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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

INTENDED USE

For use on UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems for clearing red cells and staining reticulocytes.

INTENDED USER

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

SUMMARY

Reticulocytes are immature erythrocytes (red blood cells) that retain a small amount of RNA as the nucleus is extruded during the maturation process. To
detect the presence of this RNA, the red blood cells are stained while they are still viable in a process called supravital staining. Once a whole-blood sample
is prepared, reticulocytes are differentiated from mature red blood cells and other cell populations using VCSn and reticulocyte counting technologies.

PRINCIPLE

New Methylene Blue (Reagent A), a supravital dye, is incubated with a whole-blood sample. The dye precipitates the basophilic RNA network found in
reticulocytes." A clearing reagent (Reagent B) removes hemoglobin and unbound stain from the erythrocytes (red blood cells or RBCs) while keeping the
cell and its membranes intact and without removing the precipitated dye - RNA complex. This process results in clear spherical mature RBCs and darkly
stained reticulocytes that are ready for analysis. The total RBC population is analyzed on a hematology analyzer with reticulocyte counting technology using
impedance, radio frequency, and VCSn technology then reticulocytes are differentiated from mature red blood cells and other cell populations.

REACTIVE INGREDIENTS
The COULTER DxH Retic Pack contains the following:

REAGENT A - Retic Stain

New Methylene Blue: 0.06% w/w

REAGENT B - Retic Clear
Sulfuric Acid: 0.15% w/w
Potassium Thiocyanate: 0.3% w/w

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Stabilizers and 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 CONTAINERS.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

REAGENT B DANGER H314: Causes severe skin burns and eye damage.
P280: Wear protective gloves, protective clothing, and eye/face protection.
daph P303+P361+P353: IF ON SKIN (or hair): Rinse skin with water.

P305+P351+P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P310: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

Sulfuric Acid 0.1-0.5%

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store COULTER DxH Retic Pack at 2-30°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 Retic Pack

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.
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PREPARATION
Reagents in the COULTER DxH Retic Pack are ready to use. Replace the reagent kit as directed in your instrument product manuals and/or online help.

To avoid cross contamination when replacing the DxH Retic Pack, transfer pickup tubes one at a time beginning with Reagent A (Retic Stain) and then
Reagent B (Retic Clear).

IMPORTANT: If product has been partially or completely frozen, allow product to warm to room temperature. Mix product by gentle inversion prior to placement
on the instrument. Install and prime the reagent kit as directed in your instrument product manuals and/or online help. Verify background counts are acceptable
before analyzing patient samples.

PRODUCT AVAILABILITY

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contains 1 x 380 mL Reagent A and 1 x 1,900 mL Reagent B)

TRADEMARKS

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

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

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NOTICE TO USER

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

REVISION HISTORY
Revision AA, 04/2022

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

Revision AB, 03/2023
. Add release date to Revision AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

UTILISATION

Pour une utilisation sur les systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter afin d’éliminer les globules rouges et de colorer les réticulocytes.

UTILISATEUR PREVU

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

RESUME

Les réticulocytes sont des érythrocytes (globules rouges) immatures qui conservent une petite quantité d’ARN lorsque le noyau est extrudé pendant le
processus de maturation. Pour détecter la présence de cet ARN, les globules rouges sont colorés lorsqu’ils sont encore viables selon un processus appelé
coloration supravitale. Une fois I'échantillon de sang total préparé, les réticulocytes sont différenciés des globules rouges matures et des autres populations
cellulaires a I'aide de la technologie de numération des réticulocytes et de la technologie de diffusion laser VCSn.

PRINCIPE

Le nouveau bleu de méthyléne (réactif A), un colorant supravital, est incubé avec un échantillon de sang total. Le colorant fait précipiter le réseau d’ARN
basophile se trouvant dans les réticulocytes." Un réactif de clarification (réactif B) retire ’'hémoglobine et le colorant non lié des érythrocytes (globules rouges
ou GR) tout en gardant la cellule et ces membranes intactes et sans retirer le complexe colorant-ARN précipité. Au terme du processus, on obtient des GR
matures sphériques clairs et des réticulocytes colorés foncés, préts a étre analysés. La population de GR totale est analysée sur un analyseur d’hématologie
grace a des technologies de numération des réticulocytes utilisant des mesures d’'impédance et de radiofréquence ainsi qu’a la technologie de diffusion laser
VCSn pour différencier les réticulocytes des globules rouges matures et des autres populations cellulaires.

INGREDIENTS REACTIFS

Le COULTER DxH Retic Pack contient les éléments suivants :

REACTIF A - Colorant Réticulocytaire

Nouveau bleu de méthyléne : 0,06 % w/w

REACTIF B - Solution Transparisante Réticulocytaire
Acide sulfurique : 0,15 % w/w
Thiocyanate de potassium : 0,3 % w/w

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Stabilisants et 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 LES RECIPIENTS.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

REACTIF B DANGER H314 : Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves.
P280 : Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
@ équipement de protection des yeux/du visage.
P303+P361+P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) :

Rincer la peau a 'eau.

P305+P351+P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact
si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer
a rincer.

P310 : Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Acide sulfurique 0,1 %—0,5%

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION
*  Conserver le COULTER DxH Retic Pack entre 2 et 30°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
Pack COULTER Retic
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MATERIEL REQUIS 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
systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter.

»  AIDE du systeme ou mode d’emploi.

PREPARATION

Les réactifs du COULTER DxH Retic Pack sont préts a I'emploi. Remplacer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les
manuels d'utilisation de l'instrument et/ou I'aide en ligne.

Pour éviter toute contamination croisée lors du remplacement du DxH Retic Pack, transférer les tubes de récupération un par un, en commengant par le
Réactif A (Retic Stain) et en continuant avec le Réactif B (Retic Clear).

IMPORTANT : Si le produit a été congelé en partie ou intégralement, laisser le produit revenir a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
plusieurs fois délicatement avant de le placer sur l'instrument. Installer et amorcer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans
les manuels d'utilisation de votre instrument et/ou I'aide en ligne. Vérifier que les numérations parasites sont acceptables avant d’analyser les échantillons
patient.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contient 1 x 380 mL Réactif A et 1 x 1 900 mL Réactif B)

MARQUES

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

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

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

La fiche technique santé-sécurité est disponible a 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 'autorité nationale de votre pays.

HISTORIQUE DES REVISIONS
Révision AA, 04/2022

* 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.

Révision AB, 03/2023
»  Ajout de la date de publication a la Révision AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

Fur die Verwendung in UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen zum Entfernen von Erythrozyten und zur Farbung von Retikulozyten.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Retikulozyten sind unreife Erythrozyten (rote Blutkérperchen), die eine geringe Menge RNA zurickbehalten, wenn der Zellkern wahrend des
Reifungsprozesses extrudiert wird. Um das Vorliegen dieser RNA festzustellen, werden die Erythrozyten geférbt, solange sie noch lebensfahig sind. Dieser
Prozess wird als Supravitalfarbung bezeichnet. Wenn eine Vollblutprobe vorbereitet wird, werden die Retikulozyten mithilfe der VCSn-Technologie und
Funktionen zur Retikulozytenzéhlung von reifen Erythrozyten und anderen Zellpopulationen differenziert.

PRINZIP

Das neue Methylenblau (Reagenz A) ist ein supravitaler Farbstoff, der zusammen mit einer Vollblutprobe inkubiert wird. Der Farbstoff fallt das in
Retikulozyten vorliegende basophile RNA-Geflecht aus.! Ein Reinigungsreagenz (Reagenz B) entfernt das Hadmoglobin und den ungebundenen Farbstoff
aus den Erythrozyten (rote Blutkdrperchen oder ERY), ohne die Zelle und ihre Membranen zu zerstéren und ohne den geféllten Farbstoff-RNA-Komplex zu
beseitigen. Dieses Verfahren bringt klare, kugelférmige, reife ERY und dunkel gefarbte Retikulozyten hervor, die anschlieRend analysiert werden kénnen.
Die ERY-Gesamtpopulation wird auf einem Hamatologie-Analysensystem mit Funktionen zur Retikulozytenzéhlung mithilfe von Impedanz-, Hochfrequenz-
und VCSn-Technologie analysiert. AnschlieRend werden die Retikulozyten von reifen Erythrozyten und anderen Zellpopulationen differenziert.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Das COULTER DxH Retic Pack enthalt Folgendes:

REAGENZ A - Retikulozyten-Farbel6sung
Neues Methylenblau: 0,06 % w/w

REAGENZ B - Retikulozyten-Waschlosung
Schwefelsaure: 0,15 % wiw
Kaliumthiocyanat: 0,3 % w/w

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Stabilisatoren und 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 spilen.
+  BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

REAGENZ B GEFAHR H314: Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
@ tragen.
P303+P361+P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):

Haut mit Wasser abwaschen.

P305+P351+P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser ausspulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spllen.

P310: Sofort GIFTNOTRUFZENTRALE oder Arzt anrufen.

Schwefelsaure 0,1-0,5%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG
. Das COULTER DxH Retic Pack bei 2-30°C aufbewahren.
. Produkt nicht Uiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

*  Produkt bei den in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des Instruments angegebenen Temperaturen einsetzen.
*  Geoffnete 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 Retic-Pack
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ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

*  Ausreichend COULTER-Reagenzien zum Durchfiihren der Analyse. Informationen zu den im System verwendeten Reagenzien siehe die IFU der
UniCel DxH Coulter Zellanalysesysteme.

«  Systemhilfe oder Gebrauchsanweisung.

VORBEREITUNG

Reagenzien im COULTER DxH Retic Pack sind gebrauchsbereit. Ersetzen Sie das Reagenzienkit entsprechend den Produktanleitungen Ihres Gerates
und/oder der Online-Hilfe.

Um beim Ersetzen des DxH Retic Pack eine Kreuzkontamination im System zu vermeiden, die Ansaugschlduche einzeln ausbauen bzw. anschlief3en:
beginnend mit Reagenz A (Retic Stain) und anschlielend mit Reagenz B (Retic Clear).

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung in
das Instrument durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Reagenzkit gem&R Anweisungen in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des
Instruments einsetzen und einspllen/ansaugen. Uberprifen, ob Hintergrundzéhlungen annehmbar sind, bevor Patientenproben analysiert werden.

PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Enthalt 1 x 380 mL Reagenz A und 1 x 1 900 mL Reagenz B)

MARKEN

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

WEITERE INFORMATIONEN
Das ,Glossary of Symbols* (Glossar der Symbole) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs, indem Sie nach der Bestell-Nr. C07163 suchen.
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschutzt 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 zusténdigen
Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfugbar.

BENUTZERHINWEIS

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

REVISIONSVERLAUF
Revision AA, 04.2022

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

Revision AB, 03.2023
»  Verdffentlichungsdatum zu Revision AA hinzugefligt
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COULTER DxH - Retic Pack
628021

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

USO PREVISTO

Da usare con i Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter per la chiarificazione dei globuli rossi e la colorazione dei reticolociti.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

| reticolociti sono degli eritrociti (globuli rossi) immaturi, che conservano una piccola quantita di RNA quando il nucleo viene estruso durante il processo
di maturazione. Per rilevare la presenza di questo RNA, i globuli rossi vengono colorati finché sono ancora vitali, in un processo chiamato colorazione
sopravitale. Al termine delle preparazione del campione di sangue intero, i reticolociti vengono differenziati tra globuli rossi maturi e altre popolazioni cellulari
utilizzando le tecnologie VCSn e di conteggio dei reticolociti.

PRINCIPIO

Il nuovo Blu di metilene (reagente A), un colorante sopravitale, viene incubato insieme al campione di sangue intero. Il colorante fa precipitare la rete di RNA
basofili presente nei reticolociti." Un reagente trasparente (reagente B) rimuove dagli eritrociti (globuli rossi o RBC) I'emoglobina e il colorante non legato,
pur mantenendo la cellula e le sue membrane intatte e senza rimuovere il colorante precipitato, complesso RNA. Il risultato di questo processo sono degli
RBC maturi sferici trasparenti e dei reticolociti colorati scuri, pronti per I'analisi. La popolazione RBC totale viene analizzata su un analizzatore ematologico
con una tecnologia di conteggio dei reticolociti che sfrutta 'impedenza, le radiofrequenze e la tecnologia VCSn; quindi i reticolociti vengono differenziati dai
globuli rossi maturi e da altri tipi di popolazioni cellulari.

INGREDIENTI REATTIVI
I COULTER DxH Retic Pack contiene quanto segue:

REAGENTE A - Colorante Retic
Nuovo blu di metilene: 0,06% p/p

REAGENTE B - Soluzione Chiarificante Retic
Acido solforico: 0,15% p/p
Tiocianato di potassio: 0,3% p/p

INGREDIENTI NON REATTIVI

Stabilizzanti e 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 | CONTENITORI.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

REAGENTE B PERICOLO H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
P280: Indossare guanti e indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il viso.
P303+P361+P353: SE VIENE A CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):
risciacquare la pelle con acqua.

P305+P351+P338: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: risciacquare
accuratamente con acqua per diversi minuti. Rimuovere le lenti a contatto, se
presenti e se € agevole farlo. Continuare a risciacquare.

P310: Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
Acido solforico 0,1-0,5%

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE
*  Conservare il COULTER DxH Retic Pack a 2-30°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

Confezione COULTER Retic
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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 'uso.

PREPARAZIONE

| reagenti nel COULTER DxH Retic Pack sono pronti all'uso. Sostituire il kit reagenti attenendosi alle istruzioni riportate nei manuali e/o nella guida in linea
dello strumento.

Per evitare una contaminazione crociata quando si sostituisce il DxH Retic Pack, trasferire i pescanti contemporaneamente, iniziando con il Reagente A
(Retic Stain) e quindi con il Reagente B (Retic Clear).

IMPORTANTE: se il prodotto & stato congelato completamente o solo in parte, attendere che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Mescolare il
prodotto delicatamente mediante capovolgimento prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il priming del kit reagente attenendosi alle
istruzioni riportate nei manuali del prodotto 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

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contiene 1 x 380 mL di Reagente A e 1 x 1.900 mL di Reagente B)

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 o0 a seguito del suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.

CRONOLOGIA REVISIONI
Revisione AA, 4/2022

»  \Versione iniziale per includere aggiornamenti della documentazione per la conformita alle Normative europee per la diagnostica in vitro (IVDR)
(2017/746). Nessuna modifica al prodotto o alle istruzioni per I'uso.

Revisione AB, 03/2023
*  Aggiunta la data di rilascio alla Revisione AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

USO PREVISTO

Para uso en sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter para la purificacion de los eritrocitos y la tincion de los reticulocitos.

USUARIO PREVISTO

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

RESUMEN

Los reticulocitos son eritrocitos (glébulos rojos) inmaduros que retienen una pequefia cantidad de ARN a medida que el ndcleo se extruye durante el proceso
de maduracion. Para detectar la presencia de este ARN, se tifien los eritrocitos mientras todavia son viables en un proceso denominado tincion supravital.
Una vez que se prepara una muestra de sangre total, los reticulocitos se diferencian de los eritrocitos maduros y de otras poblaciones de células mediante
las tecnologias VCSn y de recuento de reticulocitos.

PRINCIPIO

El nuevo azul de metileno (reactivo A), un colorante supravital, se incuba con una muestra de sangre total. El colorante precipita la red de ARN baséfilo que
se encuentra en los reticulocitos." Un reactivo de eliminacion (reactivo B) elimina la hemoglobina y el colorante no unido de los eritrocitos (glébulos rojos),
mientras se mantienen intactas la célula y sus membranas sin eliminar el complejo colorante-ARN precipitado. Como resultado de este proceso se obtienen
eritrocitos maduros esféricos claros y reticulocitos tefiildos de oscuro y listos para el analisis. La poblacion total de eritrocitos se analiza en un analizador
hematolégico con tecnologia de recuento de reticulocitos mediante mediciones de impedancia, radiofrecuencia y VCSn. Asi los reticulocitos se diferencian
de los glébulos rojos maduros y otras poblaciones de células.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

El COULTER DxH Retic Pack contiene lo siguiente:
REACTIVO A - Colorante Reticulocitario

Nuevo azul de metileno: 0,06 % p/p

REACTIVO B - Limpiador Reticulocitario
Acido sulfurico: 0,15 % p/p
Tiocianato de potasio: 0,3 % p/p

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Estabilizadores 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 LOS RECIPIENTES.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

REACTIVO B PELIGRO H314: Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares.
P280: Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y la cara.
P303+P361+P353: S| ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Enjuagar la piel con agua.

P305+P351+P338: SI ENTRA EN CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

P310: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un
médico.
Acido sulfarico al 0,1-0,5%

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
*  Guardar el COULTER DxH Retic Pack entre 2 y 30°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

Paquete COULTER Retic
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

»  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.

PREPARACION

Los reactivos del COULTER DxH Retic Pack estan listos para utilizarse. Cambie el conjunto de reactivos como esta indicado en los manuales del instrumento
y/o en la ayuda en linea.

Para evitar la contaminacion cruzada al sustituir el DxH Retic Pack, transfiera los tubos de recogida de uno en uno con el Reactivo A (Retic Stain) y el
Reactivo B (Retic Clear).

IMPORTANTE: Si el producto ha sido congelado total o parcialmente, permita que alcance la temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el instrumento,
mezclar el producto suavemente por inversion. Instale y cebe el kit de reactivos segun se indica en los manuales del producto de su instrumento o en la
ayuda en linea. Compruebe que los recuentos de fondo sean aceptables antes de analizar muestras de pacientes.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contiene 1 x 380 mL de Reactivo Ay 1 x 1900 mL de Reactivo B)

MARCAS COMERCIALES

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

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

Para obtener 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 péngase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

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

AVISO AL USUARIO

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

HISTORIAL DE REVISIONES
Revision AA, 04/2022

*  Publicacién inicial para incluir actualizaciones de documentacion para el cumplimiento de las regulaciones de diagnéstico in vitro europeas (IVDR)
(2017/746). No se han introducido cambios en el producto ni en las instrucciones de uso.

Revision AB, 03/2023
*  Se ha afadido la fecha de publicacién a la revision AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizar nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para eliminagao de glébulos vermelhos e coloragao de reticuldcitos.

UTILIZADOR PREVISTO

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

RESUMO

Os reticuldcitos sao eritrocitos ndo maduros (gldbulos vermelhos) que retém uma pequena quantidade de ARN, visto que o nucleo é extrudido durante o
processo de maturagdo. Para detetar a presenca deste ARN, os glébulos vermelhos sdo corados enquanto ainda estéo viaveis num processo designado de
coloragéo supravital. Assim que uma amostra de sangue total € preparada, os reticulécitos sao diferenciados dos glébulos vermelhos maduros e de outras
populagdes de células utilizando as tecnologias de VCDn e de contagem de reticuldcitos.

PRINCIPIO

O novo azul-de-metileno (reagente A), um corante supravital, € incubado com uma amostra de sangue total. O corante precipita a rede de ARN basofilica
encontrada nos reticulécitos.” Um reagente de remocéo (reagente B) remove a hemoglobina e a coloragdo n&o ligada dos eritrécitos (glébulos vermelhos
ou RBC) enquanto mantém a célula e as suas membranas intactas e sem remover o corante precipitado — complexo de ARN. Este processo resulta em
RBC maduros, esféricos e limpidos e em reticuldcitos com manchas escuras que estao prontos para analise. A populagédo total de RBC é analisada por um
analisador de hematologia com tecnologia de contagem de reticuldcitos, utilizando a impedancia, a radiofrequéncia e tecnologia de VCDn e, em seguida,
os reticulécitos séo diferenciados de gldbulos vermelhos maduros e de outras populagdes de células.

INGREDIENTES REATIVOS
O Retic Pack DxH COULTER contém o seguinte:

REAGENTE A - Corante Retic

Novo azul de metileno: 0,06% p/p

REAGENTE B - Solugao Retic Clear

Acido sulfarico: 0,15% p/p
Tiocianato de potéassio: 0,3% p/p

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Estabilizadores e conservantes

AVISOS E PRECAUGOES
. Nao inalar e/ou ingerir.

. Evite o contacto com os olhos e a pele. Em caso de contacto com os olhos ou com a pele, lave a area afetada com agua abundante durante pelo
menos 15 minutos.

+  NAO REUTILIZE AS EMBALAGENS.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS

REAGENTE B PERIGO H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
P280: Use luvas de protecdo, vestuario de protecdo e protecao ocular/facial.
P303+P361+P353: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
Enxaguar a pele com agua.

P305+P351+P338: EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Acido sulfarico 0,1-0,5%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

*  Armazene o Retic Pack DxH COULTER a uma temperatura entre 2 e 30°C.

*  Nao utilize o produto apos 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 legislagéo em vigor.

MATERIAIS FORNECIDOS

Kit COULTER Retic
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

*  AJUDA do sistema ou Instrugdes de utilizagéo.

PREPARAGCAO

Os reagentes do Retic Pack DxH COULTER estéo prontos para serem utilizados. Substitua o kit de reagentes de acordo com as instrugdes fornecidas no
manual do produto do aparelho e/ou na ajuda online.

Para evitar a contaminagéo cruzada durante a substituicdo do Retic Pack DxH, transfira os tubos de recolha, um de cada vez, comegando pelo Reagente A
(Retic Stain) e, em seguida, o Reagente B (Retic Clear).

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversdo antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o kit de reagentes conforme indicado nos manuais de produtos 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

Retic Pack DxH COULTER

628021

(Contém 1 x 380 mL de Reagente A e 1 x 1900 mL de Reagente B)
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, 04-2022

*  Langamento inicial que inclui atualizagbes de documentacgéo para efeitos de conformidade com os Regulamento europeus para diagnéstico in vitro
(IVDR) (2017/746). Sem alteragdes ao produto ou as instrugdes de utilizagéo.

Revisdo AB, 03-2023
*  Adigao da data de langamento a revisdo AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.
TILSIGTET BRUG

Til brug pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer til rensning af rede blodceller og farvning af retikulocytter.

TILSIGTET BRUGER

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

RESUME

Retikulocytter er umodne erythrocytter (rede blodceller), som fastholder en lille maengde RNA, nar cellekernen uddrives under modningsprocessen. For
at pavise tilstedeveerelsen af denne RNA, farves de r@de blodceller mens de stadig er levedygtige i en proces kaldet supravital farvning. Sa snart en
fuldblodspreve er klargjort, differentieres retikulocytter fra modne rgde blodceller og andre cellepopulationer ved brug VCSn- og retikulocytteellingsteknologier.

PRINCIP

Ny methylenblad (Reagens A), et supravitalt farvestof, inkuberes med en fuldblodspraeve. Farvestoffet fremskynder det basofile RNA-netveerk fundet i
retikulocytter.! Et rydningsreagens (Reagens B) fierner haemoglobin og ubundet farve fra erythrocytter (rede blodceller eller RBC'ere) mens cellen og dens
membraner bevares intakte og uden at fierne det udfaeldede farvestof — RNA-kompleks. Denne proces giver klare sfaeriske modne RBC'ere og marktfarvede
retikulocytter, som er klar til analyse. Den samlede RBC-population analyseres pa en haematologisk analysator med retikulocytteellingsteknologi ved brug af
impedans, radiofrekvens og VCSn-teknologi, derefter differentieres retikulocytter fra modne rgde blodceller og andre cellepopulationer.

REAKTIVE INGREDIENSER
COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke) indeholder fglgende:

REAGENS A - Retic-Farve
Ny methylenbla: 0,06% veegt/vaegt

REAGENS B - Retic Klaring

Svovlsyre: 0,15% veegt/veegt
Kaliumthiocyanat: 0,3% veegt/vaegt

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Stabilisatorer og konserveringsmidler

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

GHS FAREKLASSIFIKATION

REAGENS B FARLIG H314: Forarsager alvorlige forbraendinger af huden og gjenskader.
P280: Beer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen/ansigtsbeskyttelse.
3 P303+P361+P353: HVIS DET KOMMER PA HUDEN (eller haret): Skyl huden
med vand.

P305+P351+P338: HVIS DET KOMMER | GJNENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let.
Fortseet skylning.

P310: Ring straks til GIFTLINJEN eller en laege.
Svovlsyre 0,1-0,5%

OPBEVARING HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE
Opbevar COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke) ved 2-30°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 Retic-pakke

PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

* Der er tilstreekkelige COULTER-reagenser til at fuldfgre analysen. Du kan f& naermere oplysninger om de reagenser, der bruges pa
systemet, i brugsanvisningen til UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemet.

+  Systemhjeelp eller brugsanvisning.
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FORBEREDELSE
Reagenser i COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke) er brugsklare. Reagenskittet udskiftes som anvist i vejledningerne til instrumentet og/eller online hjeelp.

For at undga krydskontaminering, nar DxH Retic Pack (Retikpakke) udskiftes, skal opsamlingsrerene overfgres et af gangen, begyndende med Reagens A
(Retic Stain) og derefter Reagens B (Retic Clear).

VIGTIGT: Hvis produktet har veeret delvist eller helt frosset, skal det lades opvarme til stuetemperatur. Bland produktet ved forsigtigt at vende det om, for det
placeres pa instrumentet. Installer og spsed reagenssaettet som anvist i produkthandbgger til det pagaeldende instrument og/eller onlinehjeelpen. Bekraeft, at
baggrundsteellinger er acceptable, inden patientpraver analyseres.

PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke)

628021

(Indeholder 1 x 380 mL Reagens A og 1 x 1900 mL Reagens B)

VAREMARKER

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

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

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 haendelse er forekommet, skal du indberette det til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant og de nationale myndigheder.

REVISIONSHISTORIK
Revision AA, 04.2022

. Farste udgivelse med henblik pa at inkludere dokumentationsopdateringer for at overholde den europaeiske forordning om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Ingen aendringer af produktet eller brugsanvisningen.

Revision AB, 03/2023
» Udgivelsesdato er blevet fgjet til revision AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.
AVSEDD ANVANDNING

For anvandning pa UniCel DxH Coulter cellanalyssystem for att rensa réda blodkroppar och farga retikulocyter.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

Retikulocyter & omogna erytrocyter (réda blodkroppar) som innehaller en mindre mangd RNA nar cellkarnorna pressas ut under mognadsprocessen.
For att detektera narvaron av denna RNA, fargas de réda blodkropparna medan de fortfarande &r viabla i en process som kallas supravital
fargning. Nar ett helblodsprov forberetts differentieras reticulocyter fran mogna réda blodkroppar och andra cellpopulationer med hjélp av VCSn- och
reticulocytréakningstekniker.

PRINCIP

Nytt metylenblatt (reagens A), ett supravitalt fargamne, inkuberas med ett helblodsprov. Fargamnet reagerar och ger en avféllning med det basofila
RNA-natverket som finns i reticulocyter.! En rengéringsreagens (reagens B) avldgsnar hemoglobin och obunden fargning fran erytrocyterna (réda
blodkroppar eller RBC) samtidigt som cellen och membranen halls intakta utan att avidgsna fargamnets fallning — RNA-komplex. Den har processen
resulterar i genomskinliga sfariska mogna RBC och morka fargade reticulocyter som ar redo for analys. Den totala populationen RBC analyseras pa
en hematologianalysator med reticulocytrakningsteknik som anvander matning av impedans, radiofrekvens och VCSn-teknik. Sedan differentieras
reticulocyterna fran mogna réda blodkroppar och andra cellpopulationer.

REAKTIVA INGREDIENSER
COULTER DxH Retic Pack innehaller foljande:

REAGENS A - Retic Farglosning
New Methylene Blue: 0,06 % vikt/vikt

REAGENS B - Retic Klarningsmedel
Svavelsyra: 0,15 % vikt/vikt
Kaliumtiocyanat: 0,3 % vikt/vikt

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Stabiliseringsmedel och 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 BEHALLARNA.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

REAGENS B FARA H314: Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P303+P361+P353: VID HUDKONTAKT (&ven haret): Skdlj huden med vatten.
P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten

i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skdlja.
P310: Kontakta omedelbart en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Svavelsyra 0,1-0,5%

FORVARING STABILITET OCH KASSERING
Forvara COULTER DxH Retic Pack vid 2-30°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
* Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandb&cker och/eller online-hjalp.
+  Oppna behéllare &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 Retic-pack

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

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

+  SYSTEMHJALP och bruksanvisning.
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BEREDNING

Reagenserna i COULTER DxH Retic Pack ar fardiga fér anvandning. Byt ut reagenskitet i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen for instrumentet
och/eller direkthjalpen.

For att undvika korskontaminering vid utbyte av DxH Retic Pack, ska upptagningsroren flyttas ett i taget, forst Reagens A (Retic Stain) och darefter Reagens
B (Retic Clear).

VIKTIGT: Om produkten har frysts delvis eller fullstandigt, lat den tina upp till rumstemperatur. Blanda produkten genom att forsiktigt vanda den upp och ner
innan den placeras i instrumentet. Installera och fldda reagenskitet s som anges i produktmanualerna for instrumentet och/eller i online-hjélpen. Verifiera
att bakgrundsrakningen ar godtagbar innan patientprover analyseras.

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Innehaller 1 x 380 mL Reagens A och 1 x 1 900 mL Reagens B)
VARUMARKEN

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

YTTERLIGARE INFORMATION
Glossary of Symbols (Ordlista fér symboler) finns tillganglig pa beckmancoulter.com/techdocs genom so6kning efter artikelnummer C07163.
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

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

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ANVANDARMEDDELANDE

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

REVISIONSHISTORIK
Revision AA, april 2022

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

Revision AB, mars 2023
*  Lagg till publiceringsdatum fér Revision AA

C86840-AB 17 of 59



COULTER DxH Retic Pack
628021

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Skal brukes pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer til fierning av rgde blodlegemer og farging av retikulocytter.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

Retikulocytter er umodne erytrocytter (rede blodceller) som beholder en liten mengde RNA nar kjernen ekstruderes under modningsprosessen. For a
oppdage tilstedeveerelsen av dette RNA-et blir de rgde blodcellene farget mens de fortsatt er levedyktige, i en prosess som kalles supravital farging. Nar en
fullblodsprave er klargjort, blir retikulocytter differensiert fra modne r@de blodceller og andre cellepopulasjoner ved hjelp av VCSn-teknologi og teknologi for
a telle retikulocytter.

PRINSIPP

Nytt metylenblatt (reagens A), et fargestoff til supravital farging, inkuberes med en fullblodsprgve. Fargestoffet utfeller det basofile RNA-nettverket som finnes
i retikulocytter." Et klaringsreagens (reagens B) fierner hemoglobin og ubundet farge fra erytrocyttene (rede blodceller eller RBC-er), mens cellen og dens
membraner holdes intakt, og uten & fierne det utfelte fargestoffet - RNA-komplekset. Denne prosessen resulterer i klare sfeeriske modne RBC-er og markt
fargede retikulocytter som er klare for analyse. Den totale RBC-populasjonen analyseres pa en hematologianalysator med teknologi for a telle retikulocytter
ved bruk av impedans, radiofrekvens og VCSn-teknologi, og deretter blir retikulocytter differensiert fra modne rede blodceller og andre cellepopulasjoner.

REAKTIVE INGREDIENSER

COULTER DxH Retic Pack inneholder fglgende:

REAGENS A - Retic Stain (Retisk Farge)
Ny metylenbla: 0,06 % w/w

REAGENS B - Retic Clear (Retisk Klar)
Svovelsyre: 0,15 % wiw
Kaliumtiocyanat: 0,3 % w/w

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Stabilisatorer og 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 BEHOLDERE PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING

REAGENS B FARE H314: Gir alvorlige etseskader pa hud og @yne.
P280: Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern.
P303+P361+P353: VED HUDKONTAKT (eller kontakt med har): Skyll huden
med vann.

P305+P351+P338: VED GYEKONTAKT: Skyll forsiktig med vann i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere.
Fortsett skyllingen.

P310: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.
Svovelsyre 0,1-0,5%

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING
Oppbevar COULTER DxH Retic Pack ved 2-30°C.
*  Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
. Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets produkthandbgker 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 faderale, statlige og lokale forskrifter.

MEDFQLGENDE MATERIALER

Coulter Retic-pakke
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PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

«  Tilstrekkelige COULTER-reagenser til a fullfere analysen. For reagenser som brukes pa systemet, se bruksanvisning for UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer.

«  Se systemhjelp eller bruksanvisning.

KLARGJQRING
Reagenser i COULTER DxH Retic Pack er klare til bruk. Bytt ut reagenssettet i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller online hjelp.
For & unnga krysskontaminering nar DxH Retic Pack byttes ut, overfgres rarene ett av gangen: farst reagens A (retik farge) og sa reagens B (retik klar).

VIKTIG: Hvis produktet har veert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Bland produktet ved a vende det forsiktig far det plasseres
pa instrumentet. Monter og prime reagenssettet i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp. Kontroller at bakgrunnstellingene er
akseptable, far pasientpragver analyseres.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Inneholder 1 x 380 mL Reagens A og 1 x 1 900 mL Reagens B)
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, 04.2022

*  Opprinnelig utgivelse som inkluderer dokumentasjonsoppdateringer for samsvar med europeiske forskrifter for in vitro-diagnostikk (IVDR) (2017/746).
Ingen endringer i produkt eller bruksanvisning.

Revisjon AB, 03.2023
*  Legg til utgivelsesdato for revisjon AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

Ma xprion oTta ZuoTAuaTta KuTTapikig avdAuong UniCel DxH Coulter, yia kaBapiopd epuBpokuTTdpwy Kal Xpwon SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY.

NMPOBAEIMOMENOZ XPHZTHZ

H mrapoloa cuokeur TTpoopileTal yia XpAon atré eTTayyeAPATIa EpyaaTnpiou.

2YNOWH

Ta dikTUOEPUBPOKUTTOPA Eival avwpipa epubpokUTTapa (epubpd aiyoo@aipia) Ta oTToia diaTnEOUV pia pikpr) TToootnTa RNA, kaBwg o Truprivag Toug e€wBeital
kaTa Tn didpkeia Tng diadikaciag wpipavong. MNa Tnv avixveuon Tng Tapouaciag autol Tou RNA, Ta epubpd aigoa@aipia uttoBaAAovTal og Xpwaorn, evoow gival
akéun Biwoiya, og pia diadikacia Tou atrokaAeital Eupia xpwon. OTav TTapackeuaaTei deiypa oAIKoU aipaTog, Ta SIKTUOEPUBPOKUTTaPA diapopoTrololvTal
aTrod Ta WPINA £pUBPA algocaipia Kal Toug AoITToUg KUTTapIKoUG TTANBucuoUg, Ye Tn xprion Texvoloyiwv VCSn kal KatapéTpnong SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To Néo kuavo Tou peBuleviou (AvTiOpaaTrpio A), pia EUPIa XPWOTIKA, ETWAeTal Pe éva deiyua oAIkoU aipaTtog. H XpwaoTIKr kaTakpnuvidel To Baced@iAo
Siktuo Tou RNA TToU UTTdpYEl oTa BIKTUEPUBPOKUTTApa.! ‘Eva ekkaBapioTikd avTidpacTApio (AvTISpacTipio B) amopakpuvel ThV aigoo@aipivi Kal Tn
pn Seopeupévn xpwon amd Ta epubpokuTTapa (epubpd aigooaipia A RBC), diatnpwvTtag Tautdxpova GBIKTo To KUTTAPO Kal TIG YEMPPAVEG TOU Kal
XWPIG va oTTOPAKPUVEl TO CUPTIAOKO XPpwOTIKNAG-RNA 110U €x€l KatakpnuvioTel. To atmoTéAeopa auTAg Tng diadikaciag gival diauyr, oeaipikd wpiga RBC
Kol OIKTUOEPUBPOKUTTAPA WE okoUpa Xpwaon TTou eival £Toipa yia avéAuon. O ouvoAikdg TTANBuoudg Twv RBC avaAletal oe aipatoAoyikd avaAutr pe
TEXVOAOYiO KOTOMETPNONG OIKTUOEPUBPOKUTTAPWY, ME Tn XPnon TexvoAoyiag oUvBeTng avtioTaong, padioouxvotritwy kai VCSn kai, 0oTn ouvéxela, Ta
OIKTUOEPUBPOKUTTAPA SIOQOPOTIOIOUVTaI OTTO TA WPIKA £pUBPA aloo@aipia Kal TOUG AOITTOUG KUTTAPIKOUG TTANBUooUG.

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

To DxH Retic Pack Tng COULTER TrepidapBavel Ta €€ng:

ANTIAPAZTHPIO A - Xpwon Retic
Néo ptrAe pebuleviou: 0,06% K.J.

ANTIAPAZTHPIO B - Retic Clear
Oenkd ogu: 0,15% k.B.
Ogiokuavikd kaAio: 0,3% K.B.

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

2T0BEPOTTOINTEG KOl CUVTNPENTIKA

NMPOEIAONOIHZH KAI MPO®YAA=EIZ

. Mnv €1I0TTVEETE /KAl PNV KOTOTTIVETE.

e ATTo@eUyeTE TNV ETTOQN PE Ta PATIA KOl TO OEPUA. ZE TTEPITITWON ETTAPNG YE TA PATIA ) TO déppa, EETTAUVETE TNV TTPOCPAnBeica TTepiox pe G@Bovo
vepd yia TouAdyioTov 15 AerTa.

*  MHN ENANAXPHZIMOIMOIEITE TOYZ MEPIEKTEX.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

ANTIAPAXTHPIO B KINAYNOZ H314: MpokaAei coBapd depUaTIKG EyKauuaTa Kal 0@BaAuIKES BAGBEG.
P280: Na @opdre TTPOOTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA £vOUUATA Kal HECT
QTOMIKAG TTPOCTACIAG YIa TO YATIA/TO TTPOCWTTO.
‘ P303+P361+P353: XE MEPINTQXH EMA®HZ ME TO AEPMA (i e Ta

paAAId): ZeTTAOVETE TNV €TIOEPUIdQ pE VEPD.

P305+ P351+P338: XE MNEPINTQZH EMAPHE ME TA MATIA: =emAlveTe
TTPOCEKTIKA PE VEPO YIa APKETA AETTTA. AV UTTAPXOUV QAKOI ETTAPNAG, APAIPECTE
TOUG, aVv €ival EUKOAO. JUVEXIOTE va EETTAEVETE.

P310: KaAéoTte apéowg 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN n évav yiarpo.

O¢eiko6 otu 0,1-0,5%

OYAAZ=H, X TAGEPOTHTA KAI AMNOPPI¥YH
*  AmoBnkelete To DxH Retic Pack Tng COULTER oToug 2-30°C.
*  Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOMNVia ARENG.
*  XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV OTIG BEPUOKPATiEG TTOU avaypd@ovTtal aTa eyxelpidia TTPoIGVTog f/kal aTNV NAEKTPOVIKN BorBgia Tou opydvou.
*  O1 TTePIEKTEG TTOU £XOUV avoIxTEi €ival oTaBepoi yia 60 nuépeg 6Tav QUAGooOVTal CUP@WVA UE TIG CUVIGTWHEVEG ODNYiEG.

. H améppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOVTWY, KN XPNOIMOTTOINKEVWY TTPOIOVTWY KOl JOAUCUEVWY CUOKEUACIWY TTPETTEI VO TTPAYUOTOTIOIEITAI CUMQWVA HE
TOUG OPOCTIOVOIAKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

NMAPEXOMENA YAIKA

2uokeuaoia COULTER Retic
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AMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

«  Emapkn avnidpaoctipia COULTER yia tnv oAokApwon Tng avaAuong. lNa ta avridpacTApia TTou XpnaoIoTToloUvTal 0To oUCTNUA, avaTPESTE OTIG
odnyieg xprong Twv cuoTNUATWY KUTTApIKAG avaiuang UniCel DxH Coulter.

+  BOHOEIA guotiuatog i Odnyieg xpriong.
NMPOETOIMAZIA

Ta avnidpacTrpia oto DxH Retic Pack Tng COULTER c¢ivai étoipa mpog Xprion. AVTIKOTAOTAOTE TO GET avTIdpaoTNPiwy OTTwG UTTOdEIKVUETAI OTa £YXEIPIdIa
TTPOIGVTOG opydvou ry/kal aTnv NAEKTPovIK Boribeia.

Ma amopuyn TNG aAAnAopdAuvong katd Tnv avrikatdotacn tou DxH Retic Pack, petagépete 10 agaipolueva cwAnvapia €vo-éva EEKIVWVTAG PE TO
AvtidpaoTipio A (Retic Stain) kai katdmiv pe 1o AvridpaoTripio B (Retic Clear).

ZHMANTIKO: Edv 10 Tpoidv €xel kaTayuxBei PEPIKWG A TTANPWG, a@noTE TO TTPOIOV va amokTNoel Bepuokpacia dwpatiou.  Avapeite To TTPOIdV
QAVOOTPEPOVTAG TO OTTAAG TTPIV aTTd TNV TOTTOBETNOT) TOU OTO OPYavo. TOTTOBETATTE TO KIT AVTIOPACTNPIOU Kal TIPAYHATOTIOINOTE TIAPWON UE auTd, oUPPWVaA
ME TIG 0dnyieg oTa gyxelpidia TTPoidvTog f/Kal oTnv nAeKTpovIk BorBeia Tou opydvou TTou xpnoiyoTroleite. ETraAnBeloTe o1 01 TIég uttoBdBpou eival
aTTOSEKTEG TTPIV ATTé TNV avaAuan SelyPaTwY aoBevwy.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

DxH Retic Pack Tng COULTER

628021

(Mepigxer 1 x 380 mL AvnidpacTtipio A kai 1 x 1.900 mL AvmidpaoTripio B)

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuttoTToINpévo AOYOTUTTO Kal T GAPATA TTPOIGVTWY Kol UTTNPECIwY TNG Beckman Coulter Tou avagépovTal aTo Tapodv gival
EUTTOPIKG OAUOTA 1) orjpaTta katateBévta Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kal e AANEG XWPEG.

NMPOXZOETEX NAHPO®OPIEZ
To Glossary of Symbols (MTAwoadpio cupoAwv) eival diaBéaipo atn dilBuvan beckmancoulter.com/techdocs péow avadrntnong Tou Kwdikou €idoug CO7163.
Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO éva i TTEPIOCOTEPA DITTAWUOTO EUPEDITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Ma mepioadrepeg TANpoopieg A o€ TePITITWON TTapaAaBnig eAATTWUATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPECIa €EUTINPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HMA ka1 Kavadd) rj ge Tov ToTTKG avTitpdowTo TnG Beckman Coulter.

To deATio dedopévwy aoPaAeiag diaTiBetal oTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMNOIHZH I'A TON XPHZTH

MNa acBevr/xpnotn/Tpitoug oTnv Eupwtraikn ‘Evwaon kal og XWpeg HE 6polo pubuIoTIKG KaBeaTwg (Odnyia 2017/746/EE OxeTIKG e Ta in Vitro 81ayVwOTIKES
1aTpIkéG OUOKEUES).  Edv, katd Tn XpAon autig TNG CUOKEURG R wg aTroTéAeopa TG XPAong Tng, TTPokUwel coBapd TTEPIOTATIKO, OVOQEPETE TO OTOV
KOTAOKEUOOTN fi/kal aTov £60uc10d0TNUEVO aVTITIPOOWTTO Kal OTIG EBVIKEG APXES TNG XWPA OTNV OTTOIa KATOIKEITE.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 04/2022

* H apxikn ékdoon TepIAAPBAVEI EVNUEPWOEIG TEKUNPIWONG YIa CUUPOpYwaon e Toug Eupwtraikoug Kavoviopoug yia Ta in vitro diayvwoTika
10TpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (IVDR) (2017/746). Aev utrdpyouv ahhayég aTig odnyieg Xprnong Tou TTpoidvTog.

AvaBewpnon AB, 03/2023
*  [poaBnkn nuepopnviag kukhopopiag otnv AvaBewpnaon AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

KECTHAARMAEXRR

EnpE

A&
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COULTER DxH Retic Pack DEERF ZOETETIFEAVLLETE T, HEFY FORBREG, FEORRNZ21TLELER AV SAALTOERICH
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COULTER DxH Retic Pack
628021
(REA380mLx 1 RCEEB 1,900 mL x 1)
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»COULTER DxH Retic Pack*

628021

In vitro diagnostiniam naudojimui.

JAV tik pagal recepta.
NAUDOJIMO PASKIRTIS

Skirtas naudoti Igsteliy analizés sistemose ,UniCel DxH Coulter” raudoniesiems kraujo kiineliams valyti ir retikulocitams dazyti.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

Retikulocitai yra nesubrende eritrocitai (raudonieji kraujo kdneliai), kuriuose lieka nedidelis kiekis RNR, kai brendimo proceso metu ekstruduojamas
branduolys. Kad $i RNR bty aptikta, raudonieji kraujo kineliai dazomi, kol dar yra gyvybingi, atliekant vadinamajj supravitalinio dazymo procesg. Paruosus
viso kraujo méginius retikulocitai diferencijuojami nuo subrendusiy raudonyjy kraujo kineliy ir kity lIgsteliy populiacijy, taikant tdrio, laidumo, sklaidos ir

daugialypio Sviesos sklaidos kampo ir retikulocity skai€iavimo technologijas.

PRINCIPAS

Naujas metileno mélynasis (A reagentas), supravitalinis daziklis, yra inkubuojamas su viso kraujo méginiu. Dél daziklio poveikio nusésdinamas retikulocituose
randamas bazofilinés RNR tinklas.! Naudojant skaidrinimo reagentg (B reagenta) i$ eritrocity (raudonujy kraujo kineliy arba RBC), nepazeidziant Igstelés
ir jos membranos ir nepasalinant nusésdinto daziklio ir RNR komplekso, pasalinamas hemoglobinas ir nesuri$tas daziklis. Atlikus §j procesg gaunami
skaidris sferiniai subrende RBC ir tamsiai nudazyti retikulocitai, paruosti analizei. Hematologijos analizatoriumi analizuojama bendroji RBC populiacija, taikant
retikulocity skaiCiavimo technologijg ir matuojant pilnutine varza, radijo daznj ir tario, laidumo, sklaidos ir daugialypio Sviesos sklaidos kampo technologija,

tada retikulocitai diferencijuojami nuo subrendusiy raudonuyjy kraujo kineliy ir kity Igsteliy populiacijy.

AKTYVIEJI REAGENTAI

,COULTER DxH Retic Pack” sudétyje yra:
REAGENTAS A - Retikuliocity Dazas

Naujas metileno mélynasis: 0,06 % w/w

REAGENTAS B - Retikuliocity Atskyrimo Tirpalas

Sieros ragstis: 0,15 % w/w
Kalio tiocianatas: 0,3 % w/w

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Stabilizatoriai ir konservantai

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

*  Nejkvépti ir (arba) nenuryti.

»  Saugotis, kad nepatekty j akis ir ant odos. Patekus j akis arba ant odos, paveiktg sritj gausiai plauti vandeniu bent 15 minuciy.

*  TALPYKLIY NENAUDOTI PAKARTOTINAL.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

REAGENTAS B

PAVOJINGA

H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

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

P303+P361+P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Oda nuplauti
vandeniu.

P305+P351+P338: PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis.

P310: nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Sieros ragstis 0,1-0,5%

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS
« ,COULTER DxH Retic Pack” laikykite 2-30°C temperatiroje.
*  Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

*  Gaminj naudoti temperatdroje, 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 Retic" retikuliocity analizés reagenty rinkinys
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REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

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

+  Sistemos ZINYNAS arba naudojimo instrukcija.

PARUOSIMAS

+COULTER DxH Retic Pack” esantys reagentai yra paruosti naudoti. Reagenty rinkinj pakeiskite laikydamiesi prietaiso naudojimo instrukcijose ir (arba)
pagalbos puslapyje internete pateikty nurodymuy.

Vengiant reagenty uzsiter§imo, keisdami ,DxH Retic Pack” surinkimo mégintuvélius, juos perkelkite po vieng vienu metu, pradédami nuo Reagento A (Retic
Stain), o po to Reagenta B (Retic Clear).

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uzSales, leiskite jam susilti iki kambario temperatiros. Prie§ dédami gaminj j prietaisg iSmaisykite atsargiai
pavartydami. Reagenty rinkinj jdékite ir pildykite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) pagalboje internetu pateikty nurodymy. Prie$
analizuodami paciento méginius patikrinkite, ar foninio skai€iavimo rezultatai priimtini.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]
L,COULTER DxH Retic Pack"

628021

(Sudétyje yra 1 x 380 ml Reagento A ir 1 x 1 900 ml Reagento B)
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 / treCiosioms $alims 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.

PERZIDRU ISTORIJA
Perzidra AA, 2022-04

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

Perzidra AB, 2023 m. kovas
*  Pridéti iSleidimo datg prie AA perzidros
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az UniCel DxH Coulter sejtelemz6 rendszereken a vorosvértestek eltavolitasara és a reticulocytak megfestésére szolgal.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkdzt csak laboratoriumi szakemberek hasznéalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A retikulocitak éretlen vorosvérsejtek, amelyekben megmarad kis mennyiségli RNS, miutan a sejtmag kilokédik az érési folyamat soran. Az RNS jelenlétének
kimutatasahoz a vordsvérsejteket megfestik még él6 allapotban a szupravitalis festésnek nevezett eljarassal. A teljesvér-minta elékészitése utan térténik a
retikulocitak megkllonboztetése az érett vorosvérsejtektdl és mas sejtektél a VCSn és a retikulocita-szamlalasi eljarasokkal.

MUKODESI ELV

A teljesvér-mintakat inkubalja Uj metilénkék (A reagens) szupravitalis festékkel. A festék a retikulocitakban talalhaté bazofil RNS-halézat kicsapodasat
okozza." A tisztitéreagens (B reagens) eltavolitjia a hemoglobint és a nem kotott festéket a vordsvérsejtekbél, mig megérzi a sejt és a membranjai épségét,
és meghagyja a kicsapddott festék-RNS komplexumot. E folyamat végén attetsz6, gdémb alaku érett vorosvértestek és sotéten festédott retikulocitak lathatok
a mintédban, amely igy készen all a vizsgalatra. Ezutan torténik a teljes vordsvérsejt-populacié retikulocita-szamlalasi elemzése hematoldgiai analizatorral,
impedancia-, radiéfrekvencias és VCSn technolégiaval, majd a retikulocitak elkllonitése az érett vorosvérsejtektdl és mas sejtpopulacioktol.

REAKTIV OSSZETEVOK

A COULTER DxH Retic Pack tartalma:

A REAGENS - Retic Festék
Uj metilénkék: 0,06% m/m

B REAGENS - Retic Tisztito
Kénsav: 0,15% m/m

Kalium-tiocinat: 0,3% m/m

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Stabilizatorok és tartdsitdszerek

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

*  Kerlilje a szemmel és a bérrel valo érintkezést. Szembe jutas vagy a bdrrel valé érintkezés estén nagy mennyiségi vizzel 6blitse az érintett teriletet
legalabb 15 percig.

+  NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYEKET.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

B-REAGENS VESZELY H314: Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.
P280: Védbékesztyli, védbruha és szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6.
@ P303+P361+P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: A bért le kell 8bliteni
vizzel.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel
tobb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhato. Az oblités folytatasa.

P310: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Kénsav 0,1-0,5%

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES
* A COULTER DxH Retic Pack-et 2-30°C hémérsékleten tarolja.
* Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.

»  Aterméket a készllék hasznalati Utmutatéjaban és/vagy az online sugéban megadott hémérsékleten 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 megfeleléen
végezze.

SZALLITOTT ANYAGOK

COULTER Retic csomag
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SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

*  Elegendbé mennyiségli COULTER reagensek az analizis elvégzéséhez. A rendszerben hasznalt reagenseket illetéen lasd a UniCel DxH Coulter
sejtelemz6 rendszerekhez tartozé hasznalati utmutatot.

* Arendszer sugoja vagy a hasznalati utasitas.
ELOKESZITES
A COULTER DxH Retic Pack reagensei hasznalatra készek. A miszer termék-kézikdnyvében és/vagy az online sugéban megadott médon cserélje a reagens
készletet.

A keresztszennyezés elkerulése érdekében a DxH Retic Pack cseréje soran a kémcsoéveket egyesével cserélje, az A Reagenssel (Retic Stain) kezdve, majd
utana a B Reagenst (Retic Clear) cserélve.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahémérsékletig melegedni. A miiszerbe helyezés elétt a terméket dvatosan,
megforditassal keverje dssze. A reagenskészlet behelyezését és feltdltését a készulék kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott modon kell
végezni. A betegmintak elemzése el6tt ellendrizze, hogy a hattérértékek elfogadhatok-e.

A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER DxH Retic Pack

628021

(1 x 380 mL A Reagenst és 1 x 1900 mL B Reagenst tartalmaz)
VEDJEGYEK

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

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

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

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

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai gyégyaszati eszk6z6krél)
rendelkez6 orszagokban él16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjik, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos teriileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

ATDOLGOZASOK
AA verzi6, 2022. 04.

» 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.

AB verzio, 2023. 03.
* Az AA verzio kiadasi datumanak hozzaadasa
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

PRZEZNACZENIE

Do stosowania w systemach badan komérkowych UniCel DxH Coulter do usuwania czerwonych krwinek i barwienia retikulocytéw.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Retikulocyty sg niedojrzatymi erytrocytami (krwinkami czerwonymi), ktére zawierajg niewielkg iloS¢ RNA, poniewaz jadro jest wyrzucane w trakcie procesu
dojrzewania. Aby wykry¢ obecno$¢ tego RNA, krwinki czerwone barwi sig, gdy nadal sg zywe w procesie zwanym barwieniem przyzyciowym. Po
przygotowaniu probki krwi petnej retikulocyty sa réznicowane od dojrzatych krwinek czerwonych oraz innych populacji komérek przy uzyciu VCSn oraz
technik zliczania retikulocytow.

ZASADA DZIALANIA

Nowy biekit metylenowy (odczynnik A), barwnik przyzyciowy, jest inkubowany z prébkg krwi petnej. Barwnik wytrgca zasadochfonng siateczke RNA
wystepujgcg w retikulocytach.! Odczynnik klarujgcy (odczynnik B) usuwa hemoglobine i niezwigzany barwnik z erytrocytéw (krwinek czerwonych lub
RBC) jednoczes$nie utrzymujgc nienaruszone komorki i ich btony oraz bez usuwania wytrgconego kompleksu barwnik-RNA. Wynikiem tego procesu sg
przezroczyste, sferyczne dojrzate krwinki czerwone i ciemno wybarwione retikulocyty, ktére sg gotowe do badania. Catkowitg populacje krwinek czerwonych
(RBC) bada sie na analizatorze hematologicznym wyposazonym w technologie zliczania retikulocytéw za pomocg pomiaréw impedanciji, czestotliwosci
radiowych lub technologii VCSn, nastepnie retikulocyty sg ré6znicowane od dojrzatych krwinek czerwonych i innych populacji komorek.

SKLADNIKI REAKTYWNE
Zestaw COULTER DxH Retic Pack zawiera nastepujace skfadniki:

ODCZYNNIK A - Barwnik do Analizy Retykulocytéw
Nowy btekit metylenowy: 0,06% w/w

ODCZYNNIK B - Roztwér Klarujagcy do Analizy Retykulocytow
Kwas siarkowy: 0,15% w/w
Tiocyjanian potasu: 0,3% w/w

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

Substancje stabilizujgce i konserwujgce

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 POJEMNIKOW.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

ODCZYNNIK B NIEBEZPIECZENSTWO H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
P280: Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrong
twarzy.
P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami):

Spiukaé skoére pod strumieniem wody.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P310: Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
Kwas siarkowy 0,1-0,5%

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

»  Zestaw COULTER DxH Retic Pack nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2-30°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

Pakiet COULTER Retic
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

*  Wystarczajgca ilos¢ odczynnikéw COULTER do przeprowadzenia badania. Informacje na temat odczynnikéw uzywanych w systemie mozna znalez¢
w dokumentach IFU systeméw do badan komérkowych UniCel DxH firmy Coulter.

*+ POMOC dla systemu lub instrukcja uzycia.

PRZYGOTOWANIE

Odczynniki w COULTER DxH Retic Pack sg gotowe do uzycia. Zestaw odczynnikéw nalezy wymienia¢ zgodnie z opisem w instrukcji produktu i/lub pomocy
online.

Aby unikng¢ krzyzowego zanieczyszczenia podczas wymiany zestawu DxH Retic Pack, rurki do pobierania odczynnikdw nalezy przenosi¢ pojedynczo,
rozpoczynajgc od Odczynnika A (Retic Stain), a nastepnie Odczynnika B (Retic Clear).

WAZNE: Jezeli produkt ulegt czesciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawié go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem w analizatorze produkt nalezy wymiesza¢ odwracajgc delikatnie. Zestaw odczynnikdw nalezy zainstalowac i napetnia¢ zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi analizatora i (lub) pomocy online. Przed wykonaniem analizy prébek pobranych od pacjentéw nalezy zweryfikowac liczebnosci dla tta.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Zawiera 1 x 380 mL Odczynnika A i 1 x 1900 mL Odczynnika B)

ZNAKI TOWAROWE

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

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

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

HISTORIA ZMIAN
Wersja AA, 04.2022

* Pierwsze wydanie obejmuje aktualizacje dokumentacji pod katem zgodnos$ci z europejskim rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR) (2017/746). Brak zmian w produkcie i tresci instrukcji uzycia.

Wersja AB, 03/2023
* Dodano date wydania do wersji AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

URCENE POUZITI

Pro pouziti na bunéénych analytickych systémech UniCel DxH Coulter k pro¢isténi ¢ervenych krvinek a barveni retikulocytd.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouziti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Retikulocyty jsou nezralé erytrocyty (Cervené krvinky), které si zachovavaji malé mnozstvi RNA, kdyz je jadro vytlaovano b&éhem procesu zrani. Aby bylo
mozné zjistit pfitomnost této RNA, ¢ervené krvinky se barvi, dokud jsou stale Zivotaschopné, v procesu nazyvaném supravitalni barveni. Po pfipravé vzork(
plné krve se retikulocyty odli§i od zralych ¢ervenych krvinek a jinych bunéénych populaci pomoci technologie VCSn a technologii pocitani retikulocytu.

PRINCIP

Supravitalni barvivo nova methylenova modf (reagencie A) se inkubuje se vzorkem piné krve. Barvivo precipituje bazofilni sit RNA v retikulocytech.
Cistici reagencie (reagencie B) odstrani hemoglobin a nenavazané barvivo z erytrocytl (¢ervenych krvinek neboli RBC) a sou€asné zachova bunky
a jejich membrany neporusené bez odstranéni precipitovaného komplexu barvivo — RNA. Tento proces vede k odstranéni sférickych zralych RBC a tmavé
obarvenych retikulocytll, které jsou pfipraveny pro analyzu. Celkova populace RBC se analyzuje na hematologickém analyzatoru s technologii pro
stanoveni poctu retikulocyt pomoci impedance, radiové frekvence a technologie VCSn a poté se retikulocyty rozli$i od zralych ¢ervenych krvinek a jinych
bunéénych populaci.

REAKTIVNi SLOZKY

COULTER DxH Retic Pack obsahuje nasledujici polozky:
REAGENCIE A - Barvivo na Retikulocyty Retic Stain

Novéa methylenova modi: 0,06 % hmotnost/hmotnost

REAGENCIE B - Cistici Roztok Retic Clear
Kyselina sirova: 0,15 % hmotnost/hmotnost
Thiokyanatan draselny: 0,3 % hmotnost/hmotnost

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Stabilizatory a konzervacni 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.
+  NADOBY NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

CINIDLO B NEBEZPECI H314: Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci.
P280: Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné
bryle/obli¢ejovy §tit.
P303+P361+P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Oplachnéte kiizi
vodou.

P305+P351+P338: PRI ZASAZENI| OCI: Nékolik minut opatrné vyplachuijte
vodou. Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P310: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
|ékare.

Kyselina sirova 0,1-0,5%

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE
*  Soupravu COULTER DxH Retic Pack skladujte pfi teploté 2-30°C.
*  Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
»  Prfipravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v produktovych pFiru¢kach pfistroje a/nebo napovédé online.
*  Otevrfené nadoby jsou stabilni po dobu 60 dnd, jsou-li skladovany doporu¢enym zplsobem.
*  Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

POSKYTNUTE MATERIALY
Baleni COULTER Retic
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VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

»  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.
PRIPRAVA

Reagencie v COULTER DxH Retic Pack jsou pfipraveny k pouziti. Vyménu soupravy reagencii provadéjte dle pokynt vpfiru¢kach kpfistroji anebo napovédé
online.

Pro zamezeni zkfizené kontaminace pfi vyméné soupravy DxH Retic Pack pfenasejte odbérové zkumavky Reagencie A (Retic Stain) a poté Reagencie B
(Retic Clear) po jedné.

DULEZITE: Pokud byl produkt ¢asteén& nebo zcela zmrazen, nechte ho zahFat na pokojovou teplotu. NeZ produkt vioZite do pfistroje, promichejte ho
jemnym pfevracenim. Instalaci a naplnéni reagenéni soupravy provedte podle pokyn( v produktovych pfiru¢kach k pfisluSnému pfistroji a/nebo v napovédé
online. Pfed analyzovanim vzork( pacient( zkontrolujte pfijatelnost poctd na pozadi.

DOSTUPNOST PRODUKTU

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Obsahuje 1 x 380 ml Reagencie A a 1 x 1 900 ml Reagencie B)

OCHRANNE ZNAMKY

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

DALSI INFORMACE
Glossary of Symbols (Slovni¢ek symbolu) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs pfi vyhledani referenéniho ¢isla C07163.
MUze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

Pokud potfebujete dal$i 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 regula¢nim rezimem (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro); pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé,
prosim ohlaste tuto nehodu vyrobci, pfipadné jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.

HISTORIE REVIZi

Revize AA, 4. 2022

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

Revize AB, 3. 2023
«  Pfidani data vydani do revize AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Na pouZitie v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter pri odfarbovani erytrocytov a farbeni retikulocytov.

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Retikulocyty su nezrelé erytrocyty (Cervené krvinky), ktoré obsahuju malé zvySky RNA po vypudeni jadra v procese zrenia. Aby bolo mozné pritomnost’ tejto
RNA detegovat, ¢ervené krvinky sa musia zafarbit, pri€om zostavaju Zivotaschopné. PouZiva sa na to proces nazyvany supravitalne farbenie. Po pripraveni
vzorky plnej krvi sa retikulocyty diferencuju od zrelych €ervenych krviniek a inych bunkovych populacii pomocou technoldgie VCSn a technoldgie pocitania
retikulocytov.

PRINCIP

Spolu so vzorkou plnej krvi sa |nkubu1e nové supravitalne farbivo metylénova modra (Cinidlo A). Farbivo spdsobi vyzrazanie bazofilnych viaken RNA
nachadzajucich sa v retikulocytoch.” Ciriace ¢&inidlo (cmldlo B) odstrani z erytrocytov (€ervenych krviniek, RBC) hemoglobm a nenaviazané farbivo, avSak
bunky a ich membrany zostanu neporusené a vyzrazany komplex farbivo-RNA sa neodstrani. Vysledkom tohto procesu su priezraéné gulaté zrelé erytrocyty
a tmavo zafarbené retikulocyty, ktoré su pripravené na analyzu. Celkova populacia RBC sa analyzuje na hematologickom analyzatore s technoldgiou
pocitania retikulocytov pomocou impedanénej, radiofrekvencnej a VCSn technoldgie, pri€om sa retikulocyty diferencuju od zrelych ¢ervenych krviniek
a inych bunkovych populacii.

REAGUJUCE ZLOZKY
COULTER DxH Retic Pack obsahuije:

CINIDLO A - Farbiaci Roztok Retik

Nova metylénova modra: 0,06 % (hm./hm.)

CINIDLO B - Priezraény Retik
Kyselina sirova: 0,15 % (hm./hm.)
Tiokyanatan draselny: 0,3 % (hm./hm.)

NEREAGUJUCE ZLOZKY

Stabilizatory a konzervacéné latky

VYSTRAHA A OPATRENIA
*  Nevdychujte ani nepozivajte.

»  Zabrante kontaktu s pokozkou a o€ami. Pri kontakte s o€ami alebo pokozkou postihnutt oblast ihned oplachnite velkym mnozZstvom vody po dobu
aspofl 15 minut.

+  NADOBY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLIA GHS

Cinidlo B NEBEZPECENSTVO H314: Spobsobuje vazne popaleniny koze a poskodenie o¢i.
P280: Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare/ochranu
@ tvare.
P303+P361+P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Pokozku

oplachnite vodou.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minat
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

Kyselina sirova 0,1-0,5%

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA
Supravu COULTER DxH Retic Pack skladujte pri teplote 2-30°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 odporaéanym spésobom.
»  Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutoc¢nite v stlade so $tatnymi a miestnymi predpismi.

POSKYTOVANY MATERIAL

Balenie COULTER Retic
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POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

*  Adekvatne cinidla 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.
PRIPRAVA

Cinidla v suprave COULTER DxH Retic Pack st pripravené na pouZitie. Pri vymene stpravy &inidiel postupujte podla pokynov v produktovych manualoch
k pristroju a/alebo v online pomocnikovi.

Aby pri vymene balenia DxH Retic Pack nedoslo ku krizovej kontaminacii, nasavacie hadi¢ky prenasajte jednu po druhej, najprv €inidlo A (farbiaci roztok
retik) a potom ¢€inidlo B (Cistiaci roztok retik).

DOLEZITE: Ak bol produkt &iastoéne alebo Gplne zmrazeny, nechajte ho ohriat na izbovu teplotu. Pred vioZenim do pristroja produkt zfahka prevratte,
aby sa jeho obsah premieSal. Pri vkladani a napustani stpravy Cinidiel do systému postupujte podl'a pokynov v produktovych manualoch k pristroju a/alebo
v online pomocnikovi. Pred analyzovanim vzoriek od pacientov skontrolujte, ¢i s hodnoty pozadia prijatelné.

DOSTUPNOST PRODUKTOV
COULTER DxH Retic Pack

628021

(Obsahuje 1 x 380 ml Cinidla A a 1 x 1900 ml Cinidla B)
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 reguladnym rezimom (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro): ak sa po¢as pouZivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

HISTORIA REVizli
Revizia AA, 4. 2022

«  Uvodné vydanie, ktoré zahfma aktualizacie dokumentacie na splnenie poZiadaviek eurpskych nariadeni o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
in vitro (IVDR) (2017/746). Ziadne zmeny tykajuce sa vyrobku alebo navodu na pouzitie.

Revizia AB, 3. 2023
*  Pridat datum vydania do Revizie AA
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COULTER DxH Retic Pack

628021
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde kirmizi kan hicrelerinin temizlenmesi ve retikUlositlerin boyanmasi icindir.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmistir.

OzZET

Retikilositler, olgunlagsma islemi esnasinda ¢ekirdek ¢ikarilirken az miktarda RNA tutan immatur eritrositlerdir (kirmizi kan hicreleri). Bu RNA'nin varligini
saptamak igin kirmizi kan hicreleri supravital boyama adli bir islemde hala canliyken boyanir. Tam kan 6rnegi hazirlandiktan sonra retikilositler VCSn ve
retikulosit sayma teknolojileri kullanilarak olgunlagmis kirmizi kan hucreleri ve diger hiicre popllasyonlarindan ayrilir.

ILKE

Supravital bir boya olan yeni Metilen Mavisi (Reaktif A), tam kan érnegiyle inkiibe edilir. Boya, retikiilositlerde bulunan bazofilik RNA agini cokeltir." Bir
berraklastirma reaktifi (Reaktif B), hemoglobini ve baglanmamis boyayi eritrositlerden (kirmizi kan hiicreleri veya RBC’ler) giderirken, hiicre ile membranlarini
bozulmamig halde tutar ve ¢okeltiimis boya-RNA kompleksini gidermez. Bu proses, berrak sferik matur RBC’lere ve analiz i¢in hazir olan koyu boyali

retikulositlere yol agar. Toplam RBC popllasyonu empedans, radyo frekansi ve VCSn teknolojisinin kullanildigi, retikilosit sayma teknolojisi iceren bir
hematoloji analizériinde analiz edilir ve daha sonra retikilositler olgunlasmis kirmizi kan hticreleri ile diger hiicre populasyonlarindan ayrilir.

REAKTIF MALZEMELERI
COULTER DxH Retic Pack asagidakileri icerir:

REAKTIF A - Retik Boya

Yeni Metilen Mavisi: %0,06 a/a

REAKTIF B - Retik Temizleyici
Sulfurik Asit: %0,15 a/a
Potasyum Tiyosiyanat: %0,3 a/a

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Stabilizatorler ve Koruyucu Maddeler

UYARILAR VE ONLEMLER
*  Solumayin ve/veya yutmayin.
* G0z ve deri ile temasindan kaginin. Gz veya deriye temas etmesi halinde, etkilenen bdlgeyi en az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile yikayin.
*  KAPLARI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

REAKTIF B TEHLIKE H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol acar.
P280: Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/yiiz koruyucu
kullanin.
P303+P361+P353: CILDE (veya saga) BULASMASI HALINDE: Cildinizi su
ile durulayin.

P305+P351+P338: GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice
durulayin. Varsa ve gikariimasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikarin. Durulamaya
devam edin.

P310: Hemen bir ZEHIR DANISMA MERKEZINI veya doktoru arayin.

Sdlfurik Asit %0,1-0,5

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA
*+ COULTER DxH Retic Pack urtininu 2-30°C'de saklayin.
+  Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
+  Uriind, cihazin Griin kilavuzlarinda velveya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.
* Agcllan kaplar, 6nerildigi sekilde saklandiginda 60 guin stabildir.
«  Atik Urtnleri, kullanilmamig urtinleri ve kontamine ambalajlar federal, bélgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

SAGLANAN MALZEMELER

COULTER Retic Paketi

C86840-AB 36 of 59



GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

*  Analizi tamamlamak igin yeterli COULTER reaktifleri. Sistemde kullanilan reaktifler igin UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerine yénelik IFU
belgesine basvurun.

«  Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati.

HAZIRLIK

COULTER DxH Retic Pack igindeki reaktifler kullanima hazir durumdadir. Reaktif kitini, cihazin uriin kilavuzlarinda ve/veya cevrimicgi yardimda verilen
talimatlara gére degistirin.

DxH Retic Pack degistirilirken, capraz kontaminasyon olusmasini énlemek icin alma tiiplerini Reaktif A (Retic Stain) ile baglayip Reaktif B (Retic Clear) ile
devam ederek birer birer aktarin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, iriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden énce iriinii yavasca ters
cevirerek karistirin. Cihaziniza ait Gruin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde reaktif kitini takin ve doldurun. Hasta drneklerini analiz
etmeden once arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Retic Pack

628021

(1 x 380 mL Reaktif A ve 1 x 1.900 mL Reaktif B igerir)
TiCARI MARKALAR

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

EK BILGILER
Glossary of Symbols'e (Semboller S6zltigl) Beckmancoulter.com/techdocs adresinden C07163 parga numarasini arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Ek bilgiler igin veya hasarl 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 BiLDIiRIM

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

REVIZYON GECMISi
Revizyon AA, 04.2022

«  Avrupa In Vitro Tanilama Yénetmeliklerine (IVDR) (2017/746) uyum igin belge giincellemelerini dahil etme amagli ilk siiriim. Uriinde veya kullanma
talimatinda degisiklik yapiimamigtir.

Revizyon AB, 03.2023
*  Revizyon AAya slrim tarihi ekleyin
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COULTER DxH Retic Pack
628021

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

[Ina ncnonb3oBaHus B cuctemax umtonornyeckoro aHanmaa UniCel DxH Coulter ons ocBeTneHns aputpoLmUToB 1 OKpaLLMBaHUS PETUKYIIOLUTOB.

NPEAMNOJNIATAEMbIV MOJNIb3OBATEJb

I'Ipe,qnonaraeMbllvwl nonb3oBartensaMm 3Toro n3genua ABnAeTca nepcoHarn na6opaTopvwl.

KPATKOE ONMUCAHUE

PeTukynouunTbl npeactaBnstoT cobomn Hespenble 9puTpoLmMTbl (KpacHble KpOBSHbIE TenbLa), KOTopble coxpaHsloT HebonbLuoe konuvecTBo PHK, Tak kak sgpo
BbITECHSIETCSA B MnpoLecce co3peBaHusi. YTobbl obHapyxuTb npucytcTeue PHK, apuTpoumnTbl OKpalLuMBaloT, MOKa OHW eLle XU3HeCrnocobHbl, MO npoLeccy,
KOTOpbIV Ha3blBaeTCs CynpaBuTanbHOe okpalumBaHue. [locne Toro kak npurotoBneHa npoba LenbHOM KPoBW PETUKYNOUUTLI AnddepeHUMpyIoT OT 3penbIx
3PUTPOLIMTOB U APYrNX KNETOYHbIX NOMYNALMIA C MCMONb3oBaHWeM TexHonornin VCSn v nogcyeTa peTykynoLmToB.

NMPUHUUN PABOTbI

HoBbI METUNEHOBBIN CUHWI (peareHT A), cynpaBuTanbHbIA KpacuTenb, MHKYOMpyYHoT ¢ obpasuom LenbHon kpoeu. KpacuTenb NpuBOAWUT K OCaXAEHUI0
6asocbunbHON cTpykTypbl PHK, oBHapyxusaemoii B petukynouuTax.! OumiiatoLuei peareHT (peareHT B) yaanser reMornobuH 1 HecBsA3aHHbIN KpacuTerb
13 3pUTPOLIMTOB (KpPacHbIX KpoBsiHbIX Teney unv RBC), coxpaHsas knetky u ee 0BONOYKM HEMOBPEXAEHHBIMW W He yAansas oCaAeHHbIN KOMMIEeKC
kpacutenb-PHK. 3TOT npouecc npuMBoauT K NOMyYeHUO Mpo3padHbix, cdepuyeckmx, 3penbix RBC M TeMHOOKpaLleHHbIX PETUKYNOUUTOB, FOTOBbLIX AfS
aHanusa. Bca nonynaums RBC aHanusupyeTcs Ha remaTtonorMyeckoM aHanmaaTtope Mo TEeXHOMOrMM MOACYETa PETUKYMOLMTOB C UCMOMb30BaHWEM
uMnegaHca, paanodacToTHOroO MamepeHust n TexHonornm VCSn, 3ateM peTukynouuTbl AnddepeHLMpyoT OT 3penbiX 3PUTPOLIMTOB U APYrX KIETOYHbIX
nonynALmni.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLLMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

B Habop peareHToB COULTER DxH Retic Pack BxoasT:
PEATEHT A - Retic Stain

HoBblIli MeTuneHoBbIn cuHuin: 0,06% Bec/Bec

PEATEHT B - Retic Clear
CepHas kucnota: 0,15% Bec/Bec

Tuoumanart kanusa: 0,3% Bec/Bec

HEPEATUPYIOLWWE UHITPEOUEHTDI

CTabunusatopbl U KOHCEPBAHTHI

NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
. He BabixaTb 1 He npornaTtbiBaThb.

. He Oonyckatb nonagaHua B rnasa 1 Ha KoXy. B Cllydae KOHTaKTa C KOXen nnm npun nonagaHnUn B rmasa npomMmbiBaTb NOpaXXeHHoe MeCcTo 0BUNbHBIM
KONM4eCcTBOM BOAbI B TeYeHNe He MeHee 15 MWHYT.

+  HE VUCMNONb3YNTE KOHTENMHEPLI MOBTOPHO.

KINACCUPUKALIMA ONACHOCTEW NO CUCTEME CIc
PeareHT B OlNACHO! H314: BbI3blBaeT cepbe3HbIe 0XXOM KOXW 1 NOBpexXaeHns rnas.

P280: Monb3oBaTbCs 3aWMTHBIMK NepyaTkamu / 3awnTHOM opexaon /
@ cpeAcTBaMU 3aLMThl rmas/nuua.
‘ P303+P361+P353: MPU NMOMAJAHNU HA KOXY (unu Bonocel): MpoMbITe
KOXY BOZOW.
P305+P351+P338: MPU NMOMNAOAHNU B IMA3A: OCTOpOXHO NPOMbITb

BOJOW B TEYEHUE HECKONbKMX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMH3bI, €CNX Bbl UMU
Nosib3yeTecCb N €Cinn 3TO JIerko caenatb. npOﬂ,OJ'I)KMTb NpomMblBaHWe rnas.

P310: HemeaneHHo o6patutbes B TOKCUKONOTMYECKUN LLEHTP unu
K Bpauy.
CepHas kucnota 0,1-0,5%

XPAHEHUE, CTABUIIbHOCTb U YTUITU3SALUA
»  Xpanute Habop peareHtoB COULTER DxH Retic Pack npun 2-30°C.

. He I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe NPOAYKT NO UCTE4YEeHUN CpOoKa rogHOCTU.

*  Vcnonb3yiiTe NPoAyKT Npu TemnepaTypax, ykasaHHbIX B PyKOBOACTBAX U/MMN MHTEPaKTUBHOW CrpaBKe Mo MHCTPYMEHTaM.
*  BckpbiTble kOHTENHEPBI CTabUbHbI B TeYeHne 60 AHEN Npyu XpaHEHUN B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALUSIMMU.

. YTunusaumsa oTxonoB npoaykta, HeWCnonb3oBaHHOINO npoaykrta wu 3anH3HeHHOI7I YNakoBKM [OISMKHA OCYLWIeCTBNATbCA B COOTBETCTBUU C
NPUPOAOOXPaHHbLIM hefepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, 3aKOHOAATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYOLWMMN NOCTAHOBNEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.
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NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATDbI

Maketr COULTER Retic
HEOBXOOMMBbIE, HO HE NMPEOOCTABINAEMbBIE MATEPUATDbI

. OocTatouHo peareHToB COULTER ans BeinonHeHns aHanu3a. MNepeyeHb peareHTOB, MCMOMb3yeMbIX C CUCTEMOM, CM. B UHCTPYKLUK MO NPUMEHEHUIO
cuctemMbl UuTonornyeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter.

* CnpaBKa CUCTEMbDbI Nnn MHCprKLI,VIVI no NpUMeHeHuto.

NOAroTOBKA

PeareHTbl 13 Habopa COULTER DxH Retic Pack rotoBbl k ncnonb3osanuto. [poBoauTte 3ameHy Habopa peareHTOB, crieflys yka3aHUsM U3 pyKOBOACTB MO
npubopam n/unu NHTEpPaKTUBHOWM CrpPaBKM.

Bo n3bexaHne nepekpecTHOro 3arpsisaHeHusl Npu 3ameHe Habopa peareHToB DxH Retic Pack, nepemelyante Tpy6km 3abopa nooyepeaHo, Ha4yaB C peareHTa
A (Retic Stain) n 3atem - peareHta B (Retic Clear).

BAXHO! Npn yacT4HOM MM NOMTHOM 3aMOpPaXMBaHWMM NO3BONbLTE NPOAYKTY HarpeTbCs 4O KOMHATHOM TemnepaTypebl. [epemeluarnite NPpoayKT OCTOPOXHBIM
nepeBopaYnBaHnem nepeq nomelleHvem B npubop. YcTaHoBUTe W 3anevite Habop peareHToB, cCriefys ykasaHUsiM PyKOBOACTB Monib3oBaTtens u/munm
MHTEPaKTUBHOW CnpaBku No MHCTpyMeHTaMm. [lepen Tem, kak aHanuampoBaTb Npobbl NauneHToB, yoeamTechb, YTo OOHOBbLIE 3HAYEHWSI NonagaloT B Pamku
[ONYCTUMBIX.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Copepxumt 1 x 380 mn PeareHta A n 1 x 1 900 mn PeareHTta B)

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunu3oBaHHbIN NOTOTUN U yNOMUHAeMble 34eCb 3Haku mpoaykuum n ycnyr Beckman Coulter aBnsitoTcs ToBapHbIMU 3HaKamu Unu
3apernucTpupoBaHHbLIMM TOBapHbIMM 3Hakamu kopriopauuu Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbix LLTatax n opyrux cTpaHax.

OONONMHUTENbHAA UHO®OPMALUA
Glossary of Symbols (moccapuii cumBonoB) gocTyneH Ha Beb-carite beckmancoulter.com/techdocs npu noncke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBaYeHbl Of4HUM unu Gornee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a [ONONHUTENBHOW MHpOPMAaLME UK NPU MONyYeHUM NOBPEXAEHHOM NpoayKuMn obpallantech B CEPBUCHBIN LIeHTp komnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxmTech C BallMM MeCTHbIM npeactaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

MacnopT 6e3onacHocTu AocTyneH Ha caiTe beckmancoulter.com/techdocs

YBEOOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

[ns nauneHTa / nonb3oBaTens / TpeTbeln CTOpoHbl B EBponerickom Coto3de 1 B CTpaHax ¢ MAEHTUYHBLIM PerynaTopHbIM pexumoM (PeanameHm 2017/746/EC
8 omHoweHuUU MeduyuHCKux u3ddernuli Ors in vitro duasHOCMUKU); €Cnn, BO BPEMSI UCNOMNb30BaHNS 3TOTO YCTPONCTBA UMW B pesyrnbkTaTte ero NCnornb3oBaHns
Npon3oLLIEN Cepbe3HbIA UHLUUAEHT, cOObLIMTE O HEM NPOU3BOAMTENO U/UNWN €ro YNornHOMOYEHHOMY MPEeACTaBUTEND U CBOEMY HaLMOHANbHOMY OpraHy
perynvMpoBaHus.

CBEOEHUA O BEPCUAX
Bepcust AA, 04.2022

*  WcxopHas Bepcus, BkMovatoLwwas 06HOBNEHNS AOKYMeHTaumMmn Ans cootBeTcTeust PernameHTy EC 0 MeaULMHCKMX N3aenvsax Ans AMarHocTuky in vitro
(IVDR) (2017/746). OTCyTCTBYIOT U3MEHEHWNSI B OTHOLLUEHWUW U3AENUs UM MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMIO.

Bepcusa AB, 03.2023
»  [lobaBuTb Aaty Bbinycka k Bepcun AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

NAMJENA

Za upotrebu na sustavima UniCel DxH tvrtke Coulter za stani¢nu analizu radi bistrenja crvenih krvnih stanica i bojenja retikulocita.

CILJNI KORISNIK

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

SAZETAK

Retikulociti su nezreli eritrociti (crvene krvne stanice) koji sadrze malu koli€¢inu RNK-a budu¢i da se u postupku sazrijevanja ekstrudira jezgra. Da bi se
otkrila prisutnost tog RNK-a, crvene krvne stanice boje se dok su jo$ odrzive postupkom koji se zove supravitalno bojenje. Kad se pripremi uzorak pune krvi,
retikulociti se odvajaju od zrelih crvenih krvnih i drugih populacija stanica pomoc¢u tehnologija VCSn i brojenja retikulocita.

NACELO

Novo supravitalno metilensko plavo bojilo (reagens A) inkubira se s uzorkom pune krvi. Bojilo uzrokuije taloZenje bazofilne RNK mrezZe iz retikulocita. Reagens
za bistrenje (reagens B) zatim uklanja hemoglobin i nevezano bajilo iz eritrocita (crvenih krvnih stanica ili RBC-ova) i istovremeno €uva integritet stanica i
njihovih membrana bez uklanjanja nataloZzenog kompleksa boje i RNK-a. Rezultat su tog postupka bistre sfericne zrele crvene krvne stanice (RBC-ovi)
i tamno obojeni retikulociti spremni za analizu. Ukupna populacija crvenih krvnih stanica analizira se pomoc¢u hematoloSkog analizatora s tehnologijom
brojenja retikulocita putem mjerenja impedancije, radiofrekvencije i tehnologije VCSn, a zatim se retikulociti odvajaju od zrelih crvenih krvnih stanica i drugih
populacija stanica.

REAKTIVNI SASTOJCI

COULTER DxH Retic Pack sadrzi sljedece:
REAGENS A - Retikulinsko Bojilo

Novo metilensko modrilo: 0,06 % m/m

REAGENS B - Retikulinsko Bistrilo
Sumporna kiselina: 0,15 % m/m
Kalijev tiocijanat: 0,3 % m/m

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Stabilizatori i konzervansi

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
Nemojte udisati ni gutati.

. Pripazite da ne dode u dodir o€ima i koZzom. 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 SPREMNIKE.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

REAGENS B OPASNOST H314: |zaziva ozbiljne opekline na kozi i ozljede odiju.
P280: Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za oci/lice.
P303 + P361 + P353: AKO DOSPIJE NA KOZU (ili kosu): Isperite koZu vodom.
P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom

nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne leée ako ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P310: odmah nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije€nika.
Sumporna kiselina 0,1 — 0,5%

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
Pohranite COULTER DxH Retic Pack na temperaturi od 2 do 30°C.
*  Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.

. Proizvod koristiti na temperaturama navedenim u korisnic¢kom priru¢niku proizvoda i online pomoci.
«  Otvoreni su spremnici stabilni tijekom 60 dana kad se koriste u skladu s preporukama.
»  Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOSTAVLJENI MATERIJALI

Paket COULTER Retic
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

»  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

Reagensi u proizvodu COULTER DxH Retic Pack spremni su za koriStenje. Zamijenite komplet reagensa prema uputama u priru¢nicima za instrument i/ili iz
pomoci na internetu.

Da biste izbjegli kriznu kontaminaciju prilikom zamjene proizvoda DxH Retic Pack, epruvete za uzimanje reagensa prenosite jednu po jednu, pocevsi od
reagensa A (Retikulinsko bojilo) nakon kojega slijedi reagens B (Retikulinsko bistrilo).

VAZNO: ako je proizvod djelomiéno ili potpuno zamrznut, pridekaite da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod promijesajte
laganim preokretanjem. Postavite i pripremite komplet reagensa prema uputama u priruénicima za instrument i/ili u online pomo¢i. Prije analize uzoraka
pacijenta provijerite jesu li rezultati pozadinskog brojanja prihvatljivi.

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH Retic Pack

628021

(Sadrzi 1 x 380 mL Reagensa A i 1 x 1900 mL Reagensa B)

ZIGoVI

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zigovi su ili registrirani zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc.
u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim drzavama.

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

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

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

OBAVIJEST KORISNIKU

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

POVIJEST REVIZIJA
Revizija AA, travanj 2022.

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

Revizija AB, oZujak 2023.
*  Dodan datum objave reviziji AA
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DxH Retic Pack Ha COULTER
628021

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

3a ynotpeba cbc cuctemu 3a knetbyeH aHanua UniCel DxH Coulter 3a nsuncteaHe Ha YepBeHUTE KINETKM U OLBETABaHE Ha peTUKynouuture.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

ToBa nsgenve e npeaHasHayeHo 3a ynotpeba ot nabopaTtopHu cneumanucTu.

KPATKO ONMUCAHUE

PeTukynouuTute ca He3penu eputpounTu (YepBEHN KPbBHU KIETKM), KOUTO 3anasBaT Manko konuyectBo PHK, kaTo sapoTo ce ekcTpyavpa no Bpeme Ha
npoueca Ha 3peeHe. 3a OoTKpuBaHe Ha Hanuuve Ha Ta3n PHK yepBeHWTe KpBbBHM KMETKM Ce OLBETSABAT, JOKATO BCE OLLE Ca XWU3HecrnocobHu, B npoLec,
HapeyeH cynpaBuTanHo ougeTsiBaHe. Cnep kaTo ce NoaroTeu npobarta oT LSNOCTHA KPbB, PETUKYNOUMTUTE ce AudepeHumpaT oT 3penuTe YepBeHU KPbBHU
KNETKN 1 Apyrute KNeTbYHM nonynaumu, kato ce nanonssa VCSn v TexHWKM 3a oTOposiBaHe Ha peTuKynouuTuTe.

nPAHUMN

HoBo MeTuneHoBo cnHbLO (PeakTuB A), KOMTO € CynpaBuTaneH oLBeTUTEN, Ce MHKYOupa ¢ npoba oT usinocTHa KpbB. OuBeTMTENAT NpeunnuTpa 6azodunHaTa
PHK mpexa, oTkpuBalla ce B petukynouutute.' MouncteawmsT peaktue (Peaktus B) oTcTpaHsiBa xemMornobuHa u HeCBbP3aHWs OLBETUTEN OT epUTpoLmMTUTe
(4epBeHu kpbBHU KneTkn nnm YKK), kaTo cblieBpeMEHHO 3ana3Ba Knetkata U HeMHUTEe MeMOpaHn UHTaKTHU U 6e3 OTCTpaHsiBaHe Ha yTaeHusl OLBeTUTEN —
PHK komnnekc. To3u npouec Boau Ao npo3payvHu u cpepuynm 3penm YKK 1 TbMHO OLBETEHU PETUKYOLMTU, KOUTO ca roToBM 3a aHanua. ObLiata nonynauusi
Ha YKK ce aHanusmpa B XemMaTonornyeH aHann3aTop ¢ TEXHOMOMMs 3a OTOposiBaHe Ha PETUKYNOLMTUTE, KaTo ce U3MNoM3Ba UMNeaaHcHa, paguovecToTHa U
VCSn TexHomnorusi, crnep KoeTo PeTUKYNoUMTUTE Ce OTAENST OT 3pennTe YEPBEHU KPBbBHU KINETKW U APYruTe KNETbYHW Nonynaumn.

PEAKTUBHU CBbCTABKUA
DxH Retic Pack Ha COULTER cbabpa cnegHoTo:

PEAKTUB A - ouBeTtuten Retic Stain

HoBo meTuneHoBo cuHbo: 0,06 % w/w

PEAKTUB B - Retic Clear

CspHa kucenuna: 0,15 % wiw

Kanves tvoumaHat: 0,3 % w/w

HEPEAKTUBHU CbCTABKH

CrtabunmsaTtopu 1 KOHCEpBaHTH

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

He BauwBanTe u/unmn He nornbLuanTe.

. M3bsirBanTe KOHTAKT C o4MTE U KOxaTa. B crnyyai Ha KOHTaKT C o4MTe UK KoxaTa nNpommBainTe 3acerHatata obnact ¢ obunHo KonNM4ecTBo Boda B

npogbIbKeHUe Ha noHe 15 MUHyTW.
+  HE MU3MON3BANTE KOHTEMHEPUTE MOBTOPHO.

KNACUONLUNA HA ONACHOCTUTE MO GHS

PEAKTVB B OMNACHO

H314: MNpurynHaBa TEXKN N3rapsHUS Ha KoXaTta 1 CEPUO3HO yBpexaaHe Ha
oumTe.

P280: Manonaeavite npeanasHy pbkaBuun, npegnasHo obnekno, npeanasHu
oymna/npegnasHa Macka 3a nvue.

P303+P361+P353: MNP KOHTAKT C KOXATA (unu c kocata): Obneiite
Koxara ¢ Boga.

P305+P351+P338: MNMPU NMOMNAAAHE B OYNTE: MNMpomMusaiiTe BHUMATENHO C
BOAA B NPOABLIDKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE neLwm, ako
MMa TaKkMBa M JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [1poabimKeTe C U3MIakBaHETO.

P310: HesabasHo ce obagete B LIEHTBP MO TOKCUKONOIMA unn Ha
nekap.

CsipHa kucenuxa 0,1-0,5%

CBbXPAHABAHE, CTABUJIHOCT U U3XBBbPINAHE

*  CobxpaHsBaiTe DxH Retic Pack Ha COULTER npu 2-30°C.

. He n3nonseanTte npoaykTa crneg u3tudaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT.

*  W3nonsgaiiTe npoaykTa npu TemMneparypute, NOCOMEHN B NPOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 3@ MHCTPYMEHTA W/MNW OHMaiH nomoLuTa.

. OTBOpeHI/ITe KOHTeVIHepVI ca cTabunHu B npoabinkeHne Ha 60 aHu, koraTo ce CbXpaHdaBaT No npenopb4yaHnua Ha4YnH.

* M3xBbprisvite oTnagbYyHUs, HEU3NON3BaHUS NpPOoAYKT N 3aMbPCEHNTE ONAaKOBKN B CbOTBETCTBUE C denepanHnTe, AbpXKaBHUTE U MECTHUTE HOPMATUBHU

aKToBe.
NMPEAOCTABEHU MATEPUATIIN

OnakoBka COULTER Retic
C86840-AB

42 of 59



HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATU

*  [JocrtarbyHo peakTtmBn Ha COULTER 3a 3aBbpluBaHe Ha npouedypHus aHanu3. 3a U3non3BaHWTe peakTUBM B cucTemarta ce OoObpHeTe KbM
MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha cuctemn 3a knetbyeH aHanua UniCel DxH Coulter.

. MOMOLL 3a cuctemata unu MHcTpykumm 3a ynotpeba.

NOAroTOBKA

PeaktuBute B DxH Retic Pack Ha COULTER ca rotoBu 3a ynotpeba. CmeHsiiTe Habopa OT peakTuBU, KakTo € MOCOYEHO B NMPOAYKTOBUTE PBKOBOACTBA 3a
MHCTPYMEHTa /i B OHNanH nomMotyTa.

3a pa ce n3berHe KpbLCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Npu cMsiHa Ha DxH Retic Pack, npexBbpneTe enpyBeTkMTe 3a B3EMaHe Ha peakTuB e4Ha Mo efHa, KaTo 3anovHeTe
¢ peaktuB A (ousetuTen Retic Stain) n cneg tosa ¢ peakTtvs B (pa3tBop 3a nounctsaHe Retic Stain).

BAXHO: Ako npogykTbT € 6un 4aCcTUYHO WM HaMbIHO 3aMpaseH, OcTaBeTe o ga ce 3atonnu A0 cTaiHa Temnepartypa. CmecBanTte npogykta ypes
BHMMaTenHo obpbliaHe, Npean Aa ro NoctaBuTe Ha WHCTpyMmeHTa. [locTaBsiiTe u NoaroTBANTe Habopa peakTMBW, KAKTO € MOCOYEHO B MPOAYKTOBUTE
PBKOBOACTBA 3a MHCTPYMEHTa W/Mnn B OHNaWH nomowyta. [lpoBepeTe Aann POHOBOTO OTYMTaHe € AOMyCTUMO, Mpean Aa aHanuauparte npobute Ha
naumeHTure.

HAINMMYHOCT HA NPOOYKT

DxH Retic Pack Ha COULTER

628021

(Ceabpxa 1 x 380 mL peaktus A n 1 x 1900 mL peakTus B)

TbProOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTvnnanpaHoTo n0ro n Mapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbCcTBaLLM B TO3U JOKYMEHT, Ca TbProBCKY MapKu Unu
permcTpvpaHmn Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CAL 1 B gpyrv gbpxxasu.

OONMbJIHUTENHA MHO®OPMALIUA
Ha beckmancoulter.com/techdocs e HannyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbec cuMBONMTE) Ypes TbpceHe Ha katanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eavH N noseye naTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

3a gonbnHuTenHa uHgopmaums unv npy nofyyasaHe Ha MoBpeaeH NpomyKT notbpceTe otaen O6cnyxsBaHe Ha knueHTW Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL, vnu Kanapa) unu ce cBbpxeTe ¢ MeCcTHUS npeactasuten Ha Beckman Coulter.

MHdopmaumMoHHUST NCT 3a GesonacHOCT e HanuyeH Ha aapec beckmancoulter.com/techdocs

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENINTE

3a nauneHTW/noTpebutenn/Tpetn cTpaHu B EBpomenckusi cblo3 M B CTPaHU C WAEHTUYEH perynatopeH pexum (Peenamenm 2017/746/EC omHoCHO
OuacHocmu4YHUMe MeOUUUHCKU U30erusi UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha U3MNOon3BaHeTo Ha ToBa U3fdenue Unu B pesyntaT Ha U3Mon3BaHeTo My € HacTbnun
Cepvo3eH MHUMAEHT, MOMs, CbobLLeTe 3a ToBa Ha NPOV3BOAUTENS /MM HETOBKS YMBbITHOMOLLIEH NpeacTaBvTen 1 Ha Baluns HaumoHaneH oprax.

XPOHOJ10IN'mA HA PEOAKUMUUTE
Pepakunsa AA, 04/2022

*  [NbpBOHa4YanHOTO NpeanaraHe Ha nasapa Le BKMYBa akTyanusaummn Ha JoKyMeHTauusTa 3a cboteeTcTeue ¢ PernameHT Ha EC (2017/746) oTHOCHO
MeaWLMHCKW 13fenns 3a uH BuTpo anarHocTvka (IVDR). Bes npomeHun no npogykTa unv MHCTpyKumumTe 3a ynotpeba.

Pepakunsa AB, 03/2023
+ [lobaBeHa e oaTta Ha n3gaBaHe KbM pefakums AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

BADER
XBERAABRSER

A=z

F T UniCel DxH Coulter #if2 % #7 R % LS BRAL M 3R A L & WARAT Bk,

mAERE

HREMHEREEXALEM,

B

HRAL MR R ARRAMNAL MR , EERABRPEHEREBEREDE RNA, WAL RNAKWFE  RASAEETRACHBRE  EANRNDITERSE
BRETRE, —BRETSMmBE  EA VCSn FARMRAL M Bk 5T B AT 46 48R AT I BR B2 AR AT M 3K 52 L 4 4B R B (2 49 BA K.

R

BHEREE (ABA) (—EREFRIE ) EenBE 2R, XRNREMRCmMIRSArRRAERME RNA B, VERED (EE B ) #4m

RPERMABERMABSHNER  ARRSHBREBETE  MAERIIBHOER —RNAESE, KBEEEBNOREABAMKRNREREH

ﬁﬂégg%iﬁ%ﬁ%ﬁéﬁgomﬁﬁﬁ BEH. STERM VCSn KT E B AR MM BB MRS TER Lo MBI MRER | RESERI mMIREHRBAL
Sk 0 H i 4 & 5 BF °

EHEE S

COULTER DxH Retic Pack @ L T & :

M A — Retic Stain
HDEE : 0.06% wiw

B B — Retic Clear
B - 0.15% wiw

HREBE . 0.3% ww

FEFHER S
Z B M EE
iﬁtﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬂi
BAORAF/RBEA
- BEEBRBANEE. NRTEEERBNEE , AAEBKEREEBNED 15 5 E,
BOEEEARS.
GHS EEH 8
BB bieA H314 : ERBERENEMEIDESE,
P280 : B EFE, FHER. BIREB/BBHED R,
e P303+P361+P353 : &3k L K& (REE ) - AAEREE.

P305+P351+P338 : &b LIRS : AKNU & DE, MRBTRBER
FYERRSEE  AEHERRE | FE8%.

P310 : MEDE#4E "EMFEH PO HEE,

GRE 0.1-0.5%

fE. BEANRE

« 7 COULTER DxH Retic Pack f# R 2-30°C,
ENERBBHER.
BESEERTFMA/LR LA EENRE TRAKER.

. EBRREREE  CHENRETREME 60 X.
HEBH, MAEBERAERRES. KEANESLRESROAE,

E#mﬁﬂ
COULTER Retic &
REHBAZEENHHE
« FR#MHWCOULTER RBIAIZER . EEBRHELFEAMNKE , 5528 UniCel DxH Coulter #3537 R4 IFU,

c RIERMARNEARH.
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30

COULTER DxH Retic Pack F R EIRENARRAE ., FRBERELFAAN/IRLRATNIERERIHE,

AR IEFE# DxH Retic Pack BREERNTHE , F—XEB—EAHE , 185 E A (Retic Stain) Bi#h , &S H B (Retic Clear),

EEEN WRERCRBBRLARE  FREAMEINEE, EREBIGSE LY  FEEAEERUEZREY. REERERTFMA/RELRAS
WERZREMNEIZEE. EoMEEREZT K BRLARFTHAES.,

EmwAk

COULTER DxH Retic Pack

628021
(BE 1x380 mL &8 A F 1x 1,900 mL &% B)

[

Beckman Coulter, #BURAXRRNEREERAR A AERNBRERCEXERRSERRERAAEXENHEMERNERERZMEHR.

Hi¥&A

Glossary of Symbols ( fFSR#isER ) F3EIBTE beckmancoulter.com/techdocs £ & #4558 C07163 EHL,
AHHE —RZBEER, - & www.beckmancoulter.com/patents
NEBMELET  MRKISEENER , FEIT 800-526-7694 ( XERNEKR ) BEERSERSEFRES , AWK ECEHNE R SERAIFRK.

ZeMERREMN beckmancoulter.com/techdocs
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HREBEE/IERAE/E=H (ERENFHEREEHNE ( EAZUHERLEZH, 2017/746/EU ) HER ) ; MIREEATIHREAERBRESH
BEROBRELEEGN/RARARAREFTEEROERE,
BITEER &
1EETRR AA |, 2022/4
MRBHEIEFEBONEINZEER (IVDR) (2017/746) XM EH. ERBEARARERE,
{83THR AB , 2023 £ 3 A
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B
%
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Pachetul COULTER DxH Retic
628021

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru utilizarea pe sistemele de analiza celulard UniCel DxH Coulter pentru purificarea eritrocitelor si colorarea reticulocitelor.

UTILIZATOR PRECONIZAT

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

REZUMAT

Reticulocitele sunt eritrocite (globule rosii) imature care retin o cantitate mica de ARN, deoarece nucleul este expulzat in timpul procesului de maturizare. Pentru a
detecta prezenta acestui ARN, eritrocitele sunt colorate atat timp cat sunt inca viabile, intr-un proces denumit colorare supravitald. Dupa ce a fost preparata o proba
de sange integral, reticulocitele sunt diferentiate de eritrocitele mature si alte populatii de celule utilizind tehnologia VCSn si tehnologia de numarare a reticulocitelor.

PRINCIPIU

Albastrul de metilen nou (Reactivul A), un colorant supravital, este incubat cu o probd de sange integral. Colorantul precipitd reteaua de ARN de bazofile gasita in
reticulocite. Un reactiv de limpezire (Reactivul B) indepdrteazi hemoglobina si colorantul nelegat din eritrocite (globulele rosii sau RBC) mentinand in acelasi timp
celula si membranele acesteia intacte si fara a indeparta complexul precipitat de colorant si ARN. Acest proces determina evidentierea unor RBC mature sferice limpezi
si a unor reticulocite colorate inchis care sunt gata de analiza. Populatia totald de RBC este analizatd pe un analizor de hematologie prin tehnologia de numarare a
reticulocitelor utilizdnd impedanta, frecventa radio si tehnologia VCSn, apoi reticulocitele sunt diferentiate de eritrocitele mature si de alte populatii de celule.

COMPONENTE REACTIVE

Pachetul COULTER DxH Retic contine urmatoarele:

REACTIV A — Retic Coloratie

Albastru de metilen nou: 0,06% m/m
REACTIV B — Retic Transparent
Acid sulfuric: 0,15% m/m

Tiociniat de potasiu: 0,3% m/m

COMPONENTE NEREACTIVE

Stabilizatori si conservanti

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
e Nu inhalati si/sau ingerati.
3 Evitati contactul cu ochii si cu pielea. Tn caz de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu apa din abundenta timp de cel putin 15 minute.
e NU REUTILIZATI RECIPIENTELE.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS

REACTIV B PERICOL H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
P280: Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de
@ protectie pentru ochi/fata.
P303+P361+P353: N CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau pirul): Clititi pielea cu ap3.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu atentie cu apa, timp
de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si dacd acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P310: Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un medic.
Acid sulfuric 0,1%—0,5%

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE
e  Depozitati Pachetul COULTER DxH Retic intre 2-30°C.
e Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
3 Utilizati produsul la temperaturile stabilite in manualele instrumentului si/sau in sectiunea de ajutor online.
. Recipientele deschise sunt stabile timp de 60 de zile la depozitarea conform specificatiilor.

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

MATERIALE FURNIZATE
Pachetul COULTER Retic

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
. Reactivi COULTER suficienti pentru finalizarea analizei. Pentru reactivii utilizati pe sistem, consultati IU aferente sistemelor de analiza celulara UniCel DxH Coulter.

e AJUTOR sistem online sau Instructiuni de utilizare.
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PREPARARE

Reactivii din pachetul Retic DxH COULTER sunt gata de utilizare. Tnlocuiti setul cu reactiv asa cum este indicat in manualele produsului si ale instrumentului dvs.
si/sau in sectiunea de ajutor online.

Pentru a evita contaminarea incrucisata la momentul inlocuirii pachetului Retic DxH, transferati eprubetele de colectare cite una pe rand incepand cu reactivul A
(Retic coloratie) si apoi reactivul B (Retic transparent).

IMPORTANT: daca produsul a fost congelat partial sau complet, lasati-l sa se incdlzeasca panad cand atinge temperatura camerei. Amestecati produsul prin inversie
usoara inainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si amorsati setul de reactivi asa cum este indicat in manualele pentru produse ale instrumentului dvs. si/sau in
sectiunea de ajutor online. Verificati dacd numerele de fundal sunt acceptabile inainte de a analiza probele pacientilor.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Pachetul COULTER DxH Retic

628021

(Contine 1 x 380 ml Reactiv A si 1 x 1900 ml Reactiv B)

MARCI COMERCIALE

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

INFORMATII SUPLIMENTARE
Glossary of Symbols (Glosarul de simboluri) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs prin cdutarea codului de articol C07163.
Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents

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

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

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

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizia AA, 04/2022

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.

Revizuirea AB, 03/2023

e A fost adaugata data lansarii la Revizuirea AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

NAMENA

Za upotrebu na UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija za posvetljivanje crvenih krvnih ¢elija i bojenje retikulocita.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen stru¢nim laborantima.

KRATAK PREGLED

Retikulociti su nezreli eritrociti (crvena krvna zrnca) koji zadrzavaju malu koli¢inu RNK kada se jezgro istiskuje tokom procesa sazrevanja. Da bi se detektovalo
prisustvo ove RNK, eritrociti se boje dok su jo$ uvek vijabilni u procesu koji se naziva supravitalno bojenje. Kada se uzorak pune krvi pripremi, retikulociti se
diferenciraju od zrelih eritrocita i drugih ¢éelijskih populacija koriS¢enjem VCSn tehnologije i tehnologije za brojanje retikulocita.

PRINCIP

Novo metilen plavo (reagens A), supravitalna boja, inkubira se sa uzorkom pune krvi. Boja taloZi mrezu bazofilne RNK koja se nalazi u retikulocitima.’
Reagens za prosvetljivanje (reagens B) uklanja hemoglobin i nevezanu boju iz eritrocita (crvenih krvnih ¢elije ili RBC) uz odrzavanje celovitosti ¢elije i njenih
membrana i bez uklanjanja staloZene boje i kompleksa RNK. Rezultat ovog procesa su bistri sferi¢ni zreli RBC i tamno obojeni retikulociti koji su spremni za
analizu. Ukupna populacija RBC se analizira na hematoloskom analizatoru sa tehnologijom za brojanje retikulocita kori§¢enjem impedanse, radio-frekvencije
i VCSn tehnologije, a zatim se retikulociti diferenciraju od zrelih eritrocita i drugih ¢elijskih populacija.

REAKTIVNI SASTOJCI
COULTER DxH Retic Pack sadrzi sledece:

REAGENS A - Retic Stain

Novo metilensko plavo: 0,06% w/w

REAGENS B - Retic Clear

Sumporna kiselina: 0,15% w/w
Kalijum tiocijanat: 0,3% w/w

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Stabilizatori i konzervansi

UPOZORENJE | MERE OPREZA
*  Nemojte da udiSete i/ili gutate.
* Izbegavajte kontakt sa o€ima i kozom. U slu€aju kontakta sa o€ima ili kozom, isperite izlozenu oblast obilnom koli¢inom vode najmanje 15 minuta.
* NE KORISTITE PONOVO POSUDE.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

REAGENS B OPASNOST H314: Izaziva teSke opekotine koze i oStecenje oka.
P280: Nosite zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitu za oi/lice.
P303+P361+P353: AKO DOSPE NA KOZU (ili kosu): Isprati koZu vodom.
P305+P351+P338: AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko

minuta. |zvaditi kontaktna so€iva, ako postoje i ako su lako dostupna. Nastaviti
sa ispiranjem.

P310: Odmah pozovite CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili lekara /
zdravstvenog radnika.

Sumporna kiselina 0,1-0,5%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
+  Cuvajte COULTER DxH Retic Pack na temperaturi od 2 do 30°C.
*  Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priru¢nicima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi.
»  Otvorene posude su stabilne 60 dana kada se €uvaju kao $to je preporuéeno.
«  Otpadni proizvod, nekori§¢en proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

ISPORUCENI MATERIJALI
COULTER Retic Pack

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

»  Dovoljno COULTER reagenasa za zavr$etak analize. Reagense koji se koriste na sistemu potrazite u IFU za UniCel DxH Coulter sistema za ¢elijsku
analizu.

*  Pomoc¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu.
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PRIPREMA

Reagensi u COULTER DxH Retic Pack su spremni za upotrebu. Zamenite komplet reagensa prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na
mreZi.

Da bi se izbegla unakrsna kontaminacija pri zameni DxH Retic Pack, prenosite jednu po jednu epruvetu za prikupljanje, prvo reagensa A (Retic Stain) a zatim
reagensa B (Retic Clear).

VAZNO: Ako je proizvod delimiéno ili potpuno zamrznut, ostavite da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izmeSajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite i napunite komplet reagenasa prema smernicama u uputstvima za upotrebu proizvoda i/ili pomo¢i na mrezi. Pre analiziranja uzoraka
pacijenata proverite da li su pozadinska brojanja prihvatljiva.

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH Retic Pack

628021

(sadrzi 1 x 380 ml reagensa A i 1 x 1.900 ml reagensa B)

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 zastiéeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

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

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

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

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

ISTORIJA REVIZIJA
Revizija AA, 04.2022.

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

Revizija AB, 03.2023.
*  Dodati datum izdanja u Reviziju AA
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Hab6ip COULTER DxH Retic Pack
628021

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

NMPU3HAYEHHA

[Ina BukopucTaHHs B cuctemax umtonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter ons ocBitTneHHs eputpouunTiB i 3abapBneHHs pETUKYIIOLUTIB.

LINIbOBUA KOPUCTYBAY

Llew npucTpin npusHaveHuii 4na BUKopucTaHHs daxisuem naboparopii.

CTUCHA IHPOPMALUIA

PeTukynouuntn saBnsioTe co600 He3pini epuTpounTn (YepBOHI KPOB'SHI Tinbus), Wo 36epiraioTb HeBenuky kinbkicTe PHK npu BuBedeHHi siapa B npoueci
pospiaHHsa. o6 BuaBMTKM HasBHICTb uiei PHK, 4epBOHi KpOB'sSHI TinbLs, KOMWM BOHW LUe XWTTE34aTHi, 3abapBnioloTb 3a AOMOMOrOK MpoLuecy, SKui
Ha3MBa€eTbCA cynpasiTanbHe 3abaperneHHs. [licna nigrotoBkn Npobu LinbHOI KPOBiI PETUKYMOUMTM BiAOKPEMIIOOTL Big 3pinvx epuTpouMTiB Ta iHLWKNX
KNITUHHUX NONyNAUiA 3 BUKOpUCTaHHAM TexHonorii VCSn i TexHonorii nigpaxyHKy peTukynouuTiB.

nPAHUMN

HoBwuin meTuneHoBuiA cuHin (PeareHT A), cynpasiTanbHuin 6apBHUK, iHKyOyeTbes 3 npoboto LinbHOI KpoBi. bapBHWK ocamkye 6a3odinbHy mepexy PHK, ska
BUSIBNAETLCA B peTukyrnoumTtax.! Ocsitrioloumni peareHT (PeareHT B) Buaanse remornobiH Ta He3B'si3aHWUi 6apBHUK 3 epUTPOLMTIB (YePBOHMX KPOB'SIHNX
Tineub abo YKT), 3b6epiratoumn kniTmHy Ta ii MemMbpaHu HeyLWKOMKEHNMU, | He BUAansodm ocagkeHun komnnekc 6apeHuk-PHK. Llen npouec Ha Buxogi
Hagae roTosi 4o aHanidy npo3opi 3pini cdepunyHi YKT i TemHo3adap6oBaHi petukynountn. 3aranbHa nonynsuis YKT aHanisyetbcst Ha rematonoriyHomy
aHanizaTopi 3 TEXHOSOTIED NiAPaxXyHKy PETUKYNOUUTIB 3 BUKOPUCTaHHSIM BUMipIOBaHb OMOPY, pagiodacTtoTHOI Ta TexHonorii VCSn, nicrns Yoro peTukynountm
BiJOKPEMMIOIOTLCS Bif, 3PINNX epUTPOLMTIB i iHLIMX KMITUHHMX NOMYNSAUin.

PEAKTUBHI IHTPEQIEHTA
Habip COULTER DxH Retic Pack mictutb HacTynHe:

PEATEHT A — Retic Stain

Hosuit MeTuneHoBun cuHin: 0,06% mac./mac.

PEAIFEHT B — Retic Clear
CynbdatHa kucnora: 0,15% mac./mac.
Kanito Tiouianat: 0,3% mac./mac.

HEPEAKTUBHI IHTPEOIEHTU

CrabinisaTtopy Ta KOHCEPBaHTK

NONEPEMXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

He Banxatu ta/abo He koBTaTW.

*  YHUKaliTe KOHTaKTy 3 O4MMa Ta LLKIpOoto. Y pasi noTpannsaHHs B o4i ab0 Npu KOHTAKTI 3i LLIKIPOI0 MPOMUBANTE YpaXXeHy AiNAHKY BEMUKOI KiNbKiCTIO BOAW
NPOTAroM He MeHwe 15 XBUNuH.

+  HE BUKOPUCTOBYMTE KOHTEMHEPU NMOBTOPHO.

KITACUDIKALIIA HEBE3IMNEKU 3A CUCTEMOIO GHS

PeareHnt B HEBE3MNEKA H314: Buknukae ceprosHi oniku LUKIPW 1 MOLUKOAXKEHHS OYEN.
P280: BukopucToByBaTh 3aXUCHI pyKaBUYKU, 3aXMCHUIA oasr i 3acobu 3axucTy
oyen/obnmyys.
P303+P361+P353: Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LKIPY (abo Bonoccs):

[MpomMnTK LLKIPY BOAOH.

P305+P351+P338: Y BUMALKY MOTPAMTAHHA B O4l: ObepexHo npoMuTn
BOJOI0 BMNPOAOBX KiMbKOX XBUMNWH. 3HIMITb KOHTaKTHI NiH3M B pasi iX HAsBHOCTI,
i AKLLO Lie Nerko 3pobutu. MNpoaoBXynTe NPOMUBAHHS.

P310: HeraitHo 3sepHyTucs B TOKCUKOMOTMIYHUW LIEHTP a6o fo nikaps.
Cipyana kucnota 0,1-0,5%

3BEPITAHHA, CTABUIBbHICTb | YTUNI3ALUIA
»  3b6epirante Habip COULTER DxH Retic Pack npu temneparypi 2-30°C.
. He BukopucToBYyITE NPOAYKT NICASA 3aKiHYEHHSA TepPMiHY NpUAATHOCTI.
. BukopucToByiiTe npogyKT npu TeMnepaTtypi, BkasaHii B nocibHukax o npodykTy Ans npunagy ta/abo B AoBiAUi, WO HaBeAeHa Ha CanTi.
*  3a ymoBwu 36epiraHHs 3 AOTPUMAaHHSAM pekoMeHAaLIN BiAKPUTI KOHTeHepu cTabinbHi npotarom 60 AHIB.

*  YTunisywTe BiAX0AM NPOQYKTY, HEBUKOPUCTaHWUIA NPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiANOBIAHO A0 deaepanbHuX, AepXXaBHUX | MiCLIEBUX HOPMATKBIB.

MATEPIAJNHN, WLO HAOAKOTbCA
Ha6ip COULTER Retic
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NOTPIBHI MATEPIAIA, LLO HE HAOAKOTbLCA

*  [ocrtatHs kinbkicTb peareHTiB COULTER ans 3aBepLueHHst aHanisy. IHpopmaLito Woao peareHTiB, siki BAKOPUCTOBYIOTLCS B CUCTEMI, AUB. B iHCTPYKLISIX
3 BUKOPUCTaHHSA cuctem uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter.

. CuctemHa JOBIOKA a6o iHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaHHS.

NIAroToOBKA

PeareHTn B Habopi COULTER DxH Retic Pack rotosi o BukopucTaHHs. 3aMiHiTb Habip peareHTiB BiANoBiAHO 40 BKa3iBOK, HaAaHWX y MOCIOHUKY A0 NPOAYKTY
BaLLOro npunagy ta/abo B OOBiALi, WO HaBegeHa Ha CawTi.

o6 yHnkHYTV NnepexpecHoi koHTaMmiHaLji npy 3amiHi Habopy DxH Retic Pack, nepewmiwyinte npobipku ans 3abopy 3paskiB No 4epsi, MoYMHaum 3 peareHTy
A (Retic Stain), a notim — 3 peareHtom B (Retic Clear).

BAXITNBO. fAxwwo npoaykT 6yno 4acTKOBO Y MOBHICTIO 3aMOPOXEHO, 3anuLUTe KOro PO3MOPOXYBaTUCh NP KiIMHATHIN Temnepatypi. [NepewmilanTe NpoaykT,
obepexHO nepeBepTakoym Noro nepeq po3MilleHHsM B npunagi. BetaHosiTe Habip peareHTiB i npoMuiiTe BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK, HAAaHUX y NOCIBHUKY A0
npoayKTy BaLoro npunagdy Ta/abo B Aosiaui, Wo HaBeaeHa Ha canTi. MNepen aHanisom Npo6 nauieHTiB NnepekoHanTecs, Lo POHOBI 3HAYEHHS € MPUNHATHUMMU.

AOCTYNHICTb NPOAYKTY

Habip COULTER DxH Retic Pack

628021

(MictnTb 1 x 380 mMn peareHTy A Ta 1 x 1900 mn peareHTy B)

TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuii norotvn, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHUMM Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMMU
ToproBenbHMMKU Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnony4deHux WTatax AMepuku 1 iHLWIKMX KpaiHax.

OOOATKOBA IHOOPMALIA
Glossary of Symbols (Imocapiii cumBoniB) AocTynHUIA Ha cTopiHui beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomoroto nowyky 3a aptukynom C07163.
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro yum Ginblie nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

LLlo6 oTpumaTn gogatkoBy iHOpMaLiio abo NOBIAOMUTH MPO OTPUMAaHHSA MOLUKOKEHOrO MPOAYKTY, 3aTenedoHyinte o Cryx6bu o6cnyroByBaHHS KiieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHapa) 4u 3BepHiTbCS 40 MicLeBoro npefactaBHuka komnawii Beckman Coulter.

MacnopT 6e3nekn JocTynHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[na nauieHTa/kopncTyBa4a/TpeTboi CTOPOHM B E€BponeiicbkkoMy Coto3i Ta B kpaiHax 3 ifeHTUYHOK CUCTEMOI0 HOPMAaTWMBHOIO perynioBaHHs (PeanameHm
2017/746/€C npo meduyHi 8upobu Ons iaezHOCMUKU in Vvitro); SKLWO Nig Yac BUKOPUCTaHHS LbOro NpucTpoto abo B pesynbraTti Moro BUKOPUCTaHHSA CTaBCs
CepWo3HWI iHUMAEHT, NoBiJOMTE MNpo Lie BUPOOHKKY Ta/abo Moro ynoBHOBaXXeHOMY NpeAcTaBHMKY Ta MiCLIEBOMY HaLjioHanbHOMY OpraHy.

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AA, Big 04.2022

. Merta BuXigHOI Bepcii — BKIOYEHHSI OHOBMEHOI AOKyMeHTaLii Ans BignosigHOCTi BUMoram PernameHTy €Bponeicbkoro MNapnamenTy i Pagu wopo
MeauyHuX Bupobis Ans giarHoctuku in vitro (IVDR) (2017/746). o npoaykTy abo iHCTPYKLUi 3 BUKOPUCTaHHSA He Byno BHECEHO XOAHWX 3MiH.

Pepnakuis AB, Big 03.2023
. HopaHo paTy BuaaHHa pepakuil AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

USO PREVISTO

Para uso nos sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para eliminagdo de hemacias e coloragéo de reticulécitos.

USUARIO PREVISTO

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

SUMARIO

Os reticuldcitos sao eritrocitos (hemacias) imaturos que conservam uma pequena quantidade de RNA quando o nucleo é extrudado durante o processo de
maturagdo. Para detectar a presenga desse RNA, as hemacias sdo coradas enquanto ainda estao viaveis em um processo chamado coloragédo supravital.
Quando uma amostra de sangue total é preparada, os reticulécitos sdo diferenciados das hemacias maduras e de outras populagbes celulares usando
tecnologias VCSn e de contagem de reticuldcitos.

PRINCIPIO

O novo azul de metileno (Reagente A), um corante supravital, € incubado com uma amostra de sangue total. O corante precipita a rede de RNA basofilo
encontrada nos reticulécitos.! Um reagente de remocg&o (Reagente B) remove a hemoglobina e o corante no ligado dos eritrécitos (hemécias ou RBCs),
enquanto mantém a célula e suas membranas intactas e sem remover o complexo corante/RNA precipitado. Esse processo resulta em RBCs maduros e
esféricos transparentes e reticuldcitos corados com cores escuras que estao prontos para analise. A populagao total de RBCs é analisada em um analisador
hematolégico com tecnologia de contagem de reticuldcitos, utilizando impedancia, radiofrequéncia e tecnologia VCSn. Em seguida, os reticulécitos sao
diferenciados das hemacias maduras e de outras populagdes celulares.

COMPONENTES REATIVOS
O COULTER DxH Retic Pack contém o seguinte:

REAGENTE A — Corante Retic

Novo azul de metileno: 0,06% p/p

REAGENTE B — Retic Clear
Acido sulfarico: 0,15% p/p
Tiocianato de potassio: 0,3% p/p

COMPONENTES NAO REATIVOS

Estabilizantes e conservantes

AVISOS E PRECAUGCOES
* Nao inale e/ou ingira o produto.

»  Evite o contato com os olhos e a pele. Em caso de contato com os olhos ou com a pele, lave abundantemente com agua durante, pelo menos, 15
minutos.

+  NAO REUTILIZE OS RECIPIENTES.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS

REAGENTE B PERIGO H314: Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
P280: Use luvas de protecao, roupa de protecdo e protecdo ocular/facial.
P303+P361+P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Enxague a pele com agua.

P305+P351+P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de lentes
de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P310: Ligue imediatamente para um CENTRO DE CONTROLE DE
INTOXICACOES E ENVENENAMENTOS ou para um médico.

Acido sulfdrico 0,1-0,5%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
*  Armazene o COULTER DxH Retic Pack a 2-30°C.
. N&o use o produto apods 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 legislacéo federal, estadual e municipal.

MATERIAIS FORNECIDOS

Pacote COULTER Retic
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em quantidade suficiente para efetuar a andlise. Para verificar os reagentes utilizados no sistema, consulte as Instrugdes de
Uso dos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter.

*  AJUDA do sistema ou Instrugdes de uso.

PREPARAGAO

Os reagentes no COULTER DxH Retic Pack est&o prontos para uso. Substitua o kit de reagentes conforme indicado nos manuais do seu instrumento e/ou
na ajuda online.

Para evitar a contaminagéo cruzada durante a substituicdo do DxH Retic Pack, transfira os tubos de recolha, um de cada vez, comegando pelo Reagente A
(Corante Retic) e, em seguida, o Reagente B (Retic Clear).

IMPORTANTE: se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Misture o produto com inversdes
cuidadosas, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o kit de reagentes conforme orientado nos manuais do produto e/ou na ajuda online do
instrumento. Verifique se as contagens de fundo s&o aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contém 1 x 380 mL de Reagente A e 1 x 1.900 mL de Reagente B)
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.

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

Para obter informacgdes 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 seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

AVISO AO USUARIO

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatorio 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
Revisao AA, 04/2022

»  Divulgagéo inicial para incluir atualiza¢gdes de documentacéo para conformidade com as Normas Europeias de Diagnéstico In Vitro (IVDR) (2017/746).
Nao ha alteragbes ao produto ou as instrugdes de uso.

Revisdo AB, 03/2023
*  Adicionar data de publicacdo a Revisdao AA
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik in UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen voor het wassen van rode cellen en het kleuren van reticulocyten.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

Reticulocyten zijn onrijpe erytrocyten (rode bloedcellen) die een kleine hoeveelheid RNA bevatten omdat de nucleus tijdens het rijpingsproces is geéxtrudeerd.
Om de aanwezigheid van dit RNA te detecteren worden rode bloedcellen terwijl ze nog steeds levensvatbaar zijn gekleurd in een proces aangeduid als
supravitale kleuring. Zodra een volbloedmonster is voorbereid, worden reticulocyten gedifferentieerd van rijpe rode bloedcellen en andere celpopulaties met
behulp van VCSn-technologie en technologieén om reticulocyten te tellen.

PRINCIPE

Nieuw methyleenblauw (reagens A), een supravitale kleurstof, wordt geincubeerd met een volbloedmonster. De kleurstof doet het basofiele RNA-netwerk
aangetroffen in reticulocyten neerslaan.! Een wasreagens (reagens B) verwijdert hemoglobine en ongebonden kleurmiddel uit de erytrocyten (rode bloedcellen
of RBC's), terwijl de cel en celmembranen intact blijven zonder dat het neergeslagen kleurstof-RNA-complex wordt verwijderd. Dit proces resulteert in
duidelijke, sferische rijpe RBC's en donker gekleurde reticulocyten die klaar zijn voor analyse. De totale RBC-populatie wordt in een hematologieanalyser
geanalyseerd met een technologie om reticulocyten te tellen door middel van impedantie-, radiofrequentie- en VCSn-technologie, waarna de reticulocyten
worden gedifferentieerd van rode bloedcellen en andere celpopulaties.

REACTIEVE INGREDIENTEN
Het COULTER DxH Retic Pack bevat het volgende:

REAGENS A - Retic Stain

Nieuw methyleenblauw: 0,06% w/w

REAGENS B - Retic Clear

Zwavelzuur: 0,15% w/w

Kaliumthiocyanaat: 0,3% w/w

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Stabilisatoren en conserveermiddelen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

. Niet inhaleren en/of inslikken.

»  Contact met ogen en huid vermijden. In geval van contact met ogen of huid, het betreffende gebied spoelen met overvloedig water gedurende minstens
15 minuten.

+ HOUDERS NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

REAGENS B GEVAAR H314: Veroorzaakt ernstige brandwonden op de huid en oogletsel.
P280: Draag beschermende handschoenen/beschermende
dap kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming.

P303+P361+P353: BlJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): Huid
afspoelen met water.

P305+P351+P338: BIJ CONTACT MET DE OGEN: Gedurende verschillende
minuten voorzichtig spoelen met water. Indien aanwezig en mogelijk:
contactlenzen verwijderen. Blijven spoelen.

P310: Bel onmiddellijk een GIFCENTRUM of een arts.
Zwavelzuur 0,1-0,5%

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
Bewaar COULTER DxH Retic Pack bij 2-30 °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 Retic-pakket
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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.

VOORBEREIDING

Reagentia in het COULTER DxH Retic Pack zijn klaar voor gebruik. Vervang de reagenskit volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw
instrument.

Om kruisbesmetting bij vervanging van het DxH Retic Pack te voorkomen, moet u de opvangslangen één voor één vervangen, eerst reagens A (Retic Stain)
en vervolgens reagens B (Retic Clear).

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Meng het product voorzichtig door
het om te keren alvorens het in het instrument te plaatsen. Installeer en prime de reagenskit 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 Retic Pack

628021

(bevat 1 x 380 mL Reagens A en 1 x 1900 mL Reagens B)

Handelsmerken

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

AANVULLENDE INFORMATIE

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

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

MELDING AAN GEBRUIKER

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

REVISIEGESCHIEDENIS
Revisie AA, 04-2022

»  Oorspronkelijke release bevat updates van documentatie in overeenstemming met de Europese verordeningen voor in-vitrodiagnostica (IVDR)
(2017/746). Geen wijzigingen aan het product of de gebruiksinstructies.

Revisie AB, 03-2023
«  Uitgavedatum toevoegen aan Revisie AA
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Hop COULTER DxH Retic
628021

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Dung trén hé théng phan tich té bao UniCel DxH Coulter dé loai bd té bao hdng cau va nhudém cac té bao lwdi.

DOl TUONG NGU'O'l DUNG

Thiét bi nay danh cho chuyén gia xét nghiém st dung.

TOM TAT
Té bao lwoi la cac hdéng cau chwa trwéng thanh (té bao héng cau) gitk mot Iu’cyng nhd RNA do nhan duoc day ra trong qué trinh trwéng thanh. pé phat hién

s xuat hién cia RNA nay, t& bao héng cau dwoc nhuém trong khi chiing van song trong quy trinh c6 tén la nhudém twoi. Sau khi mau mau toan phéan duoc
pha ché, cac té bao Iwdi dwoc biét hoa vai té bao héng cau trwdng thanh va cac quan thé té bao khac béng VCSn va cong nghé dém té bao lwéi.

NGUYEN TAC

Thubc xanh metylen mo&i (thudc thir A), mot thudc nhudém twoi, dwoc G bang mau mau toan phan Thubc nhuém nay két tha mang RNA ai kiém co6 trong té
bao lwéi.! Thubc thir thanh loc (Thuoc thtr B) sé loai bd hemoglobin va thuéc nhuém khéng lién két khéi héng cdu (& bao hdng cau hoac RBC) trong khi glu
nguyén té bao va mang nhay va khong loai bé phirc hop RNA — thudc nhudm két tha. Quy trinh nay thu dwoc cac RBC trwdng thanh hinh cau dé thay va té
bao lwéi dwoc nhudm tdi mau d& san sang d& phan tich. Quan the RBC toan phan dwoc phan tich trén may phan tich huyét hoc véi cong nghe dem t& bao
Iwéi st dung tré khang, tan sé radio va céng nghé VCSn, sau d6 t& bao Iwéi duwoc phan biét véi té bao hdng cAu trwdng thanh va cac quan thé té bao khac.

THANH PHAN PHAN NG

Hop COULTER DxH Retic cht*a cac thanh phan sau:
THUOC TH A — Thuéc nhudém Retic

Thubc xanh metylen méi: 0,06% wiw

THUOC THW B — Retic Clear
Axit sunfuric: 0,15% w/w
Kali Thiocyanate: 0,3% w/w

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

Chét 4n dinh va chét bao quan

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
+  Khéng hit va/hodc nubt hoa chét.
+  Tranh tiép xdc véi mat va da. Trong trwdng hop tiép xlc véi da hodc mét, hdy x6i riva viing bi anh huwéng béng nhiéu nwéc trong it nhat 15 phut.
. KHONG TAI SU’ DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

THUOC THU B NGUY HIEM H314: Gay bdng da nghiém trong va hdng mét.
P280: Peo gang tay bao hd, quan 4o bao ho va thiét bi bao vé mat/thiét bj
g bdo vé mat.
P303+P361+P353: NEU DINH TREN DA (hoéc trén toc): Rira sach da bang
nuwoec.

P305+P351+P338: NEU SAN PHAM DIiNH VAO MAT Rera sach can than
bang nuwoc trong vai phat. Thao kinh ap trong, néu c6 va dé thao. Sau dé,
tiép tuc rira mat.

P310: Goi ngay cho bac si hoac TRUNG TAM CHONG BOC.

Axit sunfuric 0,1-0,5%

BAO QUAN, PO ON DPINH VA THAI BO
Bao quan Hop COULTER DxH Retic & 2-30°C.
+  Khong st dung san pham qua ngay hét han.
+ S dung san pham & cac mirc nhiét dd dworc néu trong sach hwéng dan san pham cla thiét bi va/hodc tro gitp trwe tuyén.
+  Binh chtra d& mé 6n dinh trong 60 ngay khi dwoc bdo quan nhw khuyén nghi.
« X ly virt bd phé phadm, san phdm chua st dung va hop san pham bi nhiém ban theo quy dinh clia dia phwong, tiéu bang va lién bang.

VAT LIEU BUQC CUNG CAP
Hop COULTER Retic
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VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'O'C CUNG CAP

«  CO6 du thube thir COULTER d& hoan thanh phan tich. D& biét cac thudc thlr dwoc st dung trén hé théng, hay tham khao Hwéng dan str dung (IFU)
Hé théng phan tich té bao UniCel DxH Coulter.

. TRQ GIUP hé thong ho&c Hwéng dan st dung.

CHUAN BI

Thubc thir trong Hop COULTER DxH Retic str dung duwoc ngay. Lap lai b thude thir theo nhw chi dan trong sach hwéng dan san phdm cia thiét bj va/hodc
tro’ giup trwc tuyéen.

D& tranh nhiém chéo khi thay hop DxH Retic, hay chuyén tirvng 6ng tiép nhan mét, bat dau véi Thude ther A (Thudc nhudm Retic), sau d6 13 Thudce thir B
(Retic Clear).

QUAN TRONG: Né&u san phadm da duworc két dong mot phan hoéc toan bo, hay d& san phdm &m l&n t&i nhiét do phong. Tron san pham béng cach dao nguoc
nhe trwdc khi dat vao thlet bi. Lap va cham méi bd thude thir theo chi dan trong sach hwong dan san pham cta thiét bi va/hoac tro gidp trwe tuyén. Kiém tra
xem s6 lwong tin hiéu nén cé & mirc chdp nhan dwoc hay khéng truéc khi phan tich miu bénh phdm.

SAN PHAM SAN DUNG

Hop COULTER DxH Retic

628021

(Chtra 1 x 380 mL thubc thtr A va 1 x 1.900 mL thubc thir B)

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pném cling nhw dich vu ctia Beckman Coulter néu trong tai liéu nay la nhan hiéu hodc nhén hiéu da
dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

THONG TIN BO SUNG
Glossary of Symbols (Danh muc chui gidi cac biéu twong) cé san tai beckmancoulter.com/techdocs (tim sb hiéu bod phan C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu béng sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

D& biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san 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 Pai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

DPéi v&i bénh nhan/ngum dung/ben thir ba tai Lién minh Chéu Au va & cac quoc gia c6 ché do quan ly gidbng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chén doén In vn‘ro) néu xay ra sy cbd nghiém trong trong qua trinh s& dung thlet bi nay ho&c do st dung thiét bi nay, vui ldbng bao cao cho nha san xuét
va/hodc dai dién Gy quy&n cla nha san xuét ciing nhw co quan cé tham quyén tai qudc gia clia ban.

LICH SU SUA BOI
Phién ban AA, 04/2022

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

Phién ban AB, 03/2023
*  Thém ngay phat hanh vao Phién ban AA
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