Sex: B E
Prenume: Dalton Nume: Jeff

Data/ora rulare: 03/03/2016 09:41 AM

Data nastere:

03/16/1978 E Varsta:

39 Years e

Recoltare: 01/17/2016 12:00 AM Nr. secventa: 1333
Locatie: Doctor:
Comentarii:

Test |Rezultat|Avert| Unitati | Scazut | Ridicat Avertizari si mesaje Neutrofile
wec| 4.76 x103/pL | 3.60 |10.20 Segmentat
rRBC| 4.67 x10%pL | 4.06 | 5.63 Banda
HGB| 12.72 g/dL 12.50 | 16.30 Limfocite
HCT| 40.3 % 36.7 47.1 Monocite
Mcv | 86.3 fL 73.0 | 96.2 Eozinofil
MCH| 27.2 pg 23.9 | 334 Bazofile

mcHC| 321.6 Il g/dL 32.5 36.1 Metamielocite
row| 16.9 h % 12.1 | 18.2 Mielocite

rDW-sp| 30.5 h fL 36.5 | 46.0 Promielocite
pLT| 232.0 x103/uL [152.4 | 347.9 Blast
Mpv | 9.24 fL 7.40 |[11.40 Limf. an.
Altul

NREC

Anisocitoza

Poikilocitoza

Policromazie

Hipocromazie

Microcitoza

Macrocitoza

Altul
RBC PLT Revizuit de
Diluent 000517K 04/04/2016
Lizant 8300001 03/07/2016
Curatitor 2935210 05/24/2016
Control 371607413 03/02/2016 04:350 PM
Calibrare 491607600 03/03/2016 09:36 AM
raven Imprimat 01/17/2018 02:58 FM AW010116 resl333.cs|
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Niveluri de acces si rapoarte
Rapoarte

Figura A.2 Rezultate pacient - CD, sange integral - Format 2

Building 1 - LAB 12-K05

CLINICAL ASSURANCE

ID proba: 3177 Test: cD Proba: WB
ID pacient: Sex: U
Prenume: Myers Nume: Melanie
Data/ora rulare: 07/01/2016 02:34 PM Data nastere: 01/01/1999 E Varsta: 19 Years e
Recoltare: Nr. secventa: 5692
Locatie: Doctor:
Come ntarii:
Test |Rezultat |[Avert] Unitati | Scazut | Ridicat Test |Rezultat |Avert] Unitati | Scazut | Ridicat | | Avertizari si mesaje
wec| 4.56 x103pL [ 3.60 [10.20 rec| 4.19 x10%fpL | 4.06 5.63
Lr( 40.70 % 15.20 |43.20 HGB| 12.79 g/dL 12.50 | 16.30
Mo| 8.69 % 5.50 (13.70 HCT| 38.9 % 36.7 | 47.1
NE| 46.09 % 43.50 |73.50 Mcv | 92.8 fL 73.0 96.2
E0| 4.23 % 0.80 8.10 McH| 30.5 pg 23.9 33.4
BA| 0.30 % 0.20 1.50 MCHC| 32.9 g/dL 32.5 | 36.1
r#| 1.86 x103pL | 1.00 3.20 rOW| 14.7 % 12.1 | 16.2
Mo#| 0.40 x103pL | 0.30 1.10 RDW-sD| 45.6 fL 36.5 | 46.0
NE#| 2.10 XL103/uL | 1.70 | 7.60 pLT| 241.3 x10%/uL |152.4 [347.9
eo#| 0.19 x103pL | 0.00 0.50 Mpv | 2.34 fL 7.40 |11.40
BA#( 0.01 x103puL | 0.00 0.10
RBC PLT
Neutrofile Metamielocite _ NRBC Microcitoza __ M
Segmentat __ Mielocite _ Anisocitoza Macrocitozd _
Bandd _ Promielocite ___ Poikilocitoza _ Altul
Limfocite _ Blast ___ Policromazie __
Monocite __ Limf. anormal ___ Hipocromazie _
Eozinofil __ Altul Revizuit de
Diluent 0007170 08/20/2016
Lizant 8300003 08/23/2016
Curatitor 8310001 09/17/2016
Control 361607612 07/01/2016 08:47 AM
Calibrare 491603000 06/07/2016 10:42 AM
raven Imprimat 01/17/2018 02:59 PM AWD10116 res5692.cs

A-6
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Niveluri de acces si rapoarte A

Rapoarte
Figura A.3 Rezultate pacient - CD, sange prediluat - Format 1
Building 1 - LAB 12-K05 CLINICAL ASSURANCE
ID proba: 3177 Test: cD Proba: WB
ID pacient: Sex: U
Prenume: Myers Nume: Melanie
Data/ora rulare: 07/01/2016 02:34 PM Data nastere: 01/01/1999 E Varsta: 19 Years e
Recoltare: Nr. secventa: 5692
Locatie: Doctor:
Come ntarii:
Test |Rezultat |[Avert] Unitati | Scazut | Ridicat Avertizari si mesaje Ne utrofile
wec| 4.56 x103/uL | 3.60 |[10.20 Segmentat
Lr( 40.70 % 15.20 |43.20 Banda
Mo| 8.69 % 5.50 (13.70 Limfocite
NE| 46.09 % 43.50 |73.50 Monocite
Eo| 4.23 % 0.80 |8.10 Eozinofil
BA| 0.20 % 0.20 | 1.50 Bazofile
or#| 1.86 x103pL | 1.00 3.20 Metamielocite
Mo#| 0.40 x103/pL | 0.30 | 1.10 Mielocite
NE#| 2.10 x103/uL | 1.70 7.60 Promielocite
eo#| 0.19 x10%/pL [ 0.00 | 0.50 Blast
Ba#| 0.01 x10%/uL | 0.00 |0.10 Limf. an.
rec| 4.19 x10%/pL | 4.06 5.63 Altul
HGB| 12.79 g/dL 12.50 | 16.30 NRBC
HCT| 38.9 % 36.7 | 47.1 Anisocitoza
Mcv | 92.8 fL 73.0 | 96.2 Poikilocitoza
McH| 30.3 P9 239 | 334 Policromazie
MCHC| 32.9 g/dL 32.5 36.1 Hipocromazie
rRDW| 14.7 % 12.1 | 16.2 Microcitoza
RDW-SD| 45.6 L 36.5 | 46.0 Macrocitoza
pLT| 241.3 X103l [152.4 (347.9 Altul
Mpv | 3.34 fL 7.40 |11.40 RBC PLT Revizuit de
Diluent 0007170 08/20/2016
Lizant 8300003 08/23/2016
Curatitor 8310001 09/17/2016
Control 361607612 07/01/2016 08:47 AM
Calibrare 491603000 06/07/2016 10:42 AM
raven Imprimat 01/17/2018 03:00 PM AWD10116 res3692.cs
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Niveluri de acces si rapoarte
Rapoarte
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ANEXA B

Coduri de bare

Specificatii pentru etichetele cu coduri de bare

Scanerul portabil de coduri de bare scaneaza numarul de caractere in simbolistica folosita plus
o cifrd de verificare.

In mod implicit, scanerul de coduri de bare contine configuratia.

Formatele acceptate de coduri de bare ale probelor sunt Code 128, Codabar, NW7, Code 39 si
Interleaved 2/5. Scanerul de coduri de bare poate citi pana la 22 de caractere sau numarul total de
caractere care pot fi imprimate in indltimea vizibild, oricare dintre acestea este mai mic.

/\ ATENTIONARE

Risc de identificare eronata. Beckman Coulter va recomanda sa activati suma de
verificare pentru etichetele cu coduri de bare.

Tabelul B.1 Specificatii pentru parametrii de imprimare

Raport recomandat 10 pM 3:1

Lungime minima eprubeta | Numar de caractere in functie de tipul codului
recomandata

Code 128 * Code 39 Interleaved 2 of 5 Codabar
55 mm 9 4 12 8
60 mm 1" 5 14 9
65 mm 12 6 16 "
70 mm 14 8 18 12
75 mm 16 9 20 14
80 mm 19 10 22 16
85 mm ** 21 1" - 18
90 mm 22 12 - 19
95 mm - 13 - 20
100 mm - 14 - 22

* Instrumentul acceptd Codabar cu AIM-16 utilizdnd A drept caracter initial si final.

** Eprubetele cu lungimi de 85 mm sau mai mult se pot utiliza numai pentru procesarea in modul
cu flacoane deschise.

Numar de piesa B95024AA
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Coduri de bare
Specificatii pentru etichetele cu coduri de bare
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ANEXA C

Lista de verificare pentru instruire

Lista de verificare pentru instruire

Parcurgeti aceastd listd de verificare inainte de a utiliza instrumentul.

Tabelul C.1 Lista de verificare pentru instruire

Initialele/ Subiect
Data terminarii

Descriere

Hardware CAPITOLUL 1, Prezentare generala a sistemului
* Identificati componentele si descrieti-le functiile. vezi Vederi ale
instrumentului.
Software CAPITOLUL 1, Prezentare generala a sistemului

* Familiarizati-va cu pictogramele din sectiunea Software.

Operatii de sistem

CAPITOLUL 3, Pornire si verificari zilnice

* Porniti instrumentul si conectati-va. vezi Conectarea/Deconectarea.

* Efectuati verificarile zilnice si asigurati-va ca toti parametrii verificarilor
zilnice afiseaza Reusita. vezi Verificari zilnice.

CAPITOLUL 9, Configurare

* Recunoasteti si nlocuiti rapid toate consumabilele. vezi Configurarea sau
nlocuirea consumabilelor.

+ Inlocuiti dispozitivul de eliminare a deseurilor, daca este cazul. vezi
Configurarea sau inlocuirea eliminarii deseurilor.

CAPITOLUL 8, Oprire

* Opriti instrumentul. vezi Cum se efectueaza oprirea.

* Scoateti de sub tensiune. Consultati Oprirea de urgenta, Scoaterea de sub
tensiune si Intreruperea.

Numar de piesa B95024AA
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Lista de verificare pentru instruire
Lista de verificare pentru instruire

Tabelul C.1 Lista de verificare pentru instruire (Continuare)

Initialele/
Data terminarii

Subiect

Descriere

Controlul calitatii

CAPITOLUL 9, Configurare
* Configurati numere de lot noi pentru controlul calitatii. vezi Configurarea si

editarea probelor de control.

CAPITOLUL 4, Controlul calitatii
* Pregatiti si procesati controalele de calitate. vezi Analiza reactivilor de

control comerciali.

Revizuiti controalele de calitate si verificati daca toate acestea ruleaza in
limite. vezi Vizualizarea fisierelor de control.

Recunoasteti ruldrile de controale de calitate care nu se desfasoara in limite
si remediati erorile, daca este cazul. vezi Daca o proba de control este in
afara intervalului asteptat.

Addugati comentarii, imprimati, exportati,stergeti si transmiteti controalele
de calitate, daca este cazul. Consultati Vizualizarea fisierelor de control,
Imprimarea fisierelor de control, Exportul fisierelor de control si Stergerea
fisierelor de control.

Pregatiti si descarcati datele IQAP. vezi Descarcare in IQAP.

C-2
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Lista de verificare pentru instruire
Lista de verificare pentru instruire

Tabelul C.1 Lista de verificare pentru instruire (Continuare)

Initialele/ Subiect
Data terminarii

Descriere

Probe pacient

CAPITOLUL 2, Principii de functionare

* Deosebiti diagramele de dispersie diferentiale si histogramele anormale de
rezultatele normale. vezi CAPITOLUL 2, Principii de functionare.

o Cititi Masurarea, derivarea si calculul parametrilor.

CAPITOLUL 1, Prezentare generala a sistemului
* Revizuiti substantele interferente. vezi Limitari.
CAPITOLUL 5, Analiza probelor

* vezi ldentificarea probelor pacientilor.

* Pregatiti si procesati probe de sange integral de la pacienti in modul cu
flacoane inchise. vezi Procesarea probelor de sange integral in modul cu
flacoane inchise.

* Pregatiti si procesati probe de sange integral de la pacienti in modul cu
flacoane deschise. vezi Procesarea probelor de sange integral in modul cu
flacoane deschise.

* Preparati si procesati probe de sange prediluat. vezi Procesarea probelor de
sange prediluat.

CAPITOLUL 6, Revizuirea datelor

* Revizuiti probele pacientilor si cdutati, stergeti si imprimati cu succes
rezultatele pacientilor. Consultati Revizuirea rezultatelor pacientului,
Cautarea rezultatelor pacientului, Stergerea rezultatelor pacientului si
Imprimarea rezultatelor pacientului.

* Recunoasteti eventualele semnalizari, coduri si mesaje. Consultati
Semnalizari, Coduri si Mesaje afisate.

CAPITOLUL 7, Lista de lucru

* Creati o lista de lucru. vezi Configurarea unei comenzi de testare.

* Potriviti cu succes o identitate de proba cu secventa automata
(Auto-SIDxxxxx) cu o intrare din lista de lucru actuala, daca este cazul. vezi
Potrivirea identitatii probei (SID).

intretinere

CAPITOLUL 10, Depanare

* Familiarizati-va cu scenariile de depanare generala. vezi Depanare generala.

* Vizualizati jurnale de evenimente, identificati erorile din jurnale si exportati
fisierele jurnal. Consultati Vizualizarea jurnalelor si Exportul jurnalelor.

CAPITOLUL 12, Proceduri de curatare

* Finalizati procedurile de curatare. vezi Cand, de ce si cum se efectueaza
fiecare procedura de curatare.

CAPITOLUL 13, Proceduri de inlocuire/ajustare

* Familiarizati-va cu procedurile de inlocuire/ajustare. vezi Cand, de ce si cum
se efectueaza fiecare procedura de inlocuire/ajustare.

Numar de piesa B95024AA
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Lista de verificare pentru instruire
Lista de verificare pentru instruire

Tabelul C.1 Lista de verificare pentru instruire (Continuare)

Initialele/ Subiect Descriere
Data terminarii

Asigurarea calitatii | CAPITOLUL 11, Asigurarea calitatii

* Efectuati procedura de repetabilitate si asigurati-va ca coeficientul CV% nu
depaseste limitele de repetabilitate. vezi Efectuarea testului de
repetabilitate.

* Efectuati procedura de transfer si verificati daca toti parametrii afiseaza
Reusita. Vezi Efectuarea testului de transfer.

o Cititi Cand se efectueaza verificarea calibrarii si Cand se efectueaza
calibrarea.

* Efectuati calibrarea. Verificati si revizuiti toate rezultatele calibrarii. vezi
Calibrare cu reactiv de calibrare seria DxH 500.

Numele si
semnatura
operatorului:

Titlul
operatorului:

Numele si
semnatura
instructorului:

Titlul
instructorului:

C14 Numar de piesa B95024AA



ANEXA D

Lista de verificare pentru implementare

Lista de verificare a performantelor

Hematologie - a se completa in timpul implementarii de catre personalul laboratorului

Tabelul D.1 Lista de verificare a performantelor

Instrument/Numar de serie:

Procedura

Data finalizarii sau
Nu este cazul*

Tehnician

Datele privind instalarea hardware au fost verificate

Familiarizare cu software-ul si cu pictogramele acestuia

Repetabilitatea a fost verificata

Transferul a fost verificat

Calibrarea a fost verificata

Optiunile pentru sistem si raportarea au fost configurate

Fisierele QC au fost configurate

Asigurarea calitatii a fost configurata si s-a efectuat inscrierea la
IQAP/elQAP

Interfata LIS a fost configurata si verificata

Probe procesate pe un instrument nou si metoda de comparare:
Hemoleucograma/hemoleucograma diferentiala si analize diferentiale
manuale pentru tabele de adevar

Datele de comparatie au fost interpolate si trimise pentru a fi analizate

Intervalul de masurare (liniaritatea) a fost verificat

Intervalele de referinta (intervalele normale) au fost verificate

Limitele QC de laborator (conforme cu protocolul laboratorului) au
fost stabilite

Compararea metodelor: instrument primar fata de instrument de rezerva

Rapoartele privind analiza datelor sunt revizuite de personalul adecvat
de laborator

Patologia/Semnarea de catre directorul laboratorului

* Este posibil ca unele articole sd nu se aplice, in functie de instrument, de meniul de testare, de
protocolul laboratorului si/sau de agentia locali de reglementare.

Numar de piesa B95024AA
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Lista de verificare pentru implementare
Lista de verificare a performantelor
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M — micron

ML — microlitru
Mm — micron
A — amper

ASCIl — American Standard Code for Information
Interchange (Cod Standard American pentru
Schimbul de Informatii)

ASTM — American Society for Testing and
Materials (Societatea Americana pentru Testare
si Materiale)

CBC — hemoleucograma

CD — hemoleucograma diferentiald

CLSI — Clinical and Laboratory Standards Institute
cm — centimetru

CP — perforare capac

CV — coeficient de variatie

dB — decibel

EDTA — acid etilendiaminotetraacetic

FDA — Food and Drug Administration (Agentia
pentru Alimentatie si Medicamente din Statele
Unite)

ft — picior sau picioare
gal —galon

HCT — hematocrit
HGB — hemoglobina
H&H — HGB/HCT

Hz — hertz

IQAP — Program de asigurare a calitatii inter-
laboratoare

IVD — diagnostic in vitro

I —litru

Numar de piesa B95024AA

Abrevieri si acronime

LIS — Sistem informatic de laborator
m — metru
MCH — hemoglobina eritrocitara medie

MCHC — concentratie medie de hemoglobina
eritrocitara

MCV — volumul mediu al celulelor
ml — mililitru

mm — milimetru

mW — miliwatt

n —numar

nm — nanometru

OV — flacon deschis

PD — prediluat

pg — picogram

PLT — Trombocit

psi — livre pe inci patrat

QA — asigurarea calitatii

QC — controlul calitatii

SDS — fise tehnice de securitate
SID — Identificare a probei

STAT — reactie rapida (Superior Turn-Around
Time) - (urgent sau rapid, imediat)

V c.a. — tensiune alternativa
V c.c. — tensiune continua
WBC — leucocit

XB — medie mobila Bull

XM — medie mobila

Abrevieri-1



Abrevieri si acronime
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abatere medie patratica (RMSE) — Masurata in
cadrul unuifisier de control, cu Controlul extins al
calitatii activat si N mai mare sau egal cu
15 procesari. Abaterea medie patratica este un
rezultat statistic comparat cu limitele de eroare
a masuratorii individuale .

A= n—_1'52+82
n

abatere standard (SD) —

O masura a deviatiei de la medie. De exemplu,
0 masura a intervalului de deviatie a canalului in
cadrul unei masuratori.

acid etilendiaminotetraacetic (EDTA) — Un
anticoagulant comun folosit pentru testare
hematologica.

acuratete — O masura a capacitatii
instrumentului de a produce un rezultat al testarii
care corespunde unei valori de referinta
cunoscute.

administrator — O persoana a carei functie este
administrarea unei afaceri sau a unei organizatii.
Consultati operator avansat.

administrator de laborator — O persoana care
are responsabilitatea conducerii unui laborator.

administrator de sistem — O persoana care are
responsabilitatea de a administra sistemul si
poate efectua activitati precum configurarea
modulelor si a sistemului si efectuarea

activitatilor de intretinere care nu sunt de rutina.

agent de curatare — Un detergent folosit pentru
spalarea probei din tubulatura si eliminarea
acumularilor de proteine.

Numar de piesa B95024AA

Glosar

alerta — O clasificare a conditiilor de defect pentru
evenimente care se produc in sistem. O alerta se
produce cand existd o conditie fn sistem pentru
care trebuie luate masuri corective pentru ca
rezultatele probelor sa fie raportate. Aceasta
conditie nu are niciun efect imediat asupra
functionarii sistemului, deoarece acesta nu se
opreste. Sistemul alerteaza operatorul prin
declansarea unor alarme vizuale si, daca este
cazul, a unor alarme sonore. Alertele nu sunt
inregistrate in Jurnalul de evenimente. Toate
alertele necesita examinare de catre operator; cu
toate acestea, metoda examinarii este specifica
evenimentului specific.

algoritm — O procedura anumita pentru
efectuarea unei analize.

analiza — A procesa o proba pentru a determina
rezultatele pentru un test sau mai multe teste.

anticoagulant — O substanta addugata la sange
pentru prevenirea coagularii.

apa deionizata — Apa din care au fost extrase
sarea si unele organisme printr-un proces de
schimb de ioni. Aceasta apa poate fi utilizata
pentru proceduri la fel ca apa distilata. Se mai
numeste si H20 DI sau apa DI.

apa distilata — Apa curatata de substante solide
si organisme prin distilare. Aceasta apa poate fi
schimbatd cu apa deionizata in cadrul
procedurilor.

apartenenta — Diferite tipuri de celule dintr-o
anumita regiune, indiferent de numarul de
celule. In exprimarile grafice ale datelor,
apartenenta este reprezentata afisand diferite
tipuri de celule in culori diferite.

apertura — O deschidere de o anumitd
dimensiune si 0 anumita lungime prin care trec
celulele pentru numarare si dimensionare.

Glosar-1



Glosar

arhivare — Procesul de eliminare a rezultatelor
inactive din sistem si stocarea rezultatelor intr-un
format care sa permita regdsirea si vizualizarea
datelor prin intermediul software-ului sistemului
(si, preferabil, sa permita citirea de catre un
program extern) la o data ulterioara, asigurand
0 vizualizare similara celei disponibile pentru un
rezultat activ sau inactiv.

bazofila — Un granulocit matur WBC cu granule
care contin heparina si compusi vasoactivi.
Granulele se coloreaza albastrui-purpuriu cu
colorant Wright.

calibrare — Procedura folosita pentru a configura
un instrument la 0 anumita valoare sau la
anumite valori folosind 0 metoda de referinta.

capacitate — O masurare a ratei la care un
instrument poate produce rezultate ale testelor,
masurata fn mod conventional in teste pe ora.

caractere — Toate literele de la A la Z si cifrele de
la0lao.

coeficient de variatie (CV sau CV%) —
O exprimare, in procente (%), a raspandirii
(variatiei) datelor relativa la valoarea medie. CV,
CV% si coeficientul de variatie poate fi folosit
interschimbabil.

SD
0 —
CV% = Mean

x 100

comanda de testare — O descriere testelor care
trebuie efectuate pe fiecare proba data.

concentratia medie de hemoglobina
eritrocitara (MCHC) — Greutatea hemoglobinei
din hematocrit exprimata in g/dl sau g/I.

consumabhil — O componenta care este necesara
pentru sistemul fizic in timpul functionarii si care
este ulterior scoasa din uz dupa o singura
utilizare sau dupa un numar finit de utilizari.
Consumabilele includ articole precum reactivi de
calibrare, reactivi de control, reactivi lichizi etc.

control de calitate extins — Reguli suplimentare
de control al calitatii pentru verificarea
urmatoarelor:

* Eroare sau imprecizie aleatorie
¢ Eroare sistematica

* Eroare totald sau inexactitate

Glosar-2

controlul calitatii (QC) — Set de proceduri pe
care un laborator le pune in practica pentru a se
asigura ca un instrument functioneaza corect si
precis.

copie de rezerva — Pentru a stoca datele separat
fatd de datele active, lasand datele active la locul
lor.

corectare a coincidentelor — Ajustarea
matematica a numarului de celule si
a dimensiunii acestora pentru eroarea de
coincidenta.

data de expirare — Ultima zi de utilizare
recomandatd de catre producator pentru un
reactiv uzual, de control sau de calibrare.

date neprelucrate — Date neutilizate; date care
nu au facut inca obiectul unei analize.

decilitru (dl) — O unitate de masurare
volumetrica egala cu 0,1 litri.

densitate — Numarul de celule dintr-o anumita
regiune, indiferent de tipul de celule. in
reprezentarile grafice ale datelor, pe masura ce
tot mai multe celule apar intr-o anumita regiune,
culoarea regiunii devine tot mai deschisa.

diferential (Diff) — Diferential de leucocite sau
globule albe.

diferential in cinci parti — Clasificare
a leucocitelor in cinci subpopulatii (neutrofile,
limfocite, monocite, eozinofile si bazofile).

Diff # — Folosit pentru a rerprezenta testele
individuale de numarare, incluzand: NE#, LY#,
MO#, EO# si BA#.

Diff % — Se utilizeaza pentru reprezentarea
testelor procentuale diferentiale, care includ NE,
LY, MO, EO si BA.

domeniu operational — Domeniul pentru care
instrumentul afiseaza, tipareste si transmite
rezultate.

eliberate — Rezultate ale testelor care au fost
validate automat sau manual si identificate ca
fiind raportabile in afara domeniului sistemului
conform definitiilor laboratorul dvs.
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eozinofile — Un granulocit matur WBC care
raspunde la infectii parazitice si la conditii
alergice. Granulele sunt colorate rosu oran;
deschis cu colorant Wright.

eprubeta deschisa — Vezi flacon deschis.

eritrocit (globula rosie) — Un disc biconcav de
6,2-8,2 um, care transporta oxigenul la tesuturile
din corp si dioxidul de carbon din tesuturi.

eritrocit (RBC) — Vezi eritrocit (globula rosie).

eroare a masuratorii individuale — Abaterea
posibila pentru o singura masuratoare a unui
rezultat. Eroarea masuratorii individuale este
semnalizatd cand Controlul extins al calitatii este
activat, iar rezultatul a depasit limita superioara
sau inferioara al Erorii masuratorii individuale
ntroduse de catre operator. Eroarea masuratorii
individuale este masurata in fisierul de control ca
abatere medie patratica (RMSE).

eroare aleatorie — Imprecizie sau varianta

eroare de coincidenta — Erori produse la
numarare si dimensionare prin prezenta a mai
mult de o celuld simultan in cadrul zonei de
detectie a aperturii. Sistemul le detecteaza drept
o celuld mare in loc de doua celule distincte.

eroare sistematica — Biasul sau deviatia mediei
de la valoarea tinta.

eveniment — O situatie demna de notat; ceva
care trebuie nregistrat.

excludere partiala — O anumita numaratoare la
apertura care nu este folosita in valoarea medie
a parametrului.

excludere totala — Un cod (-----) care inlocuieste
rezultatul mediu al parametrului daca exista
0 neconcordanta intre cele doua numaratori.
Numaratorile la apertura in cele doua perioade
de numarare au fost prea diferite pentru a rezulta
0 valoare medie rezonabila a parametrului.

export — Formatare si stocare a datelor astfel
incat acestea sa poata fi folosite de catre
programe externe (de exemplu, Microsoft Excel
sau Word).

Numar de piesa B95024AA

Glosar

factor de calibrare — Un factor numeric aplicat
unui rezultat determinat de un instrument pentru
a se stabili un acord intre masuratoarea
instrumentului si o valoare de referinta.

femtolitru (fl) — Femtolitru, unitate de masurare
volumetrica egala cu 10 la puterea -15 litri.

fisier de control — Un set de rezultate de control
obtinute si rezultatele asteptate asociate cu
acestea. Fiecare fisier de control contine
rezultate de la un singur instrument si de la un
singur lot de reactiv de control sau proba.

flacon deschis — Prelevare a unei probe (de
sange) prin indepartarea capacului recipientului.

flacon inchis — Prelevarea unei probe prin
perforarea capacului recipientului.

fluid invelitor — Un lichid care inconjoara si
aliniaza alt lichid.

formula leucocitara — Determinare a numarului
si tipurilor de leucocite dintr-o proba de sange
Aceasta determinare poate fi realizata de
instrument sau prin examinarea unui frotiu de
sange colorat.

grafic — O reprezentare grafica a rezultatelor.
Graficele prezinta o vedere combinata
a densitatii si apartenentei populatiilor. Culorile
reprezinta diferite tipuri de celule. Nuantele de
culori reprezinta numarul de celule - culorile
deschise sunt celulele cele mai dense.

gram (g) — Unitate pentru masa.

grup XM — Grupul (CBC sau DIFF) in care sunt
adaugate rezultatele pentru analiza XM.

hematocrit (HCT) — Volumul masei eritrocitare.
Procentajul de globule rosii comparat cu intreaga
proba de sange.

hemoglobina (HGB) — O componenta proteica
a eritrocitelor care transporta oxigen si dioxid de
carbon.

hemoglobina eritrocitara medie (MCH) —
Greutatea hemoglobinei din eritrocita medie
exprimata in picograme.

hemoglobinometrie — Masurarea hemoglobinei
din sange.
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hemoleucograma (CBC) — Parametrii RBC, WBC,
HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW, RDW-SD
si MPV pentru sange integral.

hertz (Hz) — Unitate de masura pentru frecventa.

histograma eritrocite — O curba de distributie
a eritrocitelor. Curba normala are un interval
cuprins intre 36 fl si 360 fl. Afisarea incepe la
24 fl.

histograma trombocite — Portiunea curbei de
distributie a trombocitelor intre 0 fl si 36 fl.

histograma — O reprezentare grafica a distributiei
dimensiunilor celulelor dintr-o proba de sange,
unde dimensiunea este pe axa X si frecventa
este peaxa Y.

identificator de sistem (SID) — Un identificator
introdus la momentul instalarii si folosit pentru
identificarea sistemului cand apelati
reprezentantul dvs. Beckman Coulter.

identificator principal — Identificatorul unic care
va fi folosit de catre sistem pentru identificarea
pozitiva a probei de la un pacient.

identificator secundar — Un identificator
neconfigurat pentru a fi identificator principal si
care poate fi folosit de sistem pentru a identifica
proba de la un pacient in cazurile in care
identificatorul principal nu poate fi citit.

identitate operator — Identifica in mod unic
procesatorul probelor.

identitate pacient — Instrumentul considera
acest camp un identificator optional al probei.

Laboratorul dvs. il poate folosi ca identificator
specific pentru pacient, la fel ca fisa medicala sau
codul numeric personal. Este destinat
laboratoarelor care doresc sa urmarasca
rezultatele mai multor probe sau teste diferite
pentru acelasi pacient.

identitate proba de control — Identitate a unei
probe care nu poate fi folosita pentru probele
pacientilor deoarece a fost configurata o proba
de control cu un numar de lot care corespunde
identitatii probei.

implicit — Setare originala in software.

Glosar-4

imprecizie — Gradul de variatie a unui rezultat din
cauza unei erori aleatorii cand este masurat de
mai multe ori cu acelasi instrument.

in vitro (diagnostic in vitro) — in afara unui
organism viu, de exemplu intr-un laborator sau
intr-un container artificial.

in vivo — intr-un organism viu, asociat cu sistemul
fiziologic.

indici de globule rosii — in hematologie, se
refera la urmatoarele valori calculate pentru
proprietatile eritrocitelor: MCV, MCH si MCHC.

indici — In hematologie, se refera la urmatoarele
valori calculate pentru proprietatile eritrocitelor:
MCV, MCH si MCHC.

indisponibilitate functionala — Orice moment
cand sistemul nu este disponibil pentru testare.

instrument — O unitate analitica sau de preparare
compusa dintr-unul sau mai multe module.

interfata cu utilizatorul — Afisajul si dispozitivele
mecanice (tastatura, mouse) folosit de un
operator pentru a interactiona cu instrumentul
sau instrumentele.

interogare LIS — Cand un instrument clinic
solicita de la sistemul LIS informatii de test
pentru o anumita proba.

interval de referinta — Un interval de valori
determinat de analiza statistica a probelor
colectate de la o populatie normala (fara boli).

interval masurare analitic — Intervalul de
masurare analitic este domeniul de valori pe care
sunt definite criteriile de acceptabilitate pentru
metoda.

interval raportabil — Intervalul in care
instrumentul este precis.

interval — Diferenta dintre masuratoarea cea mai
mare si cea mai mica dintr-o serie.

incarcare — Date transmise de la un instrument
clinic catre un sistem LIS sau catre alta gazda.

intrerupere — intreruperea alimentarii pentru un
instrument.
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jurnal — Inregistrarea anumitor evenimente din
sistem.

leucocit (WBC) — Rezultatele numaratorii
leucocitelor din analiza CBC.

leucocita (globula alba) — Celuld care apara
corpul Tmpotriva bolilor.

limfocit — WBC care isi are originea in sistemul
limfatic. Cheia sistemului imunitar al corpului,
limfocitul recunoaste si elimina agentii straini
patogeni din organism.

limite critice — Limitele pentru o valoare de test
astfel incat, daca valoarea este in afara limitelor,
viata pacientului poate fi in pericol si sunt
necesare o actiune imediata si notificare.

limite de actiune — Limitele pentru valoarea de
test, astfel incat daca valoarea este in afara
limitelor, este sugerata o actiune sau
0 examinare viitoare (de exemplu, repetarea
testului, examinarea frotiului de sange etc.).

liniaritate — Capacitatea unui instrument de
a furniza (intr-un anumit interval) rezultate direct
proportionale cu concentratia (cantitatea) de
substanta de analizat din proba.

lista de lucru — O listare a starii analizei probei.
litru (I) — Unitate de masura pentru volum.

livre pe inch patrat (psi) — Unitate de masura a
presiunii

liza — Dezintegrare sau dizolvare.
lot — Un grup sau un set de rezultate.

lot XB — Un set de rezultate XB de pana la 20 de
procesari si statisticile XB asociate, daca este
cazul.

lot XB curent — Lotul de 20 rezultate XB in care
rezultatele sunt plasate actualmente. Lotul va
ramane lotul curent pana cand la procesarea
primei probe de dupd acest lot, moment in care
va deveni ultimul lot XB.

lot XM — Un set de rezultate XM, configurat intre
205i 500 de procesari, si statisticile asociate XM,
daca este cazul.
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lot XM curent — Lotul de rezultate XM configurat
ntre 20 si 500 de procesari la care se adauga
curent rezultatele. Lotul va ramane lotul curent
pana la procesarea primei probe dupa acest lot,
moment in care va deveni un lot XM finalizat.

lot XM finalizat — Lotul XM pentru care este
disponibil numarul maxim de procesari
pentru lot.

lotul XB precedent — Lotul XB imediat precedent
ultimului lot XB.

marcare — Capacitatea unui sistem de a identifica
si a alerta operatorul in legatura cu prezenta unor
posibile anomalii care pot afecta acuratetea
rezultatului testului sau care pot necesita
efectuarea unor operatiuni suplimentare.

media lotului XM — Valoarea medie calculata
pentru lotul rezultatelor XM.

media lotului — Media unui set de exemple.
medie — Media aritmetica a unui grup de date.
metru (m) — Unitate de masura liniara.
micron (p) — O milionime de metru.

mililitru (ml) — O unitate de masurare
a volumului egald cu 1073 litri.

milimetru (mm) — O unitate de masurare liniara,
egala cu o miime de metru.

monocit (MO) — O leucocita mare,
mononucleara, fagocitara, care se gaseste in
sangele periferic si in sistemul limfatic.

mononuclear — Care are un singur nucleu.

nanometru (nm) — O unitate de masurare liniara
egald cu 109 metri.

numar absolut — Concentratia unui tip de celula
exprimata ca un numar raportat la intregul volum
de sange.

numar de lot — Identificator alocat de catre un
producator pentru a identifica un reactiv
obisnuit, de control sau de calibrare.

numaratoare in fundal — Masurd a cantitdtii de
interferente electrice sau ale particulelor.
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operator avansat — Un operator caruia i s-a
conferit o autoritate sporita fata cea a unui
operator de baza.

operator de baza — Un operator doar cu
autoritate limitata de a opera sistemul.

operator — O persoana autorizata sa utilizeze
sistemul.

parametru — Componenta a sangelui pe care
instrumentul 0 mdsoara si o raporteaza.

pauza — Cand o valoare de test individuala, un
panou sau un set de rezultate de test este
identificat ca necesitand o examinare ulterioara
si o verificare Tnaintea eliberarii.

PORNIRE — Pornirea alimentarii pentru un
instrument.

precis — Mdsuratoarea raportata este in acord,
ntre limite acceptabile, cu standardul de
referinta preferat. Uneori specificata ca diferenta
intre media unei probe fata de valoarea de test
sau valoarea asteptata (diferenta medie) sau ca
diferenta procentuala intre media unei probe fata
de valoarea de test sau valoarea asteptata
(diferenta medie procentuala).

precizie — O masurd a capacitatii instrumentului
de a reproduce rezultate similare cand o proba
este procesatd in mod repetat. Se mai numeste
si repetabilitate.

prediluare — Diluarea unei probe inaintea analizei
in analizor.

privilegiu — Permisiune pentru a efectua
0 anumita functie, de exemplu de a accesa
0 comanda de testare sau de a examina
rezultatele pacientului.

proba — Parte dintr-o proba prelevata folositd
pentru analiza pe un instrument.

proba — Portiune discreta de sange integral
prelevata pentru examinare, studiere sau
analizare.

procesare — O analiza a unei probe care
genereaza rezultate ale testului.

procesare XB — O singura analiza a unei probe,
ale carei rezultate sunt folosite ca rezultate XB. In
afara de rezultate, procesarea contine si
informatii de identificare asociate.

procesare XM — O singurd analiza a unei probe,
ale carei rezultate sunt folosite ca rezultate XM.
in afara de rezultate, procesarea contine si
informatii de identificare asociate.

Program de asigurare a calitatii inter-

laboratoare — (IQAP) — Un program administrat
de Beckman Coulter, Inc. pentru utilizatorii
instrumentelor si reactivilor de control ai firmei
pentru hematologie. Cu ajutorul acestuia,
laboratoarele isi pot compara performantele cu
cele ale altor laboratoare in programul care
foloseste categorii de instrumente si produse de
control identice sau similare.

raport final — Orice raport despre un pacient
trimis ca urmare a publicarii intregului set de
rezultate ale pacientului.

raport preliminar — Orice raport despre un
pacient trimis nainte de publicarea intregului set
de rezultate ale pacientului.

raportate — Rezultatele testului au fost trimise
automat sau manual catre o destinatie
specificata de utilizator. Este posibil ca
rezultatele testului sa fi fost sau nu eliberate.

raport — O inregistrare formatata tiparita si/sau
electronica a datelor despre probe sau a datelor
de sistem compilate.

RDW (largimea distributiei eritrocitelor) —
Interval de distributie a dimensiunilor populatiei
de eritrocite, obtinut din histograma eritrocitelor.
Se exprima sub forma de coeficient de
variatie (%).

RDW-SD (largimea distributiei eritrocitelor -
abatere standard) — Interval de distributie
a dimensiunilor populatiei de eritrocite, obtinut
din histograma eritrocitelor. Se exprima sub
forma unei deviatii standard in fl.

reactiv de calibrare — O substanta cu valori
obtinute de instrumente de referinta si folosita
pentru a calibra instrumentele.

Numar de piesa B95024AA



reactiv de control — O substanta cu valori
predeterminate folosita ca standard pentru
verificarea acuratetei rezultatelor
instrumentului.

reactiv — O substanta folosita (la detectarea sau
masurarea unei componente sau la prepararea
unui produs) datorita activitatii sale chimice sau
biologice. (Webster)

repetabilitate — Apropierea de concordanta
dintre rezultatele masuratorilor succesive pentru
aceasi substante efectuate in aceleasi conditii de
masurare. Cunoscuta si ca reproductibilitate,
precizie sau precizie n timpul ruldrii, in timpul
testarii, in timpul rularii, intratest si intrarulare.

repetarea procesarii — Capacitatea de a repeta
0 analiza pe o proba folosind acelasi test.

restabilire rezerva — Readucerea in sistem
a datelor de rezerva, pentru a inlocui datele
active, devenind ele insele date active.

rezultat critic — Un rezultat considerat suficient
de anormal pentru a necesita anuntarea
imediata a medicului.

rezultate de test — Valori stabilite pentru un
reactiv de control sau de calibrare prin repetarea
testarii materialului respectiv.

rezultate XB — Rezultatele parametrilor
(de exemplu, MCH, MCHC) care au fost
incorporate intr-un lot XB.

rezultate XM — Rezultatele parametrilor care au
fost incorporate intr-un lot XM.

rezultat — O valoare numerica sau mai multe
valori numerice obtinute prin efectuarea unei
analize pentru un anumit test.

salt — Valori consecutive care se deplaseaza brusc
de la un nivel (medie) la altul, apoi raman la un
nivel constant.

semnalizari — Un marcaj este o litera sau un
simbol care va aparea intotdeauna in partea
dreapta a unui rezultat. Un marcaj poate fi
generat de instrument (R, P) sau definit de
laborator (H, L, ¢, a). Pe ecrane si imprimate,
literele ca H, L si R, apar langa rezultatele
parametrului pentru a indica anumite conditii.
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sistem de operare (0S) — Fisierele sistemului de
operare, bibliotecile, driverele s.a.m.d. necesare
pentru rularea aplicatiei.

software de aplicatie — Software care
controleaza si implementeaza sistemul.

sonda de aspiratie — Dispozitiv care strapunge
capacul si prin care este aspirata o proba.

specificatii — O declaratie exacta pentru aspecte
particulare, mai ales o declaratie care prescrie
materiale si dimensiuni pentru o instalare.

statistici XB — Statistici rezultand din analiza
rezultatelor dintr-un lot XB sau dintr-un set de
loturi XB.

statistici XM — Statistici care rezulta din analiza
rezultatelor dintr-un lot XM sau dintr-un set de
loturi XM.

substante interferente — Componente din
dintr-o proba de sange care complica sau
obstructioneaza masurarea parametrilor doriti.

sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) —
Un dispozitiv cu o baterie care permite
continuarea functionarii pentru un timp limitat
a unui dispozitiv in timpul unei pene de curent.

tendinta — Valori consecutive care cresc sau scad
gradual.

test calculat — Un test calculat pe baza
rezultatelor unuia sau mai multor teste.

test de baza — Un test care este determinat
pentru o metoda, masurat direct de un
instrument (de exemplu, WBC, pentru analiza
CBC) sau un test care este derivat din RBC sau
histograma PLT.

test discret — Se refera fie la un singur test de
baza, fie la un singur test calculat (de exemplu
WBC, care este testul de baza sau HCT, care este
un test calculat).

teste disponibile — Toate testele pe care un
instrument este capabil sa le efectueze.

teste implicite — Testele care pot fi alocate unei
comenzi de test pentru o proba care nu poate fi
identificata cu precizie sau pentru care nu a putut
fi identificata o comanda de test.
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test — Parametru individual pentru care un

instrument poate determina o valoare, fie
masurata direct, fie calculata.

transfer — Cantitatea, in procente, de proba
ramasa in sistem si preluata de urmatoarea
proba din ciclu. Transferul de la mic la mare este
cantitatea de proba cu concentratie mai mica de
celule transferata la probele cu concentratie mai
mare de celule, de exemplu diluant catre sange.
Transferul de la mare la mic este cantitatea de
probe cu concentratie mai mare de celule
transferata la probele cu concentratie mai mica
de celule, de exemplu sange catre diluant.

treapta de crestere automata — Ca optiune,
cand este selectatd, daca se aloca automat
numere succesive identitatilor probelor.

trombocite gigantice — Trombocite cu
dimensiuni de peste 20 fl.

trombocite — Fragmente citoplasmice de
megacariocite care circula ca discuri mici in
sangele periferic si componente esentiale pentru
coagularea sangelui.

ultimul lot XB — Ultimul lot XB pentru care sunt
disponibile rezultate, precedand imediat lotul XB
curent.

utilizator — Vezi operator de baza.

validate — Rezultatele testului au fost examinate
si confirmate automat sau manual in functie de
protocoalele laboratorului.

valoare atipica — Rezultate ale controlului in
afara intervalului asteptat sau stabilit.

volum al probei — Volumul unei probe scoase
dintr-un recipient pentru probe.

De asemenea, volumul unei probe care este
conditionat pentru o anumita functie de
masurare. Cand volumul scos dintr-un recipient
pentru probe depaseste cerinta de conditionare
si 0 portiune este eliminatd sau cand portiuni din
proba sunt alocate mai multor procese de
conditionare, proba poate fi numita ,volum
intermediar al probei”.

volumul celular mediu (MCV) — Volumul mediu
al eritrocitelor exprimat in fl.

volumul trombocitar mediu (MPV) — Volumul
mediu de trombocite exprimat in fl.

XB — Medie mobila Bull. Un mecanism de control
al calitatii folosit de instrumentele hematologice
care monitorizeaza stabilitatea instrumentului
folosind indicii eritrocitelor MCV, MCH si MCHC.

XM — Medie mobila. O metoda de control al
calitatii care foloseste Media Mobila Ponderata
Exponential (Exponentially Weighted Moving
Average - EWMA) pentru a monitoriza
stabilitatea instrumentului folosind parametrii
CBC, Diff si Retic.
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acces securitate
configurare, 9-1
niveluri, A-1
acord de licentd pentru clientul
final, Garantie-1
acord de licentd, client final, Garantie-1
actualizare, software, 9-10
actualizari, manuale, iii
afisare a rezultatelor pacientului, 6-9
alerte
atentionare, v
avertizare, v
alerte de atentionare, v
alimentare
cerinte, 1-6
altitudine, 1-8
analiza probei, procesare, 5-3
analiz3, 5-5, 5-8
procesare analizd probd, 5-3
revizuire XB, 4-13
XB, 4-2
XM, 4-2
anticoagulante, 1-17
aparaturi electricd, eliminare, ix
aperturi, spélare 1n contracurent, 10-11, 12-10
aprobare si calculul mediei, 2-4
aspiratie, 1-17
avertizare
alerte, v
eliminarea deseurilor, x

B

bdi
clatire, 10-14
curdtare, 10-11, 12-2
golire, 10-14, 12-9

C

calculul mediei si aprobare, 2-4
calibrare, 11-1
calibrarea cu reactiv de calibrare seria
DxH 500, 11-2

Index

cand, 11-2
cand se verific3, 11-1
configurare, 11-2
capacitate, 1-24
cdutarea rezultatelor pacientului, 6-8
CBC
analizi, 2-2
parametri, 1-1
cerinte, alimentare, 1-6
ciclu cu nilbitor, 10-12, 12-3
ciclu, clatire, 10-14
ciclu, indlbitor, 10-12
cicluri de auto-curdtare, configurarea
frecventei, 9-3
cicluri, verificare, 9-15
clatire
bai, 10-14
ciclu, 10-14
cod de bare
etichete, 1-11
scaner, 1-9
scaner,utilizare, 3-2
specificatii etichetd, B-1
coduri, 6-2
coduri de bare ale pacientilor, scanare, 5-3
coduri de bare, pacient, scanare, 5-3
colectare, probe, 5-1
comanda de testare
noud, configurare, 7-1
stergere, 7-4
comanda de testare noud, configurare, 7-1
comandd testare
editare, 7-3
comparare metode
hemoleucogrami diferentiald singe
integral, 1-18
hemoleucogrami singe prediluat fata de
sange integral, 1-19
sange integral, 1-17
componente mobile, viii
componente, mobile, viii
conectare
oprit, 3-1
pornit, 3-1
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Index-2

configurare
consumabile, 9-12
control de calitate extins, 9-20
imprimanta administrator, 9-11
sistem, 9-1
consum de energie, 1-7
consum, energie, 1-7
consumabile, 1-10
configurare, 9-12
ecran, 9-12
contaminare cu risc biologic, viii
contaminare, risc biologic, viii
control de calitate extins, 4-2
configurare, 9-20
controlul calitatii
configurare, extins, 9-20
prezentare generald, 4-1
principii, 4-1
conventii, xxvii
copie de rezervd, 9-8
corectare a coincidentelor, 2-3
creare listd de lucru, 5-3
curatare
frecventd, 12-1
proceduri, 12-1
curdtare
bdi, 10-11, 12-2
instrument, 12-2
scaner de coduri de bare, 12-10

D

data si ora, configurare, 9-3
deconectare automatd, configurare, 9-2
deconectare, configurare automat, 9-2
depanare

asigurarea calitdtii, 10-5

generald, 10-1

individuald, 10-3
depanare generald, 10-1
depanarea asigurdrii calitatii, 10-5
depozitare

temperatura, 1-8
descarcare In IQAP, 4-22
despre acest manual, xxv
detalii lot XB, revizuire, 4-14
detalii lot XM, revizuire, 4-18
detalii pentru o procesare de control,

vizualizare, 4-9

dezvoltare diagramd de dispersie
diferentiald, 2-5
diagrama de dispersie diferentiald
dezvoltare, 2-5
zone de semnalizare, 6-4
diferentiala, WBC, 2-5
diluant, distribuire, 10-16
diluator, resetare, 10-12
dimensionare si numdrare, 2-3
dimensiuni, instrument, 1-6
distribuire a diluantului, 10-16

E

editare a rezultatelor pacientului, 6-10
editarea comanda testare, 7-3
elemente grafice, xxvii
eliminare
aparatura electrica, ix
configurare deseuri, 9-16
eliminarea deseurilor
avertizare, x
configurare, 9-16
eprubetd, etichetd cu cod de bare, aplicare
pe, 5-1
eprubete, probd, 1-11
etichetd cu cod de bare pe eprubet3,
aplicare, 5-1
etichetd pe eprubetd, aplicare a unui cod de
bare, 5-1
etichete
cod de bare, 1-11
pericol, viii
etichete privind pericolele, viii
export
fisiere date brute, 6-12
fisiere de control, 4-11
jurnale, 10-4
rezultate, 6-12
Rezultate XB, 4-16
rezultate XM, 4-21
verificari zilnice, 3-4

F

fisiere date brute, export, 6-12
fisiere date, export brute, 6-12
fisiere de control

export, 4-11

imprimare, 4-11



transmitere, 4-10

vizualizare, 4-5
filtru baie, curdtare leucocite, 12-5
filtru, curatare baie leucocite, 12-5

G

garniturd inelard a capului de cltire,
inlocuire, 13-2

garniturd inelard, inlocuire a garniturii inelare a
capului de clatire, 13-2

globale si de navigare, 1-14

golire a biilor, 12-9

golirea bdilor, 10-14

grafic cu parametri extins, vizualizare, 4-8

grafic cu parametri, vizualizare extinsd, 4-8

grafic Levey-Jennings extins, vizualizare, 4-8

grafic Levey-Jennings, vizualizare extinsd, 4-8

grafic medii lot XM, vizualizare extins3, 4-19

grafic, vizualizare extinsa parametri, 4-8

grafice fisiere de control, vizualizare, 4-7

grafice medii lot XB, vizualizare, 4-14

grafice medii lot XM, vizualizare, 4-19

grafice, vizualizare fisier de control, 4-7

greutate, instrument, 1-6

H

hardware, 1-6

hemoglobinometrie, 2-4

hemoleucograma diferentiald singe integral,
comparare metode, 1-18

histograme, 2-4

|
identitate probd, 5-2
identitate probd, potrivire, 7-4
imprecizie, 1-21
imprimantd
administrator, configurare, 9-11
optional, 1-8
optiuni, configurare, 9-5
imprimanta administrator, configurare, 9-11
imprimare
fisiere de control, 4-11
rapoarte lot XB, 4-15
rapoarte lot XM, 4-20

Index

rezultate ale pacientului, 6-11

verificari zilnice, 3-4
imprimare raport configurare, 9-22
indicatori

avertizare, 1-15

eroare, 1-15
indicatori de avertizare

si indicatori de eroare, 1-15
indicatori de eroare si avertizare, 1-15
informatii antet, configurare, 9-18
informatii CEM, vii
informatii despre compatibilitatea

electromagneticd, vii

informatii IQAP, configurare, 9-21
instrument

curdtare, 12-2

dimensiuni, 1-6

greutate, 1-6

spatiu liber, 1-6

vederi, 1-2
intervale

functionare, 1-22

masurare, 1-22
intervale de functionare si masurare, 1-22
intervale de mdsurare si functionare, 1-22
intervale de referintd, configurare, 9-5
intervale, configurare referinta, 9-5
IQAP, 4-3
IQAP, descircare 1n, 4-22
istoric

metodd, 2-1

Principiul Coulter, 2-1

> —

=

n afara intervalului asteptat, proba de
control, 4-4
inchidere a sistemului, efectuare, 8-1
inlocuire
frecventd, 13-1
proceduri, 13-1
sondd de aspiratie, 13-4
inlocuire a garniturii inelare a capului de
clatire, 13-2
nregistrari in fisiere, stergere control, 4-12
inregistrari in fisierele de control, stergere, 4-12
inregistrari, stergere fisier de control, 4-12
intrerupere, 8-2
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J

jurnale
export, 10-4
vizualizare, 10-4

L
limitari, 1-28
limite de fond, 1-23
Limite pentru pragurile histogramei PLT, 6-3
liniaritate, 1-22
LIS, 1-8
configurare, 9-7
listd de lucru
creare, 5-3
prezentare generald, 7-1
listd de verificare
instruire, C-1
verificare performante, D-1
listd de verificare a performantelor, D-1
listd de verificare pentru instruire, C-1
lot XB, stergere, 4-16
lot XM, stergere, 4-21

M

manual, despre acest, xxv
manuale
actualizari, iii
mod de utilizare, xxv
marcaj CE, x
masuri
electronici, vii
sigurantd, vi
masuri de precautie, 10-1
masuri de sigurantd, vi
masuri electronice, vii
medii lot XB, revizuire, 4-13
medii lot XM, revizuire, 4-17
mesaje, 6-4
afisare, 6-3
configurare definitive, 9-7
definitive, 6-6
eveniment, 10-6
mesaje de evenimente, 10-6
mesaje definitive, 6-6
configurare, 9-7
metoda
istoric, 2-1
mod de utilizare manuale, xxv

mod flacoane deschise, procesare
probe de singe integral, 5-8

mod flacoane inchise, procesare
probe de singe integral, 5-5

N

niveluri de acces, securitate, A-1
notificare RoHS, 1-xi

numdirare si dimensionare, 2-3
numdratoare de fond, efectuare, 3-5

o

oprire de urgentd, 8-2

oprire de urgenta si scoatere de sub
tensiune/intrerupere, 8-2

oprire, urgentd, 8-2

optiuni de imprimare, configurare, 9-18

optiuni imprimare, configurare raport, 9-18

ora si data, configurare, 9-3

P

parametri, 1-1

CBC, 1-1

diferentiali, 1-1
parametri diferentiali, 1-1
parametru

calcul, 2-6

derivare, 2-6

masurare, 2-6
parcarea seringii, 10-17
performante, 1-17
pericole, 10-1

biologic, viii

operational, viii
pericole biologice, viii
pericole operationale, viii
pictograme

globale, 1-14

meniu functii, 1-13

meniul principal, 1-12

navigare, 1-14
pictograme din meniul functii, 1-13
pictograme din meniul principal, 1-12
pictograme globale si de navigare, 1-14
piston, lubrifierea ansamblului seringii, 10-15
pistonul ansamblului seringii, lubrifiere, 10-15
pornire, configurare automatd, 9-3



pornirea sistemului, 3-1
potrivire, identitate probd, 7-4
poz. de lubrifiere, 10-15
pregatire pentru transport, 10-12
principiu, Coulter, 2-2
Principiul Coulter, 2-2
istoric, 2-1
proba urmdtoare, configurare, 9-4
proba
colectare, 5-1
eprubete, 1-11
pregdtire, 2-3
proba control in afara intervalului asteptat, 4-4
probe, 5-5, 5-8
identificare pacient, 5-2
procesare sange prediluat, 5-11
repetare procesare pacient, 6-9
probe de control, 4-3
probe de control, configurare si editare, 9-15
probe de sange integral
in modul cu flacoane inchise, procesare, 5-5
modul cu flacoane deschise, procesare, 5-8
probe de sange prediluat, procesare, 5-11
probe pacient
identificare, 5-2
repetare procesare, 6-9
proceduri de diagnosticare, 10-11
procesare
probe sange integral in modul cu flacoane
deschise, 5-8
probe sange integral in modul cu flacoane
inchise, 5-5
repetabilitate, 11-6
transfer, 11-8
verificdri zilnice, 3-3
procesare de control, vizualizare detalii, 4-9
Program de asigurare a calitdtii inter-
laboratoare, 4-3
Propunerea 65 a statului California, xi

Q
QC

extins, 4-2

R
rapoarte, A-4
configurare, 9-18
rapoarte lot XB, imprimare, 4-15

rapoarte lot XM, imprimare, 4-20
raport configurare, imprimare, 9-22
raport, configurare imprimare, 9-22
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reactiv de calibrare seria DxH 500, calibrare

cu, 11-2
reactivi de control
si reactivi de calibrare, 1-10
analizi comerciali, 4-3
comerciali, 4-2
reactivi de control si de calibrare, 1-10
reactivi de control comerciali, 4-2
analiza, 4-3
reactivi, recomandati, 1-10
repetabilitate, 1-19
procesare, 11-6

repetarea procesarii probelor pacientului, 6-9

reproductibilitate, 1-21
resetare
diluator, 10-12
hardware, 10-11
resetare hardware, 10-11
restaurare, 9-8
revizuire
analizd XM, 4-17
detalii lot XB, 4-14
detalii lot XM, 4-18
medii lot XB, 4-13
medii lot XM, 4-17
revizuirea analizei XB, 4-13
rezultate
stergere pacient, 6-10
afisare pacient, 6-9
calcul si rotunjire, 2-4
cdutare pacient, 6-8
editare pacient, 6-10
export, 4-16, 6-12
imprimare pacient, 6-11
pacient, 6-1
revizuire pacient, 6-7
transmitere pacient, 6-11
rezultate ale pacientului, 6-1
afisare, 6-9
cautare, 6-8
editare, 6-10
imprimare, 6-11
revizuire, 6-7
stergere, 6-10
transmitere, 6-11
rezultate XM, export, 4-21
rotunjire si calcul rezultate, 2-4
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S

scalare, 2-3
scanare coduri de bare pacienti, 5-3
scaner
cod de bare, 1-9
curdtare scaner de coduri de bare, 12-10
inlocuire cod de bare, 13-4
utilizare cod de bare, 3-2
utilizare cod de bare portabil, 5-3
scaner coduri de bare
curdtare, 12-10
scaner de coduri de bare
inlocuire, 13-4
utilizare, portabil, 5-3
scoatere de sub tensiune, 8-2
scoatere de sub tensiune/intrerpere si oprire de
urgentd, 8-2
SDS, 1-11
semnaliziri, 6-1
sensibilitate si specificitate clinice, 1-28
senzori, verificare, 10-14
seringd, parcare, 10-17
service, 10-14
sigurantd
fise tehnice, 1-11
sistem
configurare, 9-1
software, 1-12
software, actualizare, 9-10
solutie de inalbitor, 12-3
pregdtire, 12-5
sonda, 13-4
sondd de aspiratie, inlocuire, 13-4
spatiu liber, instrument, 1-6
spalare in contracurent a aperturilor, 10-11,
12-10
specificatii, etichetd cod de bare, B-1
stabilitatea si pastrarea probelor
sange integral, 1-26
sange integral prediluat, 1-27
stocare
date, 1-11
stocare a datelor, 1-11
stocare externd, USB, 1-8
studiu interval de referintd, 1-24
studiu, interval de referint, 1-24
suport
scoatere si iIndepdrtare eprubete, 13-9
suport eprubete, indepartare si inlocuire, 13-9

suport pentru eprubete si carcasa,
curdtare, 12-9
suport, curdtare
eprubete si carcasd, 12-9

5

stergere
comanda testare, 7-4
nregistrari in fisierele de control, 4-12
lot XB, 4-16
lot XM, 4-21
rezultate ale pacientului, 6-10

T

tastatura, 1-16
temperatura

depozitare, 1-8

mediu de functionare, 1-7
temperaturd ambianta de functionare, 1-7
temperaturd ambiantd, functionare, 1-7
transfer, 1-23

procesare, 11-8
transmitere

fisiere de control, 4-10

rezultate ale pacientului, 6-11
transport, 1-8
transport, pregatire pentru, 10-12

U

umiditate, 1-8

unitdti ale parametrilor, configurare, 9-19
unitdti, configurare parametri, 9-19

USB, stocare externa, 1-8

utilizare prevazuta, 1-1

utilizare scaner de coduri de bare portabil, 5-3

vV

verificare a ciclurilor, 9-15
verificare a senzorilor, 10-14
verificarea robinetelor, 10-17
verificdri zilnice, 3-3, 4-2
configurare, 9-3
export, 3-4
imprimare, 3-4
procesare, 3-3
vizualizare, 3-4



verificari, zilnice, 3-3
versiune, verificare, 10-3
vizualizare
ecran, 1-16
grafic extins medii lot XM, 4-19
grafice medii lot XB, 4-14
grafice medii lot XM, 4-19
vizualizare pe ecran, 1-16

w
WBC
diferentiald, 2-5
filtru baie, curdtare, 12-5
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X

XB, 4-16
analiz3, 4-2
configurare, 9-19

XM
analiza, 4-2
analizd, revizuire, 4-17
configurare, 9-20

Z

zgomot acustic, 1-7
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Acord de licenta pentru clientul final
Beckman Coulter, Inc.

Acest Produs contine material software care este detinut de catre Beckman Coulter, Inc. sau de furnizorii
acesteia este protejat de Statele Unite si de legile internationale privind drepturile de autor si de prevederile
comerciale internationale. Trebuie s3 tratati materialul software continut in acest Produs ca orice alt material
protejat de drepturi de autor. Aceast3 licent3 si dreptul dvs. de a folosi Produsul se intrerupe automat dacad
incilcati oricare dintre partile acestui acord.

Acesta este un acord de licentd si nu un acord de vinzare. Beckman Coulter vd acordi licenta acestui material
Software tinand cont de termenii si conditiile care urmeaza:

Puteti:

1. Folosi acest software in computerul furnizat dvs. de citre Beckman Coulter;

2. Pistra o copie de rezervi a acestui material software (copia de rezerva va fi furnizat3 de
Beckman Coulter);

3. Dupd avizul in scris citre Beckman Coulter, transfera intregul Produs cétre o altd persoani sau entitate,
cu conditia sd nu pdstrati nicio copie a materialului software al Produsului si ca cesionarul sd accepte
termenii prezentului acord de licenta.

Nu puteti:

1. Sifolositi, s3 copiati sau sd transferati copii ale acestui material software cu exceptia cazurilor prevazute
n acordul de licent;

2. Sdtransformati, sd contopiti, sd modificati sau s3 adaptati acest material software in orice fel, inclusiv
prin dezasamblare sau decompilare;

3. Sdinchiriati, sd imprumutati, s3 dati spre folosintd sau s acordati prin contract de sublicentd acest
material software sau orice copie a acestuia.

Garantie limitata

Beckman Coulter garanteazi ca software-ul se va conforma in mod substantial specificatiilor publicate pentru
Produsul in care este continut, cu conditia ca acesta sa fie folosit pe o configuratie de computer si cu un mediu
de operare pentru care a fost conceput. in cazul in care mediul pe care materialul software ajunge se
dovedeste a fi defect, Beckman Coulter va inlocui respectivul mediu in mod gratuit Intr-un termen de 90 de
zile de la livrarea Produsului. Aceasta este singura masurd reparatorie pentru orice incalcare a garantiei
pentru acest software.

Cu exceptia celor notate mai sus, Beckman Coulter nu oferd niciun fel de garantii, exprese sau implicite, in
legdturd cu acest software sau la documentatia acestuia incluzind garantiile de calitate, performanta,
vandabilitate sau potrivire pentru vreun scop particular.

Nu se accepta responsabilitatea pentru pagubele ulterioare

In niciun caz Beckman Coulter sau furnizorii sdi nu vor accepta raspunderea pentru orice pagube (inclusiv,
dar fard a se limita la pagube din pierderea profitului, intreruperea activitatii, pierderea de informatii sau alte
pierderi pecuniare) care decurg din folosirea sau din incapacitatea de a folosi materialul software al
Produsului Beckman Coulter. Din cauza faptului cd unele state nu permit excluderea sau limitarea
responsabilitatii pentru pagubele directe, este posibil ca limitarea de mai sus s nu se aplice in cazul dvs.

Generalitati

Prezentul acord constituie Intregul acord intre dvs. si Beckman Coulter si inlocuieste orice acord precedent
referitor la acest material software al Produsului. Nu va fi modificat decit prin acord scris datat ulterior datei
prezentului acord, semnat de un reprezentant autorizat al Beckman Coulter. Beckman Coulter nu este obligat
de nicio prevedere a vreunei comenzi, chitante, receptii, confirmari, corespondente sau a altui document, cu
exceptia cazului in care Beckman Coulter acceptd in mod expres acea prevedere in scris. Prezentul acord este
guvernat de legile statului Florida.
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Symbols Reference

The following is a list of symbols and their meaning used on the instrument, consumables, and accessory labeling.

Symbol

Meaning

C€

Instrument satisfies requirements of European directive on in vitro diagnostic medical devices (98/79/
EC)

Date of Manufacture

Manufacturer

Serial Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Product/Reference Number

Fuse Rating (located on serial number label, replace with same value and type)

AC Single Phase Alternating Current

Consult instructions — Refer operator to the instruction manual for additional information

Temperature limitation — Indicates storage requirements range

WEEE: Disposal of Waste Electrical and Electronic Equipment

Biological Hazard: Universal Precautions Should be Followed

Caution: Moving Parts

Caution: Sharp Needle

Warning: Consult Operator Manual and Observe Safety Warnings

Caution: May Cause Electrical Shock

Caution: Object is Heavy — Use care and/or assistance in lifting
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Notes, Precautions, Warnings, and Biological Warnings: Interpretation Guide

The Operator’s Manual includes information and warnings. These need to be observed by the operator in order to ensure safe
operation of the instrument. There are four types of messages: Notes, Caution, Warnings, and Biological Warnings.

Notes

NOTE: Highlights important facts, gives helpful information and tips, and clarifies procedures.

Cautions

A CAUTION: Electrical caution! Unplug before handling.

CAUTION: Important information on the proper operation of the instrument. This information is crucial in preventing
instrument damage and maintaining the system.

Warnings

0 WARNING: Identifies potentially hazardous situations that could result in serious injury to laboratory personnel.

fsal WARNING: Universal precautions should be followed. Always wear gloves to prevent exposure to pathogens.

> &
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Precautions and Safety Information

Please pay close attention to the instructions, notes and symbols as well as the standard laboratory practices outlined by
your facility and local regulatory agencies.

Always keep a distance of at least 4 inches (10 cm) between the rear of the instrument and the wall to allow for proper
ventilation.

Do not use power frequencies or voltage other than those specified in this document. Connection to an inappropriate
power source may cause injury or fire.

Do not disassemble or modify the instrument. Doing so may cause injury and/or instrument malfunction and void the
warranty.

Place the instrument on a stable and level surface free of vibration. Failure to do so may cause injury or malfunction of the
unit.

CAUTION: To reduce the risk of electrical shock, do not remove any panel unless under the direction of qualified personnel.

Do not block any ventilation openings.

Do not place instrument in water.

Do not drop or throw the instrument.

Operate the instrument on a dry, level surface.

Do not move the instrument while specimens are processing.

Plug the instrument into a grounded power source.

Tubes must be tightly capped prior to loading them onto the iSED/iSED ELITE.

Do not operate iSED/IiSED ELITE without sample collection tray.

Empty sample collection tray to prevent overflow of tubes.

WARNING: For continued protection against risk of fire and hazard, replace fuse only with the same type and rating fuse.

WARNING: The instrument’s main power entry port is used as the main disconnect device.

T @ O PP EPEPERPR

WARNING: Observe Universal Precautions. Discard contaminated materials according to applicable regulations.
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1. Intended Use

iSED/IiSED ELITE Erythrocyte Sedimentation Rate analyzer is an automated erythrocyte sedimentation rate analyzer which reports
sedimentation rate in mm/hr as a non-specific quantitative result. Testing is performed using EDTA whole blood samples obtained
by venipuncture or capillary blood collection. The instrument can be used in laboratories authorized to perform tests classified as
Moderately Complex under CLIA categorization by order of a physician to aid in assessing the general health status of a patient.

2. Methodology

2.1 History

In 1897 Polish physician, Edmund Faustyn Biernacki (1866—1911) was the first to observe the phenomenon of erythrocyte
sedimentation rate (ESR). He discovered that blood sedimentation rates were different in different individuals, blood with small
amounts of blood cells sedimented faster, and blood sedimentation rate directly correlated to levels of plasma fibrinogen®. The
findings presented by Biernacki clearly showed the clinical significance of ESR.

In 1921, Swedish internist Alf Vilhelm Albertsson Westergren (1891-1968), presented a similar description of ESR? as those given
by Biernacki and Swedish hematologist Robert Sanno Fahraeus (1888-1968)°. Westergren defined the standard measurement of
the ESR test to which nearly all automated ESR analyzers are referenced today**. The Westergren method of ESR testing uses a
standardized tube and sodium citrate anticoagulated blood.

2.2 Principle of the Procedure

ESR is a simple, non-specific screening test that indirectly measures the presence of inflammation in the body. It reflects the
tendency of red blood cells (RBCs) to settle more rapidly in some disease states, usually because of increases in plasma fibrinogen,
immunoglobulins, and other acute-phase proteins. Changes in red cell shape or numbers may also affect ESR.

When anticoagulated whole blood is allowed to stand in a narrow vertical tube (known as a Westergren tube) for a period of

time, the RBCs settle out from the plasma. The rate at which they settle is measured as the number of millimeters of clear plasma
present at the top of the column after one hour (mm/hr). The RBCs sediment because their density is greater than that of plasma;
this is particularly so when there is an alteration in the distribution of charges on the surface of the RBC resulting in their coming
together to form aggregates known as rouleaux. Rouleaux formation is determined largely by increased levels of plasma fibrinogen
and globulins, so ESR mainly reflects changes in the plasma proteins that accompany acute and chronic infections, some tumors,
and degenerative diseases. In these disease states, ESR values are typically elevated. ESR denotes the presence of tissue damage or
disease but not its severity; it may be used to monitor disease progression or the effectiveness of treatment.

Biernacki E. Die spontane Blutsedimentirung als eine wissenschaftliche praktisch-klinische untersuchungsmethode.Dtsch Med Wschr 1897; 23: 769-72.
2Westergren A. Studies of the suspension stability of the blood in pulmonary tuberculosis. Acta Med Scand 1921; 54: 24782
3F3hraeus R. Uber die Ursachen der verminderten Suspensionsstabilitat der Blutkérperchen wihrend der Schwangerschaft. Biochem Z 1918;89:355-64

4International Council for Standardization in Haematology (Expert Panel on Blood Rheology): ICSH recommendations for measurement of erythrocyte sedimentation
rate. J Clin Pathol 1993; 46:198-208

*Thomas RD, Westengard JC, Hay KL, et al: Calibration and validation for erythrocyte sedimentation tests. Arch Pathol Lab
Med 1993; 117:719-72.
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2.3 iSED/IiSED ELITE Technology

The iSED/iSED ELITE analyzer uses advanced photometric rheology technology to measure the rouleaux formation, the earliest phase
of erythrocyte sedimentation. The aggregation of RBCs during the rouleaux formation ultimately determines the length at which the
red cells sediment in the Westergren tube. The technical innovation of the iSED/iSED ELITE analyzer consists of “directly” measuring
the aggregation of the RBCs, while traditional ESR methods “indirectly” measure the aggregation of the RBCs by recording the length
at which the red cells settle in a Westergren tube.

The instrument’s micro-flow cell captures the critical kinetics of RBC aggregation in a highly controlled testing environment, which
helps reduce the impact of factors that can contribute to result variability. The analyzer is designed to sample directly from the
primary EDTA blood collection tube and produce ESR within 20 seconds with appropriate prior homogenization. Results are reported
in “mm/hr,” and iSED/ iSED ELITE performance is highly correlated with the Westergren method.

2.4 Traditional ESR Method Limitations

The ESR is a transient phenomenon confined to fresh blood. It is not a hematic matrix component at the corpuscular or molecular
level. The procedures used to determine ESR cannot be calibrated since they are susceptible to a variety of factors, e.g., temperature,
hematocrit, erythrocyte mean corpuscular volume, plasma viscosity, etc. For this reason, it is possible to observe instrument
performance deviations compared to other procedures when the aforementioned variables are not taken into account. Erythrocyte
sedimentation remains an only partially understood phenomenon and is a clinically nonspecific reaction.

Sample mixing is performed at the beginning of the analysis with the purpose of homogenizing the sample. An inefficient
homogenization can affect the results given by the instrument.

Interferences that may increase ESR values:
e Increased levels of fibrinogen and gamma globulins
e Technical factors such as mechanical vibrations and elevated room temperature

Interferences that may decrease ESR values:

e  Abnormally shaped RBC (sickle cells, spherocytosis)

e Technical factors such as low room temperature, delay in test performance, clotted blood sample, excess anticoagulant, or
bubbles in sample tube

e Specimen quality such as blood to anticoagulant ratio, age of specimen and fill volume®

NOTE: ESR is a nonspecific result. It is highly recommended to perform other tests together with ESR since an ESR value is
not enough to exclude that the patient is not affected by a pathology or to diagnose a pathology.

3. General Information
Read this manual carefully prior to operating the instrument.
This document is the operator’s manual for the iSED analyzers with serial numbers above 5000 and iSED ELITE analyzers. It is

intended to explain the instrument operation in detail and can be used as a basis for training new operators. It is an information
guide and troubleshooting reference. Retain this manual for future use.

3.1{For In Vitro Diagnostic Use Only

SCLSI. Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test; Approved Standard-Fifth Edition. CLSI document H02-A5. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute; 2011.
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3.2 Sample Requirements
- Sample volume for testing is 100 pL whole blood (approximately 500 L total volume recommended to ensure sample aspiration*)
- Sample volume for pediatric testing is 100 pL whole blood (approximately 400 pL total volume recommended to ensure sample aspiration*)
- Sample must be whole blood collected in K3-EDTA or K2 EDTA anticoagulant tube
- Sample should not be clotted or hemolyzed (DO NOT mix vigorously!)
- Sample should be tested within 4 hours from venipuncture or within 24 hours if refrigerated
- Sample must be brought to room temperature for at least fifteen (15) minutes (if refrigerated)
*The sample tube is inverted within the instrument while the sample is aspirated, therefore the total volume required to perform a test varies

by tube type based on the piercing depth. Please contact ALCOR Scientific Technical Support for the most updated Sample Tube Compatibility
Chart (100-07-003).

NOTE: The instrument requires no additional or special sample preparation. As with all anticoagulant collection tubes, the
sample should be well mixed after collection to help avoid clotting or other aggregates that may alter ESR test results.

3.3 Tube Requirements

- Compatible with most standard 13x75 mm EDTA anticoagulant (lavender top) tubes
with pierceable caps

NOTE: Please contact ALCOR® Scientific Technical Service for the current list of compatible sample tubes.

o WARNING: Do not use if the tube stopper is missing. Use only tightly capped samples.

4. Instrument Overview

iSED/iSED ELITE Erythrocyte Sedimentation Rate Analyzer uses photometric rheology to directly measure the aggregation of RBCs.
Once the sample is automatically mixed and in position, a sensitive optical detector in the iSED/iSED ELITE analyzer follows the
progress of aggregation over time by monitoring light transmission through the sample. This produces a signal that is a direct
representation of the aggregation. The magnitude of time-dependent change is correlated to the Westergren method.
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4.1 Parts Identification

1 iWASH and iWASTE Compartment

2 Touch Screen

3 Sample Tube Return Tray

4 Printer

5 Paper Feed Button

6 Sample Loading Port

7 Smart Card Reader

8 Sample Ejection Port

9 On/Off Button

10 RS-232 Connection Port

11 Fuse

12 Power Connection Port (24VDC, 2.5A)

13 USB Ports (2)

14 Ethernet Network Port
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4.2 Consumables

Item Description Quantity Reorder Part #
Printer Paper 57 mm x 28 mm OD Pack of 5 DS-05233
250 tests 112-00250
500 tests 112-00500
1,000 tests 112-01000
Preloaded smart card for iSED/
Test Card \SED ELITE 2,000 tests 112-02000
5,000 tests 112-05000
10,000 tests 112-10000
20,000 tests 112-20000
. . 500 mL bottle with screw cap,
IWASH' Fluid pre-filled with instrument iWASH Pack of 4 112-12-001
Pack of 4 112-12-005
I\WASTE® Bottle 5(?0 mL plastic waste bottle
with screw cap
Pack of 24 112-12-002

NOTE: Only use consumables that are within their expiration date.

NOTE: Use of any other products could affect the performance of the instrument and void the warranty.

4.3 iWASH Fluid

The instrument uses iIWASH Fluid as the cleansing agent during the wash cycle. The use of any other product could affect the
performance of the instrument and void the warranty.

It is recommended that the instrument remain on at all times and ready for use. Should the instrument need to be powered off for
any reason, run a wash cycle prior to powering off the unit.

NOTE: The instrument is programmed to perform self-cleaning after being idle for fifteen (15) minutes
following the last sample tested. The process takes approximately one (1) minute and utilizes approximately
4.5mL of iWASH for each wash cycle. Once completed, testing can resume as normal.
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4.4 Unpacking and Installation

ﬁ CAUTION: The instrument unit weighs 33 Ibs in the box. Use safe lifting techniques and proper techniques
when handling heavy objects. If necessary, obtain assistance to safely lift the instrument.

CAUTION: If using a utility knife, extend the blade to appropriate length to avoid cutting any internal
/ i \ components.

All original packaging should be kept in the event the instrument needs to be returned for service or warranty repair. For more
information, please refer to the Warranty Information in the Operator’s Manual or call ALCOR Scientific Customer Service at +1
401.737.3774.

4.5 Unpacking the Instrument

Inspect the shipping container for any obvious signs of mishandling or shipping damage. If damage is found, retain all package
materials and immediately file a claim with the shipping carrier.

Figure 1 Figure 2

R

—/— — —
— o e

NN

Figure 3

Position the box upright and open the top flaps (Figure 1).

Remove the Accessory Box and set aside (Figure 2).

Keep the box upright. Slowly slide the instrument and surrounding foam out of the box (Figure 3).

Remove the Tube Return Tray and set aside (Figure 4).

Remove the foam panels from the sides of the instrument (Figure 4).

Place the instrument on a secure flat surface and remove the instrument from the protective bag. Save the box and foam pieces
for future use (Figure 4).

ounkwneE
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4.6 Contents of the Box

iSED/IiSED ELITE instrument (1 Each)
Power Cord and Power Adapter (1 Each)
Sample Collection Tray (1 Each)
Pre-filled iWASH Bottle (1 Each)
iWASTE Bottle (1 Each)
iWASH Filter Cap (1 Each)
iWASTE Cap (1 Each)
Thermal Paper (1 Each)
Spare Fuse (1 Each)

. Quick Reference Card (1 Each)

WoONOURWNRE

[y
o

4.7 Power Connection

1. Connect the power cord to the power supply.
Install and connect both iWASH and iWASTE bottles. See Sections 13.2 and 13.4.
3. Insert the power adapter cord into the power connection port located on the rear panel of the instrument (Figure 5).

N

uuuuu

Figure 5

4. Place the instrument in its permanent operating location, and plug the power cord into a standard wall outlet.

5. To power the unit on, press the power button located on the rear of the instrument. The instrument will produce an audible
beep, after which the instrument is non-functional while the operating system boots up. This bootup can last up to 1 minute.
The device will not accept samples until the temperature of the measurement components has warmed up and stabilized.

CAUTION: Always keep a distance of at least four (4) inches (10 cm) between the rear of the instrument and
the wall to allow for proper ventilation.

CAUTION: Place and operate the instrument on a stable and level surface free of vibration. Failure to do so
may cause injury or malfunction of the unit.
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4.8 RS-232 connection

The analyzer is equipped with a legacy RS232 DB9 male connector for data transfer to LIS systems using the LIS2-A2 Standard. The
pin-out of the connector is detailed in Figure 6.

Figure 6

For more information, Document 222-09-006 Communication Protocol is available upon request.

4.9 Ethernet Connection

The analyzer is The analyzer is equipped with an RJ-45 Ethernet connector for Factory use and for connection to TCP/IP-based LIS
systems using the LIS2-A2 Standard. For more information, Document 222-09-006 Communication Protocol is available upon request.

4.10 USB Connection

The analyzer is equipped with two USB 2.0 interface connectors to facilitate the export of test results and for updating device
software.
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5.1 Initial Setup

5.1.1 Select the language and date/time format

The iSED/ISED ELITE will recognize when it is being powered up for the first time and will guide the user through the initial

set up process of selecting a language and the date/time format (Figures 7 and 8). Once Initial Setup is complete,
the analyzer is ready for basic operation (Figure 9).

<
Welcome Set Date and Time

Please select your desired language.

Ready to Test

iSED is idle

11)1250 Tests () Fluid Levels

MM-DD-YY
DD-MM-YY

English

Espanol

Italiano Today's Date
Francais 05-03-23
Deutsch

Portugués 12 hr

Portugués (Brazil) 24 hr

Insert Capped Tubes Only
Pycckuii
Current Time

OO,
( Continue ) 09:57 am ‘

Figure 7 Figure 8 Figure 9

5.2 Touch Screen Menus

The instrument is operated via touchscreen, and all operations can be done by selecting or inputting data on the following screens.

Navigate to the Main Menu screen (Figure 11) by pressing the symbol in the upper left-hand corner found on many of the menu

screens (see example in Figure 10). From the Main Menu screen (Figure 11), navigation to the Result Log, Maintenance and Settings
menus can occur.

Ready to Test

iSED is idle

) 1250 Tests (%) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

@EICO

Figure 10 Figure 11
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5.2.1 Results Log Menu

The Result Log sub-menu is organized with the most recent test results shown first. Figure 12 icons, listed left to right, top to
bottom are:

Back to main menu

Search: Selecting this will allow search by date, name, patient number, etc.

Recent: The default page view; orders the result chronologically with most recent first.

This “Papers” icon is for exporting records.

The blue circle represent an individual test results of a patient record.

The white circle represents a SEDITROL® or proficiency result record.

This is the test or sample number.

This icon is an expand command, providing a more detailed look at that test record.

PN AWM RE

Records can be exported as shown in Figure 12 or individually as shown in Figure 13. In either case, once the “Papers” icon is
selected, it will bring up the Export Selection screen (Figure 14).

— @ Search Recent

Yesterday

Figure 12

Records can be exported as shown in Figure 12 or individually as shown in Figure 13. In either case, once the “Papers” icon (circled in
Figure 13) is selected, it will bring up the Export Selection screen (Figure 14).

Export Selection

Please select your export destination

USB

LIS

01:18:23 AM Patient, Sample

Transmitted a day aj

Figure 13 Figure 14
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5.2.2 Maintenance Menus

The Maintenance sub-menu provides a “dashboard” for the user-related functions for iSED/iSED ELITE. When green, the

circular icons indicate that the listed category is within preset limits. When an iSED/iSED ELITE category is approaching a

preset limit, the circular icon will turn yellow, indicating attention is needed soon. Should the category limit be exceeded,
the icon will turn red and require action to be taken. In Figure 15, displayed icons, top to bottom are:

Maintenance 1. Cleaning Fluid and Waste Container: In the “Cleaning Fluid” and “Waste

Cleaning Fluid /Jm\) Container” categories, selecting the “Replace” or “Empty” buttons will reset the counters.
et E= 2.  Quick Clean: In the “Quick Clean” category, selecting the “Run” button will start the

on e 4 .
TE Container (" empey ) cleaning process.

Quick Clean N
Last rar 5 KRLJ

3. Deep Clean: In the “Deep Clean” category, selecting the “Run” button will start the
deep cleaning process.

pespllean () 4. Test Credits: The “Test Credits” category displays the remaining Test Credits. When a
new Test Credit card is available, insertion of the Test Credit card will guide the user through
the test Credit transfer process.
Maintenance 5. Reading Cell Temperature: The “Reading Cell Temperature” category displays the

@ status of the LED and Sensor temperatures. If the LED and Sensor temperature are not

. up to the correct temperature, the status will display “Not Ready” and samples cannot

(E) be processed until the status displays “OK”".

Figure 15

5.2.3 Setting Menu

The Settings sub-menu (Figure 16) provides the user access to functions to customize the operation of the iSED/iSED ELITE
for their laboratory environment. Using the guided Setup process when the instrument is first turned on will preconfigure
some of the typical settings at the time of device installation. There are two categories of settings: General and Advanced.
The General Settings selection is accessible to the user via the Admin Pin when activated. If not activated, settings will not be
password protected. Any user can view the Advanced Settings level but changes to these parameters is only allowed once the
Advanced level Pin is entered.

Settings

General

Advanced

Figure 16
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5.2.4 General Settings Menu

<
General Settings

The General Settings sub-Menu (Figure 17) provides the user access to functions to customize the
operation of the iSED/iSED ELITE for their laboratory environment. Using the guided Setup process Language
will preconfigure some of the typical settings at the time of device installation. Protection of the Bt e T
General Settings can be disabled by selecting the Access option. Use of the Backup and Restore
features should be used only with the guidance of ALCOR Scientific Technical Support, as misuse of
these features can result in loss of data and settings. Volume

Access

Network & LIS Configuration
Print Mode
Upgrade

Backup Instrument

5.2.5 Advanced Settings Menu
Figure 17
The Advanced Settings sub-menu provides the user “Read Only” status of various operational
sensors and device settings (Figures 18,19, and 20). The Advanced Settings level is only accessible to ALCOR Scientific
qualified technicians.

<
Advanced Settings

< <

Instrument Setup & Instrument Setup
Robotic Controls Pin

Instrument Setup & Robotics Robotics Controls
Controls
Serial Number

Wash Cycle Log

Error Log

Washing Interval

Security Alerts

Export Config Alarms Setup

Translation Review Reading Cell

Control Coefficients

RBT01001 Instrument Reset

Figure 18 Figure 19 Figure 20
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6. Operating Instructions

6.1 Patient Identification

Barcoded Tubes: Samples in barcoded tubes are read and identified automatically by the instrument’s internal barcode reader as
they are loaded into the instrument. All common laboratory barcodes are supported, including Code 39, UPC, and Code 93 formats.
Note the below barcode location range:

MINIMUM MAXIMUM
Measured from cap to barcode

For instances when patient identification cannot be read by the internal barcode reader or if there is no barcode present, the
operator may enter data manually. For instructions on manually entering patient data, please refer to Section 6.2.2.
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6.2 Basic Operation

6.2.1 Running Barcoded Samples

All sample mixing, sample extraction, sample reading, and sample disposal are handled automatically by the instrument.
Up to 20 sample tubes may be loaded into the sample wheel at any given time. As each sample is processed (processing
happens within 20 seconds after appropriate sample mixing), the sample tube is ejected from the sample wheel and
retained in the external sample collection tray. Whenever there is an open position, a sample may be placed in the sample
wheel.

Test credits are required for operation. The instrument is loaded with a predetermined quantity of credits for initial set up
and use, however additional credits in the form of ‘Test Cards’ must be purchased. For information on loading additional
test credits, please refer to Section 12.
To run a barcoded sample:
6.2.1.1
Select the barcode icon with the plus sign (Figure 21).

Ready to Test

iSED is idle

1) 1250 Tests (%) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

75O

Figure 21

6.2.1.2
Insert the capped pierceable primary tube, with the barcode facing to the right, into the loading port of the analyzer.
A red light will illuminate, and a distinctive beep will sound when the barcode is successfully recognized.

6.2.1.3

A position will highlight green on the wheel displayed on the main menu, indicating the sample is on the sample
wheel.

6.2.1.4
The sample wheel will move to the next available position to load additional samples. The onscreen information
bar will report “waiting for sample” and the instrument will beep quietly for five (5) seconds. As the five (5) second
window draws to a close, beeping will become faster. If no additional samples are loaded, the analyzer mixes the
samples for 3 minutes.

NOTE: If the five (5) second window is missed, simply select the barcode icon again to restart the sample scheduling process.

6.2.1.5

After a 3-minute mixing cycle, the analyzer starts the testing process.

6.2.1.6

When testing is complete, the tube is ejected from the sample wheel into the collection tray, and the test result is
printed via the onboard printer.
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6.2.2 Running Non-Barcoded Samples

6.2.2.1 Ready to Test
iSED is idle
Select the “person with the plus sign” icon (Figure 22).

1) 1250 Tests () Fluid Levels
The instrument will prompt the operator to enter sample or patient identification data

manually using the alphanumeric keyboard. Sample or Patient Information should be
recorded in at least one (1) of the following data fields:
-Alphanumerical ID

-Patient’s First Name
-Patient’s Surname

Insert Capped Tubes Only

NOTE: If patient information is not entered within ten (10)

seconds from the last pressed key, the instrument will automat- @(:9(:)
ically assign an identification number.

Figure 22

6.2.2.2

Insert the capped, pierceable, primary tube into the loading port of the analyzer. A position will highlight green on the
wheel displayed on the main menu, indicating the sample is on the wheel.

6.2.2.3

The wheel will move to the next available position to load additional samples. If no additional samples are loaded,
the analyzer mixes the samples for 3 minutes.

6.2.24

After the 3-minute mixing cycle the analyzer starts the testing process.

6.2.2.5

When testing is complete, the tube is ejected from the sample wheel and the test result is printed on via the onboard
printer.

7.1 Quality Control

The manufacturer recommends running external controls at least once per day. SEDITROL ESR Controls Levels 1&2 are available for
purchase.

Part Number Configuration
DSCO01 Pack of 2 x 4.0 mL
DSC06 Pack of 6 x 4.0 mL

7.2 Peer Group Comparison

iQAP is available for SEDITROL customers as an online peer-to-peer quality assurance program. Contact ALCOR Scientific for more
information.
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7.3 Proficiency Testing (PT)

Quality Assessment is a critical aspect of laboratory quality management and can be conducted in several ways. One of the
commonly employed assessment methods is that of external quality assessment, or Proficiency Testing.

Proficiency Testing is an important tool used in the lab to verify accuracy and reliability of its testing methods, alert to areas of testing
that are not performing as expected, and to indicate shifts and trends which over time may affect patient results.

There are several manufacturers of Proficiency Testing materials from which to choose.

NOTE: To ensure consistent results, Proficiency Testing samples must be well mixed for at least 25 minutes on a mechanical
rocker or rotator prior to testing. Please follow your selected Proficiency Testing manufacturer’s instructions for optimal
sample processing procedures and results. Use only approved Proficiency Testing material.

8. iISED Limitations

8.1 Sample Conditions

Lipemia: Changes in viscosity of the sample can interfere with measurement. iISED/iSED ELITE will give an error message if it detects a
drastic change.

Hemolysis: If hemolysis has occurred to such a degree that aggregation of RBCs has been reduced, it will affect the results.
Clotted sample: The needle used in iSED/iSED ELITE is designed to prevent interfering clots from being aspirated into the hydraulic
circuit and reading cell. If a clot prevents the sample from aspirating, the analyzer will retry the aspiration process three (3) times

before it gives an “unable to withdraw” error code and aborts the test.

Short draw sample: If the sample volume is too low to be aspirated, the iISED/iSED ELITE will attempt to aspirate the sample three (3)
times before it gives an “unable to withdraw” error code and aborts the test.

9. Calibration

iSED/IiSED ELITE instruments are factory calibrated using samples compared to a Reference Instrument that has been correlated to
the reference Westergren method. The instrument range is from 1 to 130 mm/hr. During normal operation, parameters affecting
calibration are constantly monitored and, if not within expected limits, a warning is given and further testing prevented.
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10. Results

10.1 Expected Values

The reference values found in the table below are averages found in males and females. An increase in these values can be a sign of
multiple different health issues that should be diagnosed by a physician or qualified individual.

Sedimentation Rate Reference Value (mm/hr)’
Males under 50 years old <15
Males over 50 years old <20
Females under 50 years old <20
Females over 50 years old <30

NOTE: The ranges provided are for reference only. All laboratories should follow their laboratory’s protocol for verifying
their own reference ranges.

’Keohane EM, Otto CN, Walenga JM. Rodak’s Hematology: Clinical Principles and Applications Sixth Edition. Elsevier; 2019.
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10.2 Results Format

Results are shown on screen after analysis and printed by the instrument’s internal printer. Data format is as follows:

Date format: Month/Day/Year
Time format: Hour/Minute/Second
Result format:  mm/Hour

Example of Normal Results Print Out

Date: 03/25/2013
Time: 13:36:24
iISED Sn: 00001
ID: 812409

ESR (mm/h): 15

Date of measurement

Timestamp of measurement

Instrument serial number

Barcoded or Manual sample identification
Format of ESR result reported

Date: 03/25/2013
Time: 13:36:24
iISED Sn: 00001
ID: 812409

ESR (mm/h): 130

Date of measurement

Timestamp of measurement

Instrument serial number

Barcoded or Manual sample identification
Format of print out if high ESR result reported

Date: 03/25/2013
Time: 13:36:24
iISED Sn: 00001
ID: 812409

ESR (mm/h): Less than 1

Date of measurement

Timestamp of measurement

Instrument serial number

Barcoded or Manual sample identification
Format of print out if low ESR result reported

NOTE: If a sample is entered with Manual identification, then Patient Name (First, Last, or both) will be shown underneath

the device serial number.

10.3 Printed Results with Error Message

In the event that the instrument is unable to analyze the sample and report results, the printout will replace the ‘ESR (mm/h):’ field

with an error message. For more information on Error Messages, please reference to Section 14.
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11. Performance

11.1 Method Comparison

iSED/iSED ELITE ESR analyzer has been demonstrated to provide results equivalent to the CLSI approved standard methodology for
ESR, the Westergren method.

Since ESR is based on the physical interactions of RBCs during testing, the Westergren reference method is subject to a number

of variables, including sample characteristics, testing environment, and individual operators’ techniques. Therefore, Passing
Bablok regression analysis is recommended for comparing two ESR methods since the reference method is known to be subject to
variables.?

Results of Passing Bablok regression analysis:

Variable X Westergren

Variable Y iSED ELITE

Sample Size | 200

y=1.000000 + 1.000000 x

Systematic Differences

Intercept A 1.0000

95% ClI -0.4296 to 2.3056
Proportional Differences

Slope B 1.0000

95% ClI 0.9444 to 1.0704

Random Differences
Residual Standard Deviation (RSD) 9.7999

+1.96 RSD Interval -19.2078 to 19.2078
Linear Model Validity

Cusum Test for Linearity | No significant deviation from linearity (P=0.28)
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11.2 Precision

Samples spanning a range of ESR values were run on the iSED/iSED ELITE analyzer a total of ten (10) times to demonstrate precision.
As with other laboratory tests, higher CVs are expected when comparing lower numerical values.

iSED/iSED ELITE results:

. /Ra':l‘;: 10--20 | 20--40 | 40--60 | 60--105
Runl| 13 21 48 101
Run2| 13 22 52 102
Run3| 14 22 47 99
Rund| 13 22 46 111
Run5| 12 21 53 100
Run6| 12 22 51 98
Run7| 13 24 51 100
Run8| 11 24 52 104
Run9| 13 24 49 101

Run10| 13 25 52 110
Average 12.7 22.7 50.1 102.6
sD 082 | 142 | 242 | 448

% CV 648 | 625 | 484 | 436

11.3 Stability

Samples spanning a range of ESR values were run on the iSED/iSED ELITE analyzer at 24 hours to demonstrate stability. As with other
laboratory tests, higher CVs are expected when comparing lower numerical values.

iSED/IiSED ELITE results:

Average %CV 24 Hours Refrigerated (mm/hr)
Lower ESR Result 14.88
Medium ESR Result 6.22
High ESR Result 2.47

11.4 Carry-Over

Carryover testing was performed to demonstrate the sequence of sample testing does not affect measured values.

iSED/IiSED ELITE results:

Sample Run 1 Run 2 Run 3 Run 4 Average
Sample 1a 70 68 74 67 69.8
Sample 1b 73 71 74 75 73.3
Sample 2a 7 6 7 7 6.8
Sample 2b 5 5 5 5 5.0

% Carryover 3.1 1.6 2.9 3.2 2.7

1) CLSI. Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test; Approved Standard—Fifth Edition. CLSI document HO2-A5. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2011.
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In order to process and analyze samples, tests, known as ‘credits’, must be downloaded onto the instrument from a smart card
preloaded with tests of various quantities.

12.1 Downloading Credits from Test Card

The Home screen (Figure 23) and the Maintenance sub-menu (Figure 24) provide the user with the number of test credits available.
To add additional credits to the instrument, the user must insert a test card into the test card reader located on the front right corner
of the iSED/IiSED ELITE with the arrow facing upward and forward (Figure 25).

Ready to Test -; Maintenance

iSED Cleaning Fluid (Replace )
1) 1250 Tests () Fluid Levels 98 /

~ i i N
'WASTE Container ( Empty )

Insert Capped Tubes Only

Reading Cell Temperature

Figure 23 Figure 24

Figure 25

Once a test card is inserted, the next screen will show the number of credits currently on the instrument, the serial number of the
inserted test card, and the number of credits on the test card (Figure 26). If the user taps the “Confirm” bubble, all the available

credits will be transferred to the instrument. The total number of credits is then displayed, and the user is instructed to discard the
test card (Figure 27).

Serial Number: 0/ Distributor ID: 0

Test Card Inserted

1250

Transfer all credits to instrument?

Remove card.

Figure 26 Figure 27
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13. Routine Maintenance

13.1 Replacing Printer Paper

A green LED light around the printer paper feed button will flash to indicate it is out of paper. To replace the printer paper in the
instrument, the procedure below should be followed:

Pull the lever in Figure 28 until the lid is released from its locked position.

Open the paper cup lid and remove the remaining paper.

Insert thermal paper roll into the printer with the paper unwinding from the bottom of the roll.

Reel off a few inches from a new roll of paper. Hold approximately two (2) inches of paper outside the printer as you place the
new roll into the reservoir.

5. Close the lid by applying equal amounts of pressure on each side ensuring the lid is in the locked position.

PwnPE

Figure 28
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13.2 Replacing/Emptying the iWASTE Bottle

r““)\ WARNING: Wear Personal Protective Equipment (PPE) such as protective gloves
W and safety glasses during this operation.

NOTE: A washing cycle should be run prior to replacing the waste bottle.

Open the front door to access the bottle compartment (A).

Locate the waste bottle in the upper compartment (B).

Disconnect the LUER connector (C) from the waste bottle screw cap.

Remove the waste bottle from the instrument and dispose according to your laboratory biologic

waste protocol.

5. Replace the iWASTE bottle in the upper compartment (B), and firmly reconnect the LUER
connector (C) on the plastic screw cap with the vent hole positioned at top.

6. Close the front door (A).

7. Press Waste Container “Empty” button in the Maintenance sub-menu to reset the counter to

0% full (Figure 29).

el o

Maintenance
n uid "
s ( R:vlice)

IWASTE Container

Quick Ctean

ran 21 hours age

Test Cred|

Maintenance

Figure 29

NOTE: Be sure to replace the plastic cap with the vent hole at the top.

NOTE: Be careful not to kink the line when replacing the bottle.

NOTE: It is recommended that the waste bottle be emptied daily.

NOTE: This procedure can be done without the waste alarm being triggered.
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13.3 iWASTE Bottle Full Indicators and Alarms

In the case of a full IWASTE bottle, a warning message will appear on the screen and be accompanied by an alarm alerting the
operator of an error or warning message.

0 WARNING: This action should be done when this message appears.

Full Waste Bottle

In the event the iIWASTE bottle is full, the below error message (Figure 30) will appear on the screen and can be resolved by first
replacing or emptying the iWASTE container and then pressing “Empty” to clear the error and continue testing.

Bottle Error

iWASTE container almost full.
Disconnect and empty the iWASTE
container, then reconnect it and press
'Empty’.

iWASTE Container
Empty
Approx. 95% full

Figure 30

“Empty” button: This option must be selected immediately after the operator replaces the iWASTE bottle. The iWASTE bottle counter
will automatically reset once this button has been pressed, and the instrument will continue with the sample loading or washing
process. For instructions on replacing the iWASTE bottle, please refer to Section 13.2.

#)\ WARNING: Wear Personal Protective Equipment (PPE) such as protective gloves
X and safety glasses during this operation.
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13.4 Replacing iWASH Bottle

Open the front door to access the bottle compartment (A).

The iWASH bottle is located in the lower compartment (D).

Disconnect the LUER connector (E) from the iWASH bottle screw cap.

Remove the empty iWASH bottle, unscrew the cap, and replace it with a new iWASH bottle.
Place the new iWASH bottle in the lower compartment and firmly reconnect the LUER
connector (E) on the plastic screw cap with the vent hole positioned at top.

Close the front door (A).

Press the Cleaning Fluid “Replace” button in the Maintenance sub-menu to reset counter to
100% full (Figure 31).

uhwNeE

o

N

Maintenance

2 = e
i) Cle Luid ( Replace \\

Last ran 7 day
o Deep Clean

(700) Test Credits

Figure 31

NOTE: Be sure to replace the plastic cap with the vent hole at the top.

NOTE: Be careful not to kink the line when replacing the bottle.

NOTE: The instrument is programmed to perform self-cleaning after being idle for fifteen (15)
minutes following the last sample tested. The process takes approximately one (1) minute and
utilizes 4.5mL of iWASH for each iWASH cycle. Once completed, testing can resume as normal.

NOTE: This procedure can be done without the wash alarm being triggered.
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13.5 iWASH Bottle Empty Indicators and Alarms

When the iWASH bottle is empty, a message will appear on the screen and be accompanied by an alarm alerting the operator of the
error or warning message.

0 WARNING: This action should be done when this message appears.

Empty iWASH Bottle

In the event the iIWASH bottle is empty, the below error message (Figure 32) will appear on the screen and can only be resolved by
first replacing the iWASH bottle then selecting “Replace” to clear the error and continue testing.

Bottle Error

iWASH container almost empty.
Replace iWASH container then press
'‘Replace’.

Cleaning Fluid
Approx. 5% full

Figure 32

“Replace” button: This option must be selected immediately after the operator replaces the iWASH bottle. The iWASH bottle counter
will automatically reset once this button has been pressed, and the instrument will continue with the sample loading or washing
processes. For instructions on replacing the iWASH bottle, please refer to Section 13.4.
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13.6 Replacing the Fuse

A CAUTION: Unplug the instrument from the AC wall outlet before replacing the fuse.

CAUTION: For continued protection against risk of fire and hazard, replace only with the same type
and rating fuse.

Materials Needed:
e 3/16inch blade Screwdriver

e Fuse T2A 250V 5x20mm -—

1. Remove fuse holder on the rear of the instrument by gently pushing
with the screwdriver and rotating counterclockwise.

2. Remove the fuse holder from the instrument.

il

=

3. Remove the old fuse from the fuse holder.

4. Insert the new fuse of the same type and rating into the fuse holder.

5. Return the fuse holder into the instrument and lock it back into place by turning it clockwise
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It is recommended that the instrument be kept free from dusty and particulate environments at all times for best performance. If
such environments are unavoidable, periodically inspect interior surfaces and rear fan assembly for heavy dust accumulation and
clean as needed.

14.1 Exterior Cleaning

e Do not use sterilizing solutions
e  Prolonged exposure to alcohol or strong cleaners may damage the instrument housing
e Only use water and mild detergents to wipe the surface of the instrument sample tray

14.2 Deep Clean Procedure

The analyzer will prompt the user when the Deep Clean is needed. This prompt will be located in the notification area at the top of
the Home screen (Figure 33). The frequency for Deep Cleaning is monthly or every 1000 samples run, whichever comes first. This
procedure will clean the aspiration pathway from the needle to the reading cell.

Materials Needed:

e  Empty and unused 13x75 tube (Do not use SST tube)

e 6-7 % hypochlorite (bleach): Do not dilute unless greater than 7%
e On board iWASH solution

Not Ready to Test

Figure 33
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Procedure:

1. Add approximately 3.5 ml of 6-7 % hypochlorite to an unused capped 13 x 75 mm tube.

Press Deep Clean “Run” button in the Maintenance sub-menu to start a Deep Clean (Figure 34).

3. The analyzer will check for sufficient bottle volumes and prompt to replace if insufficient. If
sufficient volume, the analyzer will prompt to insert the tube filled with diluted hypochlorite from ‘
Step 1 (Figure 35). (. (n )

4. Once prompted by the screen, insert the Deep Clean tube into the sample loading position to start ‘
the automated process.

Replace

N

(’ Empty )
Pty

Last ra
o Deep Clean ( rn )

(1) Test Credits

Insert Cleaning
Solution

Running Deep Clean

Step 1 of 3: Running Quick Clean

Figure 34

Figure 35 Figure 36

5. The analyzer will run 2 wash cycles then automatically perform the Deep Clean (3 minutes) and conclude by automatically
running two additional wash cycles (Figure 36). During the 3 minute Deep Clean, the device will appear to be idle while the
fluidic system soaks in hypochlorite.

6. Once the Deep Clean procedure is completed, the analyzer will perform 2 additional Quick Clean actions to purge the system of
hypochlorite and present the hypochlorite filled tube back to the loading port where it should be removed and discarded.
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14.3 “Tubing Change is Required” Message

After 200 hours of continuous pump use, iSED/iSED ELITE will alarm and generate a message that a ‘Tubing Change is Required’. This
message only serves as a warning that maintenance should be performed and does not prevent the analyzer from operational use.
ALCOR Scientific Technical Support should be contacted by phone at (800) 495-5270 or +1 (401) 737-3774. Once Technical Support is
contacted, parts and instructions for items that should be replaced will be sent.

14.4. 30,000 Test Aspirations Message

After 30,000 aspirations, iSED/iSED ELITE will alarm and generate a message to contact ALCOR Scientific Technical Support. Please
contact Technical Support at (800) 495-5270 or +1 (401) 737-3774 when this occurs. Once Technical Support has been contacted,
parts and instructions for items that should be replaced will be sent. This message only serves as a warning that maintenance should
be performed and does not prevent the analyzer from operational use.

14.5. Spare Parts

Spare parts can be purchased by calling ALCOR Scientific Customer Service Department or your local authorized iSED/iSED ELITE
distributor. Please contact ALCOR Scientific Technical Support Department for help determining what parts are needed.

14.6. System Status, Error Codes and Warning Messages

The instrument touchscreen display has a highlighted “window” at the top of the Home screen where all active system messages
appear. The Status Window is dedicated to System Status Messages and the number of Test Credits remaining. An animated emoticon,
named “SEDRick,” on the right side of the status window provides a quick visual reference to general operating status.
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14.7 System Status Messages

= 12

Ready to Test
ISED Elite is idle

i) 20 Tests (1) Fluid Levels

Insert Capped Tubes Only

o

Figure 37

Each of these messages display on the touch screen as the system is processing specimens:

Status

Status Explanation

“Ready to Test

Device is Ready or Not Ready to accept sample tubes. Device is not ready for a number of reasons, such as any
blocking errors, Reading Cell Temperature warm up period, or No test credits are available.

number “Tests”

‘Quantity’ Test credits available
Low — Purchase More Tests (Alarm)
0 — No Tests Available

Fluid Levels

Green — No errors or warnings in regards to bottle capacity.
Yellow — iWASTE bottle is nearing full capacity and/or iWASH bottle is nearing empty.
Red — iWASTE bottle is completely full and/or iWASH bottle is completely empty.

Device Status Text

Status Explanation

“iSED is Idle”

All scheduled testing complete.

“iSED is scanning”

iSED/iSED ELITE is attempting to scan a sample’s barcode.

“iSED is positioning rotor at
home”

iSED/iSED ELITE is returning the mixing wheel to its Home position.

“iSED is positioning rotor for
sample loading”

iSED/IiSED ELITE is moving the mixing wheel to the next open position.

“iSED is positioning for
ejection”

iSED/iSED ELITE is moving the mixing wheel to position a sample for ejection into the collection tray.

“iSED has loading port
blocked”

iSED/iSED ELITE’s finger safety sensor is blocked, preventing the mixing wheel from moving.

“iSED is waiting for cuvette”

iSED/iSED ELITE is ready for user to insert a new sample into the loading port (repeating beeps will sound).

“iSED is withdrawing from
cuvette”

iSED/ISED ELITE is piercing the sample tube and aspirating sample.
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“iSED is mixing” Sample wheel rotating to mix all samples.

“iSED is ejecting cuvette” Testing is complete and tube is being ejected from iSED/iSED ELITE instrument.

“iSED is calibrating tail

sensor” iSED/iSED ELITE is preparing the tail sensor for detection of blood from next sample.

1”

“iSED is priming reading cel iSED/ISED ELITE is preparing the reading cell for measurement of next sample.

“iSED is positioning sample

for withdrawal” iSED/ISED ELITE is moving the mixing wheel to position the next sample for piercing and aspiration.

“iSED is measuring sample” Sample is positioned in reading cell and analysis is underway.

“iSED is calculating result” iSED/IiSED ELITE is is performing the calculations to provide an ESR measurement.

“iSED is resetting Needle” iSED/IiSED ELITE is recovering from an error by resetting the piercing system position.

“iSED is resetting Ejector” iSED/iSED ELITE is recovering from an error by resetting the ejector position.

“iSED is washing” iSED/iSED ELITE is performing a quick clean cycle to remove residual sample and prevent clogging.
Device Error Status Text Status Error Explanation

“iSED has rotor error” Device is in an error state related to the mixing wheel.

“iSED has needle error” Device is in an error state related to positioning the piercing system.

“iSED has ejector error” Device is in an error state related to the sample extractor.

“iSED has withdrawal error” | Device is in an error state related to sample aspiration.

NOTE: Unless the third line starts with “iSED is Warning” or “iSED is in Error”, the operation is normal. Descriptions
for iSED/iSED ELITE Warning and Error messages are listed in the following sections.

14.8 System Warning and Error Messages

In the event of a system warning or error, the following alert will appear on the instrument’s screen and be accompanied by the
appropriate error message (see examples in Figures 38 and 39):

(¥) ERROR (¥) Rotor Error

Tail Sensor Calibration: Home sensor not detected during
rotation.

Instrument unable to set correct tail
sensor value. (rotorErrorHomeOff)

tcpErrorTailCalibrati

Cancel Measul

Figure 38 Figure 39
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The next table shows examples of the warning or error messages the user may see while operating the instrument and some possible
solutions. Contact ALCOR Scientific Technical Support if the error cannot be resolved by any solution provided below:

Error Code

On Screen Text

Troubleshooting

N/A

LED Temperature High (or Low)

Reading Cell thermal control shows abnormal tem-
perature. If error does not disappear after 2-3 minutes,
contact Technical Support. This error prevents a mea-
surement from starting.

N/A

Sensor Temperature High (or Low)

Reading Cell thermal control shows abnormal tem-
perature. If error does not disappear after 2-3 minutes,
contact Technical Support. This error prevents a mea-
surement from starting.

N/A

‘IWASTE Bottle Full’ message displayed and Alarm

Remove and replace iWASTE bottle.
See Section 13.5

N/A

‘Wash Bottle Empty Message’ displayed and Alarm

Remove and replace iWASH bottle.
See Section 13.4

N/A

Paper Error/Out
(Flashing Green Light)

Replace paper; see section 13.1

rotorErrorFingerDetect

Rotor Error: Loading Port obstruction detected during
rotor movement.

Check for obstructions in the loading port. If no
obstructions are present, power off device, remove all
sample tubes, and power on device again. If the error
appears again, contact Technical Support.

rotorErrorHomeOff

Rotor Error: Home Sensor not detected during rota-
tion

Restart the unit, eject the sample and
re-enter the sample. If the error appears again, contact
Technical Support.

rotorErrorNeedleOff

Rotor Error: Unable to move rotor. Needle is in error
state.

Restart the unit, eject the sample and
re-enter the sample. If the error appears again, contact
Technical Support.

Rotor Error: Unable to move rotor. Ejector is in error

Restart the unit, eject the sample and

position.

rotorErrorEjectorOff state re-enter the sample. If the error appears again, contact
’ Technical Support.
. . Restart the unit, eject the sample and
Rotor Error: Rotor requested to move to invalid ) P .
rotorErrorPosReq re-enter the sample. If the error appears again, contact

Technical Support.

rotorErrorStationUndefined

Rotor Error: Rotor requested to move to undefined
station.

Restart the unit, eject the sample and
re-enter the sample. If the error appears again, contact
Technical Support.

rotorErrorUndefined

Rotor Error: Rotor in undefined state.

Restart the unit, eject the sample and
re-enter the sample. If the error appears again, contact
Technical Support.

iSED (112-00101) Serial Numbers >5000 / iSED ELITE (112-00222) | OPERATOR’S MANUAL

222-09-007, Rev. 4

33




Error Code

Ul Text

Solutions

needleErrorSensorsUndefined

Needle Error: Invalid sensor state. Home and
Up Sensor both active.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

needleErrorHomeSens

Needle Error: Unable to reach Home position.
Please check Piercing System for obstructions.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

needleErrorUpSensor

Needle Error: Unable to reach Up position.
Please check Piercing System for obstructions.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

needleErrorProbeTube

Needle Error: Invalid sensor state. Home and
Probe sensors both active.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

needleErrorNoTube

Needle Error: No Tube detected when tube was
expected.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

needleErrorNoMovement

Needle Error: Needle did not move from Home
position after requesting it to move up.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

ejectorErrorSensorsAllSensorOff

Ejector Error: Invalid Sensor state. All position
sensors active.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

ejectorErrorSensorsHomeLockOff

Ejector Error: Invalid Sensor state. Home and
Lock position sensors both active.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

ejectorErrorSensorsHomeOutOff

Ejector Error: Invalid Sensor state. Home and
Out position sensors both active.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

ejectorErrorSensorLockOutOff

Ejector Error: Invalid Sensor state. Lock and Out
position sensors both active.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

ejectorErrorHomeSens

Ejector Error: Unable to reach Home position.
Check for obstructions.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

ejectorErrorLockSensor

Ejector Error: Unable to reach Lock position.
Check for obstructions.

Ejector Error: Unable to reach Lock position. Check for
obstructions.

ejectorErrorOutSensor

Ejector Error: Unable to reach Out position.
Check for obstructions.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

ejectorErrorTubeEjection

Ejector Error: Unable to eject tube. Check for
obstructions near ejection area.

Remove source of jam. Sensor will reset once tube
is removed. If problem persists, contact Technical
Support

ejectorErrorPositionUndefined

Ejector Error: Invalid sensor state. No position
sensors active.

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

mErrorOtherProcessRunning

Measure Error: Another process is running

Restart the unit, eject the sample and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.
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Error Code

Ul Text

Solutions

mErrorSampleTypeNotSet

Measure Error: Sample type not set

Restart the unit, eject the sample and
re-enter the sample. If the error appears again,
contact Technical Support.

mErrorReactorTriggerDelay

Measure Error: Reactor Trigger Delay. Remix
sample for additional time and run again.

Remix SEDITROL or Proficiency sample for additional
time and run again.

mErrorFlowIn

Measure Error: Flow In. No flow detected when
pumping into Reading Cell

Reading cell was unable to detect flow of sample
stream during laminar flow. After withdrawal sample
did not move into reading cell. Check sufficient
sample is in the sample tube and run again. If the
error appears again, contact Technical Support.

mErrorFlowOut

Measure Error: Flow Out. No flow detected
when discarding sample from Reading Cell

Reading cell was unable to detect flow of sample
stream when discarding. Sample still inside the
reading cell. Run a Quick Clean and continue with
next samples. If error persists, run a Deep Clean and/
or contact Technical Support.

wpErrorMovement

Withdrawal Error: Unable to position Inversor

Needle is in error state while attempting to pierce
sample. Restart the unit, eject the sample, and re-
enter the sample. If the error appears again, contact
Technical Support.

wpErrorTailCalibration

Withdrawal Error: Unable to calibrate Tail
Sensor. Perform Deep Clean. Otherwise contact
Technical Support.

The reading cell is unable to set the correct value for
the reading cell tail sensor. Perform Deep Clean. If the
error appears again, contact Technical Support.

wpErrorNoTube

Withdrawal Error: No Sample Tube Detected.
Measurement Aborted.

During the piercing phase, the sample tube was not
detected (probe tube not activated after down sensor
reached). Check to make sure sample was loaded. Run
sample again.

wpErrorSampleNotInMixSustain

Withdrawal Error: Sample has not performed
required mixing cycles.

Process start requested when the sample did not
complete the required mixing phase. Restart the unit,
eject the sample, and re-enter the sample. If the error
appears again, contact Technical Support.

wpErrorOtherProcessRunning

Withdrawal Error: Another process is running
preventing withdrawal from executing.

Process start requested when other processes are
running (wash process prime process measure
process). Restart the unit, eject the sample, and re-
enter the sample. If the error appears again, contact
Technical Support.
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Error Code

Ul Text

Solutions

Barcode Error

Barcode Error: If the tube has a barcode, try
repositioning it. Select “Run Test” to skip data
entry. Remove tube to start manual entry

Unable to read the barcode. If the tube has a
barcode, try repositioning it. Select “Run Test” to skip
data entry. Remove tube to start manual entry.

washPumpTimeout

Quick Clean Error: Error detected during the
movement phases of the process. Pump did
not start movement

Error detected during the movement phases of the
process. Pump did not start movement. Restart the
unit, eject the sample, and re-enter the sample. If the
error appears again, contact Technical Support.

washMovement

Quick Clean Error: The pump did not move
correctly

The pump did not move correctly. Restart the unit,
eject the sample, and re-enter the sample. If the error
appears again, contact Technical Support.

washUnableToSetCellT100

Quick Clean Error: The Quick Clean process is
unable to set the correct T100 value for the
READING CELL

The wash process is unable to set the correct T100
value for the reading cell. Check if there is sufficient
iWASH fluid in the bottle. This can occur when the
fluid level counter was not reset after the iWASH
bottle was replaced. If iWASH is full, contact Technical
Support.

washUnableToSetTailT100

Quick Clean Error: The Quick Clean process is
unable to set the correct T100 value for the
TAIL SENSOR

The wash process is unable to set the correct T100
value for the tail sensor. Check if there is sufficient
iWASH fluid in the bottle. This can occur when the
fluid level counter was not reset after the iWASH
bottle was replaced. If iWASH is full, contact Technical
Support.

washUnableToDetectCel[Empty

Quick Clean Error: The Quick Clean process
is unable to detect a change on optical value
for the READING CELL after the iWASH fluid
has been discarded. Check iWASH Bottle is
connected and has sufficient fluid available

The wash process is unable to detect a change in
optical value for the tail sensor after the washing
liquid has been discarded. Check if there is sufficient
iWASH fluid in the bottle. This can occur when the
fluid level counter was not reset after the iWASH
bottle was replaced. If iWASH is full, contact Technical
Support.

washUnableToDetectTailEmpty

Quick Clean Error: The Quick Clean process

is unable to detect a change in optical value
for the TAIL SENSOR after the iWASH fluid has
been discarded. Verify tubing is secured in the
Tail Sensor

The wash process is unable to detect a change in
optical value for the tail sensor after the washing
liquid has been discarded. Check if there is sufficient
iWASH fluid in the bottle. This can occur when the
fluid level counter was not reset after the iWASH
bottle was replaced. If iWASH is full, contact Technical
Support.

washCellEmitterCurrentToLow

Quick Clean Error: Current for the Reading Cell
Emitter is lower than the allowed lower limit.
Contact Technical Support

Current for the reading cell emitter is lower than the
allowed lower limit. Contact Technical Support.
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Error Code

Ul Text

Solutions

washCellEmitterCurrentToHigh

Quick Clean Error: Current for the Reading Cell
Emitter is higher than the allowed higher limit.
Contact Technical Support

Quick Clean Error: Current for the reading cell emitter
is higher than the allowed higher limit. Contact
Technical Support

washTailEmitterCurrentToLow

Quick Clean Error: Current for the Tail Sensor
Emitter is lower than the allowed lower limit.
Contact Technical Support

Current for the tail sensor emitter is lower than the
allowed lower limit. Contact Technical Support.

washTailEmitterCurrentToHigh

Quick Clean Error: Current for the Tail Sensor
Emitter is higher than the allowed higher limit.
Contact Technical Support

Current for the tail sensor emitter is higher than the
allowed higher limit. Contact Technical Support.

washOtherProcessRunning

Quick Clean Error: Wash requested when
another process is running

Wash requested when another process is running.
Restart the unit, eject the sample, and re-enter the
sample. If the error appears again, contact Technical
Support.

scErrorCardRemoved

Smart Card Error: Card removed. Please try
again

Card was removed during operation. Try inserting card
again.

scErrorCardType

Smart Card Error: Card Type Error. Please try
again

Card model/type is not valid. Try inserting card again.
If unsuccessful, contact Technical Support.

scErrorCipherSize

Smart Card Error: Cipher Size Error. Please try
again

Card cannot be decrypted due to an invalid memory
dimension. Restart unit and try again. If error appears
again, contact Technical Support.

Smart Card Error: Command Error. Please try

System has passed an incorrect command to the

try again

scErrorCcmand again smart card controller. Restart unit and try again, If
g error appears again, contact Technical Support.
System has requested to read/write to a wrong
Smart Card Error: Start Address Error. Please . . . .
scErrorStartAddress trv again starting address. Restart unit and try again, otherwise
v ag contact Technical Support.
System has requested to read/write to a wrong
mart Card Error: End Address Error. Please tr . . .
scErrorEndAddress 2 ain ° d Address Error. Please try ending address. Restart unit and try again. If error
& appears again, contact Technical Support.
System has requested to read/write a section of
Smart Card Error: Memory Range Error. Please | memory of the wrong dimension. Restart unit and
scErrorMemoryRange

try again. If error appears again, contact Technical
Support.

scErrorErasing

Smart Card Error: Erasing Error. Please try again

Error encountered during Smart Card error counter
erase operation. Smart Card is still valid. Restart unit
and try again. If error appears again, contact Technical
Support.

scErrorNonAlcorSmart

Smart Card Error: Non ALCOR Smart Card Error.
Please insert a valid card

The inserted Smart Card is not manufactured by
ALCOR Scientific. Contact Technical Support.
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Error Code

Ul Text

Solutions

scErrorPersonalizationincorrect

Smart Card Error: Personalization Incorrect.
Please try again

The inserted Smart Card does not present the same
distributor ID present inside the instrument. Smart
card will not be loaded nor will be burned. Contact
Technical Support.

scErrorProtocolType

Smart Card Error: Protocol Type Error. Please
try again

Inserted Smart Card does not use “Asynchronous”
protocol. Restart unit and try again. If error appears
again, contact Technical Support.

scErrorPscPresentation

Smart Card Error: PSC Presentation Error.
Please try again

Error during presentation of Programmable Security
Code, Smart Card cannot be written, procedure is
aborted. Restart unit and try again. If error appears
again, contact Technical Support.

scErrorSizeNotOk

Smart Card Error: Size Not Okay Error. Please
try again

Inserted Smart card contains a denomination that is
not allowed. Contact Technical Support.

scErrorUnableToWriteEEprom

Smart Card Error: Unable to write EEprom.
Please try again

System is unable to store credits into internal
memory. Restart unit and try again. If error appears
again, contact Technical Support.

scErrorRestoreQOriginalAvailability

Smart Card Error: Restore Original Availability
Error. Please try again

System is unable to write availability value before
smart insertion back to internal memory. Restart unit
and try again. If error appears again, contact Technical
Support.

scErrorUnhandledRequest

Smart Card Error: Unhandled Request Error.
Please try again

Value written to request register not handled by the
process. Restart unit and try again. If error appears
again, contact Technical Support.

scErrorUnableToClearEeprom

Smart Card Error: Unable to Clear EEprom.
Please try again

During transfer, system unable to clear internal
memory availability value. Restart unit and try again.
If error appears again, contact Technical Support.

scErrorTransferContentlnvalid

Smart Card Error: Transfer Content Invalid.
Please try again

Content of transfer card is not valid. Restart unit and
try again. If error appears again, contact Technical
Support.

scErrorCardUsed

Smart Card Error: Card has already been used.
Please Insert a valid card

Inserted card has already been used; card should be
destroyed. If it is known that card has not been used
on any analyzer, contact Technical Support.

scErrorCardCloned

Smart Card Error: Card has been cloned. Please
insert a valid card

Inserted card has been already downloaded onto
this unit. Card has potentially been cloned. Contact
Technical Support.
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14.9 Sampling Error Message

In the event of a sampling error, the following messages will be printed:

Error Message
(Printed or Logged)

Explanation

Solutions

ESR_ERR_NOFLOW

This error appears when the system is able to
withdraw the correct volume from the sample
tube but is not able to detect the sample
moving in the reading position.

Contact Technical Support.

ESR_ERR_NOSPIKE

Human blood, when flowed into the reading
cell, must cause a drop in light transmission.
This error indicates the detection of an
anomalous sample.

New specimen should be drawn.

ESR_ERR_REVERSE

Usually a hematological sample, after being
positioned into the reading cell, starts to form

rouleaux (RBC aggregates) which increases light

transmission. If the signal detected decreases
instead, the error code is provided, indicating
a nonstandard condition. It is possible the
sample is not of human blood.

New specimen should be drawn.

ESR_ERR_NOPOINTS

This error appears when the reaction takes too
much time to develop, or when the drop of the
signal of error 3 takes too much time to end.
This is an indication of hyperviscosity of the
sample or hydraulic malfunctioning.

New specimen should be drawn.

ESR_ERR_TOODARK

Indicates a very high HCT of the sample with
a consequential unreliable result. Instead of
providing an inaccurate result, the system
provides the error message.

New specimen should be drawn.

ESR_ERR_TOOCLEAR

Indicates a very low HCT of the sample with
a consequential unreliable result. Instead of
providing an inaccurate result, the system
provides the error message.

New specimen should be drawn.

ESR_ERR_WITHDRAWAL

System is not able to aspirate the correct
volume from the sample tube.

Check for sufficient volume in sample tube. If error
appears again, contact Technical Support.

ESR_ERR_FLOW_IN

System unable to move the sample inside the
reading cell.

Check for sufficient volume in sample tube. If error
appears again, contact Technical Support.

ESR_ERR_FLOW_OUT

System unable to move the sample out of the
reading cell.

Contact Technical Support.

ESR_ERR_ACQUISITION

Acquisition measure step unable to be
completed.

Contact Technical Support.

ESR_ERR_TRIGGERDELAY

Control material did not start the reaction in
the expected amount of time.

Remix sample for additional time and rerun test. If
error appears again, contact Technical Support.

ESR_ERR_LOW_CONTROL_HIGH

System detects a high value on a Low control.

Remix sample for additional time and rerun test. If
error appears again, contact Technical Support.

ESR_ERR_HIGH_CONTROL_LOW

System detects a low value on a High control.

Remix sample for additional time and rerun test. If
error appears again, contact Technical Support.
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14.10 Print Out of Sampling Error Message

In the event of a sampling error, the instrument will try to resolve it automatically up to a maximum of three (3) attempts. If after the
third attempt, the instrument is unable to resolve the sampling error, an error message will be printed as follows:

Date: 03/25/2013

Time: 13:36:24

iSED Sn: 00001

ID: 812409

Error: ESR_ERR_FLOW_IN

Date of analysis

Time result printed

Instrument serial number
Barcoded sample identification

14.11 Troubleshooting

The following Troubleshooting Chart aims to help diagnose some simple analyzer problems and offer solutions for resolving them.

Situation

Possible Causes

Solutions

Instrument will not power ON

Loose power connections

Bad fuse

Check all power connections at the rear of
instrument, power supply, and wall outlet.
Reconnect power cord at all locations. Wait 30
seconds. Plug back in.

Remove fuse cap located directly above power
connection on rear of instrument. Check fuse
and replace if necessary. See Section 13.6.

Sample tube stuck in the wheel

Tube dropped during sample entry

Power OFF the instrument and manually
remove the tube(s) from the wheel.

Touch screen not responding

Touch screen is out of calibration or analyzer
is frozen

Power cycle the analyzer and check if problem
is resolved. If error appears again, contact
Technical Support.

Results are running low/high

Lipemic, hemolyzed, or clotted specimen

Pre-analytical sample handling change or
system error

Verify condition of specimen.

Run controls. If results are within range,
resume normal operation; if out of range,
discontinue testing and contact Technical
Support.

Instrument is not scanning patient barcode

Damaged, incompatible, or no barcode label

Barcode reader misaligned

Validate barcode label.

Contact Technical Support for instruction.

For troubleshooting issues not covered in this manual, please contact ALCOR Scientific Technical Support or an authorized iSED/iSED

ELITE Distributor.
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15. Safety Precautions

15.1 General Considerations

f‘.)\ WARNING: It is recommended that blood samples be handled wearing gloves and that all other appropriate
x precautions be taken when dealing with potentially infectious biological material.

CAUTION: The instrument should be disconnected from power supply before performing any cleaning,
maintenance, or exposing internal electrical components and circuits.

NOTE: If used in a manner not specified by the manufacturer, damage or injury could result.

15.2 Biological Waste

Biological hazards can be found in all human and animal body fluids and/or tissues. While using the instrument, it is suggested that
Good Laboratory Practices are followed. Please refer to and follow all local regulations, department safety guidelines, and biosafety
policies for disposal of biohazardous waste.

fs‘r)\l, WARNING: Dispose blood tubes into a biohazard container.

WARNING: Dispose sharps into a biohazard sharps container.

2

x

WARNING: All other biohazardous waste should be deposited into a biohazard bag.

}g}

WARNING: Biohazard bags should be placed into a Medical Waste Management bin for pick up.

WARNING: Dispose liquid waste container contents in a manner consistent with local regulations and laboratory
procedures.

2

WARNING: Empty Sample Collection Tray when full to avoid a potential biohazard spill due to broken samples.

g
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16. Technical Support

If you experience any problems while operating the instrument, If you experience any problems while operating the instrument,
please contact ALCOR Scientific or your local authorized ALCOR Scientific iISED/iSED ELITE Distributor. ALCOR Scientific offers Technical
Support Monday through Friday 8:30am-5:00pm EST (excluding all US Federal Holidays). Technical Support can be reached at:

Toll Free: (800) 495.5270 (USA Only) Fax: +1 (401) 737.4519
International:  +1 (401) 737.3774

Mail: ALCOR Scientific Email: techservice@alcorscientific.com
20 Thurber Blvd
Smithfield, RI 02917
USA

WARNING: In the event that the instrument must be returned for service, EMPTY ALL FLUID CONTAINERS BEFORE
SHIPPING.

&L

2

WARNING: Remove any liquid waste or on-board sample tubes and decontaminate before returning for service.

Any instrument containing accumulated blood must be cleaned prior to shipment to the manufacturer. This decontamination is
required by Federal Law (Title 48 and 49 of the Federal Regulations) in accordance with the Environmental Protected Agency’s
Regulations for Biohazard Waste Management.
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17. Technical Specification

Name of Device

iSED serial numbers 05000 and higher and iSED ELITE

Type of Device

Automated analyzer for the determination of erythrocyte sedimentation rate of
human whole blood

Principle of Measure

Photometric Rheoscope

Sample Requirements

500 pL minimum volume

100 pL aspirated volume

Analytical Range

1-130 mm/hr

Time to Result

Printed; first results available within 20 seconds after pre-programmed mixing time.

Ethernet Port

For manufacturing or network LIS Connection

Serial Port Serial RS232 DB9 port for legacy LIS connection
Barcode Scanner Internal
Printer Internal

Operating Environment

10-30° C, Indoor Use, Pollution Degree — 2

Storage/Transport Environment

-20-60° C

Humidity 15% - 85% (non-condensing)

Power Supply Transformer: 100-240 VAC 50/60Hz; Device 24VDC, 2.5A
Power Consumption 60W

Frequency 50-60 Hz

Over Voltage Category Category Il

Dimensons (L W x e

wegh L

Operational Altitude**

4000 Meters

Storage Altitude**

4000 Meters

Restrictions

For Professional Use Only

** Rating of 2000 meters for iSED devices serial number 02870 and lower. Rating of 3000 meters for iSED devices with serial
number 02871 — 05000. Rating of 4000 meters for iSED devices with serial number 05000 and above and all iSED ELITE devices.

iSED (112-00101) Serial Numbers >5000 / iSED ELITE (112-00222) | OPERATOR’S MANUAL

222-09-007, Rev. 4

43



MarinCerlat
Highlight

MarinCerlat
Highlight

MarinCerlat
Highlight

MarinCerlat
Highlight


18. Quick Reference Guide

For convenience, a separate Quick Reference Card was included with the instrument. Should the Quick Reference Card be misplaced,
a summary of the information can be found below:

ISED'/iSED=.= QUICK REFERENCE CARD

For iSED® analyzers with serial numbers >5000 and all iSED® ELITE analyzers

Sample Requirment Tube Requirment
EDTA whole blood EDTA anticoagulant
100 L aspirated volume 13 x 75 mm capped tube

(500 pL total volume)

I uL=1 microliter -3

Erythrocyte Sedimentaion Rate Reference Values (mm/hr)*

Men under 50 years old <15
Men over 50 years old <20
Women under 50 years old <20
Women over 50 years old <30

The ranges provided are for reference only. All laboratories should establish their own reference ranges based
on the patient population served.

*Keohane EM, Otto CN, Walenga JM. Rodak's Hematology: Clinical Principles and Applications Sixth Edition.
Elsevier; 2019.

Operating Procedure
1. Touch ‘Add Sample’ icon @

2. The sample wheel will rotate fo position the next open slot in the
sample entry port.

3. Insert the barcoded tube, making sure the barcode is oriented to
the right. A red light will illuminate and a distinctive beep will sound
confirming that the barcode has been successfully recognized.

Only load tightly capped tubes.

4. Repeat this sequence until all samples or controls have been entered
and/or all positions in the sample wheel are occupied.
5. Sample processing will begin automatically.

Please refer to the iSED®/iSED® ELITE Operator’s Manual for the complete
operating procedure.

For ALCOR® Scientific Technical Support: )
800.495.5270 / 401.737.3774 9@ ALCOH

techservice@alcorscientific.com

SCIENTIFIC

222-09-010, Rev. 1 ALCORSCIENTIFIC.COM
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19. Warranty Information

Manufacturer’s Warranty
ALCOR Scientific warrants that this product is free from defects in materials and workmanship for a period of One (1) Year from the date
of original purchase (except as noted below). During the stated one (1) year period, ALCOR Scientific shall, at its sole discretion, repair
or replace at no charge to the original end use purchaser or person receiving the product, any product found to be defective due to
material or workmanship. In the case of replacement, a new or reconditioned product may be provided at ALCOR Scientific’s option.

This warranty is limited to the repair or replacement due to defects in parts or workmanship and shall not include any maintenance
and repairs or replacement of parts due to normal wear and tear. Parts required which were not defective shall be replaced at
additional costs, and ALCOR Scientific shall not be required to make any repairs or replace any parts which are necessitated by abuse,
accident, alteration, misuse, neglect, maintenance by other than ALCOR Scientific or an authorized ALCOR Scientific service agent,
or failure to operate the instrument in accordance with instructions. Further, ALCOR Scientific extends no warranty for malfunction
or damage to its products resulting from improper or unreasonable use or maintenance; failure to follow operating instructions;
connections to improper voltage supply; unauthorized alteration or modification of original condition; damages caused by
inadequate packing or shipping procedures; loss of, damage to or corruption of stored data; and any damage due to use of operating
supplies other than those manufactured or recommended by ALCOR Scientific.

ALCOR Scientific reserves the right to make changes in design or software of this instrument without obligation to incorporate such
changes into previously manufactured instruments.

Disclaimer of Warranties
THIS WARRANTY IS EXPRESSLY MADE IN LIEU OF ANY AND ALL OTHER WARRANTIES EXPRESS OR IMPLIED INCLUDING THE
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR USE.
This warranty is void if the label bearing the serial number has been removed or defaced.

Limitations of Liability
In no event shall ALCOR Scientific be liable for indirect, special or consequential damages, even if ALCOR Scientific has been advised
of the possibility of such damages.

Any transport costs and risks are not covered by this warranty. In the event that the instrument shall be returned to ALCOR Scientific
for servicing, replacement or for other reasons, it must be shipped and received in original packaging. Otherwise, additional charges
may be incurred.

Proof of purchase from an authorized ALCOR Scientific distributor and proof of delivery may be required.
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ALCOR Scientific

20 Thurber Boulevard
Smithfield, R1 02917 USA
(T)+1401.737.3774
WWW.ALCORSCIENTIFIC.COM

C€ |[vD

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
EC REP 6827 AT Arnhem
The Netherlands
(+31) 70 345 8570

www.alcorscientific.com
© Copyright 2023, ALCOR Scientific

ALCOR, iSED, iWASH, iWASTE, and SEDITROL are
registered trademarks of ALCOR Scientific
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Certificate of Registration
of Quality Management System
to ISO 13485:2016

The National Standards Authority of Ireland certifies that:
Alcor Scientific LLC

20 Thurber Boulevard

Smithfield, RI 02917

USA

has been assessed and deemed to comply with the
requirements of the above standard in respect of the scope of
operations given below:

The Design, Manufacture, and Distribution of
Enteral Nutrition Feeding Pumps, Enteral Feeding
Sets, and IVD Systems for Haematology.

Approved by:
Kevin Mullaney /
Director of Certification

Registration Number: CM19.4997
Certification Granted: January 22, 2016
Effective Date: February 25, 2023
Expiry Date: February 24, 2026

@ SCC Accredited
CB-MS

™

National Standards Authority of Ireland, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Ireland T +353 1 807 3800
National Standards Authority of Ireland, 20 Trafalgar Square, Nashua, New Hampshire, NH 03063, USA T +1 603 882 4412
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