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COULTER LATRON CP-X Control
628024

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

INTENDED USE

COULTER LATRON CP-X Control is intended for use on UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems that use VCSn technology, in conjunction with specific
COULTER reagents. It is used to monitor the volume, conductivity and light scatter parameter measurements.

SUMMARY

Coulter Cellular Analysis Systems with VCSn technology require a stable quality control material of uniform size with appropriate light scattering characteristics.
The control monitors the stability of the electrical processing and the fluidic flow rate systems used to measure the volume, conductivity and light scatter.

PRINCIPLE

The COULTER LATRON CP-X Control is supplied as a ready-to-use suspension of latex particles. These particles pass through the flow cell and produce
characteristic electrical signals that are measured as volume, conductivity and various angles of light scatter and light loss, for quality control of Coulter
Cellular Analysis Systems with VCSn technology.

REAGENTS

COULTER LATRON CP-X Control: A suspension of polystyrene particles in a buffered medium containing a surfactant.
WARNING AND PRECAUTIONS

1. Product contains <0.1% Sodium Azide. Sodium Azide preservative may form explosive compounds in metal drain lines. See National Institute for
Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76).

2. May cause sensitization by skin contact.
3. Avoid contact with skin.
4. Wear suitable gloves.
5. After contact with skin, wash immediately with plenty of water.
GHS HAZARD CLASSIFICATION
COULTER LATRON WARNING May cause an allergic skin reaction.
CP-X Control

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
Take off contaminated clothing and wash it before use.

Reaction Mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0.05%

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

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

When stored at 2-30°C, unopened tubes of COULTER LATRON CP-X Control are stable until the expiration date indicated on the label. Opened tubes are
stable for 30 days when stored at recommended temperatures.

Bring tube to AMBIENT TEMPERATURE before use.

Keep tubes tightly capped when not in use.

DO NOT FREEZE.

Dispose of waste product, unused product and contaminated packaging in compliance with federal, state and local regulations.

EVIDENCE OF DETERIORATION

Inability to recover expected results may indicate product instability or deterioration due to improper storage, handling or contamination.

Product frozen and thawed or exposed to temperatures outside the recommended temperature range might not recover indicated values.

Tubes of product that become contaminated with debris might exhibit more than one population resulting in an increase in Coefficients of Variation.

MATERIALS PROVIDED
*  LATRON CP-X Control - 8 x 4 mL
*  Table of EXPECTED RESULTS containing Assigned Values and EXPECTED RANGES
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MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
«  Sufficient COULTER reagents to complete analysis
»  System HELP or Instructions for Use

INSTRUMENT OPERATION

Refer to your Systems HELP or Instructions for Use for proper instrument operating instructions.

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Bring COULTER LATRON CP-X Control to AMBIENT TEMPERATURE before use.

1. Prepare your instrument: Follow the instructions for Setting Up Controls in System HELP or the Instructions for Use when a new lot of controls is
received.

Perform Daily Checks according to System HELP or the Instructions for Use.

Gently mix a room temperature tube of COULTER LATRON CP-X Control by inversion five (5) to eight (8) times. Avoid foaming.
Run the control using Cassette Presentation on the instrument.

Aspirate the COULTER LATRON CP-X Control.

Examine the Mean/Mode Channel and Coefficient of Variation results for the volume, conductivity and various light scatter measurements. Compare
the results to the TABLE OF EXPECTED RESULTS.

NOTE: If a result exceeds the assay limits, refer to your System HELP or Instructions for Use for suggested actions. Follow your laboratory’s procedure for
handling results that exceed limits.

ASSIGNED VALUES AND EXPECTED RESULTS
Refer to TABLE OF EXPECTED RESULTS.
ASSIGNED VALUES are determined on validated systems using specific COULTER reagents. The values are confirmed by multiple analysis of the control.

R

EXPECTED RANGES include variation between lots and between instruments, and represent 95% confidence limits for well maintained instrument systems.

PRODUCT AVAILABILITY
COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 mL
TRADEMARKS

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

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

ADDITIONAL INFORMATION
Glossary of Symbols is available at techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter.com/patents

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

REVISION HISTORY
Revision AK, 01/2018
Changes were made to:
*  Added new Serbian language
*  Added new Vietnamese language
Revision AL, 09/2018
Changes were made to:
* INTENDED USE
*  Removed European Hazard Classification
*  Added new Patent Information Statement
*  Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
Revision AM, 05/2023
* Updated EC REP Address
. Updated copyright date
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

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

UTILISATION

Le contréle COULTER LATRON CP-X doit étre utilisé avec les systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter utilisant la technologie VCSn, couplés aux
réactifs spécifiques COULTER. Il est utilisé pour controler les mesures de paramétres de volume, de conductivité et de diffusion lumineuse.

RESUME

Les systémes d'analyse cellulaire Coulter avec la technologie VCSn ont besoin d'un matériau de contréle de qualité stable, d'une taille uniforme et avec
des caractéristiques appropriées de diffusion de la lumiere. Le contrdle permet de vérifier la stabilité du traitement électrique et des systemes de vitesse de
courant fluidique utilisés pour mesurer le volume, la conductibilité et la diffusion de lumiére.

PRINCIPE

Le COULTER LATRON CP-X Control est fourni sous la forme d'une suspension de particules de latex préte a I'emploi. Ces particules passent a travers la
cellule de flux et produisent des signaux électriques caractéristiques donnant lieu a des mesures de volume, de conductibilité, d'angles de diffusion lumineuse
et de perte de flux lumineux, permettant le contréle de qualité des systemes d'analyse cellulaire Coulter avec technologie VCSn.

REACTIFS

COULTER LATRON CP-X Control: Une suspension de particules de polystyréne dans un milieu tamponné contenant un agent de surface.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Le produit contient <0,1% d’azide de sodium. L’azide de sodium, utilisé comme agent de conservation, peut réagir avec le métal des canalisations et
former des composés explosifs. Voir le National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Bulletin de
I'Institut national pour la santé et la sécurité au travail : Les dangers d’explosion des azides).

2. Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.

3. Eviter le contact avec la peau.

4. Porter des gants appropriés.

5. Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec de I'eau.
CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

COULTER LATRON ATTENTION Peut provoquer une allergie cutanée.

CP-X Control

de protection des yeux/du visage.

En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : demander un avis médical/consulter
un médecin.

Enlever les vétements contaminés et les laver avant utilisation.

Stabilisateur composé de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE
247-500-7] avec du 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE 220-239-6] (3:1)
<0,05%

: Porter des gants de protection, des vétements de protection et un équipement

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

Stockés a une température de 2 a 30°C, les tubes non ouverts de COULTER LATRON CP-X Control sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette. Les tubes ouverts sont stables pendant 30 jours lorsqu'ils sont stockés aux températures recommandées.

Amenez le tube 8 TEMPERATURE AMBIANTE avant |'utilisation.
Gardez les tubes bien fermés quand vous ne les utilisez pas.
NE PAS CONGELER.

Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

PREUVE DE DETERIORATION

L'incapacité a obtenir les résultats attendus peut indiquer que le produit est instable, détérioré du fait de conditions de conservation ou de manipulation
incorrectes ou qu'il est contaminé.

Les produits congelés et décongelés ou exposés a des températures dépassant la plage recommandée risquent de ne pas donner les résultats attendus.

Les tubes de produit contaminés par des débris peuvent montrer plus d'une population, avec pour conséquence une augmentation des coefficients de
variation.

MATERIEL FOURNI
. LATRON CP-X Control - 8 x 4 mL
. Tableau des RESULTATS ATTENDUS, contenant les Valeurs de Référence et les LIMITES D’ACCEPTATION
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MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Des réactifs COULTER en quantité suffisante pour terminer I'analyse
AIDE systéme ou Mode d'emploi

UTILISATION DES INSTRUMENTS

Consultez I'AIDE systéme ou le Mode d'emploi pour savoir comment utiliser I'instrument correctement.

MODE D’EMPLOI

REMARQUE: Amenez le COULTER LATRON CP-X Control 8 TEMPERATURE AMBIANTE avant utilisation.

1.

o o~ w D

Préparer votre instrument : Suivre les instructions pour le paramétrage des contréles dans I'AIDE du systéme ou dans le mode d’emploi lorsqu’un
nouveau lot de contrdles est regu.

Effectuez les vérifications quotidiennes prescrites par I'AIDE systéme ou le Mode d'emploi.

Mélangez délicatement un tube de LATRON CP-X Control COULTER en le renversant cing (5) & huit (8) fois. Evitez de faire mousser.
Analysez le contrdle en présentation coffret sur I'instrument.

Aspirez le COULTER LATRON CP-X Control.

Examinez les résultats de canal de mode/moyenne et de coefficient de variation pour les mesures de volume, de conductibilité et les différentes
mesures de diffusion de lumiére. Comparez les résultats au TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

REMARQUE: Si un résultat dépasse les limites du test, consultez I'AIDE systéme ou le Mode d'emploi pour savoir quoi faire. Suivez la procédure de votre
laboratoire pour traiter les résultats dépassant les limites.

VALEURS ATTRIBUEES ET RESULTATS ATTENDUS
Consulter le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

Les VALEURS CIBLES sont déterminées sur des systemes de référence utilisant les réactifs COULTER préconisés. Les valeurs sont confirmées par des
analyses multiples du produit de contréle.

Les LIMITES D’ACCEPTATION incluent les écarts entre lots et instruments ; elles représentent les limites & 95% de confiance pour les instruments bien
entretenus.

DISPONIBILITE DU PRODUIT
COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 mL
MARQUES

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

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Un glossaire des symboles est disponible sur techdocs.beckmancoulter.com (Réf. C07163)

Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

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

HISTORIQUE DES REVISIONS
Révision AK, 01/2018
Des modifications ont été apportées a :

Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
Ajout d’'une nouvelle langue : vietnamien

Révision AL, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :

UTILISATION

Suppression de la Classification européenne des substances dangereuses

Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
Ajout de nouvelles langues : néerlandais, chinois traditionnel et ukrainien

Révision AM, 05/2023

Mise a jour de I'adresse du mandataire européen
Mise a jour de la date du copyright
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

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

VERWENDUNGSZWECK

Die COULTER LATRON CP-X-Kontrolle ist fir die Verwendung in UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen mit VCSn-Technologie und in Verbindung mit
spezifischen COULTER-Reagenzien vorgesehen. Sie dient der Uberwachung der Messungen von Volumen-, Leitfahigkeits- und Lichtstreuungsparametern.

ZUSAMMENFASSUNG

Coulter Zellanalysesystem mit VCSn-Technologie erfordern ein stabiles Qualitétskontrolimaterial einheitlicher GréRe mit geeignetem Lichtstreuverhalten. Die
Kontrolle dient zur Uberwachung der Stabilitat des elektronischen Prozesses und der Flussraten in Durchflusssystemen und seiner Parameter: Volumen,
Leitfahigkeit und Lichtstreuung.

PRINZIP

Die COULTER LATRON CP-X Control ist eine gebrauchsfertige Suspension aus Latexpartikeln. Diese Partikel passieren die Durchflusszelle und erzeugen
charakteristische elektronische Signale, die als Volumen, Leitfahigkeit und verschiedene Lichtstreuwinkel und Lichtverluste gemessen werden. Diese
Messungen dienen der Qualitdtskontrolle des Coulter Zellanalysesystem mittels VCSn-Technologie.

REAGENZIEN

COULTER LATRON CP-X Control: Suspendierte Latexpartikel in gepuffertem Medium; enthalt eine grenzflachenaktive Substanz.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Produkt enthalt <0,1% Natriumazid. Natriumazid als Konservierungsmittel kann in metallischen Abflussleitungen explosive Verbindungen
eingehen. Siehe hierzu National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (Bulletin beziiglich explosiver Sauren
des US-amerikanischen Instituts fiir Sicherheit am Arbeitsplatz), (8/16/76).

2. Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.

3. Berlhrung mit der Haut vermeiden.

4. Geeignete Schutzhandschuhe tragen.

5. Bei Bertihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel Wasser.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

COULTER LATRON ACHTUNG Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

CP-X Control
Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
Kontaminierten Kleidungsstlicke ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen.

Reaktionsmasse aus: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer
247-500-7] und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer 220-239-6] (3:1)
<0,05%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Ungedffnete COULTER LATRON CP-X Kontrollrdhrchen bleiben bei Lagerung im Bereich von 2-30°C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
stabil. Geoffnete Flaschen bleiben bei Lagerung im empfohlenen Temperaturbereich fir 30 Tagen stabil.

Das Réhrchen muss vor der Verwendung auf UMGEBUNGSTEMPERATUR gebracht werden.
Die Roéhrchen nach jedem Gebrauch fest verschlieRen.
NICHT EINFRIEREN.

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

VERFALLSANZEICHEN

Schlechte Wiederfindung der erwarteten Ergebnisse kann auf Produktinstabilitdt oder Alterung hinweisen, was aufgrund nicht ordnungsgemaRer Lagerung
oder Kontamination entstanden sein kann.

Wird das Produkt eingefroren und aufgetaut, oder das Produkt wird Temperaturen auf3erhalb des empfohlenen Bereichs ausgesetzt, kann es vorkommen,
dass die angegebenen Werte nicht wiedergefunden werden.

Durch Verschmutzung bzw. Partikel kontaminierte Réhrchen weisen unter Umstdnden mehr als eine Population auf, was zu einer Erhéhung des
Variationskoeffizienten fiihrt.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
*  LATRON CP-X Control - 8 x 4 mL
+ Die TABELLE DER ZIELWERTE gibt Aufschluss uber die zugewiesenen Werte und die ERWARTETEN BEREICHE
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ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* COULTER-Reagenzien in ausreichender Menge fiir eine vollstandige Analyse
+  System-Online-HILFE oder Gebrauchsanweisung

INSTRUMENTENBETRIEB

Die korrekten Anweisungen zum Betrieb des Gerats sind in der jeweiligen Gebrauchsanweisung und der System-Online-HILFE zu finden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
HINWEIS: Vor der Verwendung muss COULTER LATRON CP-X Control auf UMGEBUNGSTEMPERATUR gebracht werden.

1. Instrumentenvorbereitung: Die Anweisungen unter ,Setting Up Controls® (Einrichtung von Kontrollen) in der Systembhilfe oder der Gebrauchsanweisung
befolgen, wenn eine neue Kontrollencharge empfangen wird.

Es mussen gemal der System-Online-HILFE und der Gebrauchsanweisung tagliche Prufungen durchgefiihrt werden.

Das Réhrchen COULTER LATRON CP-X Control muss bei Zimmertemperatur durch vorsichtiges, 5- bis 8-maliges Umdrehen gemischt werden.
Schaumbildung vermeiden.

Die Kontrollen sind in Kassettenform im Gerat zu analysieren.
COULTER LATRON CP-X Control ansaugen.

6. Mittelwert/Modus des Kanals und Variationskoeffizienten fiir Volumen-, Leitfahigkeits- und Lichtstreuungs-Messungen (Scatter) priifen. DieErgebnisse
mussen mit der TABELLE DER ZIELWERTE verglichen werden.

HINWEIS: Wenn ein Ergebnis die Grenzwerte des Assays Uberschreitet, sind mdgliche Abhilfemanahmen in der Gebrauchsanweisung oder der
System-Online-HILFE zufinden. Beim Umgang mit Ergebnissen, die die Grenzwerte berschreiten, die Verfahren des Labors befolgen.

ZUGEWIESENE WERTE UND ERWARTETE ERGEBNISSE
Siehe TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE.

ZIELWERTE werden an qualitatskontrollierten (validierten) Geraten ermittelt mit Verwendung der spezifischen COULTER Reagenzien. Die Werte werden
durch mehrere Analysen des Kontrollprodukts bestatigt.

Bei den ERWARTETEN BEREICHEN werden Chargen- und Geratevariationen berlicksichtigt; sie stellen fiir gut gewartete Geratesysteme eine 95% ige
Vertrauensgrenze dar.

PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 mL
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.

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

WEITERE INFORMATIONEN
Ein Glossar der Symbole finden Sie unter techdocs.beckmancoulter.com (Bestell-Nr. C07163)
Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschltzt sein — sieche www.beckmancoulter.com/patents

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar.

REVISIONSVERLAUF
Revision AK, 01.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
«  Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
*  Vietnamesische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AL, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
*  VERWENDUNGSZWECK
»  Europaische Gefahreneinstufung wurde entfernt
*  Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
« Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugeflgt
Revision AM, 05.2023
*  Anschrift des EG-Bevollmachtigten aktualisiert
*  Urheberrechtsdatum aktualisiert
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Controllo COULTER LATRON CP-X
628024

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

USO PREVISTO

Il controllo COULTER LATRON CP-X e destinato all’'uso sui sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter che utilizzano la tecnologia VCSn, congiuntamente
a specifici reagenti COULTER. Si usa per monitorare volume, conduttivita e misurazioni del parametro di scattering della luce.

RIEPILOGO

| Sistemi di Analisi Cellulare Coulter con tecnologia VCSn richiedono un materiale stabile per il controllo della qualita di dimensioni uniformi con caratteristiche
di dispersione della luce appropriate. Il controllo monitora la stabilita dell’elaborazione elettrica e i sistemi per la velocita di flusso dei fluidi usati per misurare
volume, conduttivita e dispersione della luce.

PRINCIPIO

Il Controllo COULTER LATRON CP-X e consegnato come una sospensione pronta all'uso di particelle di latex. Queste particelle passano attraverso la cella
di flusso e producono segnali elettrici caratteristici che sono misurati come volume, conduttivita e varie angolazioni di dispersione e perdita di luce per il
controllo della qualita dei Sistemi per Analisi Cellulare Coulter con tecnologia VCSn.

REAGENTI

Controllo COULTER LATRON CP-X: Sospensione di particelle di polistirene in un mezzo tamponato contenente un disinfettante.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Il prodotto contiene azoturo di sodio allo <0,1%. Il conservante azoturo di sodio puo formare composti esplosivi nelle tubature metalliche di scarico.
Vedere National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (Bollettino dell’'Istituto Nazionale per la Sicurezza e la
Salute Occupazionale statunitense relativo ai pericoli di esplosioni dovuti all’azoturo) del 16/8/76.

Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la cute.
Evitare il contatto con la pelle.
Indossare guanti adatti.

a DN

In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Controllo COULTER ATTENZIONE Pud provocare una reazione allergica cutanea.

LATRON CP-X
: Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il viso.

In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.

Massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 220-239-6](3:1) <0,05%

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE

Se conservate ad una temperatura tra 2 e 30°C, le provette non aperte di Controllo COULTER LATRON CP-X sono stabili fino alla data di scadenza che
compare sull’etichetta. Le provette aperte sono stabili per 30 giorni se conservate alle temperature consigliate.

Prima dell’'uso portare la provetta a TEMPERATURA AMBIENTE.

Quando non sono in uso tenere le provette ben tappate.

NON CONGELARE.

Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto inutilizzato e la confezione contaminata in conformita alle normative statali, regionali e locali.

INDICI DI DETERIORAMENTO

L'impossibilita di ottenere i risultati di conteggio previsti potrebbe indicare instabilita o deterioramento del prodotto, dovuto ad inadeguate condizioni di
conservazione e trattamento o a contaminazioni.

Se il prodotto viene congelato e poi scongelato, oppure viene esposto a temperature che non rientrano negli intervalli indicati, si potrebbero ottenere valori
al di fuori di quelli indicati.

Provette di prodotto contaminate da detriti potrebbero mostrare piu di una popolazione con conseguente aumento dei Coefficienti di Variazione.

MATERIALI FORNITI
*  Controllo LATRON CP-X - 8 x 4 mL
*  Tabella dei RISULTATI ATTESI contenente i valori assegnati ed i RANGE ATTESI
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MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
* Reagenti COULTER sufficienti a completare I'analisi
*  GUIDA o istruzioni per l'uso

FUNZIONAMENTO DELLO STRUMENTO

Fare riferimento alla GUIDA o alle istruzioni per I'uso per le corrette istruzioni di funzionamento dello strumento.

ISTRUZIONI PER L’'USO
NOTA: Prima dell'uso portare il Controllo COULTER LATRON CP-X a TEMPERATURA AMBIENTE.

1. Preparare lo strumento: quando si riceve un nuovo lotto di controlli, seguire le istruzioni per I'impostazione dei controlli riportate nella GUIDA del
sistema o nelle Istruzioni per l'uso.

Eseguire controlli quotidiani secondo la GUIDA o le istruzioni per I'uso.

Miscelare delicatamente una provetta di Controllo COULTER LATRON CP-X a temperatura ambiente capovolgendola da cinque (5) a otto (8) volte.
Evitare la formazione di schiuma.

Eseguire il controllo usando la Presentazione del Caricatore dello strumento.
Aspirare il Controllo COULTER LATRON CP-X.

6. Esaminare la Medialil canale Modalita e i risultati del Coefficiente di Variazione per volume, conduttivita e varie misurazioni di dispersione della luce.
Confrontare i risultati con quelli della TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

NOTA: Se un risultato supera i limiti del dosaggio, vedere la guida o le istruzioni per I'uso per le azioni suggerite. Seguire le procedure del proprio laboratorio
per il trattamento dei risultati che superano i limiti.

VALORI ASSEGNATI E RISULTATI ATTESI
Fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

| VALORI ASSEGNATI sono determinati mediante sistemi dalle prestazioni certificate, usando reagenti COULTER specifici. | valori sono confermati dalle
analisi multiple del controllo.

| RANGE ATTESI comprendono la variazione tra lotti e tra strumenti e rappresentano il 95% dei limiti di confidenza per sistemi mantenuti in buone condizioni
operative.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Controllo COULTER LATRON CP-X

628024 - 8 x 4 mL
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.

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Il Glossario dei simboli & disponibile sul sito techdocs.beckmancoulter.com (codice articolo C07163)
E possibile che siano attivi uno o pit brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

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

CRONOLOGIA REVISIONI
Revisione AK, 01/2018
Modifiche apportate a:
*  Aggiunta la lingua serba
*  Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AL, 09/2018
Modifiche apportate a:
*+ USO PREVISTO
» Eliminata la classificazione europea dei pericoli
*  Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
* Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina
Revisione AM, 05/2023
*  Aggiornato l'indirizzo REP EC
*  Aggiornata la data del copyright
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Control COULTER LATRON CP-X
628024

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

USO PREVISTO

El control COULTER LATRON CP-X esta indicado para su uso con sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter que utilizan la tecnologia VCSn junto
con los reactivos especificos COULTER. Se utiliza para monitorizar las mediciones de los parametros de volumen, conductividad y dispersion de luz.

RESUMEN

Los Sistemas de Analisis Celular de Coulter con tecnologia VCSn requieren un material de control de la calidad estable de tamafio uniforme con caracteristicas
de luz dispersa adecuadas. El control supervisa la estabilidad de los sistemas de procesamiento eléctrico y velocidad de flujo de fluidos utilizados para medir
el volumen, la conductividad y la luz dispersa.

PRINCIPIO

El Control COULTER LATRON CP-X se proporciona como una suspension de particulas de latex lista para su uso. Estas particulas pasan a través de la
célula de flujo y producen sefales eléctricas caracteristicas que se miden como volumen, conductividad y varios angulos de luz dispersa y pérdida de luz,
para el control de calidad de los Sistemas de Analisis Celular de Coulter con tecnologia VCSn.

REACTIVOS

Control COULTER LATRON CP-X: Una suspension de particulas de poliestireno en un medio tamponado que contiene un surfactante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. El producto contiene <0,1% de azida sédica. El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las lineas de desagiie metalicas.
Consulte National Institute for Occupational Safety & Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (la publicacién del Instituto Nacional para la Seguridad
y Salud Ocupacional de EE. UU.: Peligros de explosién de las azidas) (8/16/76).

2. Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
3. Evite el contacto con la piel.
4. Usen guantes adecuados.
5. En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con agua.
CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Control COULTER ATENCION Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
LATRON CP-X

En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un médico.
Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

: Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y la cara.

Masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE
247-500-7) y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE 220-239-6)(3:1) <0,05%

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Cuando se almacenan entre 2 y 30°C, los tubos no abiertos del Control COULTER LATRON CP-X se mantienen estables hasta la fecha de caducidad
mostrada en la etiqueta. Los tubos abiertos son estables durante 30 dias cuando se almacenan a las temperaturas recomendadas.

El tubo debe estar a TEMPERATURA AMBIENTE antes de su uso.

Mantenga los tubos bien tapados cuando no se estén utilizando.

NO CONGELAR.

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

SIGNOS DE DETERIORO

Si la recuperacion de los resultados de recuento no es la esperada, puede ser indicacion de que el producto esta inestable o deteriorado debido a un
almacenamiento o manipulacién incorrectos o contaminacion.

Es posible que los productos congelados y descongelados o expuestos a temperaturas fuera de la escala recomendada no recuperen los valores indicados.

Los tubos del producto que se hayan contaminado con residuos pueden exhibir mas de una poblacién, lo que genera un aumento en los Coeficientes de
Variacion.

MATERIALES SUMINISTRADOS
. Control LATRON CP-X - 8 x 4 mL
*  Tabla de RESULTADOS PREVISTOS, que contiene los Valores Asignados y los RANGOS PREVISTOS
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
»  Suficientes reactivos de COULTER para completar los analisis
*  AYUDA del Sistema o Instrucciones de uso

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Consulte la AYUDA del Sistema o las Instrucciones de Uso para ver las instrucciones de manejo adecuado del instrumento.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: El Control COULTER LATRON CP-X debe estar a TEMPERATURA AMBIENTE antes de su uso.

1. Prepare su instrumento: siga las instrucciones para configurar los controles en la ayuda del sistema o las instrucciones de uso cuando se recibe un
nuevo lote de controles.

Realice las Comprobaciones Diarias de acuerdo con la AYUDA del Sistema o las Instrucciones de Uso.

Mezcle suavemente un tubo a temperatura ambiente del Control COULTER LATRON CP-X invirtiéndolo entre cinco (5) y ocho (8) veces. Evite formar
espuma.

Lleve a cabo el control mediante la Presentacion en Cassette en el instrumento.
Aspire el Control COULTER LATRON CP-X.

6. Examine los resultados del Canal de Media/Moda y el Coeficiente de Variacion para las mediciones de volumen, conductividad y varias luces dispersas.
Compare los resultados con los indicados en la TABLA DE RESULTADOS PREVISTOS.

NOTA: Si un resultado excede los limites del ensayo, consulte la AYUDA del Sistema o las Instrucciones de Uso para ver las acciones sugeridas. Siga el
procedimiento del laboratorio para gestionar los resultados que excedan los limites.

VALORES ASIGNADOS Y RESULTADOS ESPERADOS

Consulte la tabla de resultados previstos.

Los VALORES ASIGNADOS han sido determinados en sistemas previamente validados y empleando reactivos especificos COULTER. Los valores se
confirman mediante andlisis multiples del control.

En los LIMITES ESPERADOS se han incluido las variaciones observadas entre lotes e instrumentos y han sido calculados con un indice de confianza del
95% para sistemas de instrumentos bien mantenidos.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Control COULTER LATRON CP-X

628024 - 8 x 4 mL
MARCAS COMERCIALES

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

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

INFORMACION ADICIONAL

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (referencia C07163)
Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents

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

HISTORIAL DE REVISIONES
Revision AK, 01/2018
Se realizaron cambios en:
*  Se ha afhadido serbio como nuevo idioma
*  Se ha afadido el viethamita
Revision AL, 09/2018
Se realizaron cambios en:
*+ USO PREVISTO
*  Se ha eliminado la Clasificacion europea de material peligroso
»  Se ha afadido la nueva Declaracién de informacién de patentes
»  Se han afiadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
Revision AM, 05/2023
*  Se ha actualizado la direccién del representante de la CE
*  Fecha de copyright actualizada
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Controlo LATRON CP-X COULTER
628024

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O controlo COULTER LATRON CP-X destina-se a ser utilizado em sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter que utilizem a tecnologia VCSn, juntamente
com reagentes COULTER especificos. Utiliza-se para monitorizar as medigées dos parametros do volume, da condutividade e da disperséo da luz.

RESUMO

Os Sistemas de Analise Celular Coulter, com tecnologia VCSn, requerem material estavel de controlo de qualidade, de tamanho uniforme e com
caracteristicas adequadas a dispersao da luz. O controlo monitoriza aestabilidade do processamento eléctrico e dos sistemas do fluxo de fluidos utilizados
para medir o volume, acondutividade e a disperséo da luz.

PRINCIPIO

O Controlo LATRON CP-X COULTER é fornecido com uma suspenséo pronta a utilizar de particulas de latex. Estas particulas passam através da célula de
fluxo eproduzem sinais eléctricos caracteristicos que sdo medidos, como o volume, condutividade e varios angulos de dispersao de luz e perda de luz, para
verificar ocontrolo de qualidade dos Sistemas de Analise Celular Coulter com tecnologia VCSn.

REAGENTES

Controlo LATRON CP-X COULTER: Uma suspensao de particulas de poliestireno num meio tamponado, contendo um surfactante.

AVISOS E PRECAUGOES

1. O produto contém <0,1% de azida sédica. A azida sddica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas de canalizagbes
metdlicas. Consulte o National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Boletim do Instituto Nacional
para Seguranga e Saude Ocupacional: perigos de explosdo de azida).

2. Pode causar sensibilizagdo por contacto com a pele.
3. Evite o contacto com a pele.
4. Usar luvas adequadas.
5. Apos contacto com a pele, lavar imediatamente com agua em abundancia.
CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Controlo LATRON CP-X [ATENCAO Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.
COULTER

Em caso de irritacdo ou erupcao cutdnea: consulte um médico.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

Massa da reagao de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 220-239-6](3:1) <0,05%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

Quando armazenado entre 2-30°C, os tubos intactos do Controlo LATRON CP-X COULTER séo estaveis até adata de validade indicada no rétulo. Os tubos
abertos séo estaveis durante 30 dias, quando armazenados as temperaturas recomendadas.

Antes de o utilizar, coloque o tubo a TEMPERATURA AMBIENTE.

Quando néo estiverem em utilizagdo, mantenha os tubos firmemente fechados.

NAO CONGELAR.

Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

A incapacidade de obtencgdo dos resultados esperados pode indicar instabilidade do produto ou deterioragdo devido a incorrecto armazenamento ou
manipulagdo ou a contaminagéo.

: Use luvas de protecao, vestuario de protecdo e protecdo ocular/protecao facial.

O produto congelado e descongelado ou exposto a temperaturas fora do intervalo de temperaturas recomendado pode originar a obtengao de valores
diferentes dos indicados.

Os tubos do produto que tenham sido contaminados com detritos podem revelar mais do que uma populagéo, o que resulta num aumento dos Coeficientes
de Variag&o.

MATERIAIS FORNECIDOS
. Controlo LATRON CP-X - 8 x 4 mL
. Tabela de RESULTADOS ESPERADOS, com os Valores Atribuidos e os INTERVALOS ESPERADOS
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em numero suficiente para efectuar a analise
+  Sistema de AJUDA ou Instrugdes de Utilizagao

FUNCIONAMENTO DOS INSTRUMENTOS

Consulte os Sistemas de AJUDA ou as Instrugdes de Utilizagao, para verificar as instrugdes adequadas de funcionamento do aparelho.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Antes de o utilizar, cologue o Controlo LATRON CP-X COULTER & TEMPERATURA AMBIENTE.

1. Preparagado do instrumento: siga as instrugdes de configuragdo dos controlos na AJUDA do sistema ou as Instrugdes de utilizagdo aquando da
rececdo de um novo lote de controlos.

Efectue Verificagbes Diarias, de acordo com oSistema de AJUDA ou as Instrugbes de Utilizagéo.

3. Misture suavemente um tubo de Controlo LATRON CP-X COULTER a temperatura ambiente, invertendo-o cinco (5) a oito (8) vezes. Evite aformagao
de espuma.

Execute o controlo através da Apresentacdo de Cassetes do aparelho.
Aspire o Controlo LATRON CP-X COULTER.

Examine o Canal de Média/Moda e os resultados do Coeficiente de Variagéo, para verificar as medigées do volume, condutividade e dispersdo de
luzes. Compare os resultados com os da TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

NOTA: Se um resultado exceder os limites da analise, consulte o Sistema de AJUDA ou as Instrugdes de Utilizagao, para verificar o que pode fazer. Para
tratar resultados que excedam os limites, siga o procedimento do seu laboratério.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS
Consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

Os VALORES ATRIBUIDOS foram determinados em sistemas validados utilizando reagentes COULTER especificos. Os valores séo confirmados através
de multiplas analises do controlo.

Os INTERVALOS ESPERADOS incluem variagao entre lotes e entre aparelhos e representam limites de fiabilidade de 95% relativamente a sistemas de
aparelhos sujeitos a correcta manutengao.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Controlo LATRON CP-X COULTER

628024 - 8 x 4 mL
MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logotipo 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.

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

Glossario de simbolos disponivel em techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents

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

HISTORICO DE REVISOES
Revisdao AK, 01-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
*  Novo idioma adicionado: vietnamita
Revisao AL, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
+  UTILIZACAO PREVISTA
*  Classificagao Europeia de Perigos removida
. Nova declaracédo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisdo AM, 05/2023
»  Endereco do REP. CE atualizado
*  Atualizagdo da data de direitos de autor
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COULTER LATRON CP-X Kontrol
628024

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

COULTER LATRON CP-X-kontrol er beregnet til brug pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer, der anvender VCSn-teknologi, sammen med specifikke
COULTER-reagenser. Den bruges til at monitorere volumen, konduktivitet og malinger af lysspredningsparametre.

RESUME

Coulter Celleanalysesystemer med VCSn-teknologi kraever et stabilt kvalitetskontrolmateriale af en ensartet steorrelse med passende
lysspredningskarakteristika. Kontrollen monitorerer stabiliteten af den elektriske behandling og fluidikflowhastighedssystemerne, der bruges til at male
volumen, konduktivitet og lysspredning.

PRINCIP

COULTER LATRON CP-X Kontrol leveres som en klar-til-brug-suspension af latexpartikler. Disse partikler passerer gennem flowcellen og producerer
karakteristiske elektriske signaler, der males som volumen, konduktivitet og forskellige vinkler af lysspredning og lystab, for kvalitetskontrol af Coulter
Celleanalysesystemer med VCSn-teknologi.

REAGENSER

COULTER LATRON CP-X Kontrol: En suspension af polystyrenpartikler i et bufferet medium, der indeholder en surfaktant.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Produktetindeholder <0,1% natriumazid. Natriumazidkonserveringsmiddel kan danne eksplosionsfarlige forbindelser i aflabsrgr af metal. Der henvises
til National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Bekendtgerelse fra Det Amerikanske Institut For
Sundhed Og Sikkerhed P& Arbejdspladsen: Farer ved eksplosionsfarlig azid (16/8/76)).

2. Kan give overfglsomhed ved kontakt med huden.
3. Undga kontakt med huden.
4. Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
5.  Kommer stof pa huden, vaskes straks med store maengder vand.
GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER LATRON ADVARSEL Kan forarsage allergisk hudreaktion.
CP-X Kontrol

Ved hudirritation eller udslet: Sag laegehjeelp.
Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden anvendelse.

Reaktionsmasse pa: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 247-500-7]
og 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 220-239-6] (3:1) <0,05%

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE

Nar uabnede slanger med COULTER LATRON CP-X Kontrol opbevares ved 2-30°C, er de holdbare, til den udlgbsdato, der er indikeret pa labelen. Abnede
slanger er holdbare i 30 dage, nar de opbevares ved de anbefalede temperaturer.

Lad slangen f& OMGIVENDE TEMPERATUR fer brug.

Hold slangerne teet lukket, nar de ikke er i brug.

MA IKKE FRYSES.

Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

TEGN PA FORRINGELSE

Manglende evne til at genfinde de forventede resultater kan vaere tegn pa ustabilitet eller produktforringelse pa grund af forkert opbevaring, behandling eller
kontaminering.

: Baer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

Hvis produktet fryses og optgs eller udseettes for temperaturer, der ligger uden for det anbefalede temperaturomrade, er det ikke sikkert, at de indikerede
veerdier kan genfindes.

Slanger af et produkt, der bliver kontamineret med restmaterialer, viser maske mere en én population, der resulterer i en foragelse af Variationskoefficienter.

LEVEREDE MATERIALER
- LATRON CP-X Kontrol - 8 x 4 mL
+  Tabel over FORVENTEDE RESULTATER, der indeholder tildelte veerdier og FORVENTEDE OMRADER
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PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

»  Tilstreekkelige COULTER-reagenser til at fuldfgre analyse
»  System-HJALP eller Brugsanvisning

INSTRUMENTBETJENING

Der henvises til System-HJZLP eller Brugsanvisning for korrekte anvisninger til instrumentbetjening.

BRUGSANVISNING
BEMARK: Lad COULTER LATRON CP-X Kontrol f& OMGIVENDE TEMPERATUR fer brug.
1. Klarger dit instrument: Fglg instruktionerne til opsaetning af kontroller i systemhjzelp eller brugsanvisningen, nar en ny lot med kontroller modtages.
Udfer Daglige kontroller i overensstemmelse med System-HJZELP eller Brugsanvisning.
Bland forsigtigt en slange af COULTER LATRON CP-X Kontrol, der har rumtemperatur, ved inversion fem (5) til otte (8) gange. Undga skum.
Kgr kontrollen vha. Kassettepraesentation pa instrumentet.
Aspirér COULTER LATRON CP-X Kontrol.

Undersgg Gennemsnit-/moduskanal- og Variationskoefficient-resultater for volumen, konduktivitet og forskellige lysspredningsmalinger. Sammenlign
resultaterne med TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER.

BEMAERK: Der henvises til System-HJZALP eller Brugsanvisning for foreslaede handlinger, hvis et resultat overskrider proberingsgraenserne. Feglg dit
laboratories procedure for handtering af resultater, der overskrider greenserne.

TILDELTE VARDIER OG FORVENTEDE RESULTATER
Se TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.
TILDELTE VARDIER bestemmes pa validerede systemer vha. specifikke COULTER reagenser. Veerdierne bekraeftes ved flere analyser af kontrollen.

FORVENTEDE OMRADER omfatter batch til batch og instrument til instrument variationer og repraesenterer 95%-konfidensgraenserne for velholdte
instrumentsystemer.

PRODUKTTILGANGELIGHED
COULTER LATRON CP-X Kontrol

628024 - 8 x 4 mL
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.

R

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

En ordliste over symboler findes pa techdocs.beckmancoulter.com (delnr. C07163)
Daekkes muligvis allerede et eller flere patenter. - se www.beckmancoulter.com/patents

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISIONSHISTORIK
Revision AK, 01/2018
Der er foretaget andringer pa:
»  Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
+  Tilfgjelse af nyt sprog, vietnamesisk
Revision AL, 09.2018
Der er foretaget andringer pa:
+ TILSIGTET BRUG
*  Fjernet europeeisk fareklassifikation
« Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
« Tilfgjede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
Revision AM, 05.2023
*  Opdateret adresse for repreesentant i EU
*  Opdateret ophavsretsdato
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

COULTER LATRON CP-X-kontroll ar avsedd for anvandning pa UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem som anvander VCSn-teknik, tillsammans med specifika
COULTER-reagenser. Den anvands till att évervaka matning av parametrarna volym, konduktivitet och ljusspridning.

SAMMANFATTNING

Coulter Cellular Analysis Systems med VCSn-teknologi behdver ett stabilt kvalitetskontrolimaterial med enhetlig storlek och lampliga egenskaper for
ljusspridning. Kontrollen dvervakar stabiliteten hos den elektriska bearbetningen och de system fér matning av vatskeflddets hastighet som anvands for att
mata volym, konduktivitet och ljusspridning.

PRINCIP

COULTER LATRON CP-X Control levereras klar for anvandning i form av en suspension med latexpartiklar. Dessa partiklar passerar genom flédescellen, och
skapar karaktaristiska elektriska signaler som mats som volym, ledningsférmaga och olika vinklar for ljusspridning och ljusforlust, vilket kvalitetskontrollerar
Coulter Cellular Analyses Systems med VCSn-teknologi.

REAGENSER

COULTER LATRON CP-X Control: En suspension med polystyrenpartiklar i ett buffrat medium med ett ytaktivt medel.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Produkten innehaller <0,1% natriumazid. Natriumazidkonserveringsmedel kan bilda explosiva féreningar i avloppsror av metall. Se National Institute
for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (bulletinen "Explosiv azidrisk” fran det amerikanska institutet for arbetarskydd
och halsa) (8/16/76).

2. Kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt.
3. Undvik kontakt med huden.
4. Anvand lampliga skyddshandskar.
5. Efter hudkontakt, tvatta omdelbart med rikligt med vatten.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER LATRON VARNING Kan orsaka allergisk hudreaktion.
CP-X Control

Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands igen.

Reaktionsmassa av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 220-239-6] (3:1) <0,05%

: Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Odppnade rér med COULTER LATRON CP-X Control som forvaras vi at 2-30°C &r stabila till det bast fére-datum som finns angivet pa etiketten. Oppnade
ror ar stabila i 30 dagar, forutsatt att de férvaras vid rekommenderad temperatur.

Lat roret n4 RUMSTEMPERATUR fére anvandning.

Forvara réren ordentligt forslutna nar de inte anvands.

FRYS INTE.

Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerade férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

TECKEN PA FORSAMRING
Resultat som ej uppnar forvantade varden kan tyda pa produktinstabilitet eller forsdmring pa grund av felaktig férvaring, hantering eller kontaminering.
Produkter som frysts, tinats upp eller utsatts for temperaturer utanfér rekommenderade temperaturomraden uppnar eventuellt inte de indikerade vardena.

Produktrér som kontaminerats med frammande material kan férete mer an en population, vilket kan orsaka en 6kning av variationskoefficienten.

MEDFOLJANDE MATERIAL
+ LATRON CP-X Control - 8 x 4 mL
+  Tabell sver FORVANTADE RESULTAT med tilldelade varden och FORVANTADE INTERVALL
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MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

»  Tillrackligt med COULTER-reagenser for att slutféra analysen
»  Systemets direkthjalp och bruksanvisningen

ANVANDNING AV INSTRUMENT

Anvisningar for hur systemet anvands pa korrekt satt finns i systemets direkthjalp och i tillhdrande bruksanvisning.

BRUKSANVISNING
OBS! Lat COULTER LATRON CP-X Control na4 RUMSTEMPERATUR fére anvandning.

1. Preparera instrumentet: Folj anvisningarna under Uppratta kontroller i SYSTEMHJALP eller bruksanvisningen nar ett nytt parti kontroller mottages.
Utfér dagliga kontroller i enlighet med systemets direkthjélp och bruksanvisning.
Blanda varligt ett rumstempererat ror COULTER LATRON CP-X Control genom att vanda det mellan fem (5) och atta (8) ganger. Undvik skumbildning.
Kor kontrollen i Cassette Presentation (Kassettpresentation) pa instrumentet.
Aspirera COULTER LATRON CP-X Control.

Kontrollera resultaten for Mean/Mode Channel (Medelvérdes-/lageskanal) och Coefficient of Variation (Variationskoefficient) for att se vilka resultat de
olika méatningarna av volym, konduktivitet och ljusspridning har gett. Jamfor resultaten med TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

OBS! Om ett resultat Overskrider granserna for analysen, las i systemets direkthjalp och bruksanvisning for att se vilka atgarder som féreslas. Folj laboratoriets
riktlinjer fér hantering av resultat som 6verskrider gransvardena.

TILLDELADE VARDEN OCH FORVANTADE RESULTAT
Se TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT.

ANGIVNA VARDEN faststélls pa verifierade system genom anvéndning av specifika COULTER reagenser. Vardena ar verifierade genom upprepade
kontrollanalyseringar.

@ ok~ WD

FORVANTADE OMRADEN kan variera mellan olika lotter och instrument och motsvarar en konfidensgréns pa 95% for val underhalina instrumentsystem.

PRODUKTTILLGANGLIGHET
COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 mL
VARUMARKEN

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

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

YTTERLIGARE INFORMATION

Symbolférteckning finns pa techdocs.beckmancoulter.com (art.nr C07163)
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISIONSHISTORIK
Revidering AK, 2018-01
Andringar har gjorts:
»  Spréket serbiska har lagts till
»  Spréket viethamesiska har lagts till
Revidering AL, 2018-09
Andringar har gjorts:
+  AVSEDD ANVANDNING
»  Tog bort europeisk faroklassificering
* Meddelande med patentinformation har lagts till
*  Lade till de nya spraken nederlandska, traditionell kinesiska och ukrainska
Revision AM, maj 2023
. Uppdaterade adressen till auktoriserad EG-representant
. Uppdaterade angivet datum fér upphovsratt
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COULTER LATRON CP-X Controll
628024

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

COULTER LATRON CP-X-kontroll skal brukes pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer som bruker VCSn-teknologi, sammen med bestemte
COULTER-reagenser. Den brukes til & overvake volum, ledningsevne og lysspredningsparametermalinger.

SAMMENDRAG

Coulter Cellular Analysis-systemer med VCSn-teknologi krever et stabilt kvalitetskontrollmateriale med jevn stgrrelse og egnede lysspredningsegenskaper.
Kontrollen overvaker stabiliteten ved elektrisk behandling og fluidikk flowhastighetssystemer som brukes for & male volum, konduktivitet og lysspredning.

PRINSIPP

COULTER LATRON CP-X Control leveres som en suspensjon klar til bruk med latekspartikler. Disse partiklene passerer gjennom flowcellen og produserer
karakteristiske elektriske signaler som males som volum, konduktivitet og forskjellige lysspredningsvinkler og lystap, ved kvalitetskontroll av Coulter Cellular
Analysis-systemer med VCSn-teknologi.

REAGENSER

COULTER LATRON CP-X Control: En suspensjon med polystyrenpartikler i et bufret medium som inneholder en surfaktant.
ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

1. Produktet inneholder <0,1% natriumazid. Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i metalliske avlapsrer. Se «National Institute for Occupational
Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76)» (Bulletin fra nasjonalt institutt for arbeidsmiljg og -sikkerhet: Eksplosive faremomenter
med azider (8/16/76)).

2. Kan forarsake overfglsomhet ved hudkontakt.
3. Unnga hudkontakt.
4. Bruk passende hansker.
5. Vask umiddelbart med rikelig vann etter hudkontakt.
GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER LATRON ADVARSEL Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
CP-X Controll

Bruk vernehansker, vernekleer og vernebriller/ansiktsskjerm.
Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp.
Tilsglte kleer ma fiernes og vaskes fgr de brukes pa nytt.

Reaksjonsmasse: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <0,05%

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING

Nar rer med COULTER LATRON CP-X Control lagres ved 2 til 30°C, er de holdbar frem til utlapsdatoen som star pa etiketten. Apne beholdere er holdbare i
30 dager nar de oppbevares ved de anbefalte temperaturene.

Raret skal na OMGIVELSESTEMPERATUREN far det brukes.
Hetten skal sitte tett pa rerene nar de ikke er i bruk.
IKKE FRYS.

Avfallsprodukt, ubrukt produkt og forurenset innpakning skal kastes i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter.

TEGN PA FORRINGELSE

Hvis man ikke klarer a restituere de forventede resultatene kan det vaere en indikasjon pa produktustabilitet eller -forringelse som er forarsaket av feil lagring,
handtering eller kontaminasjon.

Hvis produktet fryses og tines eller utsettes for temperaturer utenfor det anbefalte temperaturomradet, er det mulig at indikerte verdier ikke restitueres.
Produktrgr som er blitt kontaminert med rester, kan muligens utvise mer enn én populasjon, noe som farer til gkning i variasjonskoeffisienten.

MEDFGLGENDE MATERIALER
. LATRON CP-X Control - 8 x 4 mL

+  Tabellen med FORVENTEDE RESULTATER som inneholder tildelte verdier og FORVENTEDE OMRADER
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PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

*  Nok COULTER-reagens for a fullfere analysen
+  System HELP eller bruksanvisning

INSTRUMENTBRUK

Se Systems HELP eller bruksanvisningen for & finne instruksjoner om riktig bruk av instrumentet.

BRUKSANVISNING
MERK: COULTER LATRON CP-X Control skal na4 OMGIVELSESTEMPERATUR far den brukes.

1. Klargjer instrumentet: Fglg instruksjonene i delen om konfigurering av kontroller i systemhjelpen eller bruksanvisningen nar et nytt parti kontroller er
mottatt.

Utfar daglig kontroll iht. System HELP eller bruksanvisningen.

3. Bland et rer med COULTER LATRON CP-X Control som har romtemperatur, forsiktig ved a snu opp ned fem (5) til atte (8) ganger. Unnga
skumdannelse.

4. Kjor kontrollen i Kassettfremstilling pa instrumentet.
Aspirer COULTER LATRON CP-X Control.

6. Undersgk middel-’/moduskanalen og variasjonskoeffisient-resultatene, konduktiviteten og forskjellige lysspredningsmalinger. Sammenlign resultatene
med TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.

MERK: Hvis resultatene overstiger analysegrensene, se System HELP eller bruksanvisningen for a finne tiltak som foreslas. Fglg laboratoriets prosedyre
for & handtere resultater som overstiger grensene.

TILDELTE VERDIER OG FORVENTEDE RESULTATER
Se TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER.
ANGITTE VERDIER er fastsatt pa validerte systemer ved bruk av spesifikke COULTER reagenser. Verdiene er bekreftet ved flere analyser av kontrollen.

FORVENTEDE OMRADER inkluderer variasjon mellom partier og mellom instrumenter, og representerer 95% konfidensgrenser for godt vedlikeholdte
instrumentsystemer.

PRODUKTTILGJENGELIGHET
COULTER LATRON CP-X Controll

628024 - 8 x 4 mL
VAREMERKER

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

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

TILLEGGSINFORMASJON
Symboloversikt er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISJONSHISTORIE
Revisjon AK, 01/2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til serbisk sprak
*  Lagt til viethamesisk sprak
Revisjon AL, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
+  TILTENKT BRUK
*  Fjernet europeisk fareklassifisering
« Lagt til ny patentinformasjonserkleering
»  Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
Revisjon AM, 05.2023
*  Oppdatert adresse til EF-representant
*  Oppdatert dato for opphavsrett
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COULTER LATRON CP-X KovtpoA
628024

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

O paptrupag COULTER LATRON CP-X mpoopieTal yia Xprion oTta épyava Tng oeipdg ouoTnudTtwy KUTTapikAg avaiuong UniCel DxH Coulter trou
xpnaoigotrololv Texvoloyia VCSn, og ouvduaoud pe ouykekpipéva avridpaotripia COULTER. XpnaoipoTtolgital yia TNV TTapakoAoudnon Twv TTopaPETPWY
METPNONG TOUu OYKOU, TNG AYWYINOTNTAG KAl TNG OKESAONG QWTAG.

ZYNOWH

Ta ocuotApara KUTTapIKAG avaiuong Coulter TTou diaBéTouv TexvoAoyia VCSn armraitolv éva oTaBepd UAIKO TTOIOTIKOU €AEYXOU OpOIOyEVOUG HEYEBOUG pE
Ta KATAAANAQ XapaKTNPIOTIKG OkEDdAanG ewtég. O eAéyxou TTapakoAouBei Tn aTaBepdTnNTa TNG NAEKTPIKAG ETTEEEPYATIAG KAl TNV TTAPOXH TWV USPAUAIKWY
OUCTNUATWY YIa TN JETPNON TOU OYKOU, TNG ayWwyIPOTNTAG Kal TG okEdAaNG GwToG.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O COULTER LATRON CP-X KovTpoA TTapéxeTal wg £va aiwpnua cwuaTmidiwy AATeE, £Toigo TTpog xpron. Ta cwpartidia autd SiEpxovTal HEow TNG KUWEAIdag
PONG Kal TTapayouV XapoKTNPIOTIKA NAEKTPIKG GAPATA TTOU PETPIOUVTAl WG OYKOG, aywyINOTNTA KAl SIAPOPES YwVieg OKEDAONG PWTOG Kal OTTWAEIAG QWTOG,
yla TOV TTOIOTIKO £AEYXO TWV CUOTNUATWY KUTTApPIKAG avaAuong Coulter TTou diaBéTouv TexvoAoyia VCSn.

ANTIAPAZTHPIA

COULTER LATRON CP-X KovTpdA : ‘Eva aiwpnua ammdé cwaTtidla TTOAUCTUPEVIOU O€ pUBUIOTIKO HECO TTOU TTEPIEXEI ETTIPAVEIODPACTIKN ouaia.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAA=EIZ

1. To mpoidv mepiéxel <0,1% adidio Tou vaTtpiou. To auvtnpnTikd alidio vaTpiou eVOEXOUEVWG VO GXNUATIOE! EKPNKTIKEG EVWOEIG O€ HETAAAIKOUG aywyoUug
amoxéreuong. BA. National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) [AeAtio EBvikoU IvoTiTodTou
EmrayyeApatikig AcedAeiag kai Yyeiag Twv HIMA: Kivouvol atmd ekpnkTikG adidia (8/16/76)].

Mrmropei va TTpokaAéael euaioBnToTroinon o€ magn Ye 1o dépua.
ATTOQEUYETE TNV ETTOQPN PE TO OEPUA.
Na @opdre katdAAnAa yavria.

Sl R

MeTtd amé emagn pe 10 dépua, TTAUVTE apéowg pe debovo vepd.

TASINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
COULTER LATRON NPOZOXH Mmropei va TrpokaAéoel aAAepyIkA deppaTikn avTidpaon.
CP-X Kovtpoh

TTPOOTOGIAC VIO TO PATIO/TO TTPOCWTTO.

Edv TrapatnpnBei epeBiopdg Tou SéppaTog i eupavioTei e§avonua:
ZUUBOUAEUBEITE/ETTIOKEPOEITE YIATPO.

ByAATE T HOAUGEVA POUXA KAl TTAUVTE TO TTPIV TA XPNOIUOTIOINOETE.

Mada avtidpaong amd: 5-xAwpo-2-pebul-4-ic00cialoAiv-3-6vn [ap. EK
247-500-7] kai 2-peBui-4-1500¢€1aloAiv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1) <0,05%

: Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TIPOCTATEUTIKG eVOUNATA KAl HECQ OTOMIKAG

®YAA=H, 2TAGEPOTHTA KAI ANOPPIYH

Ortav ammobnkevovTal otoug 2-30°C, Ta kAeloTd cwAnvapia Tou COULTER LATRON CP-X KovtpdA mrapapévouv otaBepd péxpl TNV nuepopnvia ARgng tmmou
avaypd@eTal oTnv €TIKETA. Ta avoixTd cwAnvapia Tapapévouv atabepd yia 30 nuépeg epdaoV atrobnKeuToUV GUPQWVA PE TIG TIPOTEIVOUEVEG BEPUOKPATIEG.

TotmoBeTr0TE TO CWANVApIo oe O EPMOKPAZIA MEPIBAAAONTOZ 1piv o116 TN XPron.
Ta TwpaTta Twv cwAnvapiwv Ba TTPETTEl va gival EpUNTIKA KAEIOTA Tav dEV XPNOIUOTTOIOUVTAl.
MHN KATAWYXETE.

H améppiyn améBAnTwyY TTPOIGVTWY, PN XPNOIPOTIOINUEVWY TTPOIGVIWY KOl JOAUGHEVWY CUCKEUACIWY TIPETTEI VA TTPAYUOTOTTIOIEITAl CUUPWVA PE TOUG
opoaTrovdiakoug, TTOMITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAvOVIOHOUG.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

H amoTuxia avaktnong avapevoueEvwy OTTOTEAEOUATWY evOEXETAI va dnAwvel aoTabeia 1 aAhoiwon Tou TTpoidvTog Adyw akaTtdAANAnG atmoBrkeuong A
XEIPIOPOU A Adyw poéAuvong.

Av TO TTPOIOV KaTawuxBei Kal atmoWuxBei ) ekTeOei o€ BePUOKPOTIEG EKTOG TOU TTPOTEIVOUEVOU €UPOUG BEPUOKPATIag EVOEXETAI VO PNV OVOKTAOEI TIG
eVOEDEIYUEVEG TIPEG.

Ta owAnvapia Tou TTPoIGVTOG TToU €Xouv PoAUVOE pe akaBapaieg evOEXETAI va EPPAVICOUV TTOPATIAVW OTTd évav TTANBUO PO, €XOVTAG WG OTTOTEAECHA TNV
augnon oToug CUVTEAEOTEG OTTOKAIGNG.

NMAPEXOMENA YAIKA
*+  LATRON CP-X KovTpoA - 8 x 4 mL
*  Nivakag ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN Ttou trepiéxel ekxwpnuéveg Tipég kat ANAMENOMENA EYPH
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AMAITOYMENA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI
«  Emapkn avridpacTtripia COULTER vyia tnv oAokArpwaon tng avaAuong
*  HELP (Bonbe¢ia) cuoTtiuartog i odnyieg xprnong

AEITOYPIIA OPTANOY

Avarpé€re oto HELP (BonBeia) GuGTAPATOG A OTIG 00nYieg XProng yia owaoTEG 0dnyieg AeIToupyiag Tou opyavou.

OAHrIIEZ XPHZHZ
ZHMEIQZH: TomroBetioTte Tov COULTER LATRON CP-X KovtpoA ce ©EPMOKPAZIA MNMEPIBAAAONTOZ trpiv atrd tn xprion.

1. MpogToiydoTe 10 6pyavo: Otav AayBdveral pia véa TTapTida paptipwy, akoAoubeite TIg 0dnyieg Tng BOHOEIAY cuoTtrjparog ) Twv Odnyiwv Xprnong
yia 1N PUBuIon Twv paptipwy.

AiggdyeTe KaBnuepIvoug éAeyxoug olpgwva pe 1o HELP (BonBeia) cuoTtriparog 1 Tig odnyieg Xpriong.

AvadevoTe ammaAd éva owAnvapio COULTER LATRON CP-X KovtpoA o€ Bepuokpacia dwpuariou, avatrodoyupifoviag Tnv mevTe (5) £wg okTw (8)
POpEG. ATTOQUYETE TV TTPOKANCT a@pou.

AvaAuoTe Tov KovTpOA pe Tnv TTapouciaon KaoEéTag oTo 6pyavo.
ExteAéaTe avappognaon Tou COULTER LATRON CP-X KovtpoA .

6. E&etdoTe Ta ammoTeEAéoUATA TWV PHECWV TIHWV/KAVOAIOU TPOTTOU AEITOUPYIAG KAl TOU GUVTEAEDTH OTTOKAIGNG VIO TOV OYKO, TV aywyIuoTNTA Kail dIAQOPES
METPAOEIG TNG OKEDOAONG PWTOG. ZUYKPiveTe Ta aTToTeAéopaTa pe Ta avrioToixa otov NMINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN.

ZHMEIQZH: Edv kdmoio amotéAeopa utrepBei Ta 6pia Tou Trpoadiopiopol, avarpéte oto HELP (Boreia) cuotiuatog i oTig odnyieg xprAong yia
TIpOTEIVOHEVEG eVEPYEIEG. AKOAouBroTe TN SladIKagia Tou EpyaoTNPioU Gag YIa TO XEIPIOKS aTroTEAECUATWY TTou uTTEpPRaivouv Ta épia.

EKXQPHMENEZX TIMEZ KAl ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA
Avarpégre atov MINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEEMATON.

O1 KAOOPIZMENEZ TIMEZ mrpoadiopifovTal o€ GuoTAUOTA TTOU €X0UV £yKpIBei pe Tn Xprion avmidpacTnpiwv Tng COULTER. O1 Tiyég emBeBaiwvovtal pe
TTOAAATTAEG avaAUTEIG TOU KOVTPOA.

Ta ANAMENOMENA EYPH trepiAapdavouv atrokAion JeTagl TrapTidwy Kal JETAgU opydvwy Kal avTioTolxoUuv 1o 95% Tou opiou euTTioToolvng yia CUGTAUATA
OpYAvWY TTOU GUVTNPOUVTaI CWOTA.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

COULTER LATRON CP-X KovtpoA

628024 - 8 x 4 mL
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutTroTroINuévo AOyOTUTIO Kal T GAUATA TTPOIOVTWY Kal UTTNPeciwy TNG Beckman Coulter Tou avagépovTal ato apdv gival
EUTTOPIKG OApaTa ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kKal o€ AANEG XWPEG.

Ma TepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUATIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter oo 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) i ge Tov TOTTIKO avTiTpoowTo Tng Beckman Coulter.

NMPOXZOETEZ NAHPO®OPIEXZ
To yAwoodpio cupBoAwy givar diaBéaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)
EvdéxeTal va KOAUTTITETOI OTTO éva i} TTEPICCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

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

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AK, 01/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
*  [lpooTédnke véa yAwooa: ZepBikd
. MpooTébnke véa yAwooa: BieTvapédika
AvaBewpnon AL, 09/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
*+  NPOBAEMNOMENH XPHZH
*  Agaipeon Eupwtraikng Tagivéunong emkivouvoTntag
*  MpooTébnke véa AnAwan MAnpogopiwv ArmAwpatog Eupeaitexviag
*  [pooBnkn véwv yAwoowv: OAMavdikd, Mapadoaiakd Kivelikd kalr Oukpavika
Avabewpnon AM, 05/2023
*  Evnuépwon tng dielBuvong Tou avTiTpoowTiou oTnv EK
. Evnuépwaon nuepopnviag TveupaTIKAG 1I010KTNGIAg
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COULTER LATRON CP-X > bAO—JL
628024

KECTHAARMAEXRR

EnpE

A&

COULTER LATRON CP-XO> hO—J)Lik, $$ENOCOULTEREER L HAL T, VCSNnT ¥ /O —% AL % UniCel DxH Coulterz)LZ—FF U AT A
FTLALERATZDLEHNDENDTT., BFE, BEE, BLUTHIAXNIXA—EZ—AEOE_RZUJICERALET,

B

VCSn TV /O —%#EAT % Coulter MBIAES AT ALK, BYSHEAABREEELH— A XOREL LREEENEREhEY, I ~O—
Lk, EXNAEORERLERE, BEERLIPHALZAET I LOLEATNIRERES ATLEZEZZ—LET,

R

COULTER LATRON CP-X > hO—JLi, I<EFEATESSTY VAN FORBRE L THIRENET, CNSONFR7O0-tLEBBLT
WMIFOERWESEEYHEL, VCSN T /O —%FAL TWS Coulter BIAES AT LOREEEQLHD, HILKLEKBLRORTE, BEHEL
BRYBAEELTAEERET,

A
COULTER LATRON CP-X O~ hO—JL : AEERH ZECBERAANORVAFL VN FORER,

EEBLUER

1. BRE<01%DTIIFTRITLEZERET. BBEBHELTOTIIFNITLR., EEEFEKEATRREELLENELRTDENNI B E
9, National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards ( KEE N 5 BLZ 2 EHEWER : BREET TNV
YL (81676 ) DEW/ESBL T LEE V),

REEMIIRUBEZRBCII LN BYET,
EEICHMABVRSICERLTSEZL,
BYSFREBFALTSLEE L,
RECHMNEEERBESCREOKTHEVRL TS EET V.

GHSN\Y— R4 8
TLIF—MERBRBEZECIHTH,

=
@ REFR/RERRERF HERESZEATS L.

Sl

COULTER LATRON
cpP-XxId> h~O—-Jb

EERBELEERBIELULSE ENOBE/FUHTEZRITDICE,
FBRENLEREEBE, FHMCKEEEL TEEL,

5-7008-2-XFI)-4-4VFFT V> 3-F> [ECEF 247-500-7] & 2-XF)L
4-AVFF V) >-3-7> [ECEE 220-239-6] O R ISERESY (3:1) <0.05%

RE., REM. BLTER

2~30°CTREE NHA. KBIEH O COULTERLATRON CP-X O hO—LORBRER . SALICREATVIENHRETRELTVET, BH
BAEREG. HRBETREET MBS, 30 BEARELTVET,

CHEAOHEICHREZERIIRLET.

FEALTLWEWEES, BREREOKFTYTZLTRELET,

BRLBEVTSEETY,

ERY. EVERLEITBRENLENY TG, BB, MBITHFRUCHE > TERLTEE Y,

ZEPHLDREK

BEEFrFEERLS SHANDIEE. TORRELTHRAOEEHDVRIELEEZSAET, HRAOSHURER2LRE. RYRVWEBERICL>TE
LEY.

HRERE. BRSELBA. FLQEEEEEAORETRELLSAR. KEENBShBLI LN BYET,
FTUTEREATVZRAOHBRER . ZHRBABMIBHREBD 1 2&YSVREIL—Y IV ERTBANHYET,
FERCETFELDED
« LATRONCP-Xd>hO—JL-4mLx8

BEERARCET Y A B PEEREI EENET

A59931-AM 22 of 58



CRABWVWEES<EHED
BEERTIBEHICFKS % COULTER DRE
YAFLADANTELEEARL—2—ZXH A K

KEBEOBMKE

BYUBEEREOETRICELTR., PATAOALTEFARL —E—XHA RESBLTSEZL,

I BB

FER: CFEAOFIIC COULTER LATRONCP-X O RO— )L EZERICRLE T,

1. ZBOEF:HLLVOYROOAMA—-LEZELES, PATAANLTELEEERFEBREN "D MO-ILOFEL OERICHVET,
SATLADANLTELEFEARL—FZ—AXHA RIZRVEBAOFIVIERBLTSEE,

EBOCOULTERLATRONCP-X OV hA—IIDOHEBREZ S5 ~ 8EERFATHICEILIBHAICEBMLET, BUTHIERFBITIEEL,
A MAO-LRBREBODEY N TLEY T3 THELET,

COULTER LATRON CP-X > hO—=J)IL%Z®/5ILET,

THE/E-—RFryRIE, BE, EEERLVURYLHEXLAENDEHRBEANET. GREHFEERARELEBLET,

FR BRI TYEAVIVREZEBIATVEHEE, BREChTVBEBILODVWTIZATADALTELERARL—F—AHAM RESBL TSV,
DEYREBATVRHEROBMYBWICOVTEK, BEREZOBREFIELCRVET,

BN THEESE

HEE-—EREISBRIEETV,

YA EHEED COULTER DEAEEFEAL T, BRBEAZATATREENET, E. A NO—-ILOEHRAERICIUBRENET,
H#E®EE CE. OY NEBKTEBEONTVYFHAEENTEY ., BXUTFVARAENTVREBIRATALAD 5% OEERAZERLTVET,
12

COULTER LATRON CP-X OJ> bO—Jl

628024 -4 mL x 8
[

CCICREE h TV BBeckman Coulter, XY =7, BSTIERYIXY - A=ILE—OHEBBLOCY—ERAIY—JEF, Ry IUI>- I-LE2—0
KEBIVPZOMHMOBEICHS T2HAEEEREHETT,

BMERICBEBLT, FLREBELTVI2RIFESZITEVY IZA 2 254, Beckman Coulter® 7R Y T A 2,800-526-7694 ( KEFE LI HFH ) ICHE
FEKEEDH. EFVOREBIFICERLZL TSEZL,

T O
25 —E (&, techdocs.beckmancoultercomTAF TEFE T (HB/EFSCO7163 )
1D EDEBFTRESNTVDITESEN BV ET, - www.beckmancoulter.com/patents S B L T E& L

W o o~ W N

T2 F—K>— NIk, beckmancoulter.com/techdocs TAF TE £ T,

o 7T i
HWETE S AK, 2018/1
ZER:
e EBIETEEFEICEM
RNFLEBEFEICEM
hET&HES AL, 2018/9

ZEG:

. HXR
RN 1S P B 0 38 = B BR
FLLEBEFBEROZRZEBM

s HELATUHIF. BEF. KLV ITAFEBEZEN
WETES AM, 2023/5
ECEHYEENDT RLAZERH
EFEANZER
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Kontroliné medziaga COULTER LATRON CP-X skirta naudoti kartu su specifiniais COULTER reagentais lasteliy analizés sistemose ,UniCel DxH Coulter®,
kuriose taikoma VCSn technologija. Ji naudojama tdrio, laidumo ir Sviesos sklaidos parametrams matuoti.

SANTRAUKA

,Coulter* lasteliy analizés sistemos su VCSn technologija reikalauja stabilios kokybés, tolyginio dydzZio valdymo medziagos su atitinkamomis sklaidos
ypatybémis. Valdiklis stebi elektrinio apdorojimo bei skys€iy tekéjimo intensyvumo sistemy, naudojamy matuojant tdrj, savitajj laiduma ir sklaida, stabiluma.

PRINCIPAS

COULTER LATRON CP-X Control tiekiamas kaip parengta naudoti latekso daleliy suspensija. Sios dalelés pereina per tékmés vamzdelj ir sukuria badingus
elektros signalus, matuojamus kaip tdris, savitasis laidumas bei jvairis Sviesos sklaidos bei Sviesos dingimo variantai; josskirtos ,Coulter” Iasteliy analizés
sistemy su VCSn technologija kokybés valdymui.

REAGENTAI

COULTER LATRON CP-X Control: Polistirolo daleliy, esanciy apsaugotame inde su nuo aplinkinés jtampos apsaugancia medziaga, suspensija.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Gaminio sudétyje yra <0,1% natrio azido. Natrio azido konservantas metalo vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius junginius. Zr. ,National Institute for
Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards" (Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj: sprogstamojo
azido pavojai) (8/16/76).

2. Gali sukelti alergijg susilietus su oda.
3. Saugotis, kad nepatekty j ant odos.
4. Maveti tinkamas pirstines.
5. Patekus ant odos, nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
COULTER LATRON ATSARGIAI Gali sukelti alergine odos reakcija.
CP-X Control

apsaugos priemones.

Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

Nusivilkti visus uzter$tus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél apsivelkant.
Reakcijos masé: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] miSinys santykiu 3:1 <0,05%

: Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir naudoti akiy (veido)

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Laikomi nuo 2-30°C temperatiroje, sandards/neatidaryti COULTER LATRON CP-X Control vamzdeliai yra patvaras iki galiojimo laiko pabaigos, nurodytos
ant etiketés. Atidaryti vamzdeliai yra patvards 30 dienuy, jei jie laikomi rekomenduojamoje temperataroje.

Prie$ naudodami, susildykite vamzdelj iki APLINKOS TEMPERATUROS.

Nenaudojamus vamzdelius tvirtai uzdarykite dangteliu.

NEUZSALDYKITE.

Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzterSta pakuoté turi bati $alinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Jeigu nepavyksta atkurti tikétiny rezultaty, galimas dalykas, gaminys dél netinkamo laikymo ar elgesio ir uzterS§imo yra nestabilus arba nusidévéjes.

Jeigu preparatas uz8aldomas ir vél atSildomas arba veikiamas rekomenduojamo intervalo neatitinkancia temperatdra, atkurti nurodyty verciy gali nepasisekti.
Siukslémis uztersti gaminio vamzdeliai gali rodyti daugiau nei vieng visuma, o tai gali baigtis padidéjusiu kitimo koeficientu.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
. LATRON CP-X Control - 8 x 4 ml
*  LAUKIAMY REZULTATU lentelé su Priskirtomis vertémis ir NUMATYTAIS DIAPAZONAIS
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REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

*  Pakankamas kiekis COULTER reagenty analizés baigimui
+  Sistemos ZINYNAS arba naudojimo instrukcijos

PRIETAISO VEIKIMAS

Daugiau informacijos apie tinkama prietaiso naudojimg rasite naudojimo instrukcijose arba sistemos ZINYNE.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
PASTABA: Pries naudodami COULTER LATRON CP-X Control, susildykite jj iki APLINKOS TEMPERATUROS.

1. Paruo$kite prietaisa: gave nauja kontroliniy medziagy partijg vykdykite sistemos ZINYNE arba naudojimo instrukcijoje pateiktus kontroliniy medziagy
nustatymo nurodymus.

Vadovaudamiesi sistemos ZINYNU arba naudojimo instrukcijomis, atlikite kasdienius patikrinimus.

3. Apversdami nuo penkiy (5) iki astuoniy (8) karty, atsargiai sumaisykite kambario temperatiros vamzdelj COULTER LATRON CP-X Control. Saugokite
nuo putojimo.

Paleiskite valdiklj, naudodami prietaiso pristatyma kasetéje.
ISsiurbkite COULTER LATRON CP-X Control.

IStirkite tdrio, savitojo laidumo bei jvairiy Sviesos sklaidos matavimy vidurkio/rezimo kanalg ir kitimo koeficientg. Rezultatus palyginkite su LAUKIAMU
REZULTATY LENTELEJE pateikiamais rezultatais.

PASTABA: Rezultatui vir$ijus prabos ribas, vadovaukités veiksmais, pateikiamais sistemos ZINYNE arba naudojimo instrukcijose. Reguliuodami ribg
virsijusius rezultatus, vadovaukités savo laboratorijos proceddromis.

PRISKIRTOSIOS VERTES IR NUMATOMI REZULTATAI
Zr. NUMATOMY REZULTATY LENTELE.

PRISKIRTOSIOS VERTES nustatomos su patvirtintomis sistemomis, naudojant COULTER reagentus. Vertés patvirtinamos per daugelj kontrolinés
medziagos analiziy.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 ml
PREKIY ZENKLAI

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

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.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents

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

PERZIURY ISTORIJA
Perzidra AK, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
«  Pridéta nauja serby kalba.
*  Pridéta nauja vietnamiecCiy kalba.
Perziara AL, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
*+  NAUDOJIMO PASKIRTIS
» Pasalinta Europos pavojingy medziagy klasifikacija
*  Pridétas naujas pareiskimas dél informacijos apie patentus
*  Jtrauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainieciy kalbos
Perzitra AM, 2023 05
e Atnaujintas EB REP adresas
*  Atnaujinta autoriy teisiy data
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COULTER LATRON CP-X Kontroll
628024

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COULTER LATRON CP-X kontroll a VCSn technoldgiaval miikédé UniCel DxH Coulter sejtelemzd rendszereken, meghatarozott COULTER reagensekkel
egyltt valé hasznalatra szolgal. A térfogat, a vezet6képesség és a fényszorasi paraméterek mérésének figyelésére hasznalatos.

OSSZEFOGLALAS

A VCSn technikat alkalmazé Coulter sejtanalizalé rendszerek stabil minéségellenérzési anyagot igényelnek, amelynek egységes a mérete, és megfeleld
a fényszoérasi tulajdonsaga. A kontroll a térfogat, vezetéképesség és fényszéras mérésére hasznalt elektronikai feldolgozas és a folyadékaramlasi
sebességrendszer stabilitdsanak monitorozasara szolgal.

MUKODESI ELV

A COULTER LATRON CP-X Kontroll a latex részecskék hasznalatra kész szuszpenzidjaként kerul szallitasra. A részecskék ataramlanak az aramilasi cellan,
és olyan jellemz6 elektronikus jeleket hoznak létre, amelyek térfogatként, vezetéképességként és kiildnbozé fényszorasi szogekként és fényveszteségként
kertilnek mérésre a VCSn technoldgiat alkalmazé Coulter sejtanalizald rendszerek minéségkontrolljaként.

REAGENSEK

COULTER LATRON CP-X Kontroll: Polisztirol részecskék szuszpenzidja feluletaktiv anyagot tartalmazo pufferelt kézegben.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. A termék <0,1% natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid tartdsitdszer robbanékony vegyileteket képezhet fém lefolyovezetékekben. Lasd a
National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (Orszagos foglalkozas-egészséguligyi és -biztonsagi intézet:
Robbanékony azidokkal kapcsolatos veszélyek) kdzlonyét (1976. 08. 16.).

2. Bérrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (szenzibilizalé hatasu lehet).
3. A Dbdrrel valo érintkezés kerulendd.
4. Medfelel6 védbkesztyit kell viselni.
5. Ha az anyag a bérre kerdl, vizzel béven azonnal le kell mosni.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
COULTER LATRON FIGYELEM Allergias bérreakciot valthat ki.
CP-X Kontroll

Bdrirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Az szennyezett ruhadarabokat le kell vetni és hasznalat el6tt ki kell mosni.

Reakciotomeg Osszetétele: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1) <0,05%

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

2-30°C kozott tarolva, a COULTER LATRON CP-X Kontroll bontatlan csdvei a cimkén jelzett lejarati ideig stabilak. A felbontott csévek az ajanlott
hémérsékleten tarolva 30 napig stabilak.

A csdvet hasznalat elétt melegitse SZOBAHOMERSEKLETURE.
A csoOveket jol zarja le hasznalaton kivul.
NE FAGYASSZA LE!

Ahulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

A MINOSEGROMLAS JELEI

A vart eredmények elmaradasa a termék instabilitasat, vagy elbomlasat jelezheti, amely adédhat a nem megfeleld tarolasbol, kezelésbél vagy
szennyez&désbol.

: Védobkesztyll, védbéruha és szemvédd/arcvéds hasznalata kotelezé.

A fagyasztott, majd kiengedett termék, vagy a javasolt hémérsékleti tartomanyon kivili h6mérsékletnek kitett termék esetében a jelzett értékek nem mindig
allithatdk helyre.

A sejttormelékkel szennyezett termékek csovei egynél tobb populaciét mutathatnak, ami a variaciés egyiitthatd ndvekedését eredményezheti.
SZALLITOTT ANYAGOK

. LATRON CP-X Kontroll- 8 x 4 mL

+  VART EREDMENYEK tablazata, amely a megadott értékeket és a VARHATO TARTOMANYOKAT tartalmazza
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SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

*  Megfeleld6 COULTER reagensek az analizis elvégzéséhez
+  Rendszer SUGO vagy Hasznalati Gtmutat6

A BERENDEZES UZEMELTETESE

Lasd a Rendszer SUGO-t vagy a Hasznalati itmutatot a késziilék helyes miikddtetési utasitasaival kapcsolatban.

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: A COULTER LATRON CP-X Kontrolit hasznalat eltt melegitse KORNYEZETI HOMERSEKLETURE.

1. Készitse el6 a miszert: Uj kontrollanyag-tétel érkezése utan kévesse a rendszerstigéban vagy a hasznalati utasitasban talalhaté ,Kontrollok beallitasa”
cimi fejezet utasitasait.

Végezzen napi ellendrzéseket a Rendszer SUGO vagy a Hasznalati Gtmutaté szerint.

Ovatosan keverjen dssze egy szobahémérsékletli cs6 COULTER LATRON CP-X Kontrollt 6t (5) - nyolc (8) alkalommal térténé felforditassal.
Vigyazzon, hogy ne habosodjon.

4. Futtassa a kontrollt a készlléken Kazetta bemutatét alkalmazva.
Szivja fel a COULTER LATRON CP-X Kontrollt.

6. Vizsgédlia meg a térfogatra, vezetéképességre és kilonb6zé fényszdéras meérésekre vonatkozd csatorna atlagot/moédot és variacios egyitthatot.
Hasonlitsa 6ssze az értékeket a VART ERTEKEK TABLAZATBAN megadottakkal.

MEGJEGYZES:Amennyiben az eredmények meghaladjak a vizsgalati hatarértékeket, nézze meg a Rendszer SUGO-t vagy a Hasznalati Gtmutatét az ajanlott
teenddkkel kapcsolatban. Kdvesse a laboratériumi eljarasokat a hatarértéket meghalad6 eredményeket illetéen.

HOZZARENDELT ERTEKEK ES VARHATO EREDMENYEK
Nézze meg a VART ERTEKEK TABLAZATAT.

A MEGADOTT ERTEKEKET validalt rendszereken, COULTER reagensek hasznalataval hataroztak meg. Az értékeket a kontroll tdbbszdrds analizisével
igazoltak.

AVART TAROMANY a készletek és a miiszerek kdzotti kiildnbséget is tartalmazza, és konfidencia tartomanya 95%-os egy jol karbantartott miiszer esetében.

A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER LATRON CP-X Kontroll

628024 - 8 x 4 mL
VEDJEGYEK

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

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

TOVABBI INFORMACIOK
A szimbdlumok magyarazata megtalalhat6 a kévetkezd internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com (cikkszam: C07163)
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

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

ATDOLGOZASOK
AK verzio, 2018. 01.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
*  Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
*  Kiegészités a vietnami nyelvi forditassal
AL verzio, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
+  RENDELTETESSZERU HASZNALAT
* Az eurdpai veszélyességi besorolas eltavolitasra kerdlt
+  Uj betegtajékoztaté nyilatkozat hozzaadasa
«  Uj nyelvek keriiltek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
AM verzio, 2023. 05.
* A hivatalos EK képviselet cimadatainak frissitése
* A szerz6i jog datumanak frissitése
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

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

PRZEZNACZENIE

Kontrola COULTER LATRON CP-X jest przeznaczona do stosowania w systemach analizy komorkowej UniCel DxH Coulter, ktére wykorzystujag technologie
VCSn w potgczeniu z okreslonymi odczynnikami COULTER. Stuzy ona do monitorowania pomiaréw parametréw objetosci, przewodnictwa i rozproszenia
Swiatta.

PODSUMOWANIE

Systemy analizy komérkowej firmy Coulter wykorzystujgce technologie VCSn wymagajg stabilnego materiatu kontroli jakosci o jednorodnym rozmiarze i
odpowiedniej charakterystyce rozpraszania Swiatta. Preparat kontrolny monitoruje stabilno$¢ uktadéw przetwarzania elektrycznego i przeptywéw cieczy,
stuzgcych do mierzenia objetosci, przewodnosci i rozpraszania $wiatta.

ZASADA DZIALANIA

COULTER LATRON CP-X Control jest dostarczony jako gotowa do uzycia zawiesina czgstek lateksowych. Czastki te przechodza przez komore
przeptywowg i wytwarzajg charakterystyczne sygnaty elektryczne, ktére sg mierzone jako objeto$¢, przewodnosé, rozne katy rozproszenia Swiatta i ubytek
Swiatta, umozliwiajgc kontrole jakosci systemoéw analizy komorkowej firmy Coulter, wykorzystujgcych technologie VCSn.

ODCZYNNIKI

COULTER LATRON CP-X Control: Zawiesina czastek polistyrenowych w buforowanym roztworze zawierajgcym srodek powierzchniowo czynny.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Odczynnik zawiera <0,1% azydku sodu. Azydek sodu jako $rodek konserwujgcy moze tworzyé zwigzki wybuchowe w metalowych rurach
kanalizacyjnych. Informacje zawiera biuletyn National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76)
(Biuletyn Narodowego Instytutu Bezpieczenstwa i Zdrowia Zawodowego: Zagrozenie wybuchami azydkéw (8/16/76)).

2. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skorg.
3. Unika¢ zanieczyszczenia skory.
4. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.
5. W razie kontaktu ze skéra, natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
COULTER LATRON UWAGA Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
CP-X Control

W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegngé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

Masa reakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 247-500-7]
i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) <0,05%

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

Przechowywane w temperaturze 2-30°C, nieotwarte probéwki z COULTER LATRON CP-X Control zachowujg stabilno$¢ do terminu waznosci podanego na
etykiecie. Otwarte probéwki zachowujg stabilno$¢ przez 30 dni, pod warunkiem przechowywania w zalecanych temperaturach.

Przed uzyciem proboéwka musi osiagngé TEMPERATURE OTOCZENIA.

Gdy preparat nie jest uzywany, probowki nalezy szczelnie zamykac.

NIE ZAMRAZAC.

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

OZNAKA POGORSZENIA WELASCIWOSCI

Niemozno$¢ uzyskania spodziewanych wynikow moze wskazywaé na niestabilno$¢ lub pogorszenie jakosci produktu wskutek nieprawidtowego
przechowywania lub obchodzenia sie z produktem badz jego zanieczyszczenia.

: Stosowacé rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone twarzy.

Uzyskanie wskazanych wartosci przy uzyciu produktu zamrozonego i rozmrozonego albo wystawionego na dziatanie temperatur wykraczajgcych poza
zalecany przedziat moze by¢ niemozliwe.

Probéwki lub produkt, ktére zostaty zanieczyszczone odpadami moga wykazywac¢ wiecej niz jedng populacje, co prowadzi do wzrostu wspoétczynnikow
zmiennosci.

MATERIALY DOSTARCZONE
*+  LATRON CP-X Control - 8 x 4 mL
+  Tabela WYNIKOW OCZEKIWANYCH zawierajgca wartosci przypisane i ZAKRESY OCZEKIWANE
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
*  Odczynniki COULTER wystarczajgce do wykonania analizy
*+  POMOC systemu lub instrukcja uzycia

OBSLUGA ANALIZATORA

Prawidtowe instrukcje obstugi instrumentu zawierajg pliki POMOCY danego systemu i jego instrukcja uzycia.

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Przed uzyciem COULTER LATRON CP-X Control, musi on osiggng¢ TEMPERATURE OTOCZENIA.

1. Przygotowa¢ analizator: w przypadku otrzymania nowej serii preparatow kontrolnych, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami konfiguraciji
preparatéw kontrolnych w plikach POMOCY dla systemu lub instrukcji uzycia.

Wykona¢ kontrole codzienne zgodnie z instrukcjg uzycia lub POMOCA systemu.

Delikatnie wymieszaé proboéwke COULTER LATRON CP-X Control, ktéra osiggneta temperature otoczenia, odwracajgc jg pie¢ (5) do o$miu (8) razy.
Nie dopusci¢ do spienienia.

Uruchomi¢ analize preparatu kontrolnego winstrumencie przy uzyciu prezentacji kasetowe;j.
Zassa¢ COULTER LATRON CP-X Control.

6. Sprawdzi¢ wyniki sredniej/kanatu modu oraz wspdtczynnika zmiennosci dla pomiardw objgtosci, przewodnosci i roznych rozproszen swiatta. Porownac
wyniki z TABELA WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

UWAGA: Jezeli wynik wykracza poza limity badania, nalezy zapozna¢ sie z zalecanym postepowaniem wplikach POMOCY systemu lub instrukcji uzycia.
Wprzypadku wystgpienia wynikéw wykraczajgcych pozalimity, nalezy postepowa¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danej pracowni analityczne;j.

WARTOSCI PRZYPISANE | WYNIKI OCZEKIWANE
Patrz: TABELA WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

WARTOSCI PRZYPISANE okreslono za pomocg systeméw poddanych walidacji, z uzyciem okreslonych odczynnikéw COULTER. Wartosci te zostaty
potwierdzone w drodze wielokrotnie powtarzanej analizy wzorca.

ZAKRESY OCZEKIWANE obejmujg zmienno$¢ poszczegolnych partii i urzadzen; wyznaczajg 95-procentowe przedziaty ufnosci dotyczace systemow
urzadzen poddawanych nalezytej konserwaciji.

DOSTEPNOSC PRODUKTU
COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 mL
ZNAKI TOWAROWE

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

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

DODATKOWE INFORMACJE

Stowniczek symboli jest dostepny pod adresem techdocs.beckmancoulter.com (Nr kat. C07163)
Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIA ZMIAN
Wersja AK, 01.2018
Wprowadzone zmiany:
«  Dodano nowy jezyk serbski
*  Dodano nowy jezyk wietnamski
Wersja AL, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
+ PRZEZNACZENIE
*  Usunieto europejskg klasyfikacje zagrozen
. Dodano nowa Deklaracje informacji o patencie
« Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrainski
Wersja AM, 05.2023
»  Zaktualizowano adres przedstawiciela na terenie Europy (WE REP)
*  Zaktualizowano date praw autorskich
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

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

URCENE POUZITI
Kontrola COULTER LATRON CP-X je uréena k pouzivani v systémech bunécné analyzy UniCel DxH Coulter, které vyuzivaji technologii VCSn, v kombinaci
s konkrétnimi reagenciemi COULTER. Pouziva se k monitorovani méfeni parametri objemu, vodivosti a rozptylu svétla.

SHRNUTI

Systémy bunééné analyzy Coulter s technologii VCSn vyzaduji kontrolni material stabilni kvality stejné velikosti s vhodnymi charakteristikami rozptylu svétla.
Tato kontrola monitoruje stabilitu elektrického zpracovani a hydraulickych priitokovych systému pro méfeni objemu, vodivosti a rozptylu svétla.

PRINCIP

COULTER LATRON CP-X Control se dodava pfipravena k pouZiti ve formé suspenze latexovych ¢astic. Tyto Castice prochazeji pritokovou kyvetou a
vytvareji charakteristické elektrické signaly, které se méfi jako objem, vodivost a rizné uhly rozptylu svétla a svételné ztraty pro kontrolu jakosti systému
bunécné analyzy s technologii VCSn.

REAGENCIE

COULTER LATRON CP-X Control: Suspenze polystyrénovych €astic v pufrovaném médiu obsahujicim surfaktant.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Produkt obsahuje <0,1% azidu sodného. Konzervaéni latka azid sodny mize v kovovém odpadnim potrubi produkovat vybusné slouceniny. Viz
National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (bulletin Narodniho institutu pro bezpeénost a ochranu zdravi
pfi praci: Nebezpedéi vybusného azidu) (8/16/76).

2. Muze vyvolat senzibilizaci pfi styku s kuzi.
3. Zamezte styku s kazi.
4. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice.
5. Po styku s pokozZkou, ihned umyjte velkym mnoZstvim vody.
KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
COULTER LATRON VAROVANI Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
CP-X Control

Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte |ékafskou pomoc/o$etieni.
Kontaminované Casti odévu sviéknéte a pfed pouzitim vyperte.
Reakéni hmota: 5-chloro-2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC €. 247-500-7]
a 2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC &. 220-239-6] (3:1) <0,05%

: Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné bryle/obli¢ejovy §tit.

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Neoteviené zkumavky s produktem COULTER LATRON CP-X Control jsou stabilni do doby pouzitelnosti vyznacené na stitku, pokud se uchovavaji pfi teploté
2-30°C. Oteviené zkumavky jsou stabilni po dobu 30 dni pfi dodrzeni doporu€eni pro uchovavani.

Zkumavku pred pouzitim zahfejte na POKOJOVOU TEPLOTU.

Pokud se zkumavky nepouzivaji, uchovavejte je pevné uzaviené vickem.

CHRANTE PRED MRAZEM.

Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

ZNAMKY ZHORSENi KVALITY

Neschopnost ziskat ocekavané vysledky muize signalizovat nestabilitu produktu nebo poSkozeni nasledkem nevhodného skladovani, manipulace nebo
kontaminace.

Zmrzly a rozmrazeny produkt nebo produkt vystaveny teplotdm mimo doporuceny rozsah teplot maze vést kziskani jinych nez udavanych hodnot.
Zkumavky s produktem kontaminovanym zbytky tkani maze vykazovat vice nez jednu populaci a vést ke zvy$eni variacnich koeficienta.

POSKYTNUTE MATERIALY
«  LATRON CP-X Control - 8 x 4 ml
«  Tabulka OCEKAVANYCH VYSLEDKU obsahuiici cilové hodnoty a OCEKAVANE ROZSAHY
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VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

»  Dostatek reagencii COULTER pro kompletni analyzu
+ NAPOVEDA k systému nebo navod k pouZiti

OBSLUHA PRISTROJE

Ohledné spravnych pokynti pro obsluhu pfistroje nahlédnéte do NAPOVEDY k systému nebo navodu k pouZiti.

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: COULTER LATRON CP-X Control pfed pouzitim ZAHREJTE NA POKOJOVOU TEPLOTU.
1. Pfipravte pfistroj: Po obdrzeni nové $arze kontrol postupujte podle pokynti pro nastaveni kontrol v NAPOVEDE k systému nebo v navodu k pouZiti.
2. Provadsjte denni kontroly podle NAPOVEDY k systému nebo navodu k pouZiti.

3. Obsah zkumavky s produktem COULTER LATRON CP-X Control opatrné promichejte obracenim pét (5) az osm (8) krat pfi pokojové teploté. Zamezte
tvorbé pény.

Spustte kontrolu za pfitomnosti kazet v pfistroji.
Nasajte produkt COULTER LATRON CP-X Control.

Zkontrolujte kanal stfedni hodnoty/reZim a vysledky varianiho koeficientu pro objem, vodivost a rizné méfeni rozptylu svétla. Porovnejte vysledky s
TABULKOU OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

POZNAMKA: Jestlize vysledek prekrogi limity stanoveni, nahlédnéte do NAPOVEDY k systému nebo navodu ohledné& doporuéenych opatfeni. Dodrzte
postupy vasi laboratofe ohledné zpracovani vysledku, které prekrocily limit.

PRIRAZENE HODNOTY A OCEKAVANE VYSLEDKY
Informace naleznete v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

PRIRAZENE HODNOTY jsou stanoveny na schvalenych systémech spouzitim specifickych reagencii COULTER. Hodnoty jsou potvrzeny nékolikanasobnymi
analyzami kontrol.

OCEKAVANE ROZSAHY zahrnuji rozdily mezi sériemi a mezi pfistroji a vyhovuji u dobie udrzovaného pfistroje 95% intervalu spolehlivosti.

DOSTUPNOST PRODUKTU

COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 ml
OCHRANNE ZNAMKY

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

Pokud potfebujete dal$i informace nebo jste obdrzeli poskozeny produkt, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spoleénosti Beckman Coulter
800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

DALSI INFORMACE

Vysvétlivky symboll jsou k dispozici na webu techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

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

HISTORIE REVIZi
Revize AK, 1. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
«  Pfidani srbstiny jako nového jazyka
»  Pfidani viethamstiny jako nového jazyka
Revize AL, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:
+  URCENE POUZITI
»  Evropska klasifikace nebezpecnosti odstranéna
+  Pfidano nové prohlaseni s informacemi o patentech
*  Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajinstina
Revize AM, 5. 2023
»  Aktualizace adresy zastupce pro ES
»  Aktualizace data v oznameni o autorskych pravech

A59931-AM 31 of 58



Kontrola COULTER LATRON CP-X
628024

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Kontrola COULTER LATRON CP-X je uréena na pouzitie s prislusnymi ¢inidlami COULTER v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter, ktoré
vyuzivaju technoldgiu VCSn. Pouziva sa na monitorovanie merani tychto parametrov: objem, vodivost a svetelny rozptyl.

SUHRN

Systémy na analyzu buniek Coulter s technolégiou VCSn vyZaduju stabilny material na kontrolu kvality uniformnej velkosti so spravnymi charakteristikami
svetelného rozptylu. Kontrola slizi na monitorovanie stability elektrického spracovania a systémov snimania rychlosti toku tekutin pouzivanych na meranie
objemu, vodivosti a svetelného rozptylu.

PRINCIP

Kontrola COULTER LATRON CP-X sa dodava ako suspenzia latexovych &astic pripravena na pouzitie. Tieto Castice prechadzaju cez prietokovu kyvetu
a vytvaraju charakteristické elektrické signaly, reprezentujuce objem, vodivost, svetelny rozptyl v réznych uhloch a svetelné straty, na kontrolu kvality systémov
na analyzu buniek Coulter s technolégiou VCSn.

CINIDLA

Kontrola COULTER LATRON CP-X: Suspenzia polystyrénovych ¢astic v timivom roztoku s obsahom surfaktantu.

VYSTRAHA A OPATRENIA

1. Vyrobok obsahuje <0,1% azidu sodného. Konzervacné €inidlo azid sodny méze v kovovej kanaliza¢nej sieti vytvarat vybusné zltu€eniny. Pozri National
Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (bulletin Narodného ustavu bezpecnosti a ochrany zdravia
pri praci: Nebezpecenstvo vybusného azidu (8/16/76)).

2. Pri kontakte s pokozkou méze vyvolat senzibilizaciu.
3. Zamedzte kontaktu s pokozkou.
4. Pouzivajte vhodné ochranné rukavice.
5. Po kontakte s pokozkou ihned umyt velkym mnozstvom vody.
KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Kontrola COULTER POZOR M6ze vyvolat alergicki koznu reakciu.
LATRON CP-X

Ak sa objavi podrazdenie koze alebo vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

VSetky kontaminované €asti odevu vyzlecéte a pred pouzitim vyperte.
Reakéna hmota: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES ¢. 247-500-7] a
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES &. 220-239-6](3 : 1) <0,05%

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

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Pri skladovani pri teplote 2-30°C su neotvorené skumavky s kontrolou COULTER LATRON CP-X stabilné az do datumu spotreby uvedeného na Stitku. Po
otvoreni skimavky je vyrobok stabilny 30 dni, ak sa skladuje pri odporu¢anej teplote.

Pred pouzitim pockajte, kym sa teplota skimavky nevyrovna s TEPLOTOU OKOLIA.

Ked skumavky nepouzivate, musia byt tesne uzavreté.

NEZMRAZUJTE.

Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutocnite v stlade so Statnymi a miestnymi predpismi.

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Ak nie je mozné dosiahnut oCakavané vysledky, mbéze to svedCit o nestabilite alebo zhorSenej kvalite vyrobku v désledku nespravneho skladovania,
nespravnej manipulacie alebo kontaminacie.

Ak bol vyrobok zmrazeny a rozmrazeny alebo vystaveny teplotam mimo odporu¢aného rozmedzia, nemusia sa dat dosiahnut uvedené hodnoty.
Skumavky s vyrobkom kontaminované cudzimi €asticami mézu vykazovat viac nez jednu populaciu, €0 ma za nasledok zvysenie koeficientov variacie.

POSKYTOVANY MATERIAL
. Kontrola LATRON CP-X — 8 x 4 ml
+  Tabulka OCAKAVANYCH VYSLEDKOV obsahujtica priradené hodnoty a OCAKAVANE ROZSAHY
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POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

*  Adekvatne ¢inidla COULTER na vykonanie analyzy
+  Systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouzitie

OBSLUHA PRISTROJA

Spravne postupy pri obsluhe pristroja si pregitajte v systémovom POMOCNIKOVI alebo v Navode na pouZitie.

NAVOD NA POUZITIE
POZNAMKA: Pred pouzitim kontroly COULTER LATRON CP-X pogkaijte, kym sa jej teplota nevyrovna s TEPLOTOU OKOLIA.
1. Pripravte pristroj: V pripade prijatia novej $arze kontrol si preitajte postup pri nastavovani kontrol v systémovom POMOCNIKOVI alebo v Navode na
pouzitie.
Vykonavajte denné kontroly podia pokynov v systémovom POMOCNIKOVI alebo v Navode na pouZitie.

3. Obsah skiimavky s kontrolou COULTER LATRON CP-X po dosiahnuti izbovej teploty jemne premieSajte tym, Ze ju patkrat (5) az osemkrat (8) prevratite.
Nedovolte, aby doSlo k peneniu.

4. Analyzujte kontrolu pomocou procesu Prezentacia kazety v pristroji.
Nasajte kontrolu COULTER LATRON CP-X.

Zistite namerané hodnoty objemu, vodivosti a svetelného rozptylu v réznych uhloch vo vysledkoch Stredny kanal/Kanal rezimu a Koeficient variacie.
Porovnajte vysledky s TABULKOU OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

POZNAMKA: Ak vysledok prekrodi limity pre dany rozbor, d'al$i odportéany postup si preditajte v systémovom POMOCNIKOV! alebo v Navode na pouzitie.
Vysledky prekracujuce limity spracujte podla Standardnych postupov pre vase laboratérium.

PRIRADENE HODNOTY A OCAKAVANE VYSLEDKY
Pozri TABULKU OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

PRIRADENE HODNOTY sa na overenych systémoch stanovuji pomocou prislusnych &inidiel COULTER. Hodnoty sa potvrdzuji mnohonasobnym
analyzovanim kontrolnych vzoriek.

OCAKAVANE ROZSAHY zahffiaju variaciu medzi $arzami a medzi pristrojmi a predstavuji 95% medze déveryhodnosti pre dobre udrziavané pristrojové
systémy.
DOSTUPNOST PRODUKTOV

Kontrola COULTER LATRON CP-X

628024 — 8 x 4 m
OCHRANNE ZNAMKY

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

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Slovnik symbolov je dostupny na adrese techdocs.beckmancoulter.com (katalégové ¢islo C07163)
MoZe sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIA REVizli
Revizia AK, 01. 2018
Vykonané zmeny:
*  Doplnena srbcina
*  Doplnena vietnam¢ina
Revizia AL, 09. 2018
Vykonané zmeny:
+  URCENE POUZITIE
*  QOdstranena c¢ast Eurdpska klasifikacia nebezpecnosti
. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
*  Doplnena holand€ina, tradi¢na ¢instina a ukrajin€ina
Revizia AM, 5. 2023
»  Aktualizovana adresa zastupcu schvaleného ES
*  Aktualizovany datum pri autorskych pravach
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

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

KULLANIM AMACI

COULTER LATRON CP-X kontrolii, VCSn teknolojisini kullanan UniCel DxH Coulter hicresel analiz sistemlerinde belirli COULTER reaktifleriyle birlikte
kullanim igin tasarlanmistir. Hacim, iletkenlik ve 1sik sacilimi parametre dlgimlerini izlemek igin kullanihr.

OZET

VCSn teknolojisine sahip Coulter Hiicresel Analiz Sistemleri uygun isik yayma karakteristiklerine sahip es bicimli stabil kalite kontrol malzemesi
gerektirmektedir. Kontrol, hacim, iletkenlik ve isik sagilim 6lglimiinde kullanilan elektrik isleme ve fliidik akis hizi sistemlerinin stabilitesini denetler.

ILKE
COULTER LATRON CP-X Kontroli, lateks partikullerinin kullanima hazir sispansiyonu olarak tedarik edilir. Bu partikuller akis hicresi igcinden gecgerek,

VCSn teknolojisine sahip Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinin kalite kontrolu igin hacim, iletkenlik ve farkl acilardaki isik sagilim ile 1sik kaybi olarak 6l¢ilen
karakteristik elektrik sinyalleri Uretirler.

REAKTIFLER
COULTER LATRON CP-X Control: Surfaktan igceren tamponlu besi yeri igerisinde polistiren partikilleri stispansiyonu.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Urln, <%0,1 Sodyum Azid igerir. Sodyum Azid koruyucu maddesi metal kanalizasyon hatlarinda patlayici bilesikler olusturabilir. Bkz. National
Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Ulusal Is Guvenligi ve Saglik Enstitist Bllteni: Patlayici
Azid Tehlikeleri (8/16/76)).

2. Deri temasi hassasiyete neden olabilir.
3. Deri ile temasindan sakinin.
4. Uygun eldiven takin.
5. Deri ile temas ettikten sonra, bol miktarda su ile derhal yikayin.
GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
COULTER LATRON UYARI Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.
CP-X Control

Ciltte tahris veya kasinti s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.
Kirlenmig giysilerinizi gikarin ve yeniden kullanmadan 6nce yikayin.

Reaksiyon Kitlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin 3-on [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <%0,05

C Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve g6z koruyucu/ylz koruyucu kullanin.

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA

2-30°C'de saklandiklarinda, agilmamis COULTER LATRON CP-X Control tiipleri etiket tizerinde belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir. Agilan tipler
tavsiye edilen sicakliklarda saklandiginda 30 gun stabildirler.

Kullanmadan énce tiipii ORTAM SICAKLIGINA getirin.

Kullaniimayan tupleri sikica kapatin.

DONDURMAYIN.

Atik Urtnleri, kullaniimamis urinleri ve kontamine ambalajlari federal, bélgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

BOZULMA GOSTERGESI

Beklenen sonuglarin elde edilememesi, Grinin yanhs depolama, isleme veya kontaminasyon nedeniyle stabilitesini yitirdigini veya bozuldugunu goésterebilir.
Dondurulup ¢dzulen veya 6nerilen sicakligin disindaki sicakliklara maruz kalan urunlerle, belirtilen degerler elde edilemeyebilir.

Dékunttilerle kontamine olmus Uriin tupleri, Varyasyon Katsayisinda artisa neden olarak birden fazla populasyon sergileyebilirler.

SAGLANAN MALZEMELER
- LATRON CP-X Control - 8 x 4 mL
- Atanan Degerler ve BEKLENEN ARALIKLARI igeren BEKLENEN SONUGLAR tablosu
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GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

*  Analizi tamamlamak igin yeterli COULTER reaktifleri
+  Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlari

CIHAZIN CALISMASI

Uygun cihaz galistirma talimatlari icin Sistemler YARDIM ya da Kullanim Talimatlarina bakin.

KULLANMA TALIMATI
NOT: Kullanmadan énce COULTER LATRON CP-X Control iriiniinii kullanmadan énce ORTAM SICAKLIGINA getirin.

1. Cihazinizi hazirlayin: Yeni bir kontrol lotu alindiginda Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati igindeki Kontrolleri Ayarlama talimatlarini izleyin.
Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlarina uygun olarak Gunliik Kontrolleri gergeklestirin.
Oda sicakligindaki COULTER LATRON CP-X Control trtninu bes (5) ile sekiz (8) kez ters gevirerek yavasca karistirin. Képlklenmesini engelleyin.
Cihaz Uzerindeki Kaset Sunumunu kullanarak kontroll galigtirin.
COULTER LATRON CP-X Control UGriinini aspire edin.

Hacim, iletkenlik ve gesitli 151k sagilim olglimleri icin Ortam/Mod Kanali ve Varyasyon Katsayisi sonuclarini inceleyin. Sonuglari BEKLENEN
SONUGCLAR TABLOSU ile karsilastirin.

NOT: Bir sonucun test limitlerinin disinda kalmasi halinde, onerilen islemler icin Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlarina bagvurun. Limitleri asan
sonuglarin ele alinmasinda laboratuarinizda uygulanan proseddrleri izleyin.

ATANAN DEGERLER VE BEKLENEN SONUGLAR
Bkz. BEKLENEN SONUGLAR TABLOSU.

ATANAN DEGERLER, onaylanmis sistemlerde 6zel COULTER reaktifleri kullanilarak belirlenir. Degerler, kontroliin birden ¢ok kez analiz edilmesiyle
onaylanir.

R

BEKLENEN ARALIKLAR, lotlar arasinda ve cihazlar arasinda degisim icerir ve bakimi iyi sekilde yapilan cihazlarda %95 oraninda gtiven limitlerini temsil
eder.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 mL
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 icin veya hasarl trtin alinmasi halinde, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetleri'ni arayin veya
yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile baglanti kurun.

EK BILGILER
Semboller S6zIigu, techdocs.beckmancoulter.com adresinde bulunabilir (PN C07163)
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REVIZYON GECMISi
Revizyon AK, 01/2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
*  Yeni Sirpga dili eklendi
*  Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AL, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
*  KULLANIM AMACI
*  Avrupa Tehlike Siniflandirmasi ¢ikarildi
*  Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
*  Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
Revizyon AM, 05.2023
+ AT TEMSILCI Adresi Giincellendi
«  Telif hakki tarihi gtincellendi
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COULTER LATRON CP-X Control
628024

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

KoHTponbHbin matepman COULTER LATRON CP-X npefgHasHayeH Ans NPUMEHEHWs Ha cucTemax KretodHoro aHanusa UniCel DxH Coulter, koTtopble
ncnonb3ytoT TexHornornio VCSn, coBmecTHO co cneuududeckumun peareHtamm COULTER.OH ucnonb3yeTcs Ans KOHTPONS WU3MepeHun napameTpoB
obbema, MPOBOAVMMOCTU N CBETOPACCESHUS.

KPATKOE ONMUCAHUE

[Ons cuctem knetovHoro aHanusa Coulter ¢ TexHonorner VCSn Heobxoamm CTabunbHbIA KOHTPOMbHBLIA MaTepuan ¢ 4YacTuuaMu OgMHaKOBOrO pasMepa
C COOTBETCTBYHOLLMMUN XapaKTepUCTMKaMun cBeTopaccesiHusi. KOHTPOnbHbIA MaTepuan BbIMOMHSAET MOHUTOPUHT CTabunbHOCTU 3MEKTPOHHON 06paboTku 1
CUCTEM OLIEHKN CKOPOCTU MOTOKA XXMOKOCTU, KOTOPbIE UCMOMNb3YHTCA ANst M3MepeHust 06bema, areKTPonpOBOAUMOCTM U CBETOPACCEAHUS.

NMPUHLUUN PABOTDI

COULTER LATRON CP-X Control noctaBnstoTca B BUae roToBOM K UCMOMNb30BaHUIO CYCMNEH3UM NaTEKCHbIX YacTul. B xoge KOHTpons kavecTBa CUCTEM
KIIETOYHOrO aHanm3aa ¢ NomoLlblo TexHororum VCSn, aTu yacTuLibl NPOXOASAT Yepe3 NPOTOYHYH KIOBETY M CO3[aloT XapakTepHble 3aNeKTpUYeckue curHarnbi,
KOTOpble M3MepPSOTCS Kak nokasareny obbema, anekTponpoBOANMOCTU U Pa3NUYHbIX YINOB CBETOPACCESHNS 1 CBETOMOTEPMW.

PEATEHTbI

COULTER LATRON CP-X Control: CycneH3uns nonucTuponoBbIx YacTuy, B BydepHoli cpefe, cogepkallieit NoBepXHOCTHO-aKTUBHOE BELLECTBO.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

1. TMpopykt comepxuT <0,1% asmpga HaTpusa. KoHcepBaHT C codepXaHWeM asunaa HaTpus MoXeT 00pa3oBblBaTb B3pbiBYaTblE COEAVMHEHWUS B
meTannunyeckmx Tpybax sogonposoda. Cm. pgokymeHT National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards
(BronneTeHb HauuoHanbHOro MHCTUTYTa NpodeccnoHanbHon 6e30nacHOCTU U 30paBOOXPaHEHNs: B3PbIBOONACHOCTb a3vuaos) (8/16/76).

2. MoxeT cTaTb NPUYMHON NOBLILUEHHON YYBCTBUTENBbHOCTU MPU KOHTAKTE C KOXEMN.
3. W3beratb nonagaHus Ha KOXYy.
4. HocuTb cooTBeTCTBYIOLMNE NEepYaTKM.
5. Tpv nonagaHnn Ha KOXy HEMEANEHHO NPOMbITb BOMbLUNM KONMMYECTBOM BOAbI.
KINACCUPUKALIMA ONACHOCTEW NO CUCTEME CIc
COULTER LATRON OCTOPOXHO! MoxeT BbI3blBaTb anfepruyeckyro KOXHY peakumio.
CP-X Control

HapeBaTb 3alMTHbIe NepyaTku, 3aLMTHYIO oaexay, CPeACcTBa 3almThl
OpraHoB 3peHus / nuua.

MNpy pasgpaxeHUU KoKW UMK NOSIBIEHUM ChiN: 06paTUTLCS K BpaYy.

CHATb 3arpAa3HeHHy oaexagy n npomMbiTb ee nepen NOBTOPHbIM
NCNoNb30BaHNEM.

PeakumoHHasi macca 13 5-xnopo-2-metun-4-usotmasonuH-3-oHa [Ne EC
247-500-7] n 2-meTun-4-nsotnazonuH-3-oHa [Ne EC 220-239-6] (3:1) <0,05%

XPAHEHUE, CTABUJIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

Mpu xpaHeHunn ot 2 go 30°C, HeBckpbITbie Npobupkn COULTER LATRON CP-X Control ctabunbHbl 40 AaTbl UCTEYEHUS CPOKa XpaHEeHUsl, yKazaHHOW Ha
aTuketke. OTKpbITble MPOBUPKM cTabunbHbI B TedeHne 30 AHeRn, Npu YCNoBUM XpaHeHVs Npyu peKOMeHA0BaHHbIX TemnepaTypax.

Mepen 1cnonb3oBaHWeM no3BorsTe Npobupke nporpetbest o KOMHATHOM TEMMEPATYPbI.

XpaHuTe NpoBMpKM NOTHO 3aKyMOPEHHBLIMM, KOTAa OHU HE UCTIONb3YIOTCS.
HE 3AMOPAXWBATb.

YTrnusaumsa oTxodoB NpoayKTa, HeMCrnonb30BaHHOIO NPOAYKTa U 3arpsi3HEHHOW YNakoBKM JOSMKHA OCYLLECTBNSATLCS B COOTBETCTBUMM C MPUPOOOOXPAHHBIM
(be,qepaanblM 3aKoHO4aTenbCTBOM, 3aKOHOAATENTIbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLMMWU NOCTAHOBIIEHNAMU MECTHbIX OpraHOB BracTu.

NMPU3HAKU NOPYU

HeBO3MOXHOCTb nony4yeHua oxuvaaeMblx pes3ynbratoB MOryT CBUAETENbCTBOBATL O HecTabunbHOCTU UnK paspyLwieHnn NnpoayKTa B CBA3N C HeENnpaBuilbHbIMU
YCNoBUAMU XpaHEHUA U UCNofb30BaHUA UK C 3arpAasHeHnemM npoaykra.

MpoayKT, NoABeprHyBLUMIACS 3aMOPO3KE M Pa3MOPaXMBAHWIO MMM OKasaBLUMIACH Nop AeicTBMEM TemnepaTyp BHE PEeKOMeHAyeMoro TemnepaTypHOro
OvanasoHa, MOXET He BblAaTb YKa3aHHbIX 3HAYEHUN.

Mpobupkn c NPoayKTOM, 3arpsi3HEHHbIM MHOPOAHBIMM BeLLeCTBaMW UNU OCTaTKamy OpraHUYeckux BeLLeCTB, MOryT AEMOHCTpMpoBaTb Oonee YyeM ofgHy
nonynsiLmnio, YTo BrieveT 3a coboit nosbleHne KoadduumeHTa Bapmauuu.

NMPEOOCTABIIAEMbIE MATEPUATDbI
*  LATRON CP-X Control - 8 x 4 mn
*  Tabnuua OXXNOAEMbIX PE3YJIbTATOB cnpunucaHHbiMu 3HaveHuammn u OXKWOAEMbIMUA NHTEPBAJIAMU
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HEOBXOAUMBbIE, HO HE MPEOOCTABNAEMbIE MATEPUAIbI

. [ocTtatoyHble ons nonHoro aHanuaa peareHTsl COULTER
*  Cucrema NMOMOLLUb nnu NHCTpyKuMm No NpYMEHEHUo

SKCIIYATALUUA NMPUBOPA

Obpatutecs k Bawen cucteme NOMOLLb nnm UHCTpykumam no NpUMEHEHWIo AN NOnyYeHnst Hagnexalumx MHCTPYKUMIA No aKcnnyaTauum npubopa.

MHCTPYKUWUA MO NMPUMEHEHUIO
MPUMEYAHME: Mepen ucnonbsoaHmem COULTER LATRON CP-X Control nossonste npo6upke nporpetscst Ao KOMHATHOW TEMMEPATYPbI.

1. TopgrotoBbTe CBOV NpMBOpP: cnegynuTe MHCTPYKUMSIM NO HACTPOKKe KOHTpornen B CnpaBke cuctembl nnm VIHCTPYKUMSM MO NPUMEHEHMIO NPY NoyYeHn
HOBOW MapTuUK KOHTPOMen.

Ocywectenante ExxeqHeBHble NpoBepKM COrnacHo ykasaHusam cuctembl NMOMOLLb nnu MHCTPYKUUSM NO NPUMEHEHUIO.

OCTOpOXHO MepemMelLanTe NPorpeTyio A0 KOMHAaTHoM Temnepatypbl npodupky ¢ COULTER LATRON CP-X Control, nepesepHyB ee oT natu (5) go
BocbMy (8) pa3. M3berainte obpa3oBaHWs NeHbI.

4. O6paboTaiiTe KOHTPOMbHbIE MaTepunarnbl Ha aHanuaaTope B pexume paboTbl C kKacceTamu.
Acnupupyite COULTER LATRON CP-X Control.

6. 6 Ouenute pesynstatel Mean/Mode Channel (Kanan CpepHee sHaveHve/Pexxum) n koadb@uUMEHT Bapuauun Ans nokasateneit obbema,
3MeKTPONpoOBOAMMOCTY 1 cBeTopaccesHus. CpaBHuTte pesynbratel ¢ TABJIMILEW OXKNOAEMbIX PE3YIIbTATOB.

NMPUMEYAHUE: Ecnu pesynsrathbl BbIXOASAT 3@ paMKu MHTEpBanoB aHanu3a, obpatutecs k Bawen cucteme NMOMOLLBb nnn NHCTpyKUMSAM MO npUMEHeHuUto
AnSA nonyyeHust MHpopmaummn o pekomeHayembix AencTeusx. Cneayiite nopsaky, yTeepxaeHHoMy Ballen nabopatopueit, Ans o6paboTku BeIXOAALLMX 33
npeaensl pesynsraTos.

YCTAHOBJEHHbIE 3HAYEHUA U OXXKUOAEMbBIE PE3YJIbTATbI
Cm. TABMULY OXWUOAEMbIX PE3YTIETATOB.

MPUCBOEHHbIE 3HAYEHWA onpeaensitotca Ha BanuanpoBaHHbIX cUCTEMaXx C NoMOLLbIo cneumdmyeckux peareHtoB COULTER. 3HaueHust noaTBepXaeHbl
MHOFOKpaTHbIM aHarM3oM KOHTPOSIS.

OXWOAEMbIE OUATMA3O0OHbI yuntbiBatoT Bapraummu mexay naptusmm u npubopamu 1 atoT npeaensl 4OCTOBepHOCTU B 95% AN M3MepUTENbHbIX CUCTEM
B XOPOLLUEM COCTOSIHUW.

®OPMA NOCTABKU NMPOAYKTA
COULTER LATRON CP-X Control

628024 - 8 x 4 mn
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, ctTunnsoBaHHbIA NOroTMN M yNnoMMHaeMble 34eCb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMM 3HaKaMu unu
3aperncTprpoBaHHbLIMU TOBapHbLIMK 3Hakamu kopnopaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHerHbix LLTatax n apyrux ctpaHax.

3a pononHUTenbHOWM MHGOoPMaLmen Unn Npu noslyYeHnn NoBPEXAEHHOW NPOoAyKUMKM obpallaiTech B CEPBUCHBIN LeHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxmTechb C BallMM MeCTHbIM npeacTtaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

AOMNONMHUTENIbHAA UH®OPMALIUA

Moccapuin cumBomnoB AocTyneH Ha cante techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)

MoryT 6bITb OXBayeHbl Of4HUM unu Gornee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

MacnopT 6esonacHocTu AOCTyneH Ha cawTe beckmancoulter.com/techdocs

CBEOEHUA O BEPCUAX
Pepakunsa AK, 01.18
Bbinv BHECEHBI U3MEHEHUSI B pa3aen:
»  [loGaBneH HoBbIN cepbCkuin A3bIK
*  [oGaBneH HOBbIN BbETHAMCKUI A3bIK
Pepakuna AL, 09.18
Bbinv BHECEHBI U3MEHEHUSI B pa3aen:
«  HASHAYEHUE
*  YpaneHna EBponeiickas knaccudumkaumsa onacHocTemn
+ [ob6aBneHo HOBOe MHDOPMAaLMOHHOE 3asiBNeHNEe OTHOCUTENbHO NaTEHTOB
. [o6aBneHbl HOBble A3bIKU: HUAEePnaHACKUA, KUTackuiA TpaauLMOHHBIN U YKPaUHCKUIA
Bepcusa AM, 05.2023
»  OGHoBneH agpec npeacrasutensciea B EC
+  OG6HoBneHa gaTa aBTOPCKOro npasa
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Kontrola COULTER LATRON CP-X
628024

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

NAMJENA

Kontrola COULTER LATRON CP-X namijenjena je za upotrebu na sustavima za stani¢nu analizu UniCel DxH Coulter koji koriste tehnologiju VCSn u
kombinaciji sa specifiénim reagensima COULTER. Sluzi za praéenje mjerenja parametara volumena, provodljivosti i rasprSenja svjetlosti.

SAZETAK

Coulterovim sustavima za analizu stanica s tehnologijom VCSn potreban je stabilan materijal za kontrolu kvalitete jednoobrazne veli¢ine s odgovaraju¢im
karakteristikama rasprSenja svjetlosti. Kontrola prati stabilnost sustava za elektriénu obradu i brzinu protoka tekucina koji sluze za mjerenje volumena,
provodljivosti i rasprSenja svjetlosti.

NACELO

Kontrola COULTER LATRON CP-X isporucuje se kao gotova suspenzija Cestica lateksa. Te Cestice prolaze kroz protocni sustav i proizvode karakteristicne
elektricne signale koji se mjere kao obujam, provodljivost i razni kutovi rasprSenja svjetlosti i gubitka svjetlosti u svrhu kontrole kvalitete Coulterovih sustava
za analizu stanica s tehnologijom VCSn.

REAGENSI

Kontrola COULTER LATRON CP-X: suspenzija Cestica polistirena u puferiranom mediju koji sadrzi surfaktant.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

1. Proizvod sadrzi <0,1% natrijeva azida. Konzervans s natrijevim azidom moze stvoriti eksplozivne spojeve u metalnim cjevovodima. Pogledajte National
Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (Bilten Nacionalnog instituta za zdravlje i zastitu na radu: Opasnosti od
eksplozivnih azida) (8/16/76).

2. U dodiru s kozom moze izazvati preosjetljivost.
3. Sprijeciti dodir s kozom.
4. Nositi zastitne rukavice.
5. Nakon dodira s kozom odmah isprati s mnogo vode.
KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Kontrola COULTER UPOZORENJE MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.
LATRON CP-X

Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za oci/lice.
U slu€aju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika.

Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.

Reakcijska masa za: 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC broj 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC broj 220-239-6](3:1) <0,05%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Kada se ¢uvaju na temperaturi od 2 do30°C, neotvorene epruvete kontrole COULTER LATRON CP-X stabilne su do roka isteka valjanosti nazna¢enog na
naljepnici. Otvorene epruvete stabilne su 30 dana kada se ¢uvaju na preporu¢enim temperaturama.

Prije uprabe zagrijte epruvetu na SOBNU TEMPERATURU.

Kada se epruveta ne koristi, drZite je ¢vrsto zatvorenom.

NE ZAMRZAVATI.

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

DOKAZ PROPADANJA

Nemoguénost postizanja o¢ekivanih rezultata moze upucivati na nestabilnost ili kvarenje proizvoda zbog nepravilnog skladistenja, rukovanja ili kontaminacije.

Proizvodi koji su zamrznuti pa otopljeni, kao i oni koji su izlozeni temperaturama izvan preporu¢enog raspona mozda nece dati naznacene vrijednosti.
Epruvete proizvoda koje su kontaminirane ostacima mogu pokazivati vise od jedne populacije, $to dovodi do povecanja koeficijenata varijacije.

DOSTAVLJENI MATERIJALI
*  Kontrola LATRON CP-X — 8 x 4 mL
+  tablica OCEKIVANIH REZULTATA koja sadrzi dodijeljene vrijednosti i OCEKIVANE RASPONE
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

*  Dovoljno reagensa COULTER za dovrsetak analize
+  POMOC u sustavu ili Upute za uporabu

RAD INSTRUMENTA

Upute za pravilno rukovanje instrumentom potraZite u POMOCI u sustavu ili Uputama za uporabu.

UPUTE ZA UPORABU
NAPOMENA: prije uporabe zagrijte kontrolu COULTER LATRON CP-X na SOBNU TEMPERATURU.

1. Pripremite instrument: kada primite novu seriju kontrola, slijedite upute za postavljanje kontrola u POMOCI u sustavu ili Uputama za uporabu.
Provodite dnevne provjere u skladu s POMOCI u sustavu ili Uputama za uporabu.
Pazljivo promuékajte epruvete kontrole COULTER LATRON CP-X na sobnoj temperaturi izokreéuci je pet (5) do osam (8) puta. Pazite da se ne zapjeni.
Pokrenite kontrolu pomoc¢u prezentacije kasete na instrumentu.
Aspirirajte kontrolu COULTER LATRON CP-X.

Pregledajte srednje/modalne rezultate kanala i koeficijenta varijacije za obujam, provodljivost i razne mjere rasprsenja svjetlosti. Usporedite rezultate
s TABLICOM OCEKIVANIH REZULTATA.

NAPOMENA: ako rezultat premasuje ogranitenja testa, potraZite predloZene akcije u POMOCI u sustavu ili uputama za uporabu. Rezultate koji premasuju
ogranicenja obradite u skladu s procedurama svog laboratorija.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABLICU OCEKIVANIH REZULTATA.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI odredene su na valjanim sustavima pomocu specifi¢nih reagensa tvrtke COULTER. Vrijednosti su potvrdene viSestrukim
analizama kontrole.

o o~ wDdD

OCEKIVANI RASPONI obuhvaéaju varijaciju izmedu serija i instrumenata te predstavljaju granice pouzdanosti od 95% za dobro odrzavanje sustave.

DOSTUPNOST PROIZVODA
Kontrola COULTER LATRON CP-X

628024 — 8 x 4 mL
ZIGOVI

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

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

DODATNE INFORMACIJE

Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu techdocs.beckmancoulter.com (br. dijela C07163)
Moze biti pokriveno patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

POVIJEST REVIZIJA
Revizija AK, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
* Dodan je novi, srpski jezik
*  Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AL, 09. 2018.
Promjene su izvrSene na:
«  NAMJENA
*  Uklonjena je europska klasifikacija opasnosti
. Dodan je novi informativni list za pacijente
*  Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AM, svibanj 2023.
*  AZzurirana je adresa predstavnika u EZ-u
e AZuriran datum autorskih prava
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COULTER LATRON CP-X KoHTpona
628024

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

KoHtpona COULTER LATRON CP-X e npegHa3HayeHa 3a ynotpeba cbc cuctemute 3a knetbyeH aHanua UniCel DxH Coulter, nsnonssaium TexHonorusita
VCSn, B koMBUHauus cbe cneundumyHn peaktnen Ha COULTER. U3non3Bea ce 3a criefeHe Ha U3MepBaHusTa Ha napameTpute Ha obema, NpoBOAUMOCTTA U
pa3sceiBaHETO Ha CBETNMHAaTA.

KPATKO ONMMUCAHUE

Cuctemute 3a kneTbyeH aHanusa Ha Coulter ¢ TexHonorusa VCSn nsuckear crabunex Marepuan 3a KOHTpPOn Ha Ka4yeCTBOTO C eHakKbB pasmMep C nogxogAawim
XapakTepuUCTUKWN 3a pasceviBaHe Ha cBeTnvHaTta. KoHTponarta crieau cTtabunHoctTa Ha eriekTpmnyeckara o6pa60TKa n Ha CprI;lHVITe cuctemu 3a gebur,
n3non3BaHu 3a namMepBaHe Ha obema, npoBogMMOCTTa U pa30e|7|BaHeTo Ha cBeTNnHaTta.

nPAHUMUN

COULTER LATRON CP-X KoHTpona ce npefocTaBs € rotoBa 3a ynorpeba cycneHausi OT naTekcoBu YacTuum. Tean YyacTuum MrHaBart npes noTovHaTa Kknetka
1 reHepupaT xapakTepHW enekTpMYeckn curHanu, Kato ce nusmepea 06emMbT, NPOBOAUMOCTTA U Pa3nNNYHWUTE bINW Ha pasceiBaHe u 3aryba Ha cBeTnMHaTa 3a
KOHTPOI Ha Ka4yeCTBOTO Ha CMCTEMMUTE 3a KneTbueH aHanu3 Ha Coulter ¢ TexHonoruata VCSn.

PEAKTUBU

COULTER LATRON CP-X KoHTpona: cycneHausi Ha NonncTupeHoBu Yactuum B BydepupaHa cpefa, cbabpxalla cCbpdakTaHT.

NPEOYNPEXAOEHUE U NPEONA3HUA MEPKU

1. TMpopykTbT cbabpxa <0,1% HaTpueB asuna. KoHcepBaHTBLT HaTpueB as3na Moxe Aa obpasyBa eKCMMO3MBHWN CbeANHEHWUS B MeTarnH1 OTBOAHUTENHM
Tpvbonposoau. BukTe National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (BtonetvH Ha HaumoHanHus
MHCTUTYT No 6e30nacHOCT U XMrneHa Ha paboTHOTO MSCTO: B3prBoonacHOCT Ha asugure).

Moxe Ja npeamsBuka ceHCMOUnM3aumns npy KOHTakT ¢ Koxara.
[a ce n3bsarea KOHTaKT C KoXaTta.

[a ce HOCAT NOAXOAALLM PbKaBULIN.

o bk~ w0

Cnep KOHTaKT € koxara He3abaBHO Aa ce u3Mue obunHo ¢ Boaa.

KINACU®OULIUA HA OMNACHOCTUTE NO GHS
COULTER LATRON BHUMAHWE Moxe Aa npyYMHM anepruyHa KoXHa peakuus.
CP-X KoHTpona

npegnasHa Macka 3a nuue.

Mpu nosiBa Ha KOXXHO Apa3HeHe UM obpMB Ha KoxaTa: NoTbpceTe MEAULIMHCKU
CbBET/NOMOLL.

CaareTte 3aMbpCceHOTO 0BIIEKIO U ro M3nepeTe Npeau NoBTopHa yrnotpeba.
PeakTuBHa mMaca Ha: 5-xnopo-2-meTunn-4-n3otmasonuH-3-oH [EO Ne 247-500-7]
N 2-MeTun-4-n3otrasonuu-3-oH [EO Ne 220-239-61(3:1) <0,05%

CBbXPAHABAHE, CTABUJIHOCT U U3XBBbPIAHE

Korato ce cbxpaHsiBat npu 2—30°C, HeoTBOopeHuTe enpyBeTkn c COULTER LATRON CP-X KoHTpona ca ctabunHu 4o cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTUKETA.
OTBOpEHNTE enpyBeTkv ca cTabunHu B npoabmkeHne Ha 30 AHKM, KOraTo ce CbXpaHsBaT Npy NpenopbYaHUTe Temnepatypu.

OcraBete enpyseTtkata Ha OKOJIHA TEMIMNEPATYPA npeauv nsnonssaHe.

:: ManonsgawTte npeanasHn pbkasuun, npegnasHo obnekno, npeanasHu o4una un

[pbXxTe enpyseTkUTE 30paBo 3aTBOPEHU, KOraTo He M U3nonasare.
OA HE CE 3AMPA3SBA.

MN3xBbpnisifiTe oTNagbyHKs, HEU3MON3BaHMS NPOAYKT U 3aMbPCEHUTE OMaKoBKW B CbOTBETCTBUE C (heaeparnHuTe, ObpKaBHUTE U MECTHUTE pa3nopendu.

OAHHU 3A BITOWWABAHE

HecnocobHocTTa 3a Bb3MNponsBexaaHe Ha Oo4akBaHUTE pesyrnTaTtn MOoXe Aa noco4sa HecTabunHocT Ha npoAayKTa unu enowlasaHe nopaan Henogxoasallo
CbXpaHeHue, 60paBeHe nnn 3ambpcaBaHe.

3ampaseHun 1 pa3mpaseHun NpoayKTH, UNn TakMBa, U3NOXEHW Ha TemnepaTypu U3BLH NPenopbyYUTENHNUS Ananal3oH, MOXe Aa He Bb3npou3BeaaT Noco4eHnTe
CTOMHOCTW.

3aM'prGHI/I C OoTnaraHua enpyBeTKM C NPOAYKT MOorat Aa npoABAT noBeye OT egHa nonynauua, KoeTto Aa gosene 0o yBennyaBaHe Ha Koed:)I/ILlVIeHTI/ITe Ha
Bapuauus.

NPEOOCTABEHU MATEPUATIUN
*  LATRON CP-X KoHTpona — 8 x 4 mL
+  Tabnuua c OYAKBAHU PE3YNTATU, ceabpxatia Mprceoern ctoiHoctn 1 OYAKBAHW PEGEPEHTHW CTOMHOCTU
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HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATU

*  [JoctarbyHo peakTtmen Ha COULTER 3a 3aBbpluBaHe Ha aHanusa

. MOMOLL 3a cuctemata nnm NHcTpykuum 3a ynotpeba

PABOTA C MHCTPYMEHTA

BuxTe Bawarta NMNOMOL 3a cuctemnte nnm UHcTpykummTe 3a ynotpeba 3a npaBuUiHUTE MHCTPYKLUK 3a paboTa C MHCTPYMEHTUTE.

MHCTPYKLUWUU 3A YINTOTPEBA
3ABEJNEXKA: octaBete COULTER LATRON CP-X KoHTpona Ha OKOMHA TEMMEPATYPA npeau ynotpeba.

1. TogrotoBKka Ha UHCTPYMEHTA: cneaBanTe MHCTPYKUuMTe 3a HacTtpoinka Ha koHTponuTe B MOMOLL, 3a cuctemara unm MHcTpykumnmTe 3a ynotpeba npu
nony4yaBaHe Ha HOBa NapTuAa KOHTPOMM.

ManbnHeTe ExenHeBHu npoBepku B cboTBeTcTBME ¢ [TOMOLL 3a cuctemata mnm MHCTpykuun 3a ynotpeba.

BHumatenHo cmecete enpyeetkute ¢ COULTER LATRON CP-X KoHTpona cbe cTanHa TemnepaTypa yYpe3 obpbliaHe ot net (5) 4o ocem (8) nbTu.
M3bsareante obpa3yBaHeTo Ha nsHa.

CrapTtupanTe obpaboTka Ha kOHTponaTa, kaTo nanonssate lNpeacTaBsiHe Ha kKaceTaTta Ha UHCTPYMEHTA.
Acnupupaiite COULTER LATRON CP-X KoHTpona.

6. W3cnensanTte cpegHaTta CTOMHOCT/KaHana Ha pexuma v pesyntaTuTe oT koeduumeHTa 3a n3mepBaHusita Ha obema, MPOBOAMMOCTTa U Pa3fNM4HOTO
pasceviBaHe Ha cBeTnvHa. CpasHeTe pesynTtatute ¢ TABJIMILUATA C O4YAKBAHWU PE3YIITATU.

3ABEJNEXKA: ako pesyntarbT HafBullaBa OrpaHWyeHusita 3a aHanus, BmwxTte Bawarta NMOMOL 3a cuctemarta unu WHCTpykumute 3a ynotpeba 3a
npeanoxeHus 3a gerictene. Cnegparite npoueaypata Ha Bawara nabopatopus 3a 6opaBeHe ¢ HafBWLLABALLY OFrpaHUYeHUsTa pesynTtaTu.

NMPUCBOEHU CTOUHOCTU N OYAKBAHU PE3YNTATHU
BuxTe TABIMLIATA C OYAKBAHW PE3YNTATY.

MPUCBOEHWUTE CTOMHOCTM ce onpenensT Ha BanuaMpaHu CUCTeMU Ypes crneundunym peaktneu Ha COULTER. CToiiHocTuTe ce noTBbpKAaBaT Ypes
MHOXECTBO aHanu3u Ha KoHTponara.

OYAKBAHUTE PE®EPEHTHU FPAHULIU BkntouBaT Bapuaumsita Mexay napTuan u Mexay UHCTPYMeHTU 1 npeactasnsaeat 95% rpaHuua Ha JOCTOBEPHOCT
npu go6pe nogabpKaHu CUCTEMU 38 UHCTPYMEHTH.

HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

COULTER LATRON CP-X KoHTtpona

628024 — 8 x 4 mL
TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunusnpaHoTo noro 1 mapkvTe Ha NpoaykTuTe 1 ycryrute Ha Beckman Coulter, npucbCTBalLy B TO31 JOKYMEHT, Ca TbProBCKW MapKu 1nn
perucTpvpaHm Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL v B gpyrv gbpxasu.

3a gonbnHUTENHA MHGOPMaUMa Uy Npyu NoflyvyaBaHe Ha MoBpedeH nNpoaykT notbpcete otaen ObcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL, unu Kanaga) unu ce cebpxeTe ¢ MeCcTHUA npeactasuten Ha Beckman Coulter.

AONMBbJIHUTENTHA MH®OPMALIUA
Ha techdocs.beckmancoulter.com e HanuueH peyHrk cbc cumBonuTe (Homep Ha bactta C07163)

Moxe fa ce obxBalla OT eauH N noseve naTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

MHdopmauMOoHHUST NCT 3a GesonacHOCT e HanuyeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

XPOHOIOINMA HA PEOJAKUUUTE
Pepakums AK, 01/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
* Jlo6aBeH e cpbbCku e3mk
e« [oGaBeH e BUETHAMCKUN €3UK
Pepakums AL, 09/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
+  NPEAOHASHAYEHUE
. lNpemaxHaTa e eBponerickaTta knacudukaunsa Ha onacHocTuTe
. [obaBeHa e HoBa [leknapauusi 3a uHcopmMaumsa 3a naumneHTa
*  JlobaBeHu ca xonaHOCKWU, KUTAWCKWU TPaAWULMOHEH U YKPaMHCKN e3UK
Pepakuns AM, 05/2023
*  AxTyanuaupaH agpec Ha npegcrtasutenctso B EO

«  AxTyanusupaHa e farara 3a aBTOPCKO Mpaso
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COULTER LATRON CP-X Ei2 &
628024

BAZER
ZERAABRS R

M A=z

COULTER LATRON CP-X fm & H I E 4$E COULTER HA , ARERA VCSn Hfi#Y UniCel DxH Coulter #ifa 5 #f Rit. ETEARERNRE, 8E
EMXHSHSBENEER,

B8R

BB VCSn Ffif#Y Coulter MBS M RMBELABEX B RACRITHINBERERENE, REERENEREENARNNESE,. BEEMNX
HENRERERRZBEM.

R

COULTER LATRON CP-X B2 R UEARI BEANBIREARMY, SLENBRRRBLELHHEAR , UAK, SEENSTEAEN ARSI NRE
BRETHE , A VCSn HKWMTELT Coulter #IE D T RFEH MEEH .

A

COULTERLATRON CP-X B : REZCHF BN EZARBENEPSERETHE,

EEMAEEK

1. EREAE<01% HNBELHK. BRCADBETESESBEAEEFERBELELEY. F2EXERELTRRBEFEMLER : Explosive

Azide Hazards (8/16/76).

2. HEEEEBTHESEIBH.
3. BRIEBEE.
4., BLAHENFE,
5 EWBEE%®, MEAXEEKTR.
GHS BEHE
COULTER LATRON L AHEREEBHRE,

CP-X B2 mm

BHEFE, FHER. HMREREHEYSR.
NEHBEFERBEERLY  FEREFEB/RE,

RIEZTFROKY , BREHAIBREA,

RIEME : 5-§-2-FE-4-EEMWIK-3-F [EC# 247-500-7] M 2-FE-4-EEW
I -3- i [EC# 220-239-6](3:1) <0.05%

&

fE. BEMANRE

Til_iFaﬁi\TaEé’g COULTER LATRON CP-X B mEEBERBE 2-30°C 2/ , BRABRBA AN ARBAZAEN. ERERLERER , CHENEAETRER
7 30 KXo

ERAEKEEERER.
ETHEAR K FRAEER,
PARR.
EREE. MNEREREERRER. AEANERURZFRHEE,
BHENRR
EEIMEANERTRERTERTBESNIARTERE. BEERTEMEBE.
EmARNERARENERBELE 2N BEJRREZRERE FE,
WHATRNERSETRSHRBEB —EHE  SHRBERAHEM.
RENHH
* LATRON CP-X E#fm —8x4mL

TRHERE, SFEEEEN "THHEE,

A59931-AM 44 of 58



ARERHABATENHSH
. HRH#H COULTER HBITEM S 7
. RERWREARE

SERRE
EHERNEERERY  ASERARAREARA.
{55 i 3R A

% FRAE# COULTER LATRON CP-X B2 RERE R,

1. EEENES  RI-MTNERSN  FEERARANERREARAEREER.

2. BRERARPAUCEARPABITEARE,

3. 8% COULTER LATRON CP-X B mMEBHE R (5) REN\ B) RAUFEZBBES., BEEEDIK,

4. fER%5 LK Cassette Presentation ( FEE% ) 2T EER.

5. [IRE{ COULTER LATRON CP-X B .

6. MERE. SEENSEXISAEENTFH/EIEENSZEREER. SERE "AHERR, £THE,
AR NRERBHESOWRE , ERERFESRRARRPAIEARA. ERERENVEFREBLRENER.

EEERANER

B E TRERRR

#ORERE M HE COULTER HEVEERBHN R AL NE. HEEREBH Y ERRETSRH KB,
TEMEE, SEHRASEMNER  THRERFNEERAG 95% ERRR.

EmA%

COULTER LATRON CP-X &= &

628024 — 8 x 4 mL
[} 3

Beckman Coulter, #BURAXARRNEREERAR A AERNBREECRXERRSERRERAAEXENEMERNEERZMEHE.
NERBRESER  AIMREFCEENER , FFIRIT 800-526-7694 ( XERMEKX ) MERRSERAREFRED  IWREELNARSERRAR.

R B R FM techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
HRERE —HZEER, - 5 www.beckmancoulter.com/patents

2 ERKXER beckmancoulter.com/techdocs

BITERL&
{E5THR AK , 2018 £ 1 A
BFEIE
. COHEERHIX
S8 F210
{&5TRR AL , 2018 £ 9 A
BFEQE
- FEHAR
EBERBNEESE
FHENEAES
EFMEEMHY. ERIXMESRTEX
E5THR AM , 2023/5
BEHT "EERECRBU
EEMEFEEAS
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Ser de Control COULTER LATRON CP-X
628024

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Controlul COULTER LATRON CP-X este destinat utilizarii pe sisteme de analiza celulard UniCel DxH Coulter care folosesc tehnologia VCSn impreuna cu reactivi COULTER
specifici. Acest control este utilizat pentru monitorizarea masuratorilor pentru parametrii de volum, conductivitate si dispersie a luminii.

REZUMAT

Sistemele de analiza celulard Coulter cu tehnologie VCSn necesita un material de control al calitatii stabil, de dimensiune uniforma, cu caracteristici corespunzatoare
de dispersare a luminii. Serul de control monitorizeaza stabilitatea procesarii electrice si sistemele cu debit fluid utilizate pentru a mdsura volumul, conductivitatea si
dispersia luminii.

PRINCIPIU

Serul de control COULTER LATRON CP-X este furnizat ca suspensie gata de utilizare din particule din latex. Aceste particule trec prin celula de curgere si produc
semnale electrice caracteristice care sunt masurate ca volum, conductivitate si alte unghiuri diverse ale disiparii luminii si pierderii luminii, pentru controlul calitatii
sistemelor de analiza celulard Coulter cu tehnologia VCSn.

REACTIVI

Ser de control COULTER LATRON CP-X: O suspensie din particule de polistiren intr-un mediu tamponat care contine surfactant.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

1. Produsul contine <0,1% azida de sodiu. Conservantul din azida de sodiu poate crea compusi cu risc de explozie in conductele de drenaj metalice. Consultati
National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (buletinul Institutului National de Securitate si Sdnatate in
Munca: Azida cu risc de explozie (8/16/76)).

2. Poate provoca sensibilizare prin contact cu pielea.
3. A se evita contactul cu pielea.
4. Purtati manusi adecvate.
5. Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu multd apa.
CLASIFICAREA RISCURILOR iN SISTEMUL GHS
Ser de Control COULTER |ATENTIE Poate produce o reactie alergica la nivelul pielii.
LATRON CP-X

Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de protectie
pentru ochi/fata.

n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: solicitati sfat medical sau ingrijire
medicald.

Scoateti imbracdmintea contaminatd si spalati-o Tnainte de reutilizare.

Masa de reactie a: 5-cloro-2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 220-239-6](3:1) <0,05%

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Dacad sunt depozitate intre 2-30°C, eprubetele nedesfacute de ser de control COULTER LATRON CP-X sunt stabile pdna la data de expirare indicatd pe eticheta.
Eprubetele deschise sunt stabile pentru 30 de zile dacad sunt depozitate la temperaturile recomandate.

Aduceti eprubeta la TEMPERATURA AMBIENTALA inainte de utilizare.
Pastrati eprubetele inchise ermetic atunci cand nu le utilizati.
A NU SE CONGELA.

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

DOVADA DE DETERIORARE

Incapacitatea de a recupera rezultate preconizate poate indica instabilitatea sau deteriorarea produsului din cauza depozitarii sau manipularii inadecvate, sau a
contamindrii.

Este posibil ca produsul congelat si decongelat sau expus la temperaturi care nu se incadreaza in intervalul de temperaturd recomandat sa nu recupereze valorile
indicate.

Este posibil ca eprubetele cu produs care sunt contaminate cu produse ale dezintegrarii celulare sa prezinte mai mult de o populatie, avand ca rezultat o crestere a
coeficientilor de variatie.

MATERIALE FURNIZATE
e  Ser de control LATRON CP-X - 8 x 4 ml
e TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE continand valorile atribuite si INTERVALELE PRECONIZATE
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MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
e  Reactivi COULTER suficienti pentru a finaliza analiza

e AJUTOR sistem online sau Instructiuni de utilizare

OPERAREA INSTRUMENTULUI

Consultati AJUTOR sistem sau instructiunile de utilizare pentru instructiuni corespunzatoare de operare a instrumentului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
OBSERVATIE: Aduceti serul de control COULTER LATRON CP-X la TEMPERATURA AMBIENTALA inainte de utilizare.

1. Pregatiti-va instrumentul: Urmati instructiunile pentru setarea serurilor de control in sistemul AJUTOR sau instructiunile de utilizare la primirea unui lot nou
de seruri de control.

2.  Efectuati verificdri zilnice in conformitate cu sistemul AJUTOR sau instructiunile de utilizare.

3.  Amestecati usor prin inversie de cinci (5) pana la opt (8) ori o eprubetd cu ser de control COULTER LATRON CP-X tinuta la temperatura camerei. Evitati
formarea spumei.

4. Testati serul de control utilizdind Prezentarea casetei de pe instrument.
5. Aspirati serul de control COULTER LATRON CP-X.

6. Examinati rezultatele pentru Medie/Mod canal si pentru Coeficientul de variatie pentru volum, conductivitate si diverse masuratori ale dispersiei luminii.
Comparati rezultatele cu TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE.

OBSERVATIE: Daca un rezultat depdseste limitele testului, consultati AJUTOR sistem sau instructiunile de utilizare pentru actiuni sugerate. Urmati procedura
laboratorului dvs. pentru manipularea rezultatelor ce depasesc limitele.

VALORILE ATRIBUITE SI REZULTATELE PRECONIZATE
Consultati TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE.
VALORILE ATRIBUITE sunt determinate pe sisteme validate utilizand reactivi specifici COULTER. Valorile sunt confirmate prin analizarea multipla a serului de control.

INTERVALELE PRECONIZATE includ variatii intre loturi si intre instrumente si reprezintd limite ale intervalului de incredere de 95% pentru sistemele de instrumente
bine intretinute.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Ser de Control COULTER LATRON CP-X

628024 — 8 x 4 ml

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.

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

INFORMATII SUPLIMENTARE
Glosarul de simboluri este disponibil la techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

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

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

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizuirea AK, 01/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e A fost addugatd limba sarba
e A fost adaugata limba vietnameza
Revizuirea AL, 09/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e UTILIZARE PREVAZUTA
e A fost eliminata Clasificarea Europeana a Pericolelor
e A fost addugatd Declaratia cu informatii despre brevete
e Au fost addugate limbile olandezd, chineza traditionald si ucraineana
Revizia AM, 05/2023
e A fost actualizatd adresa reprezentantului CE

e A fost actualizata data drepturilor de autor
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COULTER LATRON CP-X kontrola
628024

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

NAMENA

COULTER LATRON CP-X kontrola je predvidena za upotrebu na UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija koji koriste VCSn tehnologiju, zajedno sa
specificnim COULTER reagensima. Koristi se za pracenje odredivanja parametra zapremine, provodljivosti i rasejanja svetlosti.

KRATAK PREGLED

Coulter sistemi za analizu ¢elija sa VCSn tehnologijom zahtevaju stabilan materijal za kontrolu kvaliteta uniformne veli¢ine sa odgovarajuc¢im karakteristikama
rasejanja svetlosti. Kontrola nadgleda stabilnost sistema za elektricnu obradu i brzinu protoka fluida koji se koriste za odredivanje zapremine, provodijivosti i
rasejanja svetlosti.

PRINCIP

COULTER LATRON CP-X kontrola se isporucuje kao pripremliena suspenzija Cestica lateksa. Ove Cestice prolaze kroz proto¢nu éeliju i proizvode
karakteristicne elektricne signale koji se mere kao zapremina, provodljivost i razli€iti uglovi rasejanja svetlosti i gubitka svetlosti, radi kontrole kvaliteta
Coulter sistema za analizu ¢éelija sa VCSn tehnologijom.

REAGENSI

COULTER LATRON CP-X kontrola: suspenzija ¢estica polistirena u puferovanom medijumu koji sadrzi surfaktant.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

1. Proizvod sadrzi <0,1% natrijum azida. Konzervans s natrijum azidom moze formirati eksplozivna jedinjenja u metalnim odvodnim vodovima. Pogledajte
,National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76)" (Bilten Nacionalnog instituta za bezbednost i zdravlje
na radu: Opasnost od eksplozivnih azida (8/16/76)).

Moze izazvati preosetljivost u dodiru sa kozom.
Izbegavati kontakt s koZzom.
Nosite odgovarajuce rukavice.

a 0D

Posle kontakta sa kozom odmah isprati sa dovoljno vode.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
COULTER LATRON UPOZORENJE MozZe da izazove alergijske reakcije na koZi.
CP-X kontrola

Ako dode do iritacije koze ili osipa: Potraziti medicinski savet/miSljenje.
Kontamine olmus giysinizi ¢ikarin ve kullanmadan énce yikayin.

Reakciona masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6](3:1) <0,05%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Kada se ¢uvaju na temperaturi od 2 do 30°C, neotvorene epruvete COULTER LATRON CP-X kontrole su stabilne do datuma isteka roka trajanja navedenog
na nalepnici. Otvorene epruvete su stabilne 30 dana kada se ¢uvaju na preporu¢enim temperaturama.

Pre upotrebe dovedite epruvetu na TEMPERATURU OKOLINE.

Epruvete moraju biti ¢vrsto zatvorene kada se ne koriste.

NE ZAMRZAVATI.

Otpadni proizvod, nekoriS¢en proizvod i kontaminiranu ambalazu odlagati u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

DOKAZI POGORSANJA

Nemoguénost dobijanja oCekivanih rezultata moze ukazivati na nestabilnost ili neispravnost proizvoda usled nepravilnog skladiStenja, rukovanja ili
kontaminacije.

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

Proizvodi koji su zamrznuti i odmrznuti ili izloZzeni temperaturama izvan preporu¢enog opsega temperatura mozda nec¢e dati naznacene vrednosti.
Epruvete proizvoda koje se kontaminiraju ostacima mogu da pokazu viSe od jedne populacije, Sto dovodi do povecanja koeficijenata varijacije.

ISPORUCENI MATERIJALI
. LATRON CP-X kontrola - 8 x 4 ml
+  Tabela OCEKIVANIH REZULTATA koja sadrzi dodeljene vrednosti i OCEKIVANE OPSEGE
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
»  Dovoljno COULTER reagenasa za zavrSetak analize
*  Pomoc¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu

RUKOVANJE INSTRUMENTOM

Odgovarajuca uputstva za rukovanje instrumentom potrazite u Pomo¢i na aparatu ili Uputstvu za upotrebu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAPOMENA: pre upotrebe dovedite COULTER LATRON CP-X kontrolu na TEMPERATURU OKOLINE.
1. Pripremite instrument: pratite uputstva za podeSavanje kontrola u Pomoci na aparatu ili Uputstvu za upotrebu nakon prijema novog lota kontrola.
2. Obavljajte svakodnevne provere u skladu sa smernicama u Pomoc¢i na aparatu ili Uputstvu za upotrebu.

3. Lagano promes$ajte epruvetu COULTER LATRON CP-X kontrole na sobnoj temperaturi okretanjem pet (5) do osam (8) puta. Izbegavajte stvaranje
pene.

Analizirajte kontrolu koristeéi prezentaciju kaseta na instrumentu.
Aspirirajte COULTER LATRON CP-X kontrolu.

6. Pregledajte rezultate kanala za srednju vrednost/najcescu vrednost i koeficijenta varijacije za merenja zapremine, provodljivosti i razlicitih rasejanja
svetlosti. Uporedite rezultate sa TABELOM OCEKIVANIH REZULTATA.

NAPOMENA: ako je rezultat veéi od limita testa, u Pomocéi na aparatu ili Uputstvu za upotrebu potraZite predlozene radnje. Pridrzavajte se postupka Vase
laboratorije za postupanje sa rezultatima koji su vec¢i od limita.

DODELJENE VREDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABELU OCEKIVANIH REZULTATA.

DODELJENE VREDNOSTI odredene su na odobrenim sistemima koriS¢éenjem posebnih COULTER reagenasa. Vrednosti su potvrdene viSestrukim
analizama kontrole.

OCEKIVANI OPSEZI obuhvataju varijacije izmedu lotova i izmedu instrumenata i predstavijaju 95% limite pouzdanosti za dobro odrzavane sisteme
instrumenata.

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER LATRON CP-X kontrola

628024 - 8 x 4 ml
ZIGOVI

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

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

DODATNE INFORMACIJE
Recnik simbola je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com (kataloSki broj C07163)
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

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

ISTORIJA REVIZIJA
Revizija AK, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
»  Dodat je novi srpski jezik
*  Dodat je novi vijetnamski jezik
Revizija AL, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
«  NAMENA
*  Uklonjena je Evropska klasifikacija opasnosti
» Dodata je nova Izjava o informacijama pacijenta
»  Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AM, 05.2023.
*  Dopunjena je adresa predstavnika u EC
*  AZuriran je datum autorskog prava
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Kontponb COULTER LATRON CP-X
628024

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

NMPU3HAYEHHA

KoHTponb COULTER LATRON CP-X npusHayeHuin Ans BUKOPUCTaHHA 3 cuctemamm uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter, B ikKux BUKOPUCTOBYETLCS
TexHornoria VCSn, y noedHaHHi 3 KOHKpeTHMMU peareHTamy COULTER. BiH BUKOPUCTOBYETbCS ANsi MOHITOPUHIY BUMIpIOBaHb napameTpis 06’emy,
eeKTPOnpOBIAHOCTI Ta PO3CitoBaHHS CBITNa.

CTUCNA IHPOPMALIA

[Ons cuctemu umtonoriyHoro aHanidy Coulter 3 TexHonorieto VCSn HeobxigHui cTabinbHWIn MaTepian KOHTPOMO SIKOCTi 3 YaCTMHaMM O4HAKOBOro PO3Mipy
3 NpUAATHUMK XapakTepucTMkaMm poascitoBaHHs cBiTna. Llen KOHTpomnb 34iMCHI0E MOHITOPUHI CTaBinbHOCTI enekTpuYHoi 06poGKM, CUCTEM BUMIPIOBAHHS
LLIBMAKOCTI MOTOKY PiAWHM, O BUKOPVCTOBYHOTLCS AN BUMipIOBaHHA 06’€My, enekTponpoBigHOCTI Ta pO3CiloBaHHS CBIiTNa.

nPAHUMUN

KoHTtponb COULTER LATRON CP-X noctaBnsieTbCsi y BUIMsAi FOTOBOI 4O BUKOPUCTAHHS CYCMEeH3ii NaTeKCHUX YaCTUHOK. Y XoAi KOHTPOIO SAKOCTi cMCTEM
uuTonoriyHoro aHanidy Coulter, npoBeneHoro 3a gonomorot TexHonorii VCSn, Ui YaCTUHKM NpoxoasTb Yepe3 NPOTOYHY KIOBETY i CTBOPIOKOTb XapaKTepHi
eneKTPUYHI cUrHanu, siki BUMIpooTbCS sk 06’eM, eNeKTPONpOBIAHICTb, @ TaKoX Pi3Hi KyTW pO3CiloBaHHS CBiTNa i BTpaTu ceiTna.

PEATEHTU

KoHTponb COULTER LATRON CP-X: cycneHsisi YacTMHOK nonictupony B 6ycdpepHoMy cepefoBuLLi, Lo MICTUTb MOBEPXHEBO-AKTUBHY PEYOBUHY.

NMONEPEMXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA

1. TMpoaykT mictnTb <0,1% a3mgy Hatpito. KoHcepBaHT, WO MiCTUTb asug HaTpilo, y pasi noTpannsiHHS B MeTanesi 3MMBHI Tpybu mMoxe yTBoptoBaTu
BMOyxoHebesneyHi cnonyku. [ine. 6ioneteHb Explosive Azide Hazards (He6e3neku yepes Bubyx asugis), BuaaHui National Institute for Occupational
Safety and Health (HauioHanbHum iHcTUTYTOM Ge3nekw Ta ririeHn npaui) 16 cepnHsa 1976 poky.

2.  Moxe BUKNIMKATN CeHCMOIni3adiio y BUNaaKy NOTPansHHS Ha LLKIpY.
3. YHMKaTW KOHTaKTY 3i LLKIpOO.
4. BwukopucTOBYBaTW BiOMNOBIAHI PyKaBUYKK.
5. Y pasi noTpannsHHA Ha LKiPYy HeramHo NPOMMUTI BEMMUKOLO KiNbKICTIO BOAMW.
KINACUDIKALIIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOKO GHS
KoHTtpone COULTER MOMNEPEMKEHHA Moxe BMKNMKaTK anepriyHy peakuito Ha LUKIpi.
LATRON CP-X
BukopncToByBaTH 3aXUCHI PyKaBMYKK, 3aXMCHUIA OFSAr i 3acobu 3axucty
oyen/obnmyys.
Y BUnNagky nogpasHeHHs WKipn abo nosisvM BUCKNY: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps.

3HATY 3aOpyaHEeHWI OAAr | BUNpaTu Koro nepes NOBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM.

PeakTuBHa maca: 5-xnop-2-metun-4-izotiasoniH-3-oH [Homep €C 247-500-7] i
2-meTun-4-izotiaszoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6] (3:1) <0,05%

3BEPITAHHA, CTABIJIBHICTb | YTUNI3ALUIA

Mpw 36epiraHHi npu Temnepatypi 2—30°C HeBiakpuTi npobipku koHTponto COULTER LATRON CP-X cT1abinbHi 4o 3akiHYeHHs! TEpMiHY NPUAATHOCTI, BKa3aHoro
Ha eTukeTui. BigkpuTi npobipku cTabinbHi npotsrom 30 AHIB 3a yMOB 306epiraHHs NMpy peKOMEHAOBaHNX TeMmnepartypax.

Mepen BUKOpPUCTaHHAM Harpiiite npobipky Ao KIMHATHOI TEMMNEPATYPW.
36epirante NpobGipkK y LWiNbHO 3aKPUTOMY BUMMSAI, SIKLLO X HE BUKOPUCTOBYETE.
HE 3AMOPOXYBATMW.

YTuniayinTe BiAXoau NpoayKTy, HEBUKOPUCTaHWIA NMPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiANOBIAHO A0 dbefepanbHuX, AepXXaBHUX i MiCLIEBUX HOPMATHBIB.

O3HAKM NCYBAHHA

HemoxnuBiCTb BiZHOBUTK OYikyBaHi pe3ynsTaTi MOXe CBiAYMTU Mpo HecTabinbHICTb abo NcyBaHHA NPOAYKTY Yepes HenpaBunbHe 36epiraHHsi, NOBOMKEHHS
abo 3abpyaHeHHs.

3amMopoXeHUI | PO3MOPOXKEHWI NPOAYKT, ab0 NPOAYKT, NiaAaHWI BNAUBY TEMMEpPaTypy rno3a pekoMeHA0BaHOrO0 Aiana3oHy, MOXe NPU3BECTU 40 HEMOXITUMBOCTI
BiJHOBMNEHHS 3a3Ha4YeHNX NMOKa3HUKIB.

Mpobipkn 3 NnpodykToM, 3abpyoHEHVMM 3anulikamu, MOXYTb AeMOHCTPyBaTV Ginblu HiXX OAHY MOMynsuilo, WO TArHe 3a coboto NiABULLEHHST KoedilieHTy
Bapiaulii.
MATEPIANN, LLO HAOAKTbCA

*  KoHtponb LATRON CP-X — 8 x 4 mn

. B 1abnuui OYIKYBAHUX PE3YILTATIB mictaTbca npusHayeHi 3HadeHHs Ta OYIKYBAHI OIAMNA30OHU
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NOTPIBHI MATEPIAIA, LLO HE HAOAKOTbLCA

*  [JocrtatHs kinbkicTb peareHTiB COULTER ans 3aBepLueHHs aHanisy

*  Cucrtemna [JOBIJKA abo iHCTpyKLii 3 BUKOPUCTAHHS

EKCMNINYATALUIA NPUNALQY

HanexHi iHCTpyKLUii 3 ekcnnyaTauii npunagy ave. y cuctemHin JOBIOLI abo iHCTpyKUii 3 BUKOPUCTaHHS.

IHCTPYKUII 3 BUKOPUCTAHHA
MPUMITKA. Mepen BuKopucTaHHAM Harpiiite konTpons COULTER LATRON CP-X go KIMHATHOI TEMMEPATYPMW.

1. TigroTyBaHHs npunagy: Npu oTPMMaHHi HOBOI Cepii KOHTPONMIB BUKOHaNTE BCi IHCTPYKLIi 3i BCTAHOBNEHHS KOHTPONIB, BKa3aHi B cuctemHin JOBIALI
abo iHCTpyKLUIii 3 BUKOpPUCTaHHS.

BuikoHaiiTe wopaeHHi nepesipku BignosigHo ao cuctemHoi JOBIOKN abo iHCTpyKLUii 3 kopucTyBaHHS.

ObepexHo nepemilwarnite BMiCT Npobipku, HarpiToi 4o KiMHaTHOT TemnepaTtypwm, 3 koHTporiem COULTER LATRON CP-X, nepeBepTtatoun ii Big m'stu (5)
[0 BoCcbMMU (8) pasiB. YHMKaNTe yTBOPEHHS MiHW.

MomicTiTb KOHTpONIi B KaceTy, BCTaBTe ii B Npunag Ta BUKoHawTe 06pobky KOHTponiB.
Acnipyinte koHTpons COULTER LATRON CP-X.

6. [MpoaHanisynte pesynbraTi kaHaniB cepefHbOro 3HayeHHs/Moam Ta koedilieHTa Bapiauii Ana 06’emy, enekTponpoBiAHOCTI Ta Pi3HMX BUMIpHOBaHb
poscitoBaHHs cBiTna. NopisHante pesynstatn 3 TABJIMLIEIO OYIKYBAHUX PE3YIBTATIB.

NMPUMITKA. Akwo pesynstaT nepesuLLye Mexi aHanisy, 3BepHiTbca Ao cuctemHoi JOBIAKN abo iHCTpyKLin 3 BUKOPUCTAHHSA ANS OTPUMaHHS iHpopmauii
LLIOA0 3aMpornoHOBaHKX 4. [JoTpumynTeCch NpoLueaypu, BCTAaHOBIEHO! y BaLlili nabopatopii, Ans 06pobku pe3ynbTaTis, WO BUXOAATb 3a MEXI.

YCTAHOBIJIEHI 3HAYEHHA TA O4YIKYBAHI PE3YJIbTATU
[ve. TABMLIIO OYIKYBAHMX PE3YNETATIB.

NPU3HAYEHI 3HAYEHHS Bu3HavaloTbes Ha BanigoBaHUX cUCTeMax 3 BUKOPUCTaHHSM KOHKpeTHuUx peareHTiB COULTER. 3HaueHHsi niaTBepaXyoTbest
Haratopa3oBnM aHani3oM KOHTPOMs.

OYIKYBAHI OIANA30HU BkntovatoTb MidkcepiiHy BapiabenbHicTb i BapiabenbHiCTb MK Npunagamu Ta npeactaBnsioTb coboto mexi 95% fosipyoro
iHTepBany HanexHMM YMHOM MpPaLoY0i CUCTEMN.

AOCTYNHICTb NPOAYKTY

KoHTponbs COULTER LATRON CP-X

628024 — 8 x 4 mn
TOPIrOBEJIbHI MAPKUA

Beckman Coulter, cTunizoBaHuin norotumn, ToBapHi 3Haku 1 cepBicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € ToproBernbHMMU MapkaMu abo 3apeecTpoBaHUMm
ToproBenbHMMU Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnonydennx Wtatax AMepuku 1 iHWKX KpaiHax.

o6 oTpumaTy gogatkoBy iHOpMaLiio abo NOBIAOMUTH MPO OTPUMAaHHSA MOLUKOKEHOrO MPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cryx6u o6cnyroByBaHHS KrieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA a6o KaHapa) 4u 3BepHiTbCs 4O MicLeBoro npefactaBHuka komnawii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IH®OOPMALIA
Mepenik cMBONIB 3 NOSICHEHHAMM AOCTYNHWUIA Ha caiTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

Moxxe nignagaTtu nig gito ogHoro 4m Ginblie nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

MacnopT 6e3nekn JoCTyMNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

ICTOPIA 3MIH
Penakuis AK, 01.2018
Kyon BHECEHO 3MiHWN.
*  [lopaHo HoBy MoBY: cepbcbka
. [ogaHo HOBY MOBY: B’€THaMCbka
Pepakuis AL, 09.2018
Kyan BHECEHO 3MiHWN.
*  NPU3HAYEHHA
. BunyyeHo 3 €Bponericbkoi knacudikauii Hebeanek
. [onaHe HOBe TBEPKEHHS NaTeHTHOI iHpopmaLii
*  [logaHo HOBi MOBM: rONMaHACHKY, TPAAULIVHY KUTAMCBKY Ta YKpaiHCbKy
Pepakuis AM, Big 05.2023
. OHoBneHHs agpecu npeactaBHuka B €C

. OHoBRNEHO OaTty BCTaHOBMNEHHA aBTOPCbLKOro npaea
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Controle COULTER LATRON CP-X
628024

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

USO PREVISTO

O controle COULTER LATRON CP-X foi concebido para ser usado em sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter que usam tecnologia VCSn, em
conjunto com reagentes COULTER especificos. E usado para monitorar as medi¢des dos parametros de volume, condutividade e dispersao de luz.

SUMARIO

Os Sistemas de analise celular Coulter, com tecnologia VCSn, requerem material estavel de controle da qualidade, de tamanho uniforme e com caracteristicas
adequadas a dispersdo da luz. O controle monitora a estabilidade do processamento elétrico e dos sistemas de taxa de fluxo de fluidos utilizados para medir
o volume, a condutividade e a dispersao da luz.

PRINCIPIO

O Controle COULTER LATRON CP-X é fornecido com uma suspenséao de particulas de latex pronta para uso. Essas particulas passam através da célula
de fluxo e produzem sinais elétricos caracteristicos que sdo medidos, como o volume, condutividade e varios angulos de dispersao de luz e perda de luz,
para verificar o controle da qualidade dos Sistemas de analise celular Coulter com tecnologia VCSn.

REAGENTES

Controle COULTER LATRON CP-X: uma suspenséo de particulas de poliestireno em um meio tamponado, contendo um surfactante.

AVISOS E PRECAUGCOES

1. O produto contém <0,1% de azida sédica. A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos nos canos de escoamento
metalicos. Consulte o National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Boletim do Instituto Nacional
de Seguranga e Saude Ocupacional: perigos de explosédo de azida (8/16/76)).

Pode causar sensibilizagdo em contato com a pele.
Evitar o contato com a pele.
Usar luvas adequadas.

o B~ wDd

Apos contato com a pele, lave imediata e abundantemente com agua.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Controle AVISO Pode provocar reagdes alérgicas na pele.
COULTER LATRON CP-X]

Em caso de irritacdo ou erupcao cutanea: consulte um médico.
Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la novamente.

Massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n° 220-239-6] (3:1) <0,05%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

Quando armazenado a 2-30°C, os tubos intactos do Controle COULTER LATRON CP-X sdo estaveis até a data de validade indicada no roétulo. Os tubos
abertos sado estaveis durante 30 dias, quando armazenados as temperaturas recomendadas.

Antes de utilizar, coloque o tubo a TEMPERATURA AMBIENTE.

Quando nao estiverem em utilizagdo, mantenha os tubos firmemente fechados.

NAO CONGELE.

Descarte o produto usado, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagao federal, estadual e municipal.

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

A incapacidade de se obter os resultados esperados pode indicar a instabilidade ou degradacao do produto devido a um armazenamento ou manuseio
incorretos ou devido a contaminagao.

C Use luvas de protecdo, roupa de protecao e protecado ocular/facial.

Se o produto tiver sido congelado e descongelado ou exposto a temperaturas fora do intervalo recomendado, pode nao ser possivel recuperar os valores
indicados.

Os tubos do produto que tenham sido contaminados com detritos podem revelar mais do que uma populagao, o que resulta em um aumento dos Coeficientes
de variagao.

MATERIAIS FORNECIDOS
. Controle LATRON CP-X — 8 x 4 mL
*  Tabela de RESULTADOS ESPERADOS com os Valores Atribuidos e os INTERVALOS ESPERADOS
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em numero suficiente para efetuar a analise
*«  AJUDA do sistema ou Instru¢des de uso

OPERAGAO DO INSTRUMENTO

Consulte os Sistemas de AJUDA ou as Instrugdes de uso, para verificar as instrugdes adequadas de funcionamento do instrumento.

INSTRUGCOES DE USO
NOTA: antes do uso, coloque o Controle COULTER LATRON CP-X a TEMPERATURA AMBIENTE.

1. Prepare seu instrumento: quando receber um novo lote de controles, siga as instrugdes para Configurar os Controles na AJUDA do sistema ou nas
Instrugdes de uso.

Realize verificagdes diarias, de acordo com a AJUDA do sistema ou as Instrugdes de uso.

3. Misture suavemente um tubo de Controle COULTER LATRON CP-X a temperatura ambiente, invertendo-o de cinco (5) a oito (8) vezes. Evite a
formacao de espuma.

Processe o controle usando a Apresentacéo de cassetes do instrumento.
Aspire o Controle COULTER LATRON CP-X.

Examine o Canal de média/moda e os resultados do Coeficiente de variagdo, para verificar as medi¢des do volume, condutividade e dispersdo da
luz. Compare os resultados com os da TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

NOTA: se um resultado exceder os limites do ensaio, consulte as agdes sugeridas na AJUDA do sistema ou nas Instrugdes de uso. Para tratar resultados
que excedam os limites, siga o procedimento do seu laboratério.

VALORES ATRIBUIDOS E RESULTADOS ESPERADOS
Consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

Os VALORES ATRIBUIDOS s3o determinados em sistemas validados através da utilizagdo de reagentes COULTER especificos. Os valores sdo confirmados
através de uma analise multipla do controle.

Os INTERVALOS ESPERADOS incluem a variagédo entre os lotes e entre os instrumentos, e representam limites de confianga de 95% para sistemas de
instrumentos submetidos a manutengéo correta.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS
Controle COULTER LATRON CP-X

628024-8 x 4 mL
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.

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

INFORMAGCOES ADICIONAIS
O Glossario de simbolos esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com (NP C07163)
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

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

HISTORICO DE REVISAO
Revisdao AK, 01/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
* Adicionado idioma vietnamita
Revisao AL, 09/2018
Alteragbes realizadas:
*+ USO PREVISTO
» Classificagao Europeia de Perigo removida
. Foi adicionada nova Declaracdo de Informacdes de patente
* Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisdo AM, 05/2023
*  Endereco do EC REP atualizado
. Data de atualizagéo dos direitos autorais

A59931-AM 53 of 58



COULTER LATRON CP-X-controlemonster
628024

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

BEOOGD GEBRUIK

COULTER LATRON CP-X-controlemonster is bedoeld voor gebruik op UniCel DxH Coulter-celanalysesysteem met VCSn-technologie, in combinatie met
specifieke COULTER-reagentia. Het wordt gebruikt om de parametermetingen voor volume, geleidingsvermogen en lichtverstrooiing te bewaken.

SAMENVATTING

Coulter-celanalysesystemen met VCSn-technologie vereisen stabiel kwaliteitscontrolemateriaal van uniforme grootte met de juiste kenmerken voor
lichtverstrooiing. De controle bewaakt de stabiliteit van de elektrische verwerking en de vloeistof-doorstroomsnelheidssystemen waarmee het volume, het
geleidingsvermogen en de lichtverstrooiing worden gemeten.

PRINCIPE

Het COULTER LATRON CP-X-controlemonster wordt geleverd als gebruiksklare suspensie van latexdeelties. Deze deeltjes worden door de flowcel
gevoerd en produceren kenmerkende elektrische signalen die worden gemeten als volume, geleidingsvermogen en verschillende hoeken strooilicht, voor
de kwaliteitscontrole van Coulter-celanalysesystemen met VCSn-technologie.

REAGENTIA

COULTER LATRON CP-X-controlemonster: een suspensie van polystyreendeeltjes in een buffermedium dat een opperviakteactieve stof bevat.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Product bevat <0,1% natriumazide. Een conserveringsmiddel van natriumazide kan explosieve verbindingen vormen in metalen afvoerleidingen. Zie
het bulletin Explosive Azide Hazards (8/16/76) (gevaar van explosieve aziden) van het National Institute for Occupational Safety and Health (Nationaal
instituut voor veiligheid en gezondheid op het werk van de Verenigde Staten).

Kan tot overgevoeligheid leiden bij huidcontact.
Contact met de huid vermijden.
Beschermende handschoenen dragen.

a DN

Na contact met de huid onmiddellijk afspoelen met veel water.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER LATRON WAARSCHUWING Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
CP-X-controlemonster

gelaatsbescherming dragen.

Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.

Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te
gebruiken.

Reactiemassa Van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 247-500-7]
en 2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 220-239-6](3:1) <0,05%

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Indien bewaard bij een temperatuur van 2-30 °C, blijven ongeopende buisjes COULTER LATRON CP-X-controlemonster houdbaar tot de
houdbaarheidsdatum die is aangegeven op het etiket. Geopende buisjes zijn 30 dagen houdbaar wanneer ze worden opgeborgen bij de aanbevolen
temperaturen.

Breng het buisje voér gebruik op KAMERTEMPERATUUR.

Houd de buisjes goed afgedekt indien ze niet worden gebruikt.

NIET INVRIEZEN.

Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijk wetgeving.

BEWIJS VAN BEDERF

Het niet behalen van de verwachte resultaten kan een gevolg zijn van productinstabiliteit of verminderde werking wegens niet juist opbergen of behandelen
of door verontreiniging.

: Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/

Producten die bevroren en ontdooit zijn of die zijn blootgesteld aan temperaturen buiten het aanbevolen temperatuurbereik, bereiken wellicht niet de
aangegeven waarden.

Buisjes met product die vervuild zijn met resten geven wellicht meer dan één populatie weer, wat leidt tot hogere variatiecoéfficiénten.

VERSTREKTE MATERIALEN
*+  LATRON CP-X-controlemonster — 8 x 4 mL
*  Tabel VERWACHTE RESULTATEN met Toegekende waarden en VERWACHTE BEREIKEN
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MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT
*  Voldoende COULTER-reagentia om de analyse te voltooien
*  Systeemhulp of Gebruiksinstructies

BEDIENING VAN HET INSTRUMENT

Zie de systeemhulp of gebruiksinstructies voor de juiste bedieningsinstructies van het instrument.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
OPMERKING: Breng het COULTER LATRON CP-X-controlemonster voor gebruik op KAMERTEMPERATUUR.

1. Bereid uw instrument voor: volg de instructies voor het instellen van controles in de systeemhulp of gebruiksinstructies als er een nieuwe batch
controles wordt ontvangen.

Voer dagelijkse controles uit volgens de systeemhulp of de gebruiksinstructies.

Meng voorzichtig een buisje COULTER LATRON CP-X-controlemonster dat op kamertemperatuur is, door het vijf (5) tot acht (8) keer om te keren.
Voorkom schuimvorming.

Voer de controles uit met cassettepresentatie op het instrument.
Aspireer de COULTER LATRON CP-X-controlemonster.

6. Onderzoek de resultaten van het gemiddelde/moduskanaal en de variatiecoéfficiénten op volume, geleidingsvermogen en verschillende metingen voor
strooilicht. Vergelijk de resultaten met de TABEL VERWACHTE RESULTATEN.

OPMERKING: Als een resultaat de testlimieten overschrijdt, raadpleeg dan de systeemhulp of gebruiksinstructies voor aanbevolen acties. Volg de procedure
van uw laboratorium voor het afhandelen van resultaten die de limieten overschrijden.

TOEGEKENDE WAARDEN EN VERWACHTE RESULTATEN
Zie TABEL VERWACHTE RESULTATEN.

TOEGEKENDE WAARDEN worden vastgesteld op gevalideerde systemen die specifieke COULTER-reagentia gebruiken. De waarden worden bevestigd
door meerdere analyses van het controlemonster.

VERWACHTE BEREIKEN omvatten variatie tussen batches en instrumenten, en hebben een 95%-betrouwbaarheidsinterval voor goed onderhouden
instrumentsystemen.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER LATRON CP-X-controlemonster
628024-8 x 4 mL

Handelsmerken

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

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

AANVULLENDE INFORMATIE

Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

REVISIEGESCHIEDENIS
Revisie AK, 01-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
+  Toegevoegd: tekst in het Servisch
«  Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AL, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
+ BEOOGD GEBRUIK
«  Europese gevarenclassificatie: verwijderd
»  Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
*  Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
Revisie AM, 05-2023
* Adres van de vertegenwoordiger van de EG bijgewerkt
»  Copyrightdatum bijgewerkt
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Chat kiém chuian COULTER LATRON CP-X
628024

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét kiém chudn COULTER LATRON CP-X duwoc thiét ké dé st dung trén cac He théng phan tich té bao UniCel DxH Coulter st dung cong nghé VCSn
cuing véi thudc thtr COULTER dac hiéu. Chét kiém chuan nay duoc st dung dé theo ddi cac gia tri do thdng sb thé tich, tinh d&n va dé tan xa anh sang.

TOM TAT

Hé thdng phan tich té bao Coulter c6 cong nghé VCSn can vat liéu kiém chuén chét lwgng én dinh c6 cung kich thuéc, ¢6 déc tinh tan xa anh sang thich
hop. Chat kiém chuan theo déi do &n dinh ctia hé thdng x( ly dién va hé théng Iwu téc dung dich dwoc st dung dé& do thé tich, tinh dan va tan xa anh sang.

NGUYEN TAC

Chét kiém chudn COULTER LATRON CP-X dwoc cung clp duéi dang huyén pht cac hat latex s&v dung dwoc ngay. Nhitng hat nay di qua dong té bao va
tao ra tin hiéu dién dac trung dwoc do duwdi dang thé tich, tinh dan va cac géc khac nhau co tan xa anh sang ciing nhw mét anh sang, dé kiém soat chét
lwong Hé théng phan tich té bao Coulter ¢é cdng nghé VCSn.

THUOC THU

Chét kiém chudn COULTER LATRON CP-X: Thé huyén phu ctia cac hat polystyrene trong chat dém chira chat hoat tinh bé& mét.
CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

1. San pham chira <0,1% natri azit. Chat bao quan natri azit c6 thé hinh thanh hop chat nd trong ong dan béng kim loai. Xem National Institute for
Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (B&o céo cla Vién Quéc gia vé Stic khde va An toan Nghé nghiép: Nguy
co azzit né — 16/08/1976).

2. Cb thé gay kich trng khi tiép xtc vé&i da.
3. Tranh tiép xuc véi da.
4. Deo gang tay thich hop.
5. Sau khi tiép xuc v&i da, phai rira ngay béng nhiéu nuéc.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Chét kiém chuan CANH BAO C6 thé gay ra mét phan tng di (ng da.
COULTER LATRON
CP-X

Néu phat ban hoac kich trng da: Tim tw van/cham séc v té.

C&i quan 4o dinh hoa chét va gidt sach trwdc khi st dung.

khéi lwgng phan &ng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC# 247-500-7] va
2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC# 220-239-6](3:1) <0,05%

@ S& dung géng tay bdo hd, quén 4o bao hd va thiét bi bao vé mat/mat.

BAO QUAN, DO ON DBINH VA THAI BO

Khi dwoc béo quan & 2-30°C, cac dng chat kiém chudn COULTER LATRON CP-X chwa mé sé 6n dinh cho dén ngay hét han ghi trén nhan. Cac éng da
m& sé &n dinh trong 30 ngay khi dwoc bao quan & nhiét do khuyén nghi.

Pua 6ng vé NHIET DO XUNG QUANH trwéc khi siv dung.

Day chat éng khi khéng st dung.

KHONG LAM DONG LANH.

X0 ly virt bd phé phdm, san phdm chwa str dung va géi s&n pham bj nhiém ban theo quy dinh clia dia phwong, tiéu bang va lién bang.

BANG CHUNG BIEN CHAT

Khong khoi phuc dwoc gia tri dy kién c6 thé 1a ddu hiéu san phdm khdng 6n dinh hodc bi hw hai do bao quan, xtr ly khéng ding cach hodc nhi&m ban.
San pham da doéng lanh va ra déng hoac tiép xtc v&i nhiét do ngoai pham vi nhiét ¢ dwoc khuyén nghij c6 thé khéng khéi phuc dworc gia tri da chi dinh.
Cac &ng ché ph&dm dinh cac mau vun cé thé cho nhiéu quan thé, din dén ting hé sé bién thién.

VAT LIEU BUQ'C CUNG CAP
+  Chét kiém chudn LATRON CP-X — 8 x 4 mL
+  Bang KET QUA DU KIEN chira cac gia tri da chi dinh va PHAM VI DU’ KIEN
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VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG DU'O'C CUNG CAP
. C6 du thude thtr COULTER dé hoan thanh phan tich
+  TROQ GIUP hé théng hodc Huwéng dan st dung

VAN HANH THIET B
Tham khao TRQ GIUP hé théng hodc Huwéng dan str dung dé biét hwéng dan van hanh thiét bj thich hop.

HUONG DAN SU DUNG
LUU Y: Puwa Chét kiém chudn COULTER LATRON CP-X v& NHIET DO XUNG QUANH trudc khi st dung.
1. Chuxén bi thiét bi: Lam theo hwéng dan thiét [ap chat kiém chuan trong TRQ GIUP hé thdng hodc Hwéng dan s dung khi nhan dwoc 16 chat kiém
chuan mai.
Thuc hién kiém tra hang ngay theo TRQ' GIUP hé théng hodc Hwdng dan st dung.
Tron nhe dng Chét kiém chuidn COULTER LATRON CP-X & nhiét do phong bang cach lac ndm (5) dén tam (8) 1an. Tranh tao bot.
Chay chét kiém chuén bang ché do Giéi thiéu hop dwng trén thiét bj.
Hut Chét kiém chudn COULTER LATRON CP-X.

Kiém tra Ranh ché do/trung binh va két qua hé sé bién thién cho thé tich, tinh d&n va cac phép do tan xa anh sang khac nhau. So sanh két qua voi
BANG KET QUA DU KIEN.

LUU Y: Néu két qua vwot qua gidi han xét nghiém, hay tham khdo TRQ' GIUP hé théng hodc Huéng dan st dung dé biét cac hanh déng dwoc dé xuét.
Lam theo quy trinh clia phong xét nghiém ve x& ly két qua vwot gidi han.

GIA TRI AN PINH VA KET QUA DU KIEN

Tham khdo BANG KET QUA DY KIEN.

GIA TRI CHi DINH dwoc xac dinh trén cac hé théng da xac thuc bang thudc tht COULTER déc hiéu. Gia tri dwoc xac nhan béng nhiéu phan tich chét higu
chuén.

o o~ w DN

PHAM VI DY KIEN bao gém thay ddi gitra cac 16 va gitra cac thiét bi, ddng thdi biéu thj gi¢i han dd tin cay 95% cho cac hé théng thiét bi dwoc bao tri tét.

SAN PHAM SAN DUNG

Chét kiém chudn COULTER LATRON CP-X

628024 — 8 x 4 mL
NHAN HIEU

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

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.

THONG TIN BO SUNG
Glossary of Symbols (Danh muc chu giai cac bidu twong) cé sén tai techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhidu béng sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

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

LICH SU SUA DOI
Phién ban AK, 01/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
+  Da thém ngdn ngi¥ méi — Tiéng Serbia
+  Da thém ngdn ngir méi — tiéng Viét
Phién ban AL, 09/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
. MUC BICH SU* DUNG
+  Xoa phan Phan loai nguy co theo quy dinh Chau Au
+  Pathém phan Tuyén bd théng tin vé bang sang ché mai
+  Thém céc ngdn ngir m&i gdm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phon thé va tiéng Ukraina
Phién ban AM, 05/2023
»  Da cap nhat Dia Chi clia NGUO'I BAI DIEN tai EC
+  Pa cap nhat ngay cAp ban quyén
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+(1) 800-854-3633
www.beckmancoulter.com

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
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www.beckmancoulter.com
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