C86539-AA

@ BECKMAN

COULTER

Cce

COULTER DxH Diluent

628017

TABLE OF CONTENTS

English . . . . . e e e s 2
Francais (FR) . . . . . . o o e e e 4
Deutsch (DE) . . . . . . o o e e e 6
Italiano (IT) . . . . . . e s 8
Espafiol (ES). . . . . . . o e e e e 10
Portugués Portugal (PT-PT) . . . . . . . . . e e e e 12
Dansk (DA) . . . . e e e e e e 14
Svenska (SV) . . . . s s e s s 16
Norsk (NO) . . . . L . e e e e e 18
EMNVIKG (EL) . . . . o o o e e e e e 20
BZATE (JP) . . . e e e 22
LietuviSkai (LT) . . . . . . o o o e e e e e 24
Magyar (HU) . . . . . o o e e e e e 26
Polski (PL). . . . . . . . . e 28
CeStina (CZ) . . . . . . . o e s s e 30
SlovenCina (SK) . . . . . . L e e e s e 32
BER0{ (KO) . . . o 34
Turkge (TR) . . . . o o o e e e 36
Pycckuimn (RU) . . . L . o o o e e e e e e e 38
Hrvatski (HR). . . . . . . o o o e e 40
Borrapckn (BG) . . . . . L L e e e e s e e 42
ST (ZH-TW) . o L e e s e 44
Romana (RO) . . . . . . . o o 46
Cpbuja (SR) . . . . . e e e e 48
YrpaiHcbka (UK) . . . . o e e e e e s e 50
Portugués Brasil (PT-BR) . . . . . . . . . e e e e 52
Nederlands (NL) . . . . . . . . . . . . . . 54
Tieng VIEt (VI) . . . . e e 56

© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.



COULTER DxH Diluent
[REF] 628017

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

INTENDED USE

For use as an isotonic buffered diluent in conjunction with a cyanide-free lytic agent for counting and sizing blood cells on all UniCel DxH Coulter Cellular
Analysis Systems. Use only with COULTER DxH Cell Lyse. Refer to your instrument product manuals and/or online help, as applicable. For use as a rinsing
agent on the UniCel DxH Slidemaker Stainers.

INTENDED USER

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

SUMMARY

Blood cell analysis comprises diluting a whole-blood sample with a solution that functions as a diluent. The diluent provides the ability to analyze portions of
the diluted blood sample for different blood cell types and the measurement of hemoglobin. COULTER DxH Diluent also acts as a rinsing agent on all UniCel
DxH Coulter Cellular Analysis Systems.

PRINCIPLE

The chemical composition of COULTER DxH Diluent provides an isotonic solution with buffering capacity for cell component stabilization and measurement
of hemoglobin. Biocides are included for product preservation against microbial growth. Alkaline salts provide a suitable osmolality so as not to adversely
affect cell volume (iso-osmotic).

When used on the Unicel DxH Coulter Cellular Analysis Systems in conjunction with COULTER DxH Cell Lyse, COULTER DxH Diff Pack, and COULTER DxH
Retic Pack, the diluent is used for erythrocyte, hemoglobin, platelet, NRBC and reticulocyte measurements, as well as, for the measurement and differentiation
of leukocytes into five subpopulations — neutrophils, lymphocytes, monocytes, eosinophils, and basophils.

REACTIVE INGREDIENTS

Imidazole ........cccceeeeeiiiieec e, 0.1 - <0.3% wiw

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Buffer, Stabilizers, Preservatives

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 CONTAINER.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

COULTER DxH Diluent |DANGER EUH208: May produce an allergic reaction.
H316: Causes mild skin irritation.
H360: May damage fertility or the unborn child.
P201: Obtain special instructions before use.

P280: Wear protective gloves, protective clothing and eye/face protection.
P308+P313: IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
Imidazole 0.1 - <0.3% 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 Coulter DxH Diluent at 2-40°C.
* Do not use product past expiration date.
»  Use product at temperatures stated in the instrument product manuals and/or online help.
*  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
*  COULTER DxH Diluent

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

»  Sufficient COULTER reagents to complete analysis. For the reagents used on the system refer to the UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems

IFU.
»  System HELP or Instructions for Use.
PREPARATION

Coulter DxH Diluent is ready to use. Replace the reagent as directed in your instrument product manuals and/or online help.
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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 your instrument product manuals and/or online help. Verify background
counts are acceptable before analyzing patient samples.

PRODUCT AVAILABILITY

COULTER DxH Diluent -1 x 10 L

628017
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.
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Diluant DxH COULTER
628017

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 cyanure pour la numération et le calibrage des cellules sanguines
sur tous les systemes d’analyse cellulaire UniCel DxH de Coulter. A utiliser exclusivement avec I'agent de lyse cellulaire COULTER DxH. Consulter les
manuels de votre instrument et/ou 'aide en ligne, selon le cas. Pour utilisation comme agent de ringage sur les UniCel DxH SlideMaker Stainers.

UTILISATEUR PREVU

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

RESUME

L'analyse des cellules sanguines comprend la dilution d’un échantillon de sang total a I'aide d’une solution agissant comme un diluant. Le diluant permet
'analyse de différents types de cellules sanguines dans des portions d’échantillon de sang dilué et la mesure de I'hémoglobine. Le diluant COULTER DxH
fait également office d’agent de ringage sur tous les systémes d’analyses cellulaires UniCel DxH Coulter.

PRINCIPE

La composition chimique du diluant COULTER DxH fournit une solution isotonique avec un pouvoir tampon permettant la stabilisation des composants
cellulaires et la mesure de 'hémoglobine. Des biocides sont inclus pour une meilleure conservation des produits contre la prolifération microbienne. Des
sels alcalins fournissent une osmolalité appropriée qui n’altére pas le volume cellulaire (iso-osmotique).

Lorsqu'il est utilisé sur les systéemes d’analyse cellulaire UniCel DxH de Coulter en conjonction avec I'agent de lyse cellulaire COULTER DxH, le pack de
réactifs COULTER DxH Diff Pack et le pack de réactifs COULTER DxH Retic Pack, le diluant est utilisé pour les mesures des érythrocytes, de I'hémoglobine,
des plaquettes, des ErB et des réticulocytes, ainsi que pour la mesure et la différentiation des leucocytes en cing sous-populations — les neutrophiles, les
lymphocytes, les monocytes, les éosinophiles et les basophiles.

INGREDIENTS REACTIFS

IMidazole ........ccceeeeeeveiieeceeeeee e 0,1—< 0,3 % w/w

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Tampon, stabilisants, conservateurs

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 LE RECIPIENT.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Diluant DxH COULTER |DANGER EUH208: Peut produire une réaction allergique.
H316: Provoque une Iégére irritation cutanée.
H360: Peut nuire a la fertilité ou au foetus.
P201: Se procurer les instructions avant utilisation.

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

P308+P313: EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : demander un avis
médical/consulter un médecin.

Imidazole 0,1 - <0,3 % w/w

masse de réaction de: 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one

[no CE 247-500-7] et 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [no CE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % wiw

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION
»  Stocker le diluant Coulter DxH entre 2 et 40°C.
*  Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.
. Utiliser le produit aux températures indiquées dans les manuels d’utilisation de I'instrument et/ou sur I'aide en ligne.
. 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

- Diluant DxH COULTER
MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

*  Des réactifs COULTER en quantité suffisante pour terminer I'analyse. Pour les réactifs utilisés dans le systeme, consulter le mode d’emploi des
systemes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter.

»  AIDE du systeme ou mode d’emploi.
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PREPARATION

Le diluant Coulter DxH est prét a 'emploi. Remplacer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels d’utilisation de
votre instrument et/ou 'aide en ligne.

IMPORTANT : Si le produit a été partiellement ou complétement congelé, attendre qu’il revienne a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
16 fois pour assurer un mélange complet avant de le placer sur l'instrument. Installer et amorcer le diluant conformément aux recommandations figurant
dans les manuels d'utilisation de votre instrument et/ou le service d’aide en ligne. S’assurer que les valeurs des comptages résiduelles sont acceptables
avant de procéder a I'analyse des échantillons patient.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

Diluant COULTER DxH -1 x 10 L

628017
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 I'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 matiére de diagnostic in
vitro (IVDR) (2017/746). Pas de modification du produit ou du mode d’emploi.
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COULTER DxH-Verdiinnungsmittel
628017

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

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung als isotonisch gepuffertes Verdiinnungsmittel in Verbindung mit einem zyanidfreien Lysiermittel zum Zahlen und zur GréRenbestimmung
von Blutzellen in allen UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen. Nur in Verbindung mit COULTER DxH-Zelllyse verwenden. Siehe die Produkthandbucher
und/oder, falls zutreffend, die Online-Hilfe fiir das Instrument. Zur Verwendung als Spulmittel in UniCel DxH SlideMaker Stainer-Geraten.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Blutzellanalyse besteht aus der Verdinnung einer Vollblutprobe mit einer Lésung, die als Verdlinnungsmittel fungiert. Das Verdinnungsmittel
bietet die Fahigkeit, Teile der verdinnten Blutprobe auf verschiedene Blutzelltypen zu untersuchen und den Hamoglobingehalt zu messen. Das
COULTER DxH-Verdinnungsmittel dient auRerdem als Spulmittel fir alle UniCel DxH Coulter-Zellanalysesysteme.

PRINZIP

Die chemische Zusammensetzung des COULTER DxH-Verdlinnungsmittels liefert eine isotonische Losung mit Pufferkapazitat fur die Stabilisierung der
Zellkomponenten und die Messung von Hamoglobin. Als Schutz des Produktes vor Mikrobenwachstum sind Biozide enthalten. Alkalisalze bieten eine
geeignete Osmolalitat, sodass keine gegenteiligen Auswirkungen auf das Zellvolumen (iso-osmotisch) auftreten.

Bei der Verwendung auf UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen in Verbindung mit COULTER DxH Cell Lyse, dem COULTER DxH Diff Pack und dem
COULTER DxH Retic Pack wird das Verdiunnungsmittel fir Erythrozyten-, Hdmoglobin-, Thrombozyten-, NRBC- und Retikulozytenmessungen sowie zur
Messung und Differenzierung von Leukozyten in fiinf Subpopulationen verwendet — Neutrophile, Lymphozyten, Monozyten, Eosinophile und Basophile.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Imidazol ... 0,1 bis < 0,3 % wiw

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Puffer, Stabilisatoren, Konservierungsmittel

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 spdlen.
+  BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

COULTER GEFAHR EUH208: Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
DxH-Verdiinnungsmittel
H316: Verursacht leichte Hautreizungen.
H360: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.

P201: Vor dem Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P280: Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Imidazol 0,1 - <0,3 % w/w

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

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG

Coulter DxH-Verdiinnungsmittel bei 2—40°C lagern.

*  Produkt nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
*  Produkt bei den in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des Instruments angegebenen Temperaturen einsetzen.
*  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

*+ COULTER
DxH-Verdiinnungsmittel

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN

*  Ausreichende COULTER Reagenzien zur Durchfiihrung der Analyse. Informationen zu den im System verwendeten Reagenzien siehe IFU der
UniCel DxH Coulter-Zellanalysesysteme.
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+  Systemhilfe oder Gebrauchsanweisung.

VORBEREITUNG

Das Coulter DxH-Verdiinnungsmittel ist gebrauchsfertig. Das Reagenz gemaR Anweisungen in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des
Instruments ersetzen.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung in
das Instrument durch 16-maliges vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Verdinnungsmittel gemafl Anweisungen in den Produkthandbichern und/oder der
Online-Hilfe des Instruments einsetzen und einspilen/ansaugen. Uberpriifen, ob Hintergrundzahlungen annehmbar sind, bevor Patientenproben analysiert
werden.

PRODUKTVERFUGBARKEIT
COULTER DxH-Verdinnungsmittel — 1 x 10 L

628017
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 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. auRerhalb 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 Léandern mit identischer Regulierungspraxis (Verordnung 2017/746/EU (ber
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, 03.2022

»  Erstversion; umfasst Aktualisierungen der Dokumentation zur Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 (ber In-vitro-Diagnostika (IVDR). Keine
Anderungen des Produkts oder der Gebrauchsanweisung (IFU).
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Diluente COULTER DxH
628017

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 cianuro per il conteggio e la determinazione delle dimensioni delle cellule
nel sangue su tutti i sistemi per analisi cellulari UniCel DxH Coulter. Utilizzare soltanto con lisi cellulare COULTER DxH. Consultare i manuali degli strumenti
e/o la guida in linea, a seconda del caso. Da utilizzare come agente per il risciacquo in UniCel DxH SlideMaker Stainer.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

L’analisi delle cellule del sangue comporta la diluizione di un campione di sangue con una soluzione che funge da diluente. Il diluente consente di analizzare
parti del campione di sangue diluito per rilevare diversi tipi di cellule e per misurare 'emoglobina. Il diluente COULTER DxH agisce anche come agente per
il risciacquo su tutti i sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter.

PRINCIPIO

La composizione chimica del diluente COULTER DxH fornisce una soluzione isotonica con capacita di tamponamento per la stabilizzazione dei componenti
cellulari e per la misurazione dell'emoglobina. Sono compresi biocidi per la conservazione del prodotto e per evitare la crescita microbica. Sali alcalini
forniscono un’adeguata osmolalita per non influire negativamente sul volume delle cellule (iso-osmotiche).

Se utilizzato sul sistema di analisi cellulare UniCel DxH Coulter unitamente a COULTER DxH per lisi cellulare, COULTER DxH Diff Pack e COULTER DxH
Retic Pack, il diluente & utilizzato per le misurazioni di eritrociti, emoglobina, piastrine, NRBC e reticolociti, nonché per la misurazione e la differenziazione
dei leucociti in cinque sottopopolazioni: neutrofili, linfociti, monociti, eosinofili e basofili.

INGREDIENTI REATTIVI

IMIdazolo ........cccooveiiiiiiieee 0,1—<0,3% p/p
INGREDIENTI NON REATTIVI

Tampone, Stabilizzanti, Conservanti

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 IL CONTENITORE.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

Diluente COULTER DxH |PERICOLO EUH208: Pud provocare una reazione allergica.
H316: Provoca leggera irritazione cutanea.
H360: Puo nuocere alla fertilita o al feto.
P201: Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

P280: Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il viso.
P308+P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un
medico.

Imidazolo 0,1 - <0,3% w/w

miscela di: 5-cloro-2-metil - 4-isotiazol-3-one [n. CE 247-500-7];
2-metil-4-isotiazol-3- one [n. CE 220-239-6] (3:1) < 0,0015% w/w

CONSERVAZIONE STABILITA ED ELIMINAZIONE

Conservare il diluente Coulter DxH a una temperatura di 2—40°C.

*  Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

. Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nei manuali e/o nella guida in linea 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

- Diluente COULTER DxH
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

*  Reagenti COULTER sufficienti a completare I'analisi. Consultare le IFU dei sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter per informazioni sui reagenti
usati sul sistema.

*  GUIDA del sistema o Istruzioni per l'uso.

PREPARAZIONE

Il diluente COULTER DxH & pronto all'uso. Sostituire il reagente in base a quanto descritto nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento.
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IMPORTANTE: se il prodotto € stato congelato completamente o solo in parte, attendere che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Capovolgere
il contenitore 16 volte per garantire una completa miscelazione prima di inserirlo nello strumento. Installare e iniettare il diluente attenendosi alle istruzioni
riportate nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento. Verificare che i conteggi di base siano accettabili prima di analizzare i campioni dei pazienti.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Diluente COULTER DxH -1 x 10 L

628017
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 piti 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 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.
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Diluyente COULTER DxH
628017

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

USO PREVISTO

Para utilizar como diluyente tamponado isotonico junto con un agente litico sin cianuro para el recuento y la estimacion del tamafio de las células sanguineas
en todos los sistemas de andlisis celular de UniCel DxH Coulter. Usar solo con lisante celular COULTER DxH. Consulte el manual de su instrumento o la
ayuda en linea, segun corresponda. Para utilizar como agente de enjuague de los sistemas UniCel DxH SlideMaker Stainer.

USUARIO PREVISTO

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

RESUMEN

El analisis de células sanguineas se realiza diluyendo una muestra de sangre completa con una solucién que actia como diluyente. El diluyente permite
analizar diferentes tipos de células sanguineas y la hemoglobina en la muestra de sangre diluida. El diluyente COULTER DxH también actia como agente
de enjuague en todos los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter.

PRINCIPIO

La composiciéon quimica del diluyente COULTER DxH proporciona una solucién isoténica con capacidad de tamponado para la estabilizaciéon de los
componentes celulares y la medicion de la hemoglobina. Se incluyen biocidas para la conservacion del producto frente al crecimiento microbiano. Las
sales alcalinas proporcionan una osmolaridad adecuada, de manera que no afecte negativamente al volumen celular (iso-osmético)

Cuando se utiliza en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter junto con el lisante celular COULTER DxH, el COULTER DxH Diff Pack y el
COULTER DxH Retic Pack, el diluyente se utiliza para las mediciones de eritrocitos, hemoglobina, plaquetas, ERBL vy reticulocitos, ademas de para la
medicion y diferenciacion de leucocitos en cinco subtipos: neutrdfilos, linfocitos, monocitos, eosindfilos y basofilos.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

IMIdazol ... al 0,1-< 0,3 % p/p

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Tampon, estabilizantes y conservantes

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 EL RECIPIENTE.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Diluyente COULTER DxH|PELIGRO EUH208: Puede provocar una reaccion alérgica.
H316: Provoca irritacion cutanea leve.
H360: Puede perjudicar a la fertilidad o danar al feto.
P201: Procurarse las instrucciones antes del uso.

P280: Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y la cara.
P308+P313: EN CASO DE exposicién confirmada o supuesta: consultar a un
médico.

Imidazol 0,1 - <0,3 % w/w

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE 247-500-7] y
2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el diluyente Coulter DxH a una temperatura de entre 2-40°C.

. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
«  Utilice el producto a las temperaturas indicadas en los manuales del instrumento o la ayuda en linea.
* 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
*  Diluyente COULTER DxH

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 sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter.

*  Ayuda del sistema o instrucciones de uso.
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PREPARACION

El diluyente Coulter DxH esta listo para utilizarse. Reemplace el reactivo segun se indica en el manual de su instrumento o en la ayuda en linea.

IMPORTANTE: si el producto se ha congelado parcial o totalmente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Invierta el recipiente 16 veces
para garantizar el mezclado completo antes de su colocacion en el instrumento. Instale y cebe el diluyente segun se indica en los manuales del instrumento
o la ayuda en linea. Verifiqgue que los recuentos de fondo sean aceptables antes de analizar las muestras de paciente.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Diluyente COULTER DxH, 1 de 10 L

628017
MARCAS COMERCIALES

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter agui 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 numero de pieza C07163.
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

Para obtener informacién adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién 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 diagndstico 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 documentacién 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 COULTER DxH
628017

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagao como diluente tampao isoténico em combinagdo com um agente de lise sem cianeto para contagem e determinagéo da dimensao das células
sanguineas em todos os sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com o agente de lise celular COULTER DxH. Consulte os manuais
de produto do seu instrumento e/ou a ajuda online, conforme o caso. Para utilizagdo como agente de enxaguamento em SlideMaker Stainers UniCel DxH.

UTILIZADOR PREVISTO

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

RESUMO

A analise de células sanguineas compreende a diluicdo de uma amostra de sangue total com uma solugédo que atue como um diluente. O diluente proporciona
a capacidade de analisar por¢des da amostra de sangue diluida para identificar diferentes tipos de células sanguineas e medir a hemoglobina. O Diluente
COULTER DxH atua também como um agente de enxaguamento em todos os Sistemas de Analise Celular UniCel DxH Coulter.

PRINCIPIO

A composigédo quimica do diluente COULTER DxH proporciona uma solugéo isoténica com capacidade de tamp&o para estabilizar os componentes das
células e medir a hemoglobina. Os biocidas s&o incluidos para conservagéo do produto relativamente ao crescimento microbiano. Os sais alcalinos fornecem
uma osmolalidade adequada para néo afetar negativamente o volume das células (iso-osmético).

Quando utilizado nos Sistemas de Analise Celular UniCel DxH Coulter em combinagdo com a Lise Celular COULTER DxH, o COULTER DxH Diff Pack e o
COULTER DxH Retic Pack, o diluente é utilizado para a medigao de eritrécitos, hemoglobina, plaquetas, NRBC e reticulécitos, bem como para a medigao
e diferenciagéo dos leucdcitos em cinco subpopulagdes — neutrdfilos, linfécitos, mondcitos, eosindfilos e basdfilos.

INGREDIENTES REATIVOS

IMidazol ........cccooeiiiii 0,1-<0,3% p/p
INGREDIENTES NAO REATIVOS

Tampao, estabilizadores, conservantes

AVISOS E PRECAUCOES

Néao 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 A EMBALAGEM.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS

Diluente COULTER DxH |PERIGO EUH208: Pode provocar uma reagao alérgica.

H316: Provoca irritacdo cutanea ligeira.
H360: Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

P201: Pedir instrucdes especificas antes da utilizacao.
P280: Use luvas de protecao, vestuario de protegao e protegao ocular/protecéo
facial.
P308+P313: EM CASO DE exposi¢édo ou suspeita de exposigao: consulte
um meédico.
Imidazol 0,1 - <0,3% w/w
mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.0 CE 220-239-6] (3:1) < 0,0015% w/w

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
*  Armazene o diluente Coulter DxH a 2—40°C.
. Nao utilize o produto apds a data de validade ter expirado.
. Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na ajuda online.
* 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

*  Diluente COULTER DxH

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

. Reagentes COULTER suficientes para concluir a analise. Para conhecer os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instrugbes de utilizagéo
(IFU) dos sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter.

*«  AJUDA do sistema ou Instrugdes de utilizagao.
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PREPARAGAO

O diluente Coulter DxH esta pronto para utilizagdo. Substitua o reagente conforme indicado nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na ajuda online.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Inverta o recipiente 16 vezes para
garantir uma mistura total antes de a colocar no instrumento. Instale e prepare o diluente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais de produto
do seu instrumento e/ou na ajuda online. Verifique se as contagens de fundo séo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Diluente COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
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 atualizagées de documentacao para efeitos de conformidade com os Regulamento europeus para diagndstico in vitro
(IVDR) (2017/746). Sem alteragdes ao produto ou as instrugdes de utilizagéo.
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COULTER DxH fortynder
628017

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Til brug som en isotonisk bufferet fortynder sammen med et cyanidfrit lyseringsmiddel til teelling og starrelsesbestemmelse af blodlegemer pa alle UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer. Ma kun bruges med COULTER DxH-cellelyse. Der henvises til produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller
onlinehjeelpen, afhaengigt af forholdene. Til brug som skyllemiddel pa UniCel DxH SlideMaker Stainers-enheder.

TILSIGTET BRUGER

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

RESUME

Blodlegemeanalyse omfatter fortynding af en fuldblodsprave med en opl@sning, der fungerer som en fortynder. Fortynderen giver mulighed for at analysere
portioner af den fortyndede blodprgve for forskellige typer af blodlegemer samt maling af heemoglobin. COULTER DxH fortynder virker ogsa som skyllemiddel
pa alle UniCel DxH Coulter celleanalysesystemer.

PRINCIP

Den kemiske sammensaetning af COULTER DxH-fortynder tilvejebringer en isotonisk opl@sning med, der kan fungere som buffer til stabilisering af
cellekomponenter og maling af heemoglobin. Der er tilsat biocider med henblik pa at beskytte produktet mod bakterievaekst. Alkalisalte tilvejebringer en
passende osmolalitet med henblik pa at undga en negativ pavirkning af cellevolumen (iso-osmotisk).

Nar fortynderen anvendes pa UniCel DxH Coulter celleanalysesystemet sammen med COULTER DxH cellelyse, COULTER DxH Diff Pack og COULTER
DxH Retic Pack, anvendes den til erythrocyt-, hasmoglobin-, trombocyt-, NRBC- og reticulocytmalinger samt til maling og differentiering af leukocytter i fem
underpopulationer — neutrofiler, lymfocytter, monocytter, eosinofiler og basofiler.

REAKTIVE INGREDIENSER

IMidazol ........cccoeeiiiii, 0,1-< 0,3% veegt/veegt

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
*  Ma ikke indandes og/eller indtages.
*  Undga kontakt med gjne og hud. | tilfeelde af gjen- og hudkontakt skylles det beragrte omrade med rigelige maengder vand i mindst 15 minutter.
*+  GENANVEND IKKE BEHOLDER.

GHS FAREKLASSIFIKATION

COULTER DxH fortynder | FARE EUH208: Kan udlgse allergisk reaktion.
H316: Forarsager mild hudirritation.
H360: Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.
P201: Indhent seerlige anvisninger far brug.

P280: Bezer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.
P308+P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Seg
lzegehjeelp.

Imidazol 0,1 - <0,3% w/w

en blanding af: 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EF nr. 247-500-7] og
2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EF nr. 220-239-6] (3:1) < 0,0015% w/w

OPBEVARING HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE
COULTER DxH fortynder skal opbevares ved 2-40°C.
. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

* Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i produktvejledningen til instrumentet og/eller onlinehjeelp.
+  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
* COULTER DxH fortynder

MATERIALER, SOM ER PAKRZAVET, MEN IKKE VEDLAGT

»  Tilstraekkeligt antal COULTER-reagenser til at afslutte analyse. Du kan fa naermere oplysninger om de reagenser, der bruges pa systemet, i
brugsanvisningen til UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemet.

+  Systemhjeelp eller brugsanvisning.

FORBEREDELSE

Coulter DxH-fortynder er klar til brug. Udskift reagenset som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjaelpen.
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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 spaed fortynderen som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen. Verificer, at
baggrundstallene er acceptable inden analysering af patientpraver.

PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH fortynder — 1 x 10 L

628017
VAREMARKER

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemaerker, der er omtalt heri, er varemeaerker 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 europzeiske forordning om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Ingen aendringer af produktet eller brugsanvisningen.
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COULTER DxH-utspadningsmedel
628017

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Anvands som isotoniskt buffrat utspadningsmedel tillsammans med ett cyanidfritt lytiskt &mne for att rakna och storleksbedéma blodceller i alla UniCel DxH
Coulter-cellanalyssystem. Endast fér anvandning med COULTER DxH-cellysering. Se produkthandbdckerna for ditt instrument och/eller online-hjalpen. For
anvandning med ett skéljmedel pa UniCel DxH SlideMaker Stainers.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

Blodcellsanalys bestar i att spada ett helblodsprov med en 16sning som fungerar som utspadningsmedel. Utspadningsmedlet gor det mojligt att analysera
delar av det utspadda blodprovet for olika blodcellstyper och mata hemoglobinet. COULTER DxH-utspadningsmedel fungerar ocksa som skéljmedel i alla
UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem.

PRINCIP

Den kemiska sammansattningen av COULTER DxH-utspadningsmedel ger en isotonisk 16sning med buffertkapacitet for stabilisering av cellkomponenten
och méatning av hemoglobin. Biocider inkluderas for att skydda produkten mot mikrobiell tillvaxt. Alkaliska salter ger en lamplig osmolalitet sa att det inte
paverkar cellvolymen negativt (iso-osmotiskt).

Nar utspadningsmedlet anvands i UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem tillsammans med COULTER DxH-cellysering, COULTER DxH Diff Pack och
COULTER DxH Retic Pack anvands det for matning av erytrocyter, hemoglobin, trombocyter, NRBC retikulocyter samt for matning och differentiering av
leukocyter i fem underpopulationer — neutrofiler, lymfocyter, monocyter, eosinofiler och basofiler.

REAKTIVA INGREDIENSER

IMIDAZON .. 0,1-< 0,3 % vikt/vikt
ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Buffert, stabilisatorer, konserveringsmedel

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 BEHALLAREN.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER FARA EUH208: Kan orsaka en allergisk reaktion.

DxH-utspadningsmedel
H316: Orsakar mild hudirritation.
H360: Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.
P201: Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.

P280: Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.
P308+P313: VID exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.
Imidazol 0,1 - <0,3 % w/w

reaktionsblandning av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

FORVARING STABILITET OCH KASSERING
Forvara Coulter DxH-utspadningsmedel i 2—40°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
* Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandbdcker och/eller online-hjalp.
+  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
*  COULTER DxH-utspadningsmedel

NODVANDIGA MATERIAL SOM INTE INGAR

»  Tillracklig mangd COULTER-reagens for att genomféra analysen. FoOr reagenser som anvands pa systemet, se bruksanvisningen till
UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem.

+  SYSTEMHJALP och bruksanvisning.
BEREDNING

Coulter DxH-utspadningsmedel ar redo att anvéndas. Byt ut reagenserna sa som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjalpen.
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VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstandigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Vand behallaren 16 ganger for att sdkerstalla komplett blandning
innan placering péa instrumentet. Installera och fléda utspadningsmedlet s& som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjalpen.
Verifiera att bakgrundsrakningen ar godtagbar innan patientproverna analyseras.

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH-utspadningsmedel — 1 x 10 L

628017
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.

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 foérandringar av produkten eller bruksanvisningen.
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COULTER DxH diluent
628017

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Brukes som en isotonisk bufret fortynner i forbindelse med et cyanid-fri lytisk middel for & telle og finne sterrelsen pa blodceller pa alle UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer. Brukes bare sammen med COULTER DxH cellelyse. Se produkthandbgkene for instrumentet og/eller Online hjelp der det
er aktuelt. Brukes som et skyllemiddel pa UniCel DxH SlideMaker Stainers.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

Blodcelleanalyse bestar i & fortynne en fullblodpreve med en Igsning som fungerer som en fortynner. Fortynneren gjer det mulig & analysere deler av den
fortynnede blodpraven for ulike blodcelletyper samt malingen av hemoglobin. COULTER DxH Diluent fungerer ogsa som et skyllemiddel for alle UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer.

PRINSIPP

Den kjemiske sammensetningen til COULTER DxH diluent gir en isotonisk Izsning med bufrende egenskaper for stabilisering av cellekomponenter og maling
av hemoglobin. De inkluderte biocidene sgrger for konservering av produktet mot mikrobiell vekst. Alkaliske salter gir en passende osmolalitet slik at
cellevolumet (iso-osmotisk) ikke pavirkes negativt.

Ved bruk pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer i forbindelse med COULTER DxH Cell Lyse, COULTER DxH Diff Pack og COULTER DxH Retic
Pack brukes fortynneren til malinger av erytrocytter, hemoglobin, blodplater, NRBC og retikulocytter, samt til maling og differensiering av leukocytter i fem
underpopulasjoner — ngytrofile granulocytter, lymfocytter, monocytter, eosinofile granulocytter og basofile granulocytter.

REAKTIVE INGREDIENSER

Imidazol ... 0,1-< 0,3 % wiw

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Buffer, stabilisatorer, konserveringsmidler

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 BEHOLDEREN PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING

COULTER DxH diluent |FARE EUH208: Kan gi en allergisk reaksjon.
H316: Forarsaker mild hudirritasjon.
H360: Kan skade forplantningsevnen eller gi fosterskader.
P201: Innhent seerskilt instruks fer bruk.

P280: Bruk vernehansker, verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.
P308+P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.
Imidasol 0,1 - <0,3 % w/w

reaksjonsmasse av: 5-kloro-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING
*  Oppbevar Coulter DxH diluent ved 2—40°C.
. Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
. Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets produkthandbaker og/eller Online hjelp.
«  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
- COULTER DxH diluent

NODVENDIG MATERIALE SOM IKKE FGLGER MED

+  Tilstrekkelige COULTER-reagenser til & fullfgre analysen. For reagenser som brukes pa systemet, se bruksanvisning for
UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer.

»  Se systemhjelp eller bruksanvisning.

KLARGJGRING

Coulter DxH diluent er klar til bruk. Erstatt reagenset i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp.
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VIKTIG: Hvis produktet har vaert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Beholderen ma vendes 16 ganger for det plasseres pa
instrumentet, slik at innholdet blir helt blandet. Monter og prim fortynneren i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp. Kontroller at
bakgrunnstallene er akseptable, for pasientprgver analyseres.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH diluent—1 x 10 L

628017
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.
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ApaiwTtiké COULTER DxH
628017

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

Ma xprion wg 10610v0 PUBUICTIKO apaIWTIKO 0 GUVOUACOMS Pe AUTIKO TTapdyovTa eAeUBEPO Kuavidiou yia TNV KATAUETPNON Kal TOV TTPOCdIopIcud Tou
MEYEBOUG TwV aINoCoPaIpiwY 0€ OAa Ta ouoTrpaTa KUTTapIikAg avaAuang UniCel DxH Coulter. Na xpnoipoTroigital uévo pe 1o AUTIKO avTidpacThpIo KUTTApwY
COULTER DxH. Avatpé€te ota eyXelpidia TTPoidvTog f/kal oTnv nAEKTpovIKA BorBeia Tou opydvou TTou XPNOIUOTIOIEITE, KATA TrepiTTwaon. Ma XprRon wg
TTapayovtag éKTAuong oTig cuokeuég UniCel DxH SlideMaker Stainer.

NMPOBAEMNMOMENOZ XPHZTHZ

H tTTapolca cuokeur TTPoopPICeTal yIa XPAON ATTO ETTAYYEAPATIO EPYOOTNPIOU.

2YNOWH

H avéAuon aipoogaipiwv epidapBdvel Tnv apaiwon deiyuaTog oAIKoU aipaTog PE TN XPron €veg SIoAUUATOG TTOU AEITOUPYEI WG apaiwTiKG. To apalwTiké
Tapéxel Tn duvaToTnTa avaAuong HEPWYV TOU SEIYPATOG aPAIWPEVOU aitaTog yia SIaQOPETIKOUG TUTTOUG QIHOCQAIpiWyY Kal HETPNONG TnG aiyoogaipivng. To
apaiwTiké COULTER DxH Aeitoupyei kal wg Trapdyovtag éKTTAuong o€ OAa Ta cuaTApaTta KUTtapiknig avdAuong UniCel DxH Coulter.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H xnuixn otoTtaon Tou apaiwTikol COULTER DxH trapéxel éva 106Tovo SIGAUa Ye pUBUIOTIKA IKOVOTNTA VIO TN OTABEPOTTOINGN TWV KUTTAPIKWY CUCTATIKWY
KOl TN METPNON TNG QIJOCPAIPiVNG. ZTO ApaIwTIKG TrepIAapBavovTal BIOKTOVA yIa THV TTPOCTACIA TOU TTPOIOVTOG aTrd TNV avaTITugn pIkpoBiwv. Ta aAkaAiKa
GAaTa TTOPEXOUV KATAAANAN WOHPWTIKOTNTA, WOTE va PNV eTNPEAgeTal apvnTIKa 0 OYKOG TwV KUTTAPWY (I00-WOHWTIKA).

Otav xpnolyoTroleital oTa ouoTAPaTa KuttapikAg avaluong UniCel DxH Coulter e ouvduacué pe Autikd avtidpaoTtripio kuttdpwv COULTER DxH,
COULTER DxH Diff Pack kai COULTER DxH Retic Pack, 1o apaiwTiké XpnoIJoTIoIEiTal yiIa JETPROEIG EPUBPOKUTTAPWY, alpoopaipivng, aigotreTaAiwv, NRBC
Kal SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY, KABWG Kal yia TN HETPNON Kal TN SIa@opoTToinon TwV AEUKOKUTTAPWY O€ TTEVTE UTTOTTANBUCPOUG: oUdETEPOPIAT, AeppoKUTTaPA,
HOVOKUTTOPA, NWOIVOPIAA Kal Baced@IAa.

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

IIBOZONIO .o 0,1-<0,3% K.p.

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

PuBpioTikd didAupa, oTaBepoTroiNTEG, OUVTNPENTIKA

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
Mnv €I0TIVEETE /KAl UNV KATATTIVETE.

e AtTo@eUyeTE TNV £TOQNA PE Ta PATIO KOl TO OEPUA. ZE TTEPITITWON ETTAPAG YE Ta PATIA A TO déppa, EETTAUVETE TNV TTPOCPBAnBeica TTepiox pe d@Bovo
vepod yia TouAdyioTov 15 AerTa.

*  MHN EMNANAXPHZIMOIMOIEITE TON MEPIEKTH.

TASINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA GHS
ApaiwTIKO KINAYNOZ EUH208: Mropei va TrpokaAéael ahAepyikn avTidpaan.

COULTER DxH
H316: MpokaAei N0 pEBIOUO TOU BEPUATOG.
H360: Mmopei va BAdyel Tn yovipoTtnta i 10 £uppuo.
P201: E@odiaoTeite pe TIG EI8IKEC 0dNYieg TTPIV atTd Tn XPron.

P280: Na @opdre TTpOOTATEUTIKA YAVTIQ, TTPOCTATEUTIKG vOUNATA KAl JEGA
QATOWIKNAG TTPOCTACIAG VIO Ta YATIA/TO TTPOCWTTO.

P308+P313: Xe mepimtwon ékBeong r mBavdTnTag €kBeong:
OUMBOUAEUBEITE/ETTIOKEPDEITE YVIATPO.

IudaléAn 0,1 - <0,3% w/w

pada avtidpaong amd: 5-xAwpo-2-pueburo-4-1000e1aloAiv-3-6vn [apiB. EK
247-500-7] kai 2-pueBul-4-1008€10oA-3-6vn [apiB. EK 220-239-6] (3:1) <
0,0015% w/w

(DYAA_H 2TAGEPOTHTA KAI ANMOPPIVH
duldooete 10 apaiwTikdé COULTER DxH oToug 2—40°C.
*  Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
*  XpNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV OTIG BEPUOKPATIiEG TTOU avaypdgovTal oTa eyxelpidia TTPoiGVTog f/kal aTnV NAEKTPOVIKH BorBsia Tou opydvou.
*  O1 TepIEKTEG TTOU €XOUV QVOIXTEI €ival oTaBepoi yia 60 Nuépeg 6Tav GUAGOCOVTOI GUPPWVA HE TIG GUVIOTWHEVEG 0ONYiE.

. H améppiyn Twv atmoBAATWY TTPOIGVTWY, KN XPNOIMOTIOINUEVWY TTPOIGVTWY KAl HOAUCHUEVWY GUOKEUACIWY TTPETTEI VO TTPAYMATOTTOIEITAI CUPQWVA JE
TOUG OMOCTTIOVOIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

NMAPEXOMENA YAIKA
*  Apaiwtiké COULTER DxH
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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
odnyieg xprong Twv cuoTNUATWY KUTTApIKAG avaiuang UniCel DxH Coulter.

*  BOHOEIA guothuatog i Odnyieg xpriong.

NMPOETOIMAZIA

To apaiwTiké COULTER DxH €ivai £Toipo yia xpAon. AvTiKaBioTaTe To avTidpacTrpio cUPPWVA HE TIG 0BNYiEg OTa EYXEIPIDIA TTPOIOVTOG f/Kal GTNV NAEKTPOVIKN
BonBeia Tou opydvou TTOU XPNCIUOTIOIEITE.

ZHMANTIKO: Av 10 TTp0oidV €x€l KaTawuxBei EPIKWG A TTARPWG, ETTAVOPEPETE TO TTPOIGV Ot Beppokpaaia dwuaTiou. AvakiviioTe To doxeio 16 @opég yia va
dlag@aliceTe TNV TTARPN avAWEIEN TTPIV TO TOTTOBETACETE TTAVW OTO Opyavo. EyKOTOOTAOTE Kal EKTEAEOTE £yXUON TOU APAIWTIKOU OTTWG UTTOBEIKVUETAI OTA
EYXEIPIDIO TTPOIGVTWY opydvou ri/kal oTnv NAekTpovikh Bordeia. ETTaAnBelaTe 611 o1 TIEG UTTORABPOU €ival aTTOOEKTEG TTPIV TNV avAAUCH BEIYUATWY aoBevwy.

AIAGEZIMOTHTA NMPOIONTOZX
ApaiwTtiké COULTER DxH -1 x 10 L

628017
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutTroTToINuévo AOYOTUTIO Kal Ta GAUATA TTPOIOVTWY Kal UTTNPeciwy TNG Beckman Coulter Tou avagépovTal ato Tapdv gival
EUTTOPIKG OApaTa ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg Kal o€ AAAEG XWPEG.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ
To Glossary of Symbols (FAwoodpio cupBéAwv) gival diaBéaipo aTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs péow avalitnong Tou kwdikou gidoug CO7163.
Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO éva i} TTEPIOCCOTEPA BITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Ma TTepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUATIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HMA kai Kavadd) i ye Tov To1TiKS avTiipéowTro Tng Beckman Coulter.

To OeATio dedopévwv aog@aAeiag diatiBetal aTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMOIHZH INA TON XPHZTH

MNa aoBevr/xpnoTn/Tpitoug otnv Eupwiraikr ‘Evwan kal o€ Xwpeg Ye duolio pubuioTikd kaBeaTtwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTika ue 1a in vitro d1ayvwoTIKES
1aTPIKEG OUOKEUES). Edv, Katd Tn Xpron auTig TNG CGUOKEUAG 1 WG OTTOTEAECUA TNG XPAONG TnG, TTPoKUWEl ooBapd TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV
KOTAOKEUOOTH f/kal oTov ££0uc1od0oTNUEVO aVTITIPOOWTTO Kal OTIG €BVIKEG aPXEG TNG XWPA GTNV OTToIO KATOIKEITE.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 03/2022

. H apxikfy ékdoon TrepIAauBAavel evnUEPWOEIG TEKUNPIWONG YIO CUPPOp@won pe Toug Eupwtaikodg KavoviopoUg yia Ta in vitro diayvwoTikd
10TpoTEXVOAOYIKG TTpOidvTa (IVDR) (2017/746). Aev utrdpyouv ahAayég OTIG 0dnyieg Xpriong Tou TTPoidvTog.
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COULTER DxH # R

628017

KECTHAARWMAEXER

EnpE

A&

% UniCel DxH Coulterfif2f@#f > AT ATOMEBO AT NEHA DU TIZ, ST 7 )—nAanFE AT 2 EELFRFI T, COULTER DxH

ELTGAREHATEZHBECOAMERALET. BETZIRBEOERY_1TILHZ2VEATA AT ESRL T EE L, UniCel DxH SlideMaker
Stainer Tk, HFFHELTHEALET,

HNRI—Y—
ZOFNA ARG, REZORESNRFEATHCLEBELTVET,
B=

BN ERHFRINNBEZITIARCLZ MY TLOFRTEEENATVET, FRECIERZIMBMEOEES LEATI/OEVAE
:,-;_EEE LTHERBHMRY > TIIN OB REN TE XY, COULTER DxHFERHIE, £Unicel DxH CoulterE)LT7 F 5 A ¥ —2 AT LAQEBHELTE
ALEY,

R

COULTER DxH H#REIDLFHEKICK ), MREDORENSITEAETITOEVORUEICHEL LEFEOFRRNBONET. BREREYDIBIED S
RETIEHIC, REVRAEENTVET, FIHVER, HRABCEFEEREFEERVRSIC ($R) . BUSEEFATILREZRHELET,

COULTER DxHtJLZ A X, COULTER DxH Diff Pack# & OFCOULTER DxH Retic Pack & 3t (_UniCel DxH Coultert L 7+ A 4= AT ATHEAT S
BE, COFRFBFmK, AEJ/OEY, MR, NRBCHELTHRFMHORE, BFICHAMROREPSH I RELL -2 3> (TBDEFF
B, UZNER, B, FRROSLTFEER) \OPBEICEERAETLET,

R4

AZEYT )b e, 0.1~<0.3% wiw

E RSB S

wEE. REA. HRA

BEBRUEE

¢ BAFLEERLANTIEEU,

. BBAUREAONBEERIBCL, BELBREMCABLLBEE, HELLBEERBOKTISANERORL T EE L,
ARIBIAALBVTEZL,

GHS\¥— k48

COULTER DxH R | EUM208 7 LI —BRGEEEC I BTN
Ha16: BE O B MK,
<:> Ho60 EMAEE FEREAOEREOS T h,
P20T FAEICBRRABEAFIHCL,

P280: REFR/REBER/RERF EAREBEELEERID L,

P308+P313: B<K BFE L RE<KBEOBRENH2BE5.EMOLE/FYHT
Z2ZFdck,

A2V —)L0.1-<0.3% wiw

5-00-2-XFI-4-4VFF VU 3-F> [ECES 247-500-7] & 2-X F
L-4-AYFT V) >-3-F> [ECEFR 220-239-6] D RIGERESY (3:1)
< 0.0015% wiw

ﬁ% REM., BRUHKER

COULTER DxH HRAFIE2~40°CTREL TLKEE L,
s FHAHRZCHBEEALEVTIEEL,
BRI, BBOXN_Z1T7ILFEEAYSAUALTICREECNATVZIBETIFALSEE L,
BREHBCIH>TREINE., BHEO0OABEEETT,
BEY, FLVRLBRTBRENENYT—DEFER, MBI ARAICH > TEELTSEE L,

*ﬂnnL?*h%’B‘D

COULTER DxH % R &

%wﬂﬂikﬁgkﬁw

PMEXRTTDDICTDBECOULTERDREE, PATATHEATIHAEIC DV T, UniCel DxH CoulterZ LT —2 T AT ADIFUEZSRL T
<EEL,

o DATALAANLTFILEBGEERBBE,
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COULTERDxH #REIF. ZTOXRXIHEAVLETET, CHEACEBORBNZA1TLFLERFAVSAUANLTOERICR > TEEERBRL T
EE W,

EE:HARABIN, $P2VEELICABLTLVIBEAE. BRILRLIKEEZY, ARZ16EEFALTEBEICREETRIICELICRAMLTWVWSC
EEWRBLET, REORBYN_ITLNFLERBAVSAUALTORTICH > THERBZAARN—IL, TS LLTLKEEY, BEYTILOS
WMEFTSHIC, NY OISV RADVMNNFREEANTHD 2L TS LEE L,

®m

COULTER DxH %#R#l-10L x 1
628017

[}

CZICREBmENTVWDBeckman Coulter, OdY—7, BSTICRY I A=LEZ—OREB LY —EAI—TR. Xy O OA=)L2—D
KEBRCTOMOBEICS THHELEREETT,

T O

Glossary of Symbols ( 85 —& ) i&. beckmancoulter.com/techdocs|Z T, R EBCO71632BRRTHDEAFTEET,

1D EDEHFTHRESATVSTREMEN BV EF, - www.beckmancoulter.com/patents #Z B L T £ L

BMNERICEALT, FERBELTVW2RRZEHZ Y (242 £3FE. Beckman Coulter® 7R Y KT A 2800-526-7694 ( KEEZEHFTHX ) ICHE
RBESEERH, BFYVOREBECEHZLTIKEZL,

Ze2MF—K>— Nk, beckmancoulter.com/techdocs TAF TE £ T,

dA—Y—A0&EA
MBS S & CRAHENBNEA LR —OEOBE/I—Y—/E= & ( AABHEFMERH017/746/EU) OV T, AMBEOEATE L
AORR, EASBRNRELLBE, RERSLK/FLRBEREESSTHEOTRMEICHREL T LTV,

o 5T i B
WETESAA, 2022/3
RRMNEAZ T A EEMESREA (IVDR) (2017/746 ) ICEN TR O OXEEFHFEZ2ELANHY U —RAARYIRFEASICEERFHY EE A,
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,COULTER DxH*“ skiediklis
628017

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Kartu su becianidziu lizavimo reagentu naudojamas kaip izotoninis buferinis skiediklis kraujo lasteléms skaiciuoti ir riSiuoti pagal dydj visose Igsteliy analizés
sistemose ,UniCel DxH Coulter“. Naudoti tik su lasteliy lizavimo reagentu ,COULTER DxH". Zr. prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame
zinyne, kaip taikytina. Naudojamas kaip skalavimo priemoné prietaisuose ,UniCel DxH SlideMaker Stainer*.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

Kraujo lasteliy analize sudaro viso kraujo meginio atskiedimas su tirpalu, kuris naudojamas kaip skiediklis. Skiediklis leidzia atlikti atskiesto kraujo meginio
daliy analize skirtingiems kraujo Igsteliy tipams ir hemoglobino kiekio nustatymg. Skiediklis ,COULTER DxH*" visose ,Coulter” Igsteliy analizés sistemose
,UniCel DxH" taip pat veikia kaip skalavimo medziaga.

PRINCIPAS

,COULTER DxH “ skiediklio chemine sudetis tokia, kad bty gaunamas izotoninis buferinis tirpalas Igsteliy komponentams stabilizuoti ir hemoglobinui matuoti.
Kad gaminyje nesidauginty mikroby, jo sudétyje yra biocidy. Sarminés druskos uztikrina tinkamg osmosiSkuma, kad nebdty netinkamai paveikiamas lasteliy
taris (izoosmosinis).

Kai naudojamas ,Unicel DxH Coulter” Igsteliy analizés sistemose kartu su ,COULTER DxH* Igsteliy lizavimo reagentu, ,COULTER DxH Diff Pack® ir
+COULTER DxH Retic Pack", skiediklis yra naudojamas eritrocity, hemoglobino, trombocity, NRBC ir retikuliocity kiekiui nustatyti, taip pat leukocity kiekiui
nustatyti ir atskirti j penkias subpopuliacijas: neutrofilus, limfocitus, monocitus, eozinofilus ir bazofilus.

AKTYVIEJI REAGENTAI

IMidazolas ........ccocceeeeeiiiiiee e 0,1—< 0,3 % w/w

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Buferinis tirpalas, stabilizatoriai, konservantai

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
*  Nejkveépti 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.
+  TALPYKLES NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

LCOULTER DxH" PAVOJINGA EUH208: Gali sukelti alergine reakcija.
skiediklis
H316: Sukelia nedidelj odos dirginima.
H360: Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.
P201: Prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas.

P280: Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones.

P308+P313: ESANT saly¢iui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydytoja.
Imidazolas 0,1 - <0,3 % w/w

misinys: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

LAIKYMAS STABILUMAS IR SALINIMAS
,Coulter DxH* skiediklj laikyti 2-40°C temperataroje.
*  Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
*  Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne.
*  Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 60 dieny.
*  Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uztersSta pakuote turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
- ,COULTER DxH* skiediklis

REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

. Pakankamas kiekis COULTER reagenty analizei atlikti. Informacijos apie sistemoje naudojamus reagentus Zr. Igsteliy analizés sistemos
,UniCel DxH Coulter* naudojimo instrukcijose.

+  Sistemos ZINYNAS arba naudojimo instrukcija.
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PARUOSIMAS

»Coulter DxH “ skiediklio yra paruostas naudoti. Reagentg keiskite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame zinyne pateikty
nurodymy.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uzSales, leiskite jam susSilti iki kambario temperataros. PrieS dédami j prietaisg talpg 16 karty pavartykite, kad
turinys gerai iSsimaisyty. Skiediklj jdékite ir pildykite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne pateikty nurodymy. Prie$
analizuodami paciento méginius patikrinkite, ar foninio skai€iavimo rezultatai priimtini.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

,COULTER DxH* skiediklis — 1 x 10 |

628017
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, 2022-03

*  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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COULTER DxH higitoszer
628017

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Cianmentes lizaloszerrel egyitt, izotonias pufferelt higitoszerkent valo hasznalatra a veérsejtek szamlalasara és meretiik meghatarozasara minden
UniCel DxH Coulter sejtelemz6 rendszeren. Kizardlag a COULTER DxH sejtlizalo szerrel hasznalhatdé. Lapozza fel az On készilékehez tartozo
kézikonyveket, és/vagy tekintse meg az online sugoét. Oblitészerként valoé hasznalatra az UniCel DxH SlideMaker Stainer készuléken.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkdzt csak laboratoriumi szakemberek hasznalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A vérsejt-analizis soran a teljesvér-mintat egy higitdszerként miikodé oldattal higitjak. A higitoszer lehetévé teszi a higitott vérminta részeinek vizsgalatat, a
kildnbdzd vérsejttipusok és a hemoglobin méréséhez. A COULTER DxH higitdszer 6blitészerként is hasznalatos az 6sszes UniCel DxH Coulter sejtelemzd
rendszeren.

MUKODESI ELV

Az izoténias COULTER DxH higitészer kémiai Osszetétele biztositja a sejtdsszetevék stabilizalasahoz és a hemoglobin meghatarozashoz sziikséges
pufferkapacitast. A termék tartositdsa érdekében a mikroorganizmusok szaporodasat gatlé biocid anyagokat tartalmaz. A lugos sok megfelel6 ozmolalitast
biztositanak a sejttérfogat megérzéséhez (izoozmotikus oldat).

Az UniCel DxH Coulter sejtelemzd rendszeren, a COULTER DxH sejtlizal6, COULTER DxH Diff Pack és COULTER DxH Retic Pack kontrollal egyutt
hasznalva, a higitoszer vorosvértestek, hemoglobin, vérlemezkék, NRBC és retikulocitdk méréséhez, tovabba a leukocitak méréséhez és 6t alpopulacioba
(neutrofilek, limfocitak, monocitak, eozinofilek és bazofilek) torténd differencialasahoz hasznalhaté.

REAKTIV OSSZETEVOK

IMIdazol ......cccveeeeeeeeieeee e, 0,1-< 0,3% s/s

NEM REAKTiV OSSZETEVOK

Puffer, stabilizatorok, tartésitészerek

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

*  Kerlilje a szemmel és a bérrel valo érintkezést. Szembe jutas vagy a bdrrel vald érintkezés estén nagy mennyiségi vizzel dblitse az érintett teriletet
legalabb 15 percig.

+  NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYT.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

COULTER DxH VESZELY! EUH208: Allergias reakcioét valthat ki.
higitészer
H316: Enyhe bérirritaciot okoz
H360: Karosithatja a termékenységet és a sziletend6 gyermeket.
P201: Hasznalat el6tt ismerje meg a vizsgalatra vonatkozo kuldnleges

utasitasokat.

P280: Védbdkesztyli, védbéruha és szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
P308+P313: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Imidazol 0,1 - <0,3% w/w

keveréke; 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 247-500-7] és
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1) keveréke < 0,0015% w/w

TAROLAS STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A Coulter DxH higitdszer 2—40°C-on tarolando.

* Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.
*  Aterméket a késziilék hasznalati utmutatéjaban és/vagy az online sigéban megadott h6mérsékleten tarolja.
* 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 megfelel6en
végezze.

SZALLITOTT ANYAGOK
- COULTER DxH higitészer

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

*  Elegendd mennyiségli COULTER reagensek az analizis elvégzéséhez. A rendszerben hasznalt reagensekhez lasd a UniCel DxH Coulter sejtelemzé
rendszerekhez tartozé hasznalati utmutatot.

* Arendszer sugo6ja vagy a hasznalati utasitas.

C86539-AA 26 of 58



ELOKESZITES
A Coulter DxH higitdszer felhasznalasra kész. A reagens cseréjét a késziilék kézikdnyvében és/vagy az online sugéban megadott médon kell végezni.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahémérsékletig melegedni. A berendezésbe helyezés el6tt gondoskodjon a
megfelelé keverésrél legalabb 16 alkalommal torténé megforditassal. A berendezés kézikdnyvében és/vagy az online sugéban megadott médon helyezze
be és toltse fel a higitészert. A betegmintak vizsgalata el6tt ellendrizze, hogy a hattérértékek elfogadhatok-e.

A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER DxH higitészer — 1 x 10 L

628017
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) elérheté 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 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 biztonsagi adatlap megtalalhat6 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 gyartédnak és/vagy hivatalos teriileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatdsagnak.

ATDOLGOZASOK
AA verzio, 2022. 03.

» Els6 kiadas, amely tartalmazza a dokumentacié frissitéseit az eurdpai in vitro diagnosztikai rendeleteknek (IVDR) (2017/746) valé megfelelés
érdekében. A termék és a hasznalati utasitas nem valtozott.
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Rozcienczalnik COULTER DxH
628017

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
we wszystkich systemach analizy komérkowej UniCel DxH Coulter. Uzywac¢ wytacznie z preparatem do lizy komoérek COULTER DxH. Nalezy zapoznac sie
odpowiednio: z instrukcjag obstugi analizatora i (lub) skorzysta¢ z Pomocy online. Do stosowania z czynnikiem ptuczgcym w aparatach UniCel DxH SlideMaker
Stainer.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Analiza krwinek obejmuje rozcienczanie prébek krwi petnej przy uzyciu roztworu rozcienczalnika. Rozcienczalnik daje mozliwos¢ analizowania czesci
rozcienczonej probki krwi pod katem réznych typow krwinek i pomiaru hemoglobiny. Rozcienczalnik COULTER DxH dziata takze jako czynnik ptuczacy we
wszystkich systemach UniCel DxH Coulter.

ZASADA DZIALANIA

Sktad chemiczny rozcienczalnika COULTER DxH zapewnia roztwér izotoniczny z pojemnoscig buforowg do stabilizacji sktadnikéw komérkowych i pomiaru
hemoglobiny. W celu ochrony przed wzrostem drobnoustrojow dodano $rodki biobdjcze. Sole zasadowe zapewniajg odpowiednig osmolalnos¢, dzieki czemu
nie ma negatywnego wptywu na objeto$¢ komorki (izoosmotyczne).

Podczas stosowania w systemach analizy komérkowej UniCel DxH Coulter w potaczeniu z odczynnikiem lizujgcym COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack
oraz COULTER DxH Retic Pack, rozciefczalnik stuzy do pomiaréw erytrocytéw, hemoglobiny, ptytek krwi, NRBC oraz retikulocytéw, a takze do pomiaréw
i réznicowania leukocytéw na pie¢ subpopulacji: neutrofile, limfocyty, monocyty, eozynofile oraz bazofile.

SKLADNIKI REAKTYWNE

IMIdazol ........ccoveeevieeeee e 0,1-< 0,3% wiw

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

Bufor, stabilizatory, konserwanty

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
* Nie wdycha¢ i (lub) nie potykac.

*  Unika¢ kontaktu z oczami i ze skérg. W przypadku kontaktu z oczami lub skérg ptuka¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody przez co najmniej
15 minut.

+  NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKA.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Rozcienczalnik NIEBEZPIECZENSTWO EUH208: Moze powodowa¢ wystgpienie reakcji alergicznej.

COULTER DxH
H316: Dziata umiarkowanie draznigco na skore.
@ H360: Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc¢ lub na dziecko w fonie matki.

P201: Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
P280: Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone
twarzy.

P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosic
sie pod opieke lekarza.

Imidazol 0,1 - <0,3% w/w

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

i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) < 0,0015% w/w

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

*  Przechowywac¢ odczynnik Coulter DxH Diluent w temperaturze 2—40°C.

*  Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

*  Produktu nalezy uzywa¢ w temperaturach podanych w instrukcjach obstugi analizatora i (lub) pomocy online.

«  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

. Rozcienczalnik COULTER DxH
MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

*  Wystarczajgca ilo$¢ odczynnikéw COULTER do ukonczenia badania. Informacje na temat odczynnikéw uzywanych w systemie mozna znalez¢ w IFU
systemow do badan komoérkowych UniCel DxH Coulter.

*+ POMOC dla systemu lub instrukcja uzycia.
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PRZYGOTOWANIE

Rozcienczalnik Coulter DxH jest gotowy do uzycia. Odczynnik nalezy wymienia¢ zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora i (lub) pomocy online.

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 odwrdci¢ 16 razy, aby zapewni¢ petne wymieszanie. Rozcienczalnik nalezy umiesci¢ w analizatorze,
a nastepnie przeprowadzi¢ zalewanie w analizatorze zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora lub pomocy online. Przed wykonaniem analizy
probek pobranych od pacjentéw nalezy zweryfikowa¢ liczebnosci dla ta.

DOSTEPNOSC PRODUKTU
Rozcienczalnik COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
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 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 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 rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR) (2017/746). Brak zmian w produkcie i tresci instrukcji uzycia.
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Diluent COULTER DxH
628017

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

URCENE POUZITI
Pro pouziti jako isotonicky pufrovany diluent v kombinaci s lyzaénim prostfedkem prostym kyanid( pro pocitani a méfeni velikosti krvinek u vSech systému

bunécné analyzy UniCel DxH Coulter. Pouzivejte pouze s bunéénou lyzou COULTER DxH. Informace podle moznosti vyhledejte v navodech k pouziti
prislusnych pfistroji a pfipadné v napovédé online. Pro pouziti jako vyplachovaci pfipravek zafizeni UniCel DxH SlideMaker Stainer.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouziti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Analyza krvinek sestava z nafedéni vzorku plné krve s roztokem, ktery funguje jako diluent. Diluent umoznuje analyzovat ¢asti nafedéného krevniho vzorku
pro rtizné typy krvinek a méfeni hemoglobinu. Diluent COULTER DxH pUsobi také jako proplachovaci prostfedek ve vSech systémech bunééné analyzy
UniCel DxH Coulter.

PRINCIP

Chemickeé slozZeni diluentu COULTER DxH poskytuje izotonicky roztok s moznosti pufrovani pro stabilizaci sou¢asti bunék a méfeni mnozstvi hemoglobinu.
Soucasti jsou biocidy pro ochranu produktu pfed mnozenim mikrobd. Alkalické soli zajiStuji vhodnou osmolalitu, aby nebyl nepfiznivé ovlivnén objem bunék
(izoosmoticky).

Pokud se pouziva na systémech bunécné analyzy UniCel DxH Coulter spolu s bunéénou lyzou COULTER DxH, balenim COULTER DxH Diff Pack a balenim
COULTER DxH Retic Pack, diluenty se pouzivaji k méfeni erytrocytt, hemoglobinu, krevnich desti¢ek, NRBC a retikulocytd a rovnéz k méfeni a rozdéleni
leukocytu do péti subpopulaci — neutrofily, lymfocyty, monocyty, eosinofily a bazofily.

REAKTIVNi SLOZKY

IMidazol .......ccceeeeeiiiiiee e 0,1—< 0,3 % hmotnost/hmotnost

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Pufr, stabilizatory, konzervaéni latky

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
*  Nevdechujte ani nepozivejte.
«  Zabrante styku s o€ima a pokozkou. V pfipadé styku s o¢ima nebo pokozkou oplachujte velkym mnozstvim vody nejméné po dobu 15 minut.
+  NADOBU NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Diluent COULTER DxH |NEBEZPECI EUH208: Muze vyvolat alergickou reakci.
H316: Zpusobuje mirné podrazdéni kize.
H360: Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
P201: Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné
bryle/obli¢ejovy Stit.

P308+P313: PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledeijte lékafskou
pomoc/oSetreni.

Imidazol 0,1 - <0,3 % w/w

reakéni smés: 5-chlor-2-methyl-4-isothiazol-3(2H)-on [€islo ES 247-500-7] a
2-methyl-4-isothiazol-3(2H)-on [islo ES 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE
Diluent Coulter DxH skladujte pfi teploté 2—40°C.
. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. PFipravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v produktovych pfiru¢kach pfistroje a/nebo napovédé online.
+  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

. Diluent COULTER DxH
DALSi POTREBNE MATERIALY, KTERE SE S KAZETAMI NEDODAVAJI

*  Dostatek reagencii COULTER pro dokonéeni analyzy. Reagencie pouzivané v systému naleznete v navodu k pouziti systémud bunééné analyzy
UniCel DxH Coulter.

NAPOVEDA k systému nebo navod k pouZiti.
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PRIPRAVA
Diluent Coulter DxH je pfipraven k pouziti. Vyménte reagencii podle pokynd v navodech k pouziti pfislusnych pfistroji a pfipadné v napovédeé online.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahiat na pokojovou teplotu. Pfed vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym pfevracenim 16krat, aby se zajistilo Uplné promichani. Instalaci a naplnéni diluentu provadéjte dle pokynl uvedenych v pfiruékach k pfistroji anebo
v napovéde online. Pfed analyzovanim vzorkd od pacientl zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné drovni.

DOSTUPNOST PRODUKTU

Diluent COULTER DxH — 1 x 10 |

628017
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 symbolt) 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 spole¢nosti 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, 3. 2022

*  Prvni verze obsahuje aktualizace dokumentace tak, aby byly spinény poZadavky evropskych pfedpist pro diagnostiku in vitro (IVDR) (2017/746).
Zadné zmeény vyrobku nebo navodu k pouziti.
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Riediaci roztok COULTER DxH
628017

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 vo vSetkych
systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter. Pouzivajte iba s €inidlom na lyzu buniek COULTER DxH. Preditajte si produktové manualy k vaSmu
pristroju a/alebo online pomocnika (podla potreby). Na pouzitie ako preplachovaci prostriedok v pristrojoch UniCel DxH SlideMaker Stainer.

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Pri analyze krvnych buniek sa vzorka plnej krvi riedi pomocou riediaceho roztoku. Vdaka pouzitiu riediaceho roztoku je mozné zriedenu vzorku rozdelit
na niekolko dielov a analyzovat v nich rézne typy krvnych buniek a merat hemoglobin. Riediaci roztok COULTER DxH zaroveri sluzi ako preplachovaci
prostriedok pre vSetky systémy na analyzu buniek UniCel DxH Coulter.

PRINCIP

Vdaka svojmu chemickému zloZeniu je riediaci roztok COULTER DxH izotonicky a ma timivi schopnost’ pri stabilizacii bunkovych suc€asti a merani
hemoglobinu. Obsahuje biocidne latky, ktoré brania mikrobialnemu rastu. Alkalické soli zaru€uju vhodnd osmolalitu, aby nebol nevhodne ovplyvneny objem
buniek (izoosmoticky roztok).

V pripade pouzitia v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter v spojeni s €inidlom na lyzu buniek COULTER DxH, supravou COULTER DxH Diff Pack
a stpravou COULTER DxH Retic Pack sa riediaci roztok pouziva pri merani erytrocytov, hemoglobinu, krvnych dosti¢iek, jadrovych erytrocytov a retikulocytov,
a tiez pri ur€ovani diferencialneho rozpoctu piatich populacii leukocytov, teda neutrofilov, lymfocytov, monocytov, eozinofilov a bazofilov.

REAGUJUCE ZLOZKY

IMIAAZOI ..o 0,1 -<0,3 % (hm./hm.)
NEREAGUJUCE ZLOZKY

TImivy roztok, stabilizatory, konzervaéné latky

VYSTRAHA A OPATRENIA

*  Nevdychujte ani nepoZivajte.

*  Zabrante kontaktu s pokozkou a o€ami. Pri kontakte s o€ami alebo pokoZkou postihnutu oblast ihned oplachnite velkym mnozZstvom vody po dobu
aspon 15 minut.

+ NADOBU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Riediaci roztok NEBEZPECENSTVO EUH208: Mbze vyvolat alergicku reakciu.
COULTER DxH
H316: Mierne drazdi kozu.
@ H360: M&ze poskodit’ plodnost alebo nenarodené dieta.
P201: Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.
P280: Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare/ochranu
tvare.

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

Imidazol 0,1 - <0,3 % w/w

reakéna zmes zlozena z tychto latok: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES
€. 247-500-7] a 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES ¢. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 %
w/w

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
* Riediaci roztok Coulter DxH skladujte pri teplote 2 — 40°C.
*  Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
*  Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v produktovych manualoch k pristroju a/alebo online pomocnikovi.
*  Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 60 dni, ak sa skladuje odpord¢anym spdsobom.
. Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskuto¢nite v sulade so Statnymi a miestnymi predpismi.

POSKYTOVANY MATERIAL

. Riediaci roztok COULTER DxH

ZARIADENIE A POTREBNY MATERIAL

*  Adekvatne ¢inidla COULTER na vykonanie analyzy. Informacie o Cinidlach pouzivanych v tomto systéme najdete v navode na pouzitie pre systémy
na analyzu buniek UniCel DxH Coulter.

+  Systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouZitie.

C86539-AA 32 of 58



PRIPRAVA

Riediaci roztok Coulter DxH sa dodava pripraveny na pouzitie. Pri vymene ¢&inidla postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k vasmu pristroju
alalebo v online pomocnikovi.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iasto&ne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat na izbovi teplotu. Pred vioZenim do pristroja nadobu 16-krat prevratte,
aby sa obsah dékladne premiesal. Pri vkladani a napustani riediaceho roztoku do systému postupuijte podla pokynov v produktovych manualoch k vaSmu
pristroju a/alebo v online pomocnikovi. Pred analyzovanim vzoriek od pacientov skontrolujte, ¢i s hodnoty pozadia prijatelné.

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Riediaci roztok COULTER DxH — 1 x 10 |

628017
OCHRANNE ZNAMKY

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Slovnik symbolov (Glossary of Symbols) mbzete najst na adrese beckmancoulter.com/techdocs vyhladanim katalégového &isla C07163.
Mbze 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 Eurdpskej tnii 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 pouZzivania tejto pomécky alebo v dosledku jej pouzZivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

HISTORIA REVizli
Revizia AA, 3. 2022

+  Uvodné vydanie, ktoré zahfma aktualizacie dokumentacie na splnenie poZiadaviek eurépskych nariadeni o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
in vitro (IVDR) (2017/746). Ziadne zmeny tykajuce sa vyrobku alebo navodu na pouzitie.
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COULTER DxH &|A{<4
628017
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COULTER DxH 3l41% - 1 x 10 L

628017
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COULTER DxH Diluienti
628017

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

KULLANIM AMACI

izotonik tamponlu diliient olarak, tim UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde, kan hiicrelerinin sayimi ve boyutlandiriimasinda siyaniir igermeyen
parcalama maddesiyle birlikte kullanilir. Sadece COULTER DxH Hicre Pargalayicisi ile kullanin. Cihazinizin urin kilavuzlarina ve/veya cgevrimigi yardim
kaynaklarina (hangisi uygunsa) basvurun. UniCel DxH SlideMaker Stainer cihazlarinda yikama ajani olarak kullanim igindir.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

OzZET

Kan hicresi analizi, tam kan drneginin dillient gérevi yapan bir solisyonla seyreltiimesi islemidir. Dilient, farkli kan hicresi tipleri ve hemoglobinin élgima igin
seyreltiimis kan 6rnegi kisimlarinin analiz edilmesine olanak saglar. COULTER DxH Diltenti ayrica tim UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde
yikama maddesi gorevi gordr.

ILKE
COULTER DxH Diltentin kimyasal bilesimi, hiicre komponenti stabilizasyonu ve hemoglobin élcimd icin, tamponlama kapasiteli bir izotonik soltuisyon saglar.

Mikrobiyal Gremeye karsi Uriinin korunmasi igin biyositler dahil edilir. Alkalin tuzlari, hiicre hacmini olumsuz etkilememek amaciyla uygun bir ozmolalite
saglar (iso-ozmotik).

UniCel DxH Coulter Hucresel Analiz Sistemlerinde, COULTER DxH Hucre Pargalayicisi, COULTER DxH Diff Pack ve COULTER DxH Retic Pack ile birlikte
kullanildiginda; diliient, eritrosit, hemoglobin, trombosit, NRBC ve retikulosit dl¢ciimleri ve ayni zamanda I6kositlerin lglimi ve nétrofiller, lenfositler, monositler,
eozinofiller ve bazofiller olarak bes alt poptilasyona farkllastiriimasinda kullanilir.

REAKTIF MALZEMELERI

IMIAAZON . %0,1-<0,3 a/a
REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Tampon, Stabilizérler, KoruyucularStabilizérler

UYARILAR VE ONLEMLER
+  Solumayin ve/veya yutmayin.
* GOz ve deri ile temasindan kaginin. G4z veya deriye temas etmesi halinde, etkilenen bdlgeyi en az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile yikayin.
*  KABI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
COULTER DxH Dilienti |TEHLIKE EUH208: (Hassaslastirici maddenin ismi) igerir. Alerjik reaksiyona yol agabilir.

H316: Hafif cilt tahrisine yol acar.
@ H360: Dogmamis cocukta hasara yol acabilir veya Uremeye zarar verebilir.

P201: Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.

P280: Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/yiiz koruyucu
kullanin.

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

imidazol 0,1 - <%0,3 w/w

reaksiyon kdtlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin -3-one [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-one [EC# 220-239-6] (3:1) < %0,0015 w/w

SAKLAMA STABILITE VE ATMA
Coulter DxH Diltenti 2-40°C’de saklayin.
+  Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
+  Uriind, cihazin {riin kilavuzlarinda velveya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.
* Agcllan kaplar, 6nerildigi sekilde saklandiginda 60 guin stabildir.
e Atk Granleri, kullanilmamig Grinleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel dizenlemelere uygun olarak atin.

SAGLANAN MALZEMELER
+  COULTER DxH Diltenti

GEREKLI OLUP DA SAGLANMAYAN MATERYALLER

*  Analizi tamamlamak icin yeterli miktarda COULTER reaktifi. Sistemde kullanilan reaktifler igcin UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerine yonelik
IFU belgesine bagvurun.

+  Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati.
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HAZIRLIK

Coulter DxH Diltent kullanima hazirdir. Reaktifi, cihaz Grin kilavuzlariniz ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde degistirin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Kabi cihazin (izerine yerlestirmeden énce tamamen
karistirmak igin 16 kez ters gevirin. Cihaziniza ait Grtin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde diliienti takin ve doldurun. Hasta 6rneklerini
analiz etmeden Once arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI
COULTER DxH Diliient — 1 x 10 L

628017
TICARi MARKALAR

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

EK BILGILER
Glossary of Symbols'e (Semboller S6zliigii) Beckmancoulter.com/techdocs adresinden C07163 pargca numarasini arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Ek bilgiler i¢in 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 diizenleme rejiminin oldugu Ulkelerdeki (/In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda 2017/746/EU sayili Ydnetmelik)
hasta/kullanici/Gglincu taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse lutfen olayi
Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

REVIiZYON GECMiSi
Revizyon AA, 03.2022

+  Avrupa In Vitro Tanilama Yénetmeliklerine (IVDR) (2017/746) uyum igin belge giincellemelerini dahil etme amagli ilk sirim. Uriinde veya kullanma
talimatinda degisiklik yapiimamigtir.
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Pa3b6aButen, COULTER DxH
628017

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

[Ina ncnonb3oBaHWA B Ka4ecTBe M30TOHMYecKoro BydepHoro pasbaButens COBMECTHO C He coaepXalyM LiMaHuh NMUTUYECKUM areHToMm Ans nogcyerta
1 OLEHKN pa3mepa KreToK KPOBWM Ha BCex cuctemax umrtonornyeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter. Vcnonb3oBaTb TONbKO C NU3UPYIOLLMM PacTBOPOM
COULTER DxH. Mpu HeobxogumocTn ob6paTnTech K pyKOBOACTBAM MO UCMONb30BaHUIO NPUGOPOB U/MNN MHTEPAKTUBHOW crnpaBke. [1ns ncnonb3oBaHus B
Ka4yeCcTBe NPOMbIBOYHOrO cpeacTBa Ha annapatax UniCel DxH SlideMaker Stainer.

NMPEANONATAEMbIW NOJIb3OBATE/b

lMpeanonaraembiMM NOMb30BATENSAMW 3TOTO U3AENNA ABNSAETCA NepcoHan na60paTopMV|.

KPATKOE ONMUCAHUE

AHanu3 KneTok KpoBM BKMHOYaET B cebsi pazbaBneHne npobbl LIeNbHOM KPOBM pacTBOPOM, KOTOPbIN GOyHKLMOHMPYET B kayecTBe pa3baButens. PasbasuTenb
[aeT BO3MOXHOCTb aHanu3npoBaTb nopuuy pasbaBneHHoW Npobbl KPOBU AMNs BbISIBIIEHWUS Pa3fUYHbIX TUMOB KIMETOK KPOBU U U3MEPEHUs reMornobuHa.
Pas6asntens COULTER DxH Takke AelCTBYET Kak NPOMbIBOYHOE CPeACTBO Ha BCex cuctemax uutonormyeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter.

NMPUHUUN PABOTbI

Xumuueckuin coctaB pasbasutenss COULTER DxH obecneumBaeT U3oToHMYECKUIA pacTBOp ¢ BydepHbIMM CBOMCTBAMW ANs CTabunusaumm KOMMNOHEHTOB
KINeTKM U U3MepeHus remornobuHa. [o6asneHbl Guoumabl ANs KOHCepBauuu NpoAykTa, BO usbexaHue pocTta MmukpoopraHuamoB. LllenouHble conwu
ob6ecneynBaloT NoAXOASILLYI0 OCMOMANBLHOCTb, HE OKa3bIBaIoLLY OTPMLATENBHOMO BMAHUS OObEM KIETOK (M300CMOTUYECKYHO).

Ha cuctemax untonoruyeckoro aHanunsa UniCel DxH Coulter B covetaHum ¢ nuanpytowimm pactsopom COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack u COULTER
DxH Retic Pack pasbaButens ucrnonb3yercs Ans M3MepeHns apuTpoumToB, remornobuHa, Tpomboumtos, NRBC 1 peTukynoumToB, a Takke AN usmepeHust
1 andpdepeHumaLm NeERKOLUMTOB Ha NATb cybnonynsumnin — HeWTpodunbl, MMMAOLUTBI, MOHOLUTbI, 303MHOMUILI 1 6a3odunbl.

WHIPEOUEHTbI, OBNTAOAIOLWME PEAKLUMOHHOMN CMOCOBHOCTbIO

Y172t o) o R 0,1-<0,3% Bec/Bec

HEPEATMPYIOLUME UHITPEOUEHTDI

Bydep, crabunmsartopsbl, KOHCEPBaHTbI

I'IPED,YI'IPE)KHEHVIFI N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU
He BObIXaTb U HE npornatbiBaThb.

*  He ponyckaTtb nonagaHus B rnasa u Ha koxy. B cnydyae KoHTakTa ¢ KOXel unu npu nonagaHuy B rnasa npomMbiBaTh NOPaXXEHHOE MECTO OOUIbHbIM
KONM4ecTBOM BOAbl B Te4eHne He meHee 15 MUHYT.

+  HE UCNONb3YNTE KOHTEMHEP NMOBTOPHO.

KNACCUPUKALINA ONACHOCTEW NO CUCTEME CIrc

Pas6asutens COULTER |OMACHO! EUH208: MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyto peakumio.
DxH
H316: Bbl3biBaeT He3HaUNTENBHOE pasgpaKeHe KOXK.
@ H360: MoxeT NpvBECTM K HapyLUEHWIO PenpOAYKTUBHOW OYHKLMN UK
HaHecTu Bpep pebeHKy B yTpobe maTtepu.

P201: lNepea ncnonb3oBaHNMEM NOMyYvTb cneumanbHble MHCTPYKLUUK.

P280: HapeBatb 3aluTHbIE NepyaTky, 3alUTHYIO OOeXay, CPeACTBa 3aluUThb
OpraHoB 3peHus / nuua.

P308+P313: MNMPW Bo3genctsnm unu nogo3peHnn Ha BO3AENCTBUE:
06paTnTbLCS 32 MEAVNLMHCKOW MOMOLLBHO.

Wmunagason 0,1 - <0,3% w/w

peakuMoHHasi CMecb U3 5-xnopo-2-MeTur-

4-n30TmazonuH -3-oH [EC Ne 247-500-7] n 2-meTun-4-n3otmasonmH -3-oH [EC
Ne 220-239-6](3:1) < 0,0015% w/w

XPAHEHVIE CTABUIIbHOCTb U YTUITU3ALIUA

XpaHnute pasbasutenb Coulter DxH npu Temnepatype 2—40°C.

*  He vncnonbayiiTe NpoayKT No UCTEYEHUM CPOKa FOQHOCTU.
*  Vcnonb3yiiTe NPOAYKT NpU TeMnepaTypax, ykasaHHbIX B PyKOBOACTBAX /UMW MHTEPaKTUBHOW CripaBKe Mo MHCTPYMEHTaM.
*  BckpbITble KoHTelHepbl CTabunbHbl B TeHeHne 60 AHEN Npy XpaHeHUU B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM.

. YTunusaumss 0oTxonoBs npoayktTa, HeWcnonb3oBaHHOMO npoaykta wu 3arpﬂ3HeHHOl7l YNakoBKM [OJDKHa OCYyLWeCTBNATbCA B COOTBETCTBUU C
npUpPoaOOXpPaHHbIM cbenepaanblM 3aKoOHO4aTeNnbCTBOM, 3aKOHOA4ATeNIbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLMMU MNOCTAaHOBNEHUAMU MECTHbIX OpraHoB
BnacTun.

NMPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATDbI
. Pasbasutens COULTER DxH
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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 umTonormyeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter.

* CnpaBka cuctembl Unm MHCprKLl,VIM no NnpUMeHeHuto.

Pas6aBuTens Coulter DxH rotos k NpUMEHEeHuto. 3ameHute peareHT, cnegya ykasaHuamMm pykoBoACTB n/vnn WHTEPaKTMBHOW CNpaBKun No WHCTPpYMEHTaM.

BAXHO! T[pu YacTU4YHOM MMM MOSIHOM 3aMOPaMBaHWWU MO3BOMbLTE NPOAYKTY HarpeTbCst OO KOMHAaTHOW TemnepaTtypbl. YTobbl obecneynTb nornHoe
nepemelunBaHue nepea nomMelleHvem B npubop, nepeBepHUTE KOHTeNHep 16 pa3. YcTtaHoBWTE U 3aneinTe pa3baBuTenb, criefyst ykasaHusiM pyKOBOACTB
no NpoayKkTy ANs MHCTPYMEHTa U/Unun MHTepaKkTUBHOW crnpasku. [lepen Tem, kak aHanuauposaTb Npobbl NaunMeHToB, yoeanTech, YTo OOHOBbLIE 3HAYEHMS!
nonagarT B pamMku AONYyCTUMbIX.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

Pas6aButens COULTER DxH — 1 x 10 n

628017
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTvnunsoBaHHbIA NOroTMN M ynoMyMHaeMble 3fecb 3Haku npoaykummn u ycnyr Beckman Coulter sBnsioTcs ToBapHbIMKM 3Hakamy unm
3aperncTpmpoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamu kopnopauuv Beckman Coulter, Inc. B CoegnHeHHbix LLTatax n gpyrux ctpaHax.

OONOJIHUTEJNIbHAA NH®OPMALUA
Glossary of Symbols (Fmoccapuii cumBonoB) gocTyneH Ha Beb-canTe beckmancoulter.com/techdocs npu novcke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBayeHbl 0O4HUM nnu bonee nateHTamun. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a pononHuTEnbHOM MHGOPMaUMen My Npu MonyyYeHUn NoBpexXAeHHON Npoaykuun obpallanTtecb B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA unu KaHage) nnu cespkutech € BaluMM MECTHbIM npedcTaButenem komnaHum Beckman Coulter.

MacnopT 6esonacHocTu AOCTyNeH Ha cawTe beckmancoulter.com/techdocs

YBEAOMIEHUE ONA NOJIb3OBATEIA

[na nauneHTa / nonb3oBaTensi / TpeTben cTopoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B CTpaHax € MAEHTUYHBIM PerynsaTopHbIM pexumom (Peznamenm 2017/746/EC
8 omHoweHuUU MeduyuHcKux usdenut 0ns in vitro duazHOCMUKU); eCnv, BO BPEMSI UCMONb30BaHUS 3TOro YCTPOMCTBA UMW B pedyrnbraTe ero UCnonb30BaHus
nponsoLen cepbe3Hbli MHUMAEHT, coobLlmMTe 0 HEM NPOU3BOAMTENO WM/WMWU ero ynonHOMOYEHHOMY MPEACTaBUTENo U CBOEMY HaLMOHarbHOMY OpraHy
perynmpoBaHusi.

FAPAHTUA

1. W3roToBuTerNb rapaHTUpYeT COOTBETCTBME U3TOTOBMEHHbLIX NPOAYKTOB TPEBOBaHUAM HOPMATUBHOW U TEXHUYECKOW AOKYMeHTauun. BesonacHocTb v
KayeCTBO NPOAYKTOB rapaHTUPYeTCsl B TEYEHWE BCEro CPoKa XpaHeHUs!.

2. lpoussoauTenb OTBEYaET 3a HeOCTaTKu U3fenus, 3a UCKNnYeHneM AedeKToB, BO3HUKLLNX BCNeAcTeme HapyLlleHna npasuil NoNb3oBaHUA, yCJ'IOBVIVI
TPaHCNOPTUPOBaHUA N XpaHEHUA, nnéo TPEeTbUX nn, nméo Henpeononwmom CuUnbl.

3. B cny4yae, ecnn TexHu4yeckue un beHKLlI/IOHaJ'IbeIe (n0Tpe6v|TeanK|/|e) ceBoncTea npoayKTa He COOTBETCTBYHOT HOpMaTI/IBHOI7I N TEeXHUYECKOn
OOKyMeHTauun n 3T HegoCTaTKu ObInn BbI3BaHbI CKpbITbIM ,Ele(beKTOM mMaTtepuanos UM Ka4eCTBOM pa60T N3rotoBUTENA, N3rotoBUTENb BbIMOMHUT
3aMeHy 3a COGCTBEHHbIN CYET.

[ns nonyuyeHns nHdopmMaLmmn o kadecTse NpoaykTa obpaluanTecs K NpeacTaBuTenio usrotoeutens B Poccuiickoit deaepaumm.

CBEOEHUA O BEPCUAX
Bepcua AA, 03.2022

*  VcxopHas Bepcus, BKMoYatoLLas 06HOBNEeHNst JOKYMeHTaumm Ansa cooteeTcTeus PernameHty EC 0 MeauUMHCKUX U3genusax Ans AnarHocTuky in vitro
(IVDR) (2017/746). OTCyTCTBYIOT U3MEHEHWUS B OTHOLLUEHUW U3AENUS UMM UHCTPYKLUW MO NMPUMEHEHWIO.
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Diluent COULTER DxH
628017

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

NAMJENA

Za upotrebu s izotoni¢nim puferiranim diluentom uz liticko sredstvo bez cijanida za brojanje i odredivanje veli¢ine krvnih stanica na svim sustavima za stani¢énu
analizu UniCel DxH Coulter. Koristite samo uz stanicni lizator COULTER DxH. Procitajte korisnicki priru¢nik za instrument i/ili online pomo¢, ako postoji. Za
upotrebu sa sredstvom za ispiranje na uredajima za bojenje predmetnih stakalaca UniCel DxH Slidemaker Stainers.

CILJNI KORISNIK

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

SAZETAK

Analiza krvnih stanica sastoji se od razrjedivanja uzorka pune krvi otapalom koje funkcionira kao diluent. Diluent pruza mogu¢nost analiziranja dijelova
razrijedenog uzorka pune krvi za razli¢ite vrste krvnih stanica i mjerenje hemoglobina. Diluent COULTER DxH funkcionira kao sredstvo za ispiranje na svim
sustavima za stani€nu analizu UniCel DxH Coulter.

NACELO

Kemijski sastav diluenta COULTER DxH omogucuje izotoni¢no otapalo s puferskim kapacitetom za stabilizaciju komponenti stanica i mjerenje hemoglobina.
Proizvod sadrzi biocide za zastitu od mikrobnog rasta. LuzZnate soli omoguc¢uju odgovaraju¢u osmolalnost koja ne utjeCe negativno na koli¢inu stanica
(izoosmotske su).

Kada se koristi na sustavima za analizu stanica UniCel DxH Coulter uz stani€ni lizator COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack i COULTER DxH Retic
Pack, diluent se koristi za mjerenje eritrocita, hemoglobina, krvnih plo¢ica, NRBC-a i retikulocita te za mjerenje i diferencijaciju leukocita u pet potpopulacija
— neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile i bazofile.

REAKTIVNI SASTOJCI

IMIdazol .......ccceeeeiieiieee e 0,1-<0,3 % m/m

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi

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 zahvac¢eno podrucje ispirite velikom koli¢inom vode
najmanje 15 minuta.

*+  NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIK.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

Diluent COULTER DxH |OPASNOST EUH208: Moze izazvati alergijsku reakciju.
H316: Uzrokuje blago nadrazivanje koze.
H360: Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.
P201: Prije uporabe pribaviti posebne upute.

P280: Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za oci/lice.

P308+P313: U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izlozenost: zatraZiti
savjet/pomo¢ lije€nika.

Imidazol 0,1 - <0,3 % w/w

reakcijska smjesa 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EZ br. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Diluent Coulter DxH drzite na temperaturi 2 — 40°C.

*  Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.
. Proizvod koristiti na temperaturama navedenim u korisni¢kom priru¢niku proizvoda i online pomoci.
»  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

*  Diluent COULTER DxH

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU DIO KOMPLETA

«  Dovoljno reagensa COULTER za dovrSetak analize. Za reagense koji se upotrebljavaju na sustavu pogledajte upute za uporabu sustava za stani¢nu
analizu UniCel DxH Coulter.

+  POMOC u sustavu ili Upute za uporabu.

PRIPREMA

Diluent Coulter DxH spreman je za upotrebu. Zamijenite reagens prema uputama u priruénicima instrumenta i/ili iz online pomo¢i.
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VAZNO: ako je proizvod bio djelomi&no ili potpuno zamrznut, pri¢ekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Preokrenite spremnik 16 puta kako biste osigurali
cjelovito mijeSanje prije postavljanja na instrument. Postavite i pripremit diluent u vaSem instrumentu u skladu sa smjernicama iz korisni¢kog priru¢nika
proizvoda i/ili online pomo¢i. Prije analize uzoraka bolesnika provjerite jesu li brojevi pozadinskog o¢itavanja prihvatljivi.

DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER DxH Diluent —1 x 10 L

628017
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 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.

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 uklju€ivat ¢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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COULTER DxH Paspeauten
628017

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

3a ynotpeba kaTo M30TOHMYeH BydepupaH paspeauTesn, KOMTO Ce M3MNor3Ba 3aefHO C HECBHABbPXKALLO LMaHU, NU3MpaLlo BELLEeCTBO 3a npebpossaHe u
onpegensHe Ha pa3Mepa Ha KPbBHUTE KIETKM BbB BCUYKM CMCTEMM 3a kneTbyeH aHanua UniCel DxH Ha Coulter. Manonaeavite eanHcteeHo ¢ COULTER
DxH JlnanpaHe Ha knetkn. BuxTe pbkoBoAcTBaTa 3a MHCTPYMEHTa W/WUMW OHMaH NoMoLLTa, KOeTo e nNpunoxumo. 3a ynorpeba kaTto M3nnakeallo BeLecTBO
¢ UniCel DxH Ouetutenu Slidemaker.

NMPEOBUOEH NOTPEBUTEN

ToBa nsgenve e npegHasHa4YeHo 3a yn0Tpe6a oT na6opaTopHM cneunanmcTu.

KPATKO ONMMUCAHUE

AHanM3bT Ha KPBBHU KINETKN ce CbCToM OT paspexpaaHe Ha npoba Ha LANocTHa KPbB C pa3TBOpP, KOWTO (hyHKUMOHMPa kaTo pa3peauTen. PaspegutensT
[iaBa Bb3MOXHOCT 3a aHanu3 Ha YyacTu OT pa3pefieHaTa KpbBHa Npoba 3a pa3nuyHM TUNOBE KPBbBHM KIETKU U U3MEPBAHETO Ha XeMornobuH. PaspegutensT
COULTER DxH peictBa 1 kaTo M3nnakeaLlo BELLECTBO NpW BCUYKM cucTemMu 3a krneTbyeH aHanua UniCel DxH Ha Coulter.

nPAHUMN

Xumunueckmat cbetaB Ha COULTER DxH Pa3TBop npegoctaBs M3oTOHWYEH pa3TBoOp C KanauuTeTt 3a OydeprpaHe 3a ctabunmsaums Ha CbCTaBHUTE YacTyu
Ha KNeTKUTe U U3MepBaHe Ha xemornobuHa. Buoumaute ca BkMOYEHW 3a NpednasBaHe Ha NpoAykTa OT MUKpobBMonorndeH pactex. ArnkanHuTe conwu
npefocTaBAT JOCTaTbyHa OCMOSAaPHOCT, Taka Ye KNeTbYHUAT obem Aa He Obae HebnaronpuaTHO 3acerHaT (M300CMOTUYEH).

KoraTto ce nsnonssa cbc cuctemu 3a knetbyeH aHanus Unicel DxH Ha Coulter B kombuHaums ¢ COULTER DxH INusmpane Ha knetku, COULTER DxH Diff Pack
n COULTER DxH Retic Pack, paspeauTenst ce u3nonssa 3a KONMYECTBEHO OTYMTaHE Ha epuTpounTm, XxemornobuH, TpomboumnTtn, NRBC 1 peTukynountu,
KaKTo 1 3a oTunTaHe 1 audepeHLmpaHe Ha nNeBKoLuUTU B NeT cybnonynaumm — HeyTpodunu, NMMAOLUTU, MOHOLMTHU, €03MHODUNK 1 6asodunu.

PEAKTUBHU CHCTABKU

Y1772t o) o R 0,1-< 0,3 % wiw

HEPEAKTUBHU CbCTABKH

Bydep, crabunmsaropu, KOHCepBaHTU

I'IPED,YI'IPE)KHEHVIE U NMPEANA3HU MEPKH

He BauwBanTe u/unu He nornbLuanTe.

. M3bsirBanTe KOHTAKT C o4MTE U KOxaTta. B crnyyai Ha KOHTaKT ¢ o4MTe Uy KoxaTa nNpommBainTe 3acerHatata obnact ¢ obMrHoO KONM4YecTBo Boda B
npogbIbKeHne Ha noHe 15 MUHyTW.

+  HE W3MNON3BANTE KOHTEMHEPA MOBTOPHO.
KINACUONLUNA HA ONACHOCTUTE MO GHS

COULTER DxH OMNACHO EUH208: Moxe ga npeansBuka anepruyHa peakums.
Paspeguten
H316: MNprynHsaBa Neko Apa3HeHe Ha Koxata.
H360: Moxe ga yBpeaw onnogutenHara cnocobHOCT unm ninoga.
P201: MNpeaun ynotpeba ce cHabaeTe CbC cneLmanin MHCTPYKLUN.

P280: VManonagavite npegnasHy pbkaBuun, npeanasHo obnekno, npeanasHu
ouyuna v npegnasHa Macka 3a nuue.

P308+P313: MPW sBHa unun npegnonaraeMa ekcnosvums: norbpcere
MEAMNLMHCKN CbBET/MOMOLL,.

Mmugason 0,1 - <0,3 % w/w

peakumMoHHa maca oT: 2-MeTun-5-xnopo-4-n3otnasonumH-3-oH [EC

Ne 247-500-7] n 2-meTun-4-nzotnasonuH-3-oH [EC Ne 220-239-6] (3:1) <
0,0015 % wiw

CBbXPAHABAHE, CTABUJITHOCT U U3XBBbPIAHE

*  CobxpaHsiBanite DxH Pa3speguten Ha Coulter npn 2—40°C.

. He n3nonssaniTte npoaykTa crneg u3tudaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT.
*  V3nonsBante npogykTa npu TemnepaTypuTe, NOCOYEHN B NPOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 32 MHCTPYMEHTA /Uy OHMNanH nomoLyTa.
*  OTBOpPEHUTE KOHTENHEPU Cca CTabunHKM B NpoabikeHne Ha 60 OHW, KoraTo ce CbXxpaHsiBaT Mo NpenopbyaHus HauvH.

* M3xBbpriavite oTnagbYyHUs, HEU3NON3BaAHUS NPOAYKT N 3aMbPCEHNTE ONAaKOBKN B CbOTBETCTBUE C denepanHnTe, AbpXaBHUTE U MECTHUTE HOPMATUBHU
aKToBe.

NPEAOCTABEHU MATEPUATIIN

. COULTER DxH Paspeguten
HEOBXOOAMMMWU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUANTU

*  [JoctatbuHo peakTvBum Ha COULTER 3a 3aBbpluBaHe Ha aHanusa. 3a M3Mon3BaHUTE peakTUBU B cucTemaTa ce obbpHeTe KbM MHCTPYKUUMTE 3a
ynotpeba Ha cuctemu 3a knetbyeH aHanm3 UniCel DxH Coulter.
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*  NOMOLU 3a cuctemara nnu NHcTpykumm 3a ynotpeba.

NOAroTOBKA

PaspeputensaTt Coulter DxH e rotos 3a ynotpeba npoaykT. MocTaBsiiTe peakTMBa, KakTo € NOCOYEHO B PbKOBOACTBATA 32 MHCTPYMEHTa W/uUnu B OHNanH
nomotyTa.

BAXHO: ako npogyKTbT € 6un 4acTU4HO UM HAaMbITHO 3aMpa3seH, OCTaBeTe o Aa ce 3aTonnu o cTtanHa TemnepaTtypa. O6bpHeTe KOHTelHepa 16 nbTy, 3a
[a CTe CUTypHU, Ye CbAbpPXXaHNETO € CMECEHO HaMbIHO, MPEeAM Aa ro NOCTaBUTE B UHCTPYMEHTa. [MocTaBsiiTe U NOATrOTBSINTE pa3peauTernsl, KakTo € MOCOYEHO
B NPOAYKTOBMTE PBbKOBOACTBA 33 UHCTPYMEHTA U/vnu B OHManH nomoluta. [NpoBepeTe ganu hOHOBOTO OTYMTaHE € AOMNYCTMMO, Mpeau Aa aHanuaupare
npobute Ha naymeHTuTe.

HAJIMYHOCT HA NMPOOAYKT
COULTER DxH Paspegnten — 1 x 10 L

628017
TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTvnn3anpaHoTo n0oro n Mmapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbCcTBalLm B TO3M JOKYMEHT, Ca TbProBCKY MapKu Unu
perucTpvpaHmn Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL v B gpyrv gbpxxasu.

OONMBbJIHUTENNTHA MHO®OPMALIUA
Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbec cuMmBonMTe) Ypes TbpceHe Ha katanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eauH UNu NoBeye naTeHTu. — BUkTe www.beckmancoulter/patents

3a gonbnHuTenHa MHgopMaums Unv npy nofyyaBaHe Ha MoBpeaeH NpoAyKT notbpceTe otaen O6cnyxBaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnu Kanapa) unu ce cBbpxete ¢ MeCcTHUs npeactaButen Ha Beckman Coulter.

MHdopmaumoHHUST NUCT 3a GesonacHOCT e HanuyeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENINTE

3a nauneHTW/noTpebutenn/Tpetn ctpaHu B EBponmenckus Ccblo3 M B CTPaHW C WAEHTMYeH perynatopeH pexum (Peenamenm 2017/746/EC omHoCHO
OuacHocmu4YHUMe MeOUUUHCKU U30erusi UH 8umpo); ako Mo BPeMe Ha U3MNOoM3BaHeTO Ha TOBa U3fdenue Unu B pesyntaT Ha U3MOon3BaHeTo My € HacTbnun
Cepuo3eH VHUMAEHT, Mons, cbobLLeTe 3a ToBa Ha NPOV3BOAMTENS U/ HErOBUS YMbIIHOMOLLIEH NpeaAcTaBuTen u Ha Balumsa HaumoHaneH opraH.

XPOHOJI0OIN'mA HA PEOAKUMUUTE
Pepakunsa AA, 03/2022

*  [lbpBOHa4YanHOTO NpeanaraHe Ha nasapa Lie BKMYBa akTyanusaunm Ha AoKyMeHTaumsaTa 3a cboTBeTcTBue ¢ PernameHT Ha EC (2017/746) oTHOCHO
MeaVLMHCKW 13enus 3a uH Butpo anarHocTvka (IVDR). Bes npomeHn no npogykTa unv MHCTpyKkummTe 3a ynotpeba.
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Coulter DxH HER
628017

AL ER
XESEAABRESER

A=z

AEAESRERBEELTSECNNRREIGER , EFTAK UniCel DxH Coulter #lifa 55 47 R A BN 5 R M 3R, RBEER Coulter DxH #2721 #5
BER, S2EEANSEEESTMA/RE LRI, TS UniCel DxH SlideMaker Stainer #35% %8 & 7 .

RAERAE

HEEHBEREERALEA.

B

mRFMEFUEARBINZARESORE. ZBZREE  E—0ORBENMRKRE , EAETTRNMRER ST NMATELRE, Coulter
DxH F R H)E 7 SUE R FTA UniCel DxH Coulter #1252 47 R HI B HEH .

RE

Coulter DxH BB L 2MEMK , IRMBRIBENMAZLNERM-—BAEREFRINESAR. EPTERENE  TARREER , BHiEHME
MER. BUEERMBENZEY  UAHARESE (F28 ) EXETIRE,

R 27 Unicel DxH Coulter #1347 & LB Coulter DxH #B2A#EEl. Coulter DxH Diff Pack # Coulter DxH Retic Pack £ , ZFEE AR m
B, MATEA. M/, NRBC MR MIKAEHE , ARAREAMRNAENEEmMRSCREBATE - BhEAmR, HEMER, BiEkkR, B
T 14 0 A B R0 I i M R A B

AR S

BRI e 0.1 ~<0.3% wiw

IEEH R 2

BED. REB. BEH

E*ﬂﬁﬁ%ﬁ

EORAFLEA

REEWRBAEE, NRTEEMRENEE  AARTAOTHEEREED 15 HH.
. BOEEEADE.

GHS &9 8
Coulter DxH # 2 H A EUH208: AIRE 2 EA BB E,
H316: BRI AR S AR,
H360- o 65 SR AE ) A I B E
P201: A A AR A,

P280: BIFEFE. ZFHER. BRE/BIHEYNR.

P308+P313: REREERHNERE SREREFR/IE,

B 0.1 - <0.3% wiw

5-8-2-FAE-4- R 1E W -3-FF [EC# 247-500-7] F1 2-FA B -4- 2 1 M 1 -3-F
[EC# 220-239-6](3:1) By = FE¥) B < 0.0015% wiw

ﬁfﬁ BEMANERE
1% Coulter DxH B EIF R E 2-40°C BRHE T,
EOERBHNER.
s REERERTFMA/SRKRLRAFEENRETEARER.
- ERBEGER  CHENARIBEMET 60 X
REHF, NANEHZIRAREEREER. AEANERARISRNBE.
JEQHW$FH

+  Coulter DxH 2 H

SEEXRMHYS®
+ HBEEHMM COULTER REIA RS . BEARSKE LFEAMNEE , 5528 UniCel DxH Coulter #Hi22 #T R IFU,
RERBRERARA,

3]
Coulter DxH BB AEZEER, FRREFERTFHN/ IR LRATNERERFAL,

EREHN . MRERCRBATLRE  FHEERMEINEZE. ARERAEIESET 20, FHERHR 16X, BRE2RE. RRESERFMA/N
RERATHNERRENEIFRED, EONMEERBZH , MELREHEHAES,
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EmuA%

Coulter DxH FH#8%H -1 x 10 L

628017

[

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
MERBELSES , INRKECEENER , BRI 800-526-7694 ( ZEIHMEK ) BFEREEMBIEFREI , AWELZEHNEREEAFRR.

2 ERKRER beckmancoulter.com/techdocs

{6 /A & fa Rk

HREBE/IERE/FE=7 (ERENFHEREEHNE ( BALHEFLEZH , 2017/746/EU ) NEIR )  IRECERATIHRNEAERBRESH,
BREBREEEFH/RARRARAREFTEE RO BRI BE,
BITEER &
{B5THR AA , 2022/3
c URBEIEFESENEIDEER (IVDR) (2017/746) WX HEF. EmBEARAREEE,

3
%
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Diluant COULTER DxH
628017

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Destinat utilizarii ca diluant izotonic tamponat impreund cu un agent litic fard cianurd pentru numararea si dimensionarea celulelor sanguine pe toate sistemele de
analiza celulard UniCel DxH Coulter. Utilizati doar cu Lizd celulard COULTER DxH. Consultati manualele instrumentului dvs. si/sau ajutorul online, dupa caz. Pentru
utilizare ca agent de clatire pe dispozitive UniCel DxH SlideMaker Stainer.

UTILIZATOR PRECONIZAT

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

REZUMAT

Analiza celulelor sanguine cuprinde diluarea unei probe de sange integral cu o solutie care functioneaza ca un diluant. Diluantul ofera posibilitatea de a analiza
portiuni din proba de sdange diluat pentru diferite tipuri de celule sanguine si pentru masurarea hemoglobinei. Diluantul COULTER DxH actioneazd, de asemenea, ca
agent de clatire pe toate sistemele de analizd celulara UniCel DxH Coulter.

PRINCIPIU

Compozitia chimica a Diluantului COULTER DxH ofera o solutie izotonicd cu capacitate de tamponare pentru stabilizarea si mdsurarea hemoglobinei componentelor
celulare. Sunt incluse biocide pentru conservarea produsului impotriva dezvoltarii microbiene. Sarurile alcaline asigurd o osmolalitate adecvatd pentru a evita
producerea unor efecte adverse asupra volumului celular (izo-osmotic).

Atunci cand este utilizat pe sistemele de analiza celulara Unicel DxH Coulter impreuna cu Liza celulara COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack si COULTER DxH Retic Pack,
diluantul este utilizat pentru masurdarea eritrocitelor, hemoglobinei, trombocitelor, NRBC si reticulocitelor, precum si pentru masurarea si diferentierea leucocitelor
n cinci subpopulatii — neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile si bazofile.

COMPONENTE REACTIVE

IMIAAzOl .ooovievecieeeeceeeeeeee e 0.1-< 0,3% m/m

COMPONENTE NEREACTIVE

Solutie tampon, stabilizatori, conservanti

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
. Nu inhalati si/sau ingerati.
e 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.

e NU REUTILIZATI RECIPIENTUL.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Diluant COULTER DxH PERICOL EUH208: Poate provoca o reactie alergica.
H316: Provoacad iritatii cutanate usoare.
H360: Poate dduna fertilitdtii sau fatului.
P201: Obtineti instructiuni speciale Thainte de utilizare.
P280: Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de
protectie pentru ochi/fata.
P308+P313: IN CAZ DE expunere sau posibilitate de expunere: solicitati sfat
medical/ingrijire medicala.
Imidazol 0,1 - <0,3% w/w
amestec de: 5-cloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ond [nr. CE 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [nr. CE 220-239-6](3:1) < 0,0015% w/w

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE
e  Depozitati diluantul Coulter DxH la 2°C-40°C.
e Nu utilizati produsul dupd data de expirare.
e Utilizati produsul la temperaturile stabilite in manualele instrumentului si/sau in sectiunea de ajutor online.
e  Recipientele deschise sunt stabile timp de 60 de zile la depozitarea conform specificatiilor.

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

MATERIALE FURNIZATE

. Diluant COULTER DxH

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

e Reactivi COULTER suficienti pentru a finaliza analiza. Pentru reactivii utilizati pe sistem, consultati IU aferente sistemelor de analiza celulard UniCel DxH Coulter.

e AJUTOR sistem online sau Instructiuni de utilizare.

PREPARARE

Diluantul Coulter DxH este gata de utilizare. Tnlocuiti reactivul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor online.
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IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Rasturnati recipientul de 16 ori pentru
a asigura amestecarea completd inainte de plasarea pe instrument. Instalati si amorsati diluantul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in
sectiunea de ajutor online. Verificati daca numerele de fundal sunt acceptabile inainte de a analiza probele pacientilor.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Diluant COULTER DxH — 1 x 10 |

628017
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 dacd 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 sdu autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizia AA, 03/2022

e \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.
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COULTER DxH diluent
628017

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

NAMENA

Za upotrebu u vidu izotoni¢nog puferovanog diluenta koji se koristi zajedno sa sredstvom za liziranje koje ne sadrzi cijanid za brojanje i dimenzionisanje krvnih
¢elija na svim UniCel DxH Coulter sistemima za analizu celija. Koristite samo sa COULTER DxH reagensom za liziranje celija. Ako je primenljivo, pogledajte
uputstva instrumenta i/ili pomo¢ na mrezi. Za upotrebu u vidu sredstva za ispiranje na UniCel DxH Slidemaker sistemima za bojenje.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen stru¢nim laborantima.

KRATAK PREGLED

Analiza krvnih celija obuhvata razblazivanje uzorka pune krvi rastvorom koji deluje kao diluent. Diluent pruza mogucnost analize delova razblazenog uzorka
krvi za razlicite tipove krvnih ¢éelija i merenje hemoglobina. COULTER DxH diluent takode deluje kao sredstvo za ispiranje na svim UniCel DxH Coulter
sistemima za analizu celija.

PRINCIP

Hemijski sastav COULTER DxH diluenta obezbeduje izotoni¢ni rastvor sa kapacitetom puferovanja za stabilizaciju delova éelije i odredivanje hemoglobina.
Biocidi su uklju€eni radi zastite proizvoda od rasta mikroorganizama. Alkalne soli obezbeduju odgovaraju¢u osmolalnost kako ne bi bilo negativnog uticaja
na zapreminu celije (izoosmotski).

Kada se koristi na Unicel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija zajedno sa COULTER DxH reagensom za liziranje ¢elija, COULTER DxH Diff Pack sredstvom
i COULTER DxH Retic Pack sredstvom, diluent se koristi za odredivanje eritrocita, hemoglobina, trombocita, NRBC i retikulocita, kao i za odredivanje i
diferencijaciju leukocita u pet subpopulacija - neutrofili, limfociti, monociti, eozinofili i bazofili.

REAKTIVNI SASTOJCI

Imidazol ...........ccooiiiiii 0,1-<0,3% wiw

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Pufer, stabilizatori, konzervansi

UPOZORENJE | MERE OPREZA
*  Nemojte da udiSete i/ili gutate.
* |zbegavajte 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 POSUDU.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

COULTER DxH rastvor |OPASNOST EUH208: MozZe da izazove alergijsku reakciju.
H316: Izaziva blagu iritaciju koZe.
H360: Moze da oSteti plodnost ili nerodeno dete.
P201: Potrebna su posebna uputstva pre upotrebe.

P280: Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna sredstva za odillice.
P308+P313: AKO ste izlozeni ili zabrinuti: Potrazite medicinski savet/misljenje.
Imidazol 0,1 - <0,3% w/w

reakciona masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-

3-on [EC br. 247-500-7] i 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6](3:1)

< 0,0015% w/w

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

«  Cuvajte Coulter DxH diluent na temperaturi od 2 do 40°C.

. Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.
. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priru¢nicima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.
«  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

. COULTER DxH rastvor

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

« Dovoljno COULTER reagenasa da se dovrSi analiza. Reagense koji se koriste na sistemu potrazite u IFU za UniCel DxH Coulter sistema za cCelijsku
analizu.

. Pomo¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu.

PRIPREMA

Coulter DxH diluent je spreman za upotrebu. Zamenite reagens prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.
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VAZNO: ako je proizvod delimi¢no 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 diluent prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi. Pre analiziranja uzoraka
pacijenata proverite da li su pozadinska brojanja prihvatljiva.

DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER DxH diluent - 1 x 10 |

628017
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.

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 korisni¢ki 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/trecu 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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PospigxyBay COULTER DxH
628017

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

NMPU3HAYEHHA

[nsi BUKOPUCTaHHS B SIKOCTi i30TOHIYHOrO BydhepHOro po3pimxyBada B NOEAHAHHI 3 NidyloumMm 3acobom, Lo He MICTUTb uiaHigy, Ans nigpaxyHKy 1 OuiHKW
pO3MipiB KNiTUH KPOBI B yCix cuctemax ans umtonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter. BukopuctoByBaTtu nuiie 3 po3dnHom ans nisucy knituH COULTER
DxH. 3a moxnumBocTi 3BepHiTbCSH A0 NOCiOHMKa A0 NPOAYKTY BalLoro npunagy Ta/abo AoBiaky, WO HaBefeHa Ha canTi. [Ans BUKOpUCTaHHSA B SIKOCTi 3acoby
ans npommBaHHs Ha npunagax UniCel DxH Slidemaker Stainer.

LINTbOBUA KOPUCTYBAY

Lle npucTpiit npusHadYeHuii ansi BUKOpUCTaHHS daxisuem naboparopii.

CTUCNA IHPOPMALIA

AHani3 kniTuH KpoBi BKNoYae B cebe po3BefeHHs 3paska LiinbHOI KpOBi pO34MHOM, sIKUIA (OYHKLIIOHYE B SIKOCTi po3pidyBaya. Po3pimxyBay Aae MOXNUBICTb
aHanizyBaTu nopuii po3BeaeHoro 3paska KpoBi ANs1 BUSIBNEHHSA Pi3HUX TUMIB KNiTUH KPOBI i BUMiptoBaHHA reMornobiHy. Po3spimkyBay COULTER DxH Takox
BMCTynae B poni 3acoby Ansi NpoMuBaHHs B YCix cuctemax ans uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter.

nPAHUMN

XimiyHui cknap pospimkyBada COULTER DxH sBnsie coboto i30TOHIYHMI po3dnH 3 BydepHOK eMHICTIO ANns cTabinisauii KMiTMHHUX KOMIMOHEHTIB Ta
BMMIiptOBaHHS remornobiHy. Biounan BkniodeHi Ans 3axucTy NpoayKTy Bif pocTy MikpoopraHiamis. JlyxHi coni 3abeanevytoTb BignoBigHY OCMONSIPHICTb 3
TUM, W06 HEe YNHUTW HeraTUBHUIA BMNMB Ha 0BCAr KNiTWMH (i300CMOTUYHWIA).

Mpw BUKOpUCTaHHI B cuctemax anst uutonoriyHoro aHanizy UniCel DxH Coulter 3 pozunHom ans nisucy knituh COULTER DxH, Habopom peareHTis COULTER
DxH Diff Pack i Habopom peareHTisB COULTER DxH Retic Pack, po3pimkxyBay BUKOPUCTOBYETECA AN BUMIPIOBaHHS €pUTPOLIMTIB, reMornobiHy, TpombouuTis,
NRBC i peTvkynouuTiB, a Takox Ans BUMiptoBaHHs! | andepeHLuiaLii neikouuTis Ha N’'aTb cybnonynsuin — HenTpodinm, NiMoLuT, MOHOLMTK, €031HODINN
i 6asodpinu.

PEAKTUBHI IHFTPEOIEHTU

IMIZ@30M ... 0,1—< 0,3% Bara/Bara

HEPEAKTUBHI IHFTPELOIEHTU

Bydep, crabinizatopu, KOHCEpBaHTK

NONEPEMXEHHA N 3ACTEPEXEHHSA
. He BouxaTtu Ta/abo He koBTaTW.

*  YHUKalTe KOHTaKTy 3 04MMa Ta LLKIpoto. Y pasi noTpannsiHHs B odi abo npu KOHTAKTI 3i LLKIpO MPOMUBANTE YpaxeHy AiNsHKY BEMUKO KinbKiCTIo BOAW
NPOTSrOM He MeHLue 15 XBUIUH.

+  HE BWKOPWUCTOBYWTE KOHTEMHEP MOBTOPHO.

KNACUODIKALIIA HEBE3MNMEKU 3A CUCTEMOIO GHS

Pospigxysay COULTER |HEBES3IMEKA EUH208: Moxe BuknukaTtv anepriyHy peakuito.
DxH
H316: Buknukae He3HayHe NogpasHEHHS LUKIpW.
@ H360: Moxe HeraTUBHO BNNMBaTK Ha bepTUNbHICTL abo 3aBaaTh Wkoau
HEHAPOMKEHIV ANTUHI.

P201: Nepen BUKOPUCTAHHAM O3HANOMUTUCS 3 BiAMNOBIAHUMYW iHCTPYKLISIMMA.
P280: BukopucToByBaTh 3aXUCHI pyKaBUYKU, 3aXMCHUIA oasr i 3acobu 3axucTy
o4en/obnmyys.

P308+P313: Y BUMAAKY BnnmBy abo cTyp60BaHOCTI: 3BEpHYTUCH A0 MiKaps.
Imigason 0,1 - <0,3% w/w

PeakTvBHa Maca: 5-xnop-2-metun-4-i3otiasonin-3-oH [wudp K 247-500-7] i
2-meTun-4-izotiazoniH-3-oH [wngp Kd 220-239-6] (3:1) < 0,0015% wiw

3B6EPIFAHHA, CTABIIbHICTb | YTUNI3ALUIA
»  3bepiraiite pospigxysay Coulter DxH npu temneparypi 2—40°C.
. He BukopucTOBYINTE NPOAYKT NICMs 3aKiHYEHHSA TepMiHy NpUaAaTHOCTI.
*  BukopucToBynTe npoaykT npu Temneparypi, BkasaHiii B NOCibHMKax 40 NpoAyKTy Ans npunady Ta/abo B AosiAui, L0 HaBeAeHa Ha CawTi.
*  3a ymoBwu 36epiraHHs 3 OTPUMaHHAM pekoMeHAaLin BiAKPUTI KOHTelHepu cTabinbHi npotarom 60 AHIB.

*  YTunisyiTe BiAX0AM NPOQYKTY, HEBUKOPUCTaHWUIA NPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiANOBIAHO A0 deaepanbHUX, AepKaBHUX | MiCLEBUX HOPMATKBIB.

MATEPIAJN, LLO HAOAKOTbCA

*  Pospigxysay COULTER DxH

HEOBXIAHI MATEPIAJIN, LLO HE HAOAIKOTbLCA

*  [JoctatHs kinbkicT peareHTiB COULTER ans 3aBeplueHHs aHanisy. IHopmaLiio LWoAo peareHTiB, AKi BAKOPUCTOBYIOTLCH B CUCTEMI, AVB. B iIHCTPYKLISIX
3 BUKOPUCTaHHS cucTem uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter.
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*  CucremHa [JOBIJKA a6o iHCTpyKLii 3 BUKOPUCTaHHS.

NMNIAroToOBKA

Pospigxysay Coulter DxH rotoBui o BUKOpUCTaHHA. 3aMiHiTe peareHT BiANoBiAHO A0 BKa3iBOK, HaAaHUX Y MOCIOHMKY 40 NPOAYKTY Balloro npunaay ta/abo
B AOBiAUi, L0 HaBeAeHa Ha cawnTi.

BAXIMIMBO: sKwo npoaykT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOrO 3aMOPOXEHHS, AOBeAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. lNepeBepHiTb koHTenHep 16 pasis
Ons 3a6e3neyeHHs NOBHOIO NepemilllyBaHHs1, NEpPLL HiXX PO3MICTUTM Aoro Ha npunagi. BctaHoBIiTh po3pimxyBay i npoMuiiTe BiAnoBiaHO 40 BKa3iBOK, HAAaHMX
y MOCiBHMKY A0 NpoAyKTy Balloro npunagdy Tta/abo B OoBiALi, WO HaBegeHa Ha cawTi. lMepll Hixx NpoBOAWMTM aHani3 3paskiB MauieHTIB, nepekoHanTecs y
NPUAHATHOCTI (POHOBUX KiflbKOCTEMN.

AOCTYMNHICTb NMPOAYKTY

Pospigxysay COULTER DxH — 1 x 10 n

628017
TOPIroOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunioBaHuii norotun, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHUMy Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM
ToproBenbHUMK Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnonyyenunx LUtaTtax AMepurky 1 iHLWIKX KpaiHax.

OOOATKOBA IHOOPMALIA
Glossary of Symbols ([mocapiv cumBoniB) 4OCTYNHWUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomoroto nowyky 3a aptukyrnom C07163.
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro yum Ginblue nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents

LLlo6 oTpumaTy gogatkoBy iHopmaLito abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLUKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6u o6cnyroByBaHHS KieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaza) un 3BepHiTbCS 40 MicLEeBOro npeactaBHMka komnaxii Beckman Coulter.

MacnopT 6e3nekn JocTynHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[ns nauieHTa/kopncTyBava/TpeTboi CTOPOHM B €BponencbkoMmy Coto3i Ta B KpaiHax 3 iAeHTUYHOK CUCTEMOK HOPMAaTMBHOIO perynioBaHHs (PesnameHm
2017/746/€C npo medu4Hi supobu 0ns diaezHocmuKu in Vitro); SKWO Nif Yac BUKOPUCTaHHS LbOro NpUcTpoto abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTaHHS CTaBcs
CEepNo3HNIA iHUMAEHT, NOBIOMTE NPO Le BUPOOHUKY Ta/abo oro ynoBHOBaXXEHOMY NPeACTaBHUKY Ta MICLLEBOMY HaLliOHanbHOMY OpraHy.

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AA, Big 03.2022

. MeTa BMXigHOi Bepcii — BKINIOYEHHs1 OHOBMNEHOI AOKyMeHTaUii Ans BignosigHOCTI BuMoram PernameHTy €Bponencbkoro Mapnamenty i Pagu woao
MeauyHuX BUpobiB aAns giarHoctuky in vitro (IVDR) (2017/746). Jo npoaykTy abo iHCTPYKLUilA 3 BUKOPUCTaHHS He Byno BHECEHO XXOAHUX 3MiH.
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Diluente COULTER DxH
628017

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

USO PREVISTO

Para uso como diluente tamponado isoténico em combinagdo com um agente litico sem cianeto para contagem e dimensionamento das células sanguineas
em todos os Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com a Lise celular COULTER DxH. Consulte os manuais de produto e/ou a
ajuda online do instrumento, conforme o caso. Para uso como agente de enxague no UniCel DxH SlideMaker Stainers.

USUARIO PREVISTO

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

SUMARIO

A anadlise de células sanguineas inclui a diluicgdo de uma amostra de sangue total com uma solugéo que atue como diluente. O diluente proporciona a
capacidade de analisar porgdes da amostra de sangue diluida para identificar diferentes tipos de células sanguineas e medir a hemoglobina. O Diluente
COULTER DxH atua também como um agente de enxague em todos os Sistemas de anadlise celular UniCel DxH Coulter.

PRINCIPIO

A composic¢ao quimica do Diluente COULTER DxH fornece uma solugdo isoténica com capacidade de tampao para estabilizar os componentes das células
e medir a hemoglobina. Os biocidas sao incluidos para conservagao do produto relativamente ao crescimento microbiano. Os sais alcalinos fornecem uma
osmolalidade adequada para néo afetar negativamente o volume celular (isosmotico).

Quando utilizado nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter em combinagao com a Lise Celular COULTER DxH, o COULTER DxH Diff Pack e o
COULTER DxH Retic Pack, o diluente é utilizado para a medigao de eritrécitos, hemoglobina, plaquetas, NRBC e reticulécitos, bem como para a medigao
e diferenciagéo dos leucdcitos em cinco subpopulagdes — neutrdfilos, linfécitos, mondcitos, eosindfilos e basdfilos.

COMPONENTES REATIVOS

IMidazol ..o 0,1-<0,3% p/p
COMPONENTES NAO REATIVOS

Tampao, estabilizantes, conservantes

AVISOS E PRECAUCOES

Néao 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 O RECIPIENTE.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Diluente COULTER DxH |PERIGO EUH208: Pode provocar reagao alérgica.
H316: Provoca irritacdo moderada a pele.
H360: Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.
P201: Obtenha instrucdes especificas antes do uso.

P280: Use luvas de protecao, roupa de protecéo e protegéo ocular/facial.
P308+P313: Em caso de exposi¢édo ou suspeita de exposigdo: consulte um
médico.

Imidazol 0,1 - <0,3% w/w

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% w/w

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

*  Armazene o Diluente DxH Coulter a 2—40°C.

. N&o use o produto apos a data de validade.

«  Utilize o produto respeitando as temperaturas indicadas nos manuais de produto e/ou na ajuda online do 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 legislagao federal, estadual e municipal.

MATERIAIS FORNECIDOS

*  Diluente COULTER DxH

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em numero suficiente para concluir a analise. Para os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instrugées de Uso dos
Sistemas de analise Celular UniCel DxH Coulter.

« AJUDA do sistema ou Instrugdes de uso.
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PREPARAGAO

O Diluente Coulter DxH esta pronto para ser utilizado. Substitua o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais do produto e/ou na ajuda
online do instrumento.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Inverta o recipiente 16 vezes para
garantir uma mistura total antes da colocagao no instrumento. Instale e prepare o diluente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais do produto
e/ou na ajuda online do instrumento. Verifique se as contagens de fundo séo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Diluente COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
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 nimero 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 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 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.

HISTORICO DE REVISAO
Revis&o AA, 03/2022

. Divulgagao inicial para incluir atualizagdes de documentagéo para conformidade com as Normas Europeias de Diagndstico In Vitro (IVDR) (2017/746).
N&o ha alteragbes ao produto ou as instrugdes de uso.
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COULTER DxH-verdunningsmiddel
628017

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

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik als een isotonisch gebufferd verdunningsmiddel in combinatie met een ontbindingsmiddel dat vrij is van cyanide voor het tellen en meten
van bloedcellen op alle UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen. Alleen gebruiken met COULTER DxH Cell Lyse. Raadpleeg naar behoefte de
producthandleidingen en/of online help voor uw instrument. Voor gebruik als spoelmiddel in de UniCel DxH Slidemaker Stainers.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

Bij een bloedcelanalyse wordt een volbloedmonster verdund met een oplossing die functioneert als een verdunningsmiddel. Met het verdunningsmiddel
kunnen porties van het verdunde bloedmonster worden geanalyseerd op verschillende bloedceltypen en kan hemoglobine worden gemeten. COULTER
DxH-verdunningsmiddel werkt ook als een spoelmiddel op alle UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen.

PRINCIPE

De chemische samenstelling van COULTER DxH-verdunningsmiddel biedt een isotonische oplossing met buffercapaciteit voor celcomponentstabilisatie en
meting van hemoglobine. Biociden zijn inbegrepen voor productconservering tegen microbiéle groei. Alkalische zouten bieden een geschikte osmolaliteit
waarmee het celvolume (iso-osmotisch) niet wordt aangetast.

Wanneer ze in de UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen worden gebruikt in combinatie met COULTER DxH Cell Lyse, COULTER DxH Diff Pack en
COULTER DxH Retic Pack, wordt het verdunningsmiddel gebruikt voor erytrocyt-, hemoglobine-, bloedplaatjes-, NRBC- en reticulocytmetingen, evenals
voor de meting en differentiatie van leukocyten in vijf subpopulaties: neutrofielen, lymfocyten, monocyten, esinofielen en basofielen.

REACTIEVE INGREDIENTEN

Imidazol ... 0,1-<0,3% wiw

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Buffer, stabilisatoren, conserveringsmiddelen

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 overvioedig water gedurende minstens
15 minuten.

*+ HOUDER NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER GEVAAR EUH208: Kan een allergische reactie veroorzaken.

DxH-verdunningsmiddel
H316: Veroorzaakt lichte huidirritatie.
H360: Mogelijk schadelijk voor vruchtbaarheid en foetussen.
P201: Win speciale instructies in voorafgaand aan het gebruik.

P280: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

P308+P313: Bij blootstelling of bezorgdheid: medische informatie/hulp
inroepen.

Imidazol 0,1 - <0,3% w/w

reactiemassa (3:1) van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazoline-3-on

[EG-nr. 247-500-7] en 2-methyl-4-isothiazoline-3-on [EG-nr. 220-239-6] <
0,0015% w/w

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

*  Bewaar Coulter DxH-verdunningsmiddel bij 2-40 °C.

*  Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

*  Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de producthandleidingen en/of online help voor het 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
*  COULTER DxH-verdunningsmiddel

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
UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen.

»  Systeemhulp of Gebruiksinstructies.
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VOORBEREIDING

Coulter DxH-verdunningsmiddel is klaar voor gebruik. Vervang het reagens volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw instrument.

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 het verdunningsmiddel volgens de
producthandleidingen en/of online help voor uw instrument. Controleer of de achtergrondtellingen acceptabel zijn alvorens patiéntmonsters te analyseren.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER DxH-verdunningsmiddel - 1 x 10 L

628017

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.
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Chét pha loang COULTER DxH
628017

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Dé st dung lam dung dich dém déng tru’ong cung v&i chét phan hdy khéng chira cyanide dé dém va dinh c& cac té bao mau trén tt ca cac Hé théng phan
tich té bao UniCel DxH Coulter. Chi st dung v&i dung dich ly giai t& bao COULTER DxH. Tham khao sach hwéng dan san phdm cua thiét bi va/hodc tro gitp
trwe tuyén, néu cé. Dé st dung lam chét rira trén UniCel DxH Slidemaker Stainer.

DOI TUONG NGU'OIl DUNG

Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém st dung.
TOM TAT
Phan tich t& bao mau bao gém pha long mau mau toan phan bang dung dich ¢ chirc ndng nhw mét chét pha lodng. Chét pha lodng cho phép phan tich

cac phan mau mau da pha loéng cho céc loai té bao méu khac nhau va do hemoglobin. Chat pha lodng COULTER DxH ciing déng vai tro la chat riva trén
tat ca cac Hé thong phan tich té bao UniCel DxH Coulter.

NGUYEN TAC

Thanh phan hoéa hoc clia Chét pha Ioang COULTER DxH cung cap dung dich dang trwong co kha nang dém dé 6n dinh thanh phan té bao va do hemoglobin.
Biocide dwoc thém vao dé bao vé san pham khéi sw phat trién clia vi khudn. Mudi kiém cung cap ndng dd osmol/kg dung dich phi hop dé& khéng &nh hwéng
tiéu cuwc dén thé tich té bao (ddng ap suét thdm thau).

Khi dwoc st dung trén Hé thdng phan tich té bao Unicel DxH Coulter cung voi Dung dichly glal té bao COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack va COULTER
DxH Retic Pack, chat pha loang dwoc dung dé do hdng cau hemoglobin, tleu cau, NRBC va té bao lwai, cling nhw do va phén hoa bach cau thanh ndm tiéu
quan th& — bach cau trung tinh, t& bao lympho, bach cau don nhan, bach cau wa eosin va bach cau ai kiém.

THANH PHAN PHAN NG

Imidazole .........cceeeeeiiieeecee e 0,1—<0,3% w/w

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

Dung dich dém, Chét 6n dinh, Chat bao quan

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
+  Khong hit va/hodc nubt héa chét.
+  Tranh tiép xdc véi mat va da. Trong trwdng hop tiép xtc véi da hodc mét, hdy x6i riva ving bj &nh huwéng bang nhiéu nwéc trong it nhat 15 phat.
. KHONG TAI SU DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Chét pha loang NGUY HIEM EUH208: Cé thé gay ra phan tng dj ¢ng.

COULTER DxH
H316: Gay kich trng da nhe.
H360: C6 thé anh hwéng dén kha néng sinh san hoéc thai nhi.

P201: Xin chi dan dac biét trwédc khi siv dung.

P280: St dung géng tay bdo ho, quin 4o bao ho va thiét bi bao vé mat/mat.
P308+P313: NEU phoi nhiém hoc lo ngai: Tim tw van/chdm séc v té.
Imidazole 0,1 - <0,3% w/w

khéi lwgng phan (rng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin -3-1 [EC# 247-500-7]
va 2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC# 220-239-6](3:1) < 0,0015% w/w

BAO QUAN, DO ON PINH VA THAI BO
Bao quan Chéat pha lodng Coulter DxH & 2—40°C.
«  Khong st dung san pham qua ngay hét han.
+ S dung san pham & cac mirc nhiét d6 dwoc néu trong sach hwéng dan san phdm cla thiét bi va/hodc tro gitp truc tuyén.
+  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 BPUOC CUNG CAP

+  Chét pha lodng COULTER DxH

VAT LIEU CAN DUNG (KHONG KEM THEO)

+  C6 da thubc thir COULTER d& hoan thanh phan tich. Dé biét cac thubc thtr dwoc s dung trén hé théng, hay tham khao Hwéng dan st dung (IFU)
Hé théng phan tich té bao UniCel DxH Coulter.

. TRQ GIUP hé théng hodc Hwéng dan st dung.
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CHUAN BI
Chét pha lodng Coulter DxH s dung dwoc ngay. Lap lai thudc thtr theo chi dAn trong sach hwéng dan san pham cla thiét bj va/hoac tro gitp trwc tuyén.

QUAN TRONG: Néu san phadm da duoc két ~dong mot phan hodc toan bd, hay dé san pham am lén t&i nhigt 4o phong. Bao lo dwng 16 l&n dé& dam bao
hoan thanh tron trwée khi dat 1én hé thong L&p va cham méi chét pha loang theo chi dan trong sach hwéng dan san pham cua thiét bj va/hodc tro gitp truc
tuyén. Kidm tra xem sb lwgng chat nén cé dwoc chap nhan khong trwée khi phan tich mau bénh nhan.

SAN PHAM SAN DUNG
Chét pha lodng COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
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 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 giai cac bidu twong) cé sén tai beckmancoulter.com/techdocs (tim sb hiéu bd phan C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu béng sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

Dé biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san pham bi héng, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo sé 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hoac lién hé véi Dai dién ctia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Déi voi bénh nhan/ngudi ding/bén th ba tai Lién minh Chau Au va & cac quéc gia co ché do quan ly giéng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chéan doén In v:tro) néu xay ra sy cb nghiém trong trong qua trinh s& dung thlet bi nay hodc do sir dung thiét bj nay, vui ldng bao céo cho nha san xuét
va/hodc dai dién Gy quy&n cla nha san xuét ciing nhw co quan c6 tham quyén tai quéc gia clia ban.

LICH SU SUA BOI
Phién ban AA, 03/2022

+  Lan phat hanh dau tién bao gébm cac ban céap nhat tai liéu vé& viéc tuan thd Quy Pinh Chan Boan In Vitro clia Chau Au (IVDR) (2017/746). Khéng c6
thay ddi nao vé san pham hodc hwéng dan s dung.
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