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COULTER Retic-X Cell Control
628028

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

INTENDED USE

Retic-X Cell Control is a hematology quality control material used to monitor the performance of UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems listed in the
TABLE OF EXPECTED RESULTS, in conjunction with specific COULTER reagents.

The assigned values and expected ranges on the TABLE OF EXPECTED RESULTS can be used to monitor instrument performance. This product can also
be used to establish your own laboratory mean.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Retic-X Cell Control is a reference product prepared from stabilized red blood cells. Retic-X Cell Control confirms and monitors instrument accuracy and
precision performance by providing measurements for reticulocyte identification using VCSn technology.

REAGENTS

Retic-X Cell Control consists of treated, stabilized human erythrocytes in an isotonic medium. Retic-X Cell Control also contains a stabilized, reticulocyte-like
component.

WARNING AND PRECAUTIONS
POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

Product contains biologically sourced materials: Human and Avian.

Each human donor unit used in preparation of this material was tested by an FDA approved method for the presence of the antibodies to Human
Immunodeficiency Virus (HIV-1 and HIV-2) and Hepatitis C Virus (HCV) as well as for hepatitis B virus surface antigen and found to be negative (were not
repeatedly reactive).

Because no test method can offer complete assurance that hepatitis B virus, Human Immunodeficiency Virus (HIV-1 and HIV-2), or other infectious agents
are absent, this specimen/reagent should be handled at Biosafety Level 2, as recommended for any potentially infectious human serum or blood specimen
in the Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories," 1988.

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).

GHS HAZARD CLASSIFICATION
COULTER Retic-X Cell Control May produce an allergic reaction.
Neomycin Sulfate <0.1%
Penicillin-G, sodium salt <0.1%

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

Retic-X Cell Control is shipped in a thermally insulated container designed to keep it cool. When stored at 2 to 8°C, sealed/unopened tubes are stable until
the expiration date shown on the TABLE OF EXPECTED RESULTS. For opened vial stability, refer to TABLE OF EXPECTED RESULTS.

Storage of the control product in a cap down (inverted) position might require additional mixing for complete resuspension of cellular components. Over
mixing causes hemolysis.

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

EVIDENCE OF DETERIORATION

System performance should be considered acceptable when 95% of recovered values fall within the Expected Range. Slight hemolysis occurs over time
through routine use and does not interfere with control performance. Failure to recover values within the Expected Range might indicate product deterioration
in the absence of known instrument problems or gross hemolysis. A pink to light red color of the supernatant is normal and should not be considered
deterioration of the product.

PERFORMANCE LIMITS

Refer to your Instructions for Use or System HELP for performance specifications for your instrument.

MATERIALS PROVIDED
* Retic-X Cell Control. (Refer to the Product Availability section of this insert for quantities and fill volumes).
»  Table of Expected Results containing Assigned Values and Expected Ranges.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
«  Sufficient COULTER reagents to complete analysis.
* Instructions for Use or System HELP.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Remove the COULTER Retic-X Cell Control tubes from the refrigerator and warm at AMBIENT TEMPERATURE for 15 minutes.
2. Prepare your instrument: Follow the instructions for Setting Up Controls in System HELP or Instructions for Use when a new lot of controls is received.
3. After warming, mix BY HAND as follows:
A. Roll tube slowly between the palms of the hands eight times in an upright position.
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B. Invert the tube and slowly roll it between the palms eight times.
C. Gently invert the tube eight times.

8 INVERSIONS
8 TURNS 8 TURNS

4. Inspect the tube contents for complete resuspension. If necessary, repeat steps 3A and 3C until tube contents are uniformly suspended. DO NOT
OVERMIX. DO NOT use any type of mechanical mixer.

5. Prepare and analyze COULTER Retic-X Cell Control in the same manner as a patient sample. Refer to the Instructions for Use or System HELP for
sample preparation and instrument operation instructions.

Return the control tubes to the refrigerator within 30 minutes.
Compare instrument values to those given in the TABLE OF EXPECTED RESULTS.

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.
EXPECTED RANGES include variation between lots and between instruments, and represent 95% confidence limits for well maintained instrument systems.
Whether you use the Beckman Coulter Assigned Value or your own laboratory mean, the instrument is considered well maintained and operating correctly if:

*  295% of the recovered values fall within the EXPECTED RANGE of the Beckman Coulter Assigned Value.

* Recovered values do not trend (five or more consecutive values drift in a single direction) OUTSIDE the EXPECTED RANGE.

*  No more than three consecutive values fall outside the EXPECTED RANGE.
Before your current cell control lot(s) expire, perform the following on your new lot(s):

*  Confirm that recovered values are within the TABLE OF EXPECTED RESULTS.

OR
»  Establish your own laboratory mean.

QUALITY CONTROL

This product is designed to monitor the reticulocyte capabilities of the operating system. Assuring the quality of the complete system, however, requires
monitoring all reagents, controls and system indicators. Refer to the inserts for COULTER 6C Cell Control, COULTER LATRON CP-X Control, and Instructions
for Use or System HELP. Inability to obtain any assigned value and/or electronic measurement could indicate poor system performance.

TROUBLESHOOTING PROCEDURE

The Instructions for Use or System HELP contain troubleshooting procedures for resolving control recovery problems. If you need additional help, call
Beckman Coulter Customer Service at 800-526-7694 (US and Canada) or contact your local Beckman Coulter Representative.

To provide faster handling of your inquiry, please have the following information available when you call:
. Instrument model and serial number.
* Lot numbers, expiration dates and supporting data for all reagents, for control(s) in question and for other cell control lots currently in use.
. Previous cell control lot numbers and the data for these previous lots.
«  Data history for COULTER LATRON CP-X Control.
»  Data from your last IQAP Survey Report.

PRODUCT AVAILABILITY

COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3.5 mL Level 1

4 x 3.5 mL Level 2
4 x 3.5 mL Level 3

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 (US 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

AS59929-AL 3 of 86



REVISION HISTORY
Revision AJ, 01/2018
*  Added new Serbian language
¢ Added new Vietnamese language
Revision AK, 09/2018
*  Added new Patent Information Statement
* Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
Revision AL, 05/2023
. Updated EC REP Address
*  Updated copyright date

AS59929-AL 4 of 86



Controle Cellulaire COULTER Retic-X
628028

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

UTILISATION

Le Retic-X Cell Control est un produit de controle de qualité utilise en hematologie en conjonction avec des reactifs COULTER spécifiques pour contrdler le
fonctionnement des systemes d'analyse cellulaire UniCel DxH Coulter répertoriés dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

Les valeurs cibles et les limites d’acceptation rapportées dans le TABLEAU DES VALEURS CIBLES peuvent étre utilisées pour suivre les performances des
instruments. Ce produit peut également étre utilisé pour établir la moyenne propre a votre laboratoire.

RESUME ET PRINCIPE

Retic-X Cell Control est un produit de référence préparé a partir de globules rouges stabilisés. Retic-X Cell Control confirme et permet de contréler I'exactitude
et la précision de l'instrument en fournissant des mesures pour l'identification des réticulocytes a I'aide de la technologie VCSn.

REACTIFS

Retic-X Cell Control consiste en érythrocytes humains traités et stabilisés dans un milieu isotonique. Retic-X Cell Control contient également un composant
stabilisé de type réticulocyte.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
MATERIAU PRESENTANT UN RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL

Ce produit contient des composants d'origine biologique: humaine et avienne.

Chaque unité de donneur humain utilisée en préparation dans ce matériel a été testée par une méthode approuvée par la FDA pour la présence d’anticorps
aux virus du HIV (HIV-1 et HIV-2), de I'hépatite C (HCV) ainsi que pour I'antigéne de surface du virus de I'hépatite B. Les résultats se sont avérés négatifs
(n’étaient pas réactifs a plusieurs reprises).

Aucune méthode de test ne pouvant garantir 'absence totale des virus de I'hépatite B, du HIV (HIV-1 et HIV-2) ou d’autres agents infectieux dans les
substances biologiques, cet échantillon/réactif doit étre manipulé avec un niveau de biosécurité 2, comme cela est recommandé pour tout échantillon de
sang ou de sérum humain potentiellement infectieux dans le manuel des Centers for Disease Control/National Institute of Health manual "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories" (Centres pour le controle et la prévention des maladies/ Instituts américains de la santé, manuel « Biosécurité
dans les laboratoires microbiologiques et biomédicaux »), 1988.

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).

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
COULTER Retic-X Cell Control Peut produire une réaction allergique.
Sulfate de néomycine <0,1%
Pénicilline G, sel de sodium <0,1%

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

Retic-X Cell Control est livré dans un conteneur isolé thermiquement congu pour maintenir le produit au frais. Stockeés entre 2-8°C, les tubes non ouverts
sont stables jusqu'a expiration de la date indiquée dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS. Pour la stabilité des tubes ouverts, reportez-vous au
TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

Le stockage du produit de contréle avec le bouchon orienté en bas (a I'envers) peut nécessiter un mélange supplémentaire afin d'obtenir une remise en
suspension complete des composants cellulaires. Mélanger le produit de fagon excessive entraine une hémolyse.

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

PREUVE DE DETERIORATION

La performance du systéme est considérée acceptable lorsque 95% des valeurs obtenues sont dans la limite d’acceptation. Une légére hémolyse se produit
au bout d'un certain temps d'usage régulier et ne géne pas la performance des contréles. Les valeurs hors de la plage prévue peuvent indiquer une
détérioration du produit en I'absence de problemes connus relatifs a I'instrument ou d'hémolyse brute. La couleur allant du rose au rouge pale du liquide
surnageant est normale et ne doit pas étre considérée comme une détérioration du produit.

LIMITES DE PERFORMANCES

Consultez le Mode d'emploi ou I'AIDE systéme pour connaitre les spécifications de performances de votre instrument.

MATERIEL FOURNI

. Retic-X Cell Control. (Consultez la section Disponibilité du Produit de ce document pour connaitre les quantités et les volumes de remplissage).
« Tableau des valeurs cibles contenant les valeurs cibles et les limites d’acceptation.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

*  Réactifs COULTER en quantité suffisante pour effectuer I'analyse.
*  Mode d'emploi ou AIDE du Systéme.

MODE D’EMPLOI
1. Retirez les tubes de COULTER Retic-X Cell Control du réfrigérateur et réchauffez-les 8 TEMPERATURE AMBIANTE pendant 15 minutes.
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2. Préparez votre instrument: Suivez les instructions pour configurer les contréles dans I'AIDE systéme ou le Mode d'emploi quand vous recevez un
nouveau lot de contrdles.

3. Aprés le réchauffement, mélanger A LA MAIN comme suit:

A. Faire rouler le tube lentement, huit fois, en position verticale, entre les paumes des mains.
B. Retourner le tube et le faire rouler entre les paumes de mains huit fois.
C. Retourner doucement le tube huit fois.

D, &
8 TOURS 8 TOURS 8 INVERSIONS
4. Examinez le contenu du tube pour vous assurer que la remise en suspension est compléte. Si nécessaire, répétez les étapes 3A et 3C jusqu'a ce que

le contenu du tube soit uniformément en suspension. NE MELANGEZ PAS EXCESSIVEMENT. N'UTILISEZ PAS un mélangeur mécanique.

5. Préparez et analysez le COULTER Retic-X Cell Control de la méme maniére qu'un échantillon de patient. Reportez-vous au Mode d'emploi ou a
I'AIDE systéme pour savoir comment préparer un échantillon et comment utiliser l'instrument.

6. Remettre les tubes de contréle au réfrigérateur dans les 30 minutes.
7. Comparer les valeurs de I'instrument avec celles données dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

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

Les VALEURS ATTRIBUEES sont déterminées sur les systémes validés en utilisant les réactifs spécifiques COULTER. Les valeurs sont confirmées par une
analyse multiple du contréle.

Les PLAGES ATTENDUES incluent les variations entre les lots et entre les instruments, et représentent les limites de confiance a 95% pour les systéemes
d’instruments bien entretenus.

Qu'on utilise la valeur attribuée par Beckman Coulter ou la moyenne du laboratoire, I'instrument est considéré bien entretenu et fonctionnant correctement si:
*  295% des valeurs de récupérations sont comprises dans la PLAGE ATTENDUE des valeurs attribuées de Beckman Coulter.

* Les valeurs trouvées ne montrent pas une tendance (cinq valeurs consécutives ou plus s'éloignant dans une méme direction) a SORTIR de les
LIMITES D’ACCEPTATION.

«  Trois valeurs consécutives au plus sont hors de la LIMITE D’ACCEPTATION.
Avant I'expiration de votre (vos) lot(s) actuel(s) de contrdle cellulaire, procéder comme suit sur votre (vos) nouveau(x) lot(s) :
«  Veérifier que les valeurs de recouvrement sont comprises dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.
ou
«  Etablir votre propre moyenne de laboratoire.

CONTROLE DE QUALITE

Ce produit est destiné a suivre les performances des mesures des réticulocytes du systeme. Garantir la qualité de I'ensemble du systéme, cependant,
nécessite de contrbler tous les réactifs, contréles et indicateurs du systéme. Reportez-vous aux encarts de COULTER 6C Cell Control, de COULTER
LATRON CP-X Control et au Mode d'emploi et a I'AIDE systéme. L'échec a obtenir une valeur de référence et/ou une mesure électronique peuvent indiquer
une performance médiocre du systéme.

PROCEDURE DE DEPANNAGE

Le Mode d'emploi et I'AIDE systéme contiennent des procédures de dépannage pour résoudre les problémes de l'instrument. Si vous avez besoin d'une
aide supplémentaire, appelez le service client de Beckman Coulter au 800-526-7694 (USA et Canada) ou prenez contact avec votre représentant Beckman
Coulter local.

Pour permettre une prise en charge plus rapide de votre demande, veuillez disposer des informations suivantes quand vous nous appelez :
. Modele et numéro de série de l'instrument.

*  Numéros de lots, dates de péremption et données concernant tous les réactifs pour le(s) contrdle(s) en question et les autres lots de contréle
d’hématologie utilisés actuellement.

*  Numéros des lots de contrble d’hématologie précédemment utilisés et données concernant ces lots.
«  L'historique de données pour le controle COULTER LATRON CP-X.
+  Données provenant du dernier Rapport IQAP.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3,5 mL Niveau 1

4 x 3,5 mL Niveau 2
4 x 3,5 mL Niveau 3
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MARQUES

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

Pour toute information supplémentaire ou si vous avez regu des produits endommages, prenez contact avec le service client de Beckman Coulter au numeéro
800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada) ou avec 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 'adresse beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIQUE DES REVISIONS
Révision AJ, 01/2018
*  Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
*  Ajout d'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AK, 09/2018
*  Ajout d’'une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
*  Ajout de nouvelles langues : néerlandais, chinois traditionnel et ukrainien
Révision AL, 05/2023
*  Mise a jour de I'adresse du mandataire européen
* Mise a jour de la date du copyright
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COULTER Retic-X-Zellkontrolle
628028

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

VERWENDUNGSZWECK

Die Retic-X Zellkontrolle ist ein Hamatologie-Qualitatskontrollmaterial zur Uberwachung der Leistung der in der TABELLE DER ZIELWERTE aufgelisteten
UniCel DxH Coulter Zellanalysesysteme, in Verbindung mit spezifischen COULTER-Reagenzien.

Die Zielwerte (Assigned Values) und erwarteten Bereiche (Expected Ranges) in der TABELLE DER ZIELWERTE (TABLE OF EXPECTED RESULTS) kénnen
bei der Uberwachung der Gerateleistung zugrundegelegt werden. Dieses Produkt kann aber auch dazu benutzt werden, die eigenen Labormittelwerte
festzulegen.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Die Retic-X Zellkontrolle ist ein aus stabilisierten roten Blutzellen hergestelltes Referenzprodukt. Die Retic-X Zellkontrolle dient zur Bestatigung
und Uberwachung der Genauigkeit und Prazisionsleistung eines Gerates. Dies erfolgt durch Messungen zur Retikulozyten-identifizierung mittels
VCSn-Technologie.

REAGENZIEN

Die COULTER Retic-X Zellkontrolle besteht aus behandelten, stabilisierten Human-Erythrozyten in einem isotonischen Medium. Die Retic-X Zellkontrolle
enthalt auch eine stabilisierte, retikulozytenahnliche Komponente.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
POTENZIELL BIOLOGISCH KONTAMINIERTES MATERIAL

Das Produkt enthalt Material biologischen Ursprungs: Von Menschen und Végeln.

Jede menschliche Blutspende, die zur Vorbereitung dieses Materials verwendet wurde, wurde mit einer von der FDA zugelassenen Methode auf Antikdrper
gegen den humanen Immundefizienzvirus (HIV-1 und HIV-2) und den Hepatitis C-Virus (HCV) sowie Hepatitis-B-Oberflachenantigene getestet und als negativ
befunden (waren nicht wiederholt reaktiv).

Da keine der heute bekannten Untersuchungsmethoden die Abwesenheit des Hepatitis B-Virus, des humanen Immundefizienzvirus (HIV-1 und HIV-2) oder
anderer infektioser Komponenten voll garantieren kann, sollte mit dieser Probe/diesem Reagenz gemal Sicherheitsstufe 2 umgegangen werden, wie im
Handbuch ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® (Biosicherheit in mikrobiologischen und biomedizinischen Laboren) der Centers for
Disease Control/National Institutes of Health (Zentren fiir Krankheitskontrolle/Nationale Gesundheitsinstitute) von 1988 fiir potenziell infektiése Humanseren
oder Blutproben empfohlen.

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 fir Sicherheit am Arbeitsplatz), (8/16/76).

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER Retic-X Cell Control Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Neomycinsulfat <0,1%
Penicillin G, Natriumsalz <0,1%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die Retic-X Zellkontrolle wird in einem thermisch isolierten Behalter ausgeliefert, der die Kontrolle kihl halten soll. Versiegelte/ungeéffnete Réhrchen
bleiben mindestens bis zu dem in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn sie bei 2-8°C gelagert
werden. Informationen Uber die Stabilitat gedffneter Flaschen sind der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE zu entnehmen.

Bei der Lagerung des Kontrollprodukts mit der Kappe nach unten (tber Kopf) ist u. U. ein zuséatzliches Mischen erforderlich, um die Zellkomponenten wieder
vollig zu suspendieren. Ein zu starkes Mischen verursacht Hamolyse.

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

VERFALLSANZEICHEN

Die Systemleistung sollte als akzeptabel angesehen werden, wenn 95% der Wiederfindungswerte im erwarteten Bereich liegen. Im Laufe der Zeit tritt
durch den routinemaRigen Gebrauch eine geringfligige Hamolyse ein, die jedoch die Leistung der Kontrolle nicht beeintrachtigt. Liegen die erhaltenen
Wiederfindungswerte nicht im erwarteten Bereich, kann dies in Abwesenheit eines bekannten Gerateproblems oder starker Hamolyse auf Produkizerfall
hinweisen. Eine rosa bis hellrote Farbe des Uberstands ist normal und sollte nicht als Produktzerfall angesehen werden.

LEISTUNGSGRENZEN

Die Leistungsspezifikationen fiir das Gerat sind in der jeweiligen Gebrauchsanweisung oder der System-HILFE zu finden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
*  Retic-X Zellkontrolle. (Im Abschnitt "Produktverfiigbarkeit" dieser Beilage sind die Mengen und Fullvolumen aufgefiihrt).

» Die Tabelle der Zielwerte (Table Of Expected Results) gibt Aufschluss Uber die Zielwerte (Assigned Values) und die erwarteten Bereiche (Expected
Ranges).

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
*  Hinreichende COULTER-Reagenzien zum Abschluss der Analyse.

*  Gebrauchsanweisung oder System-Online-HILFE.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das/die COULTER Retic-X Zellkontroll-Réhrchen aus dem Kiihlschrank nehmen und 15 Minuten bei UMGEBUNGSTEMPERATUR aufwarmen lassen.

2. Vorbereitung des Gerats: Wenn eine neue Charge Kontrollmaterial eingetroffen ist, miissen die Anweisungen der Gebrauchsanweisung oder der
System-Online-HILFE zum Einrichten der Kontrolle befolgt werden.

3. Nach dem Erwarmen wie folgt VON HAND mischen:

A Rohrchen in aufrechter Position achtmal langsam zwischen den Handflachen hin- und herrollen.
B. Rohrchen umdrehen und achtmal langsam zwischen den Handflachen rollen.
C. Das Réhrchen achtmal vorsichtig umdrehen.
@ﬁ ﬁ
8 DREHUNGEN 8 DREHUNGEN 8 INVERSIONEN

4. Den Réhrcheninhalt inspizieren, ob alle Partikel wieder suspendiert sind. Falls erforderlich, die Schritte 3A und 3C wiederholen, bis der Réhrcheninhalt
gleichférmig suspendiert ist. NICHT ZU LANGE MISCHEN. KEINEN mechanischen Mischer verwenden.

5. COULTER Retic-X Zellkontrolle vorbereiten und auf dieselbe Weise wie Patientenproben analysieren. Informationen zur Probenvorbereitung und
Geratebedienung sind in der Gebrauchsanweisung oder der System-HILFE zu finden.

6. Die Kontrollréhrchen innerhalb von 30 Minuten in den Kihlschrank zurtickstellen.
7. Instrumentenwerte mit denen in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE vergleichen.

ZUGEWIESENE WERTE UND ERWARTETE ERGEBNISSE
Siehe TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE.

SOLLWERTE werden mithilfe von spezifischen COULTER-Reagenzien auf validierten Systemen ermittelt. Die Werte werden durch eine mehrfache Analyse
der Kontrolle bestatigt.

ERWARTETE BEREICHE berticksichtigen Abweichungen zwischen Chargen und Instrumenten und entsprechen 95%igen Vertrauensgrenzen fiir gut
gewartete Instrumentensysteme.

Das Gerét gilt als gut gewartet und funktioniert korrekt, wenn Folgendes zutrifft (wobei es keine Rolle spielt, ob Sie die von Beckman Coulter festgelegten
Zielwerte oder die Mittelwerte lhres eigenen Labors zugrundelegen):

*  295% der Wiederfindungswerte fallen in den ERWARTETEN BEREICH des Beckman Coulter-Sollwerts.

*  Die Werte weisen keinen Trend AUSSERHALB des ERWARTETEN BEREICHS auf (fiinf oder mehr aufeinander folgende Werte weichen in dieselbe
Richtung ab).

*  Nicht mehr als drei aufeinanderfolgende Werte auRerhalb des ERWARTETEN BEREICHS liegen.
Vor Ablauf des Verfallsdatums der derzeitigen Zellkontrollencharge ist wie folgt mit der bzw. den neuen Charge(n) umzugehen:
«  Prufen, dass die Wiederfindungswerte innerhalb der Werte in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE liegen.

ODER
»  Eigenen Labormittelwert etablieren.
QUALITATSKONTROLLE

Dieses Produkt dient zur Uberwachung der Retikulozytenanalyse beim Systembetrieb. Zur Qualitdtssicherung des kompletten Systems ist jedoch
dieUberwachung aller Reagenzien, Kontrollen und Systemindikatoren erforderlich. Informationen hierzu sind in der Beilage fiir COULTER 6C Zellkontrolle,
COULTER LATRON CP-X Kontrolle und der Gebrauchsanweisung oder der System-HILFE zu finden. Kdénnen keine Zielwerte und/oder elektronischen
Messungen erhalten werden, kann dies auf eine unzureichende Systemleistung hinweisen.

FEHLERSUCHVERFAHREN

Die System-HILFE und die Gebrauchsanweisung beschreiben einige Lésungswege zur Fehlersuche und -behebung bei Wiederfindungsproblemen einer
Kontrolle. Wenn Sie weitere Hilfe benétigen, rufen Sie den Kundendienst von Beckman Coulter unter 800-526-7694 an (in den USA und Kanada) oder
wenden Sie sich an den lokalen Beckman Coulter Vertreter.

Halten Sie die folgenden Informationen bereit, wenn Sie sich an uns wenden, damit wir Ihre Anfrage schneller bearbeiten kénnen:
*  Modell und Seriennummer des Instruments.

*  Chargennummern, Verfallsdaten und andere bendtigte Daten fiir alle Reagenzien, die fraglichen Kontrollen und etwaige andere, gegenwartig
verwendete Zellkontroll-Chargen.

*  Chargennummern der vorher verwendetenZellkontrollen sowie deren Daten.
+  Datenverlauf fir COULTER LATRON CP-X-Kontrolle.
» Daten aus lhrem letzten IQAP Survey Report bzw. QK-Bericht.

PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER Retic-X Zellkontrolle:

628028

4 x 3,5 mL Level 1

4 x 3,5 mL Level 2
4 x 3,5 mL Level 3
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MARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar.

REVISIONSVERLAUF
Revision AJ, 01.2018
*  Serbische Sprache wurde hinzugefugt
*  Vietnamesische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AK, 09.2018
*  Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefuigt
«  Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugeflgt
Revision AL, 05.2023
*  Anschrift des EG-Bevollméachtigten aktualisiert
*  Urheberrechtsdatum aktualisiert
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Controllo Cellulare COULTER Retic-X
628028

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

USO PREVISTO

Il controllo cellulare Retic-X & un materiale di controllo di qualita per ematologia usato per monitorare le prestazioni dei Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH
Coulter riportati nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI congiuntamente a specifici reagenti COULTER.

| valori assegnati ed i range attesi, riportati sulla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI, possono essere utilizzati per verificare le prestazioni dello strumento.
Questo prodotto pud essere anche utilizzato per stabilire la media del proprio laboratorio.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Il Controllo Cellulare Retic-X € un prodotto di riferimento preparato a partire da globuli rossi umani stabilizzati. I Controllo Cellulare Retic-X conferma e
monitora I'accuratezza e la precisione dello strumento fornendo le procedure per l'identificazione del reticolocito usando la tecnologia VCSn.

REAGENTI

Il Controllo Cellulare Retic-X consiste di eritrociti umani stabilizzati, trattati, in un mezzo isotonico. Il Controllo Cellulare Retic-X contiene anche un componente
stabilizzato simile al reticolocito.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO

Il prodotto contiene materiali di origine biologica, Umana e aviaria.

Ogni unita proveniente da un donatore usata nella preparazione di questo materiale & stata testata con un metodo approvato dalla FDA per verificare la
presenza di anticorpi contro il virus dell'immunodeficienza umana (HIV-1 e HIV-2) e dell'epatite C (HCV), nonché per I'antigene di superficie dell’'epatite B ed
¢ risultata negativa (non era ripetutamente reattiva).

Poiché nessuna metodica di test & in grado di assicurare completamente I'assenza del virus dell’epatite B, del virus del'immunodeficienza umana (HIV-1 e
HIV-2) o di altri agenti infettivi, questo campione/reagente deve essere trattato al livello 2 della sicurezza biologica, come viene consigliato per qualunque siero
umano o campione di sangue potenzialmente infettivo nel manuale “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biosicurezza nei laboratori
microbiologici e biomedici) del 1988 dei Centri per il controllo delle malattie/Istituti nazionali di sanita.

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

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
COULTER Retic-X Cell Control Puo provocare una reazione allergica.
Solfato di neomicina <0,1%
Penicillina G, sale sodico <0,1%

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE

Il Controllo Cellulare Retic-X viene consegnato in un contenitore termicamente isolato progettato per tenerlo a temperatura bassa. Se conservate ad una
temperatura tra 2-8°C, le provette sigillate/non aperte sono stabili fino alla data di scadenza che compare nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI. Per la
stabilita della fiala aperta, fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

La conservazione del prodotto di controllo con il tappo in basso (invertito), pud richiedere miscelazione aggiuntiva per una completa risospensione dei
componenti cellulari L'eccessiva miscelazione causa emolisi.

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

Le prestazioni del sistema dovranno essere considerate accettabili quando il 95% dei valori ottenuti rientra nel range atteso. Una leggera emolisi si verifica nel
tempo, nel corso dell'utilizzo di routine e non interferisce con le prestazioni dei controlli. Il mancato ottenimento di valori entro il range atteso potrebbe indicare
il deterioramento del prodotto, in assenza di problemi strumentali conosciuti o di emolisi macroscopica. Il colore da rosato a rosso chiaro del surnatante rientra
nella normalita e non deve essere considerato un segno di deterioramento del prodotto.

LIMITI DI PRESTAZIONE

Fare riferimento alle istruzioni per 'uso o alla GUIDA per le caratteristiche di prestazione del proprio strumento.

MATERIALI FORNITI
*  Controllo Cellulare Retic-X (Per le quantita e i volumi di riempimento, fare riferimento alla sezione sulla Disponibilita del Prodotto di questo inserto).
+ Tabella dei Risultati Attesi contenente i valori assegnati ed i range attesi.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
* Reagenti COULTER sufficienti a completare I'analisi.
* Istruzioni per I'uso o GUIDA di Sistema.

ISTRUZIONI PER L’'USO
1. Prelevare le fiale del Controllo Cellulare COULTER Retic-X dal frigorifero e lasciare a TEMPERATURA AMBIENTE per 15 minuti.

2. Preparare lo strumento: Quando si riceve un nuovo lotto di controllo, seguire le istruzioni per I'impostazione dei controlli riportate nella GUIDA in linea
o nelle istruzioni per l'uso.
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3. Dopo averle lasciate riscaldare, miscelare MANUALMENTE come segue:

A. Strofinare lentamente la provetta tra i palmi delle mani otto volte, mantenendola in posizione verticale.
B. Capovolgere la provetta e ruotarla lentamente otto volte tra il palmo delle mani.
C. Capovolgere delicatamente la provetta otto volte.

8 ROTAZIONI 8 ROTAZIONI 8 INVERSIONI
4. Ispezionare il contenuto della provetta per verificare la completa risospensione. Se necessario, ripetere i punti 3A e 3C fino a quando il contenuto
della provetta si sia uniformemente risospeso. NON MISCELARE ECCESSIVAMENTE. NON usare alcun tipo di miscelatore meccanico.

5. Preparare e analizzare il Controllo Cellulare COULTER Retic-X allo stesso modo di un campione paziente. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso o
alla GUIDA per la preparazione del campione e le istruzioni sul funzionamento dello strumento.

6. Riporre la/e fiala/e nel refrigeratore entro 30 minuti.
7. Confrontare i valori dello strumento con quelli indicati sulla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

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

| VALORI ASSEGNATI vengono determinati sulla base di sistemi convalidati utilizzando reagenti specifici COULTER. | valori sono confermati da piu analisi
del controllo.

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

Sia che si utilizzi il valore assegnato dalla Beckman Coulter, sia che si utilizzi la propria media di laboratorio, lo strumento viene considerato in buone condizioni
operative se:

*  295% dei valori ottenuti rientra nellINTERVALLO ATTESO del valore assegnato da Beckman Coulter.
. | valori ottenuti non hanno un andamento AL DI FUORI DEL RANGE ATTESI (cinque o piu spostamenti consecutivi dei valori in una sola direzione).
. Non piu di tre valori consecutivi escono dal RANGE ATTESO.
Prima che i lotti del controllo cellulare corrente scadano, eseguire I'analisi dei nuovi lotti:
*  Confermare che i valori ottenuti siano entro la TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.
IN ALTERNATIVA
»  Stabilire la propria media di laboratorio.

CONTROLLO DI QUALITA

Questo prodotto e studiato per monitorare le capacita di reticolocito del sistema operativo. Assicurare la qualita del sistema completo, pero, richiede il
monitoraggio di tutti i reagenti, i controlli e gli indicatori del sistema. Fare riferimento agli inserti del Controllo Cellulare COULTER 6C, al Controllo COULTER
LATRON CP-X e all istruzioni per I'uso o alla GUIDA. L'impossibilita di ottenere qualsiasi valore assegnato e/misurazioni elettroniche potrebbe indicare una
prestazione scadente del sistema.

PROCEDURA DI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le istruzioni per I'uso o la GUIDA contengono le procedure per la risoluzione dei problemi per risolvere problemi dei recupero del controllo. In caso sia
necessario ulteriore aiuto, rivolgersi al centro clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694 (Stati Uniti e Canada) o contattare il rappresentante locale
Beckman Coulter.

Per una piu rapida gestione della richiesta, avere a disposizione le seguenti informazioni quando si chiama:
. Modello dello strumento e numero di serie.

*  Numeri di lotto, date di scadenza e altri dati di riferimento relativi a tutti i reagenti, al controllo in questione o relativi ai lotti di altri controlli attualmente
in uso.

*  Numeri di lotto dei controlli utilizzati precedentemente e i dati relativi a tali lotti.
*  Cronologia dei dati per Controllo COULTER LATRON CP-X.
. Dati provenienti dall’'ultimo rapporto di valutazione IQAP.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Controllo Cellulare COULTER Retic-X:

628028

4 x 3,5 mL livello 1

4 x 3,5 mL livello 2
4 x 3,5 mL livello 3

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.
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Per ulteriori informazioni, o nel caso in cui il prodotto ricevuto risulti danneggiato, rivolgersi all’assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694
(Stati Uniti o 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 piti brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile allindirizzo beckmancoulter.com/techdocs

CRONOLOGIA REVISIONI
Revisione AJ, 01/2018
* Aggiunta la lingua serba
*  Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AK, 09/2018
»  Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
* Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina
Revisione AL, 05/2023
*  Aggiornato 'indirizzo REP EC
*  Aggiornata la data del copyright
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Control de Células COULTER Retic-X
628028

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

USO PREVISTO

El control celular Retic-X es un material de control de calidad de hematologia utilizado para monitorizar el rendimiento de los sistemas de analisis celular
UniCel DxH indicados en la TABLA DE RESULTADOS PREVISTOS, junto con reactivos especificos COULTER.

Los valores asignados o esperados de la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS pueden ser utilizados para controlar la actuacion de los instrumentos y
también para establecer los valores promedio del laboratorio.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El Control Celular Retic-X es un producto de referencia preparado a partir de hematies estabilizados. El control celular Retic-X confirma y supervisa el
rendimiento de precision y exactitud de los instrumentos proporcionando mediciones para la identificacion de reticulocitos mediante la tecnologia VCSn.

REACTIVOS

El Control Celular Retic-X esta formado por eritrocitos humanos estabilizados y tratados en un medio isotonico. El Control Celular Retic-X también contiene
un componente estabilizado similar a los reticulocitos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
MATERIAL CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO

El producto contiene materiales de origen biolégico: Humano y avicola.

Cada unidad de persona donante que se utilice para la preparacion de este material se ha analizado mediante un método con licencia de la FDA y ha arrojado
resultados negativos (no resulté reactivo de forma repetida) para la presencia de anticuerpos al virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1y VIH-2) y el
virus de la hepatitis C (VHC), asi como el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

Debido a que ningiin método de andlisis puede garantizar por completo la ausencia del virus de la hepatitis B, el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1
y VIH-2) u otros agentes infecciosos, debe manipularse esta muestra/reactivo segun el nivel de bioseguridad 2, como se recomienda para cualquier suero
humano o muestra de sangre potencialmente infecciosos en Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual, “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories”, 1988 (manual de Bioseguridad en Laboratorios de Microbiologia y Biomedicina de 1988 de los Centros para el Control y la
Prevencién de Enfermedades y los Institutos Nacionales de la Salud de EE. UU.).

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

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
COULTER Retic-X Cell Control Puede provocar una reaccion alérgica.
<0,1% de sulfato de neomicina
Penicilina G, sal sédica <0,1%

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

El Control Celular Retic-X se envia en un contenedor térmicamente aislado disefiado para mantenerlo frio. Cuando se almacenan entre 2-8°C, los tubos
sellados/no abiertos se mantienen estables hasta la fecha de caducidad mostrada en la TABLA DE RESULTADOS PREVISTOS. Con respecto a la estabilidad
de los viales abiertos, consulte la TABLA DE RESULTADOS PREVISTOS.

El almacenamiento del producto de control colocado con la tapa hacia abajo (invertido) puede requerir una mezcla adicional para una resuspension completa
de los componentes celulares. Un mezclado excesivo causa hemdlisis.

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

El rendimiento del sistema se considera aceptable si el 95% de los valores recuperados estan dentro de los limites esperados. Se produce una leve hemdlisis
alolargo del tiempo con el uso rutinario del control, pero no interfiere con su rendimiento. Silos valores recuperados no estan dentro de los limites esperados,
y no hay problemas conocidos con el instrumento o hemodlisis evidente, puede deberse al deterioro del producto. El color rosado a rojo claro del sobrenadante
es normal y no deberia considerarse como evidencia de deterioro del producto.

LIMITES DE RENDIMIENTO

Consulte las Instrucciones de Uso o la AYUDA del Sistema para ver las especificaciones de rendimiento del instrumento.

MATERIALES SUMINISTRADOS

*  Control Celular Retic-X. (Consulte la seccion Disponibilidad del Producto de este anexo para ver las cantidades y los voliumenes de llenado.)
« Tabla de Resultados Esperados que contiene los valores asignados y los limites esperados.

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

»  Suficientes reactivos COULTER para poder completar el analisis.
. Instrucciones de Uso o AYUDA del Sistema.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga los tubos del Control Celular COULTER Retic-X del refrigerador y caliéntelos a TEMPERATURA AMBIENTE durante 15 minutos.
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2. Prepare el instrumento: Cuando reciba un nuevo lote de controles, siga las instrucciones para configurar los controles que aparecen en la AYUDA
del sistema o las Instrucciones de uso.

3. Después de atemperar los tubos, mézclelos A MANO de la siguiente forma:

A. Coloque el tubo en posicion vertical entre las palmas de las manos y hagalo girar lentamente, ocho veces.
B. Invierta el tubo y hagalo rodar lentamente entre las palmas de las manos ocho veces.
C. Invierta suavemente el tubo ocho veces.

©

8 GIROS 8GIROS 8 INVERSIONES
4. Inspeccione el contenido del tubo para comprobar si la resuspension esta completa. Si es necesario, repita los pasos 3A a 3C hasta que el contenido
del tubo tenga una suspensién uniforme. NO LO MEZCLE DEMASIADO. NO utilice ningun tipo de mezcladora mecanica.

5. Prepare y analice el Control Celular COULTER Retic-X de la misma forma que si fuera la muestra de un paciente. Consulte las Instrucciones de Uso
o la AYUDA del Sistema para ver instrucciones de preparacion de las muestras y de manejo del instrumento.

6. Regrese los tubos de control celular al refrigerador en 30 minutos.
7. Compare los valores del instrumento con los de la tabla de resultados previstos.

VALORES ASIGNADOS Y RESULTADOS ESPERADOS
Consulte la tabla de resultados previstos.

Los valores asignados se determinan en los sistemas validados empleando los reactivos especificos COULTER. Los valores se confirman mediante varios
analisis del control.

Los intervalos previstos incluyen la variacién entre los lotes y entre los instrumentos, y representan el 95% de los limites de confianza para sistemas de
instrumentos con un mantenimiento 6ptimo.

Usted puede usar el valor asignado Beckman Coulter o la media determinada en su laboratorio; en cualquier caso, se considera que el instrumento esta
bien mantenido y funcionando correctamente si:

*  295% de los valores recuperados se encuentran dentro del intervalo previsto del valor que ha asignado Beckman Coulter.

* Los valores recuperados no tienen una tendencia (cinco o mas valores consecutivos que derivan en una sola direccion) a SALIRSE del RANGO
PREVISTO.

+  No hay mas de tres valores consecutivos fuera de los LIMITES ESPERADOS.
Antes de que caduque sus lotes de control celular actuales, realice lo siguiente en sus nuevos lotes:
»  Confirme que los valores recuperados estan dentro de la tabla de resultados previstos.
(0]
»  Establezca su propia media de laboratorio.

CONTROL DE CALIDAD

Este producto esta disefiado para supervisar las capacidades de reticulocitos del sistema operativo. Sin embargo, asegurar la calidad de todo el sistema
requiere la supervision de todos los reactivos, controles e indicadores del sistema. Consulte los anexos del Control Celular COULTER 6C, el Control
COULTER LATRON CP-XYy las Instrucciones de Uso o la AYUDA del Sistema. La incapacidad para obtener cualquier valor asignado y/o medicion electronica
podria indicar un rendimiento del sistema no adecuado.

PROCEDIMIENTO DE SOLUCION DE PROBLEMAS

Las Instrucciones de Uso o la AYUDA del Sistema contienen procedimientos para solucionar problemas de recuperacion del control. Si necesita ayuda
adicional, llame al Servicio al cliente de BeckmanCoulter en el 800-526-7694 (EE.UU. o Canadd) o péngase en contacto con su representante local de
BeckmanCoulter.

Para poder procesar mas rapido su consulta, tenga a su disposicién la siguiente informacién cuando realice la llamada:
*  Modelo y numero de serie del instrumento.

*  Fechas de caducidad, numeros de lote y cualquier otro dato que se refiera al sistema de reactivos y control objeto de la consulta, asi como otros lotes
de control celular que también estén siendo utilizados.

* Los numeros de lote y datos acerca de los controles celulares previos.
»  Historial de datos del control COULTER LATRON CP-X.
+ Datos de su Informe de encuesta IQAP.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Control Celular COULTER Retic-X:

628028

Nivel 1, 4 x 3,5 mL

Nivel 2, 4 x 3,5 mL
Nivel 3, 4 x 3,56 mL
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MARCAS COMERCIALES

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

Para obtener informacién adicional, o en caso de recibir un producto dafado, llame al servicio de atencion al cliente de Beckman Coulter al 800-526-7694
(EE.UU. y Canada) o péongase 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 AJ, 01/2018
*  Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
* Se ha afiadido el vietnamita
Revision AK, 09/2018
»  Se ha afadido la nueva Declaracién de informacién de patentes
*  Se han afiadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
Revision AL, 05/2023
*  Se ha actualizado la direccién del representante de la CE
*  Fecha de copyright actualizada
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Controlo Celular COULTER Retic-X
628028

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O Controlo celular Retic-X € um material de controlo de qualidade de hematologia, utilizado para monitorizar o desempenho dos Sistemas de analise celular
UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS, em conjunto com reagentes COULTER especificos.

Pode utilizar os valores atribuidos e os intervalos esperados indicados no QUADRO DOS RESULTADOS ESPERADOS para monitorizar o desempenho do
aparelho. Este produto pode também ser utilizado para estabelecer a sua prépria média de laboratério.

SUMARIO E PRINCIPIO

O Controlo Celular Retic-X € um produto de referéncia preparado a partir de glébulos vermelhos estabilizados. OControlo Celular Retic-X confirma e
monitoriza aexactidao do aparelho e a precisdo do desempenho, fornecendo medic¢des para a identificagédo de reticuldcitos através da tecnologia VCSn.

REAGENTES

O Controlo Celular Retic-X consiste em eritrcitos humanos estabilizados e tratados num meio isotdnico. OControlo Celular Retic-X contém também um
componente estabilizado, semelhante aos reticuldcitos.

AVISOS E PRECAUGOES
MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO

O produto contém materiais obtidos de fontes biolégicas: Humana e Avicola.

Cada unidade de dador humano utilizada na preparagao deste material foi testada através de um método aprovado pela FDA para verificar a presenga de
anticorpos dos virus de imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2) e do virus da hepatite C (HCV), bem como do antigénio superficial do virus da hepatite B,
néo se tendo revelado positiva (ndo foi repetidamente reativa).

Uma vez que nenhum método de teste consegue garantir totalmente a auséncia do virus da hepatite B, dos virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1 e
HIV-2) ou de outros agentes infeciosos, este reagente/amostra deve ser manuseado de acordo com o Nivel 2 de Biosseguranca, conforme recomendado
para qualquer espécime de sangue ou soro humano infecioso no manual «Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (Biosseguranga em
Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia), de 1988, dos Centros de Controle de Doengas/Institutos Nacionais de Salude dos Estados Unidos.

O produto contém <0,1% de azida sodica. A azida sodica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas de canalizagbes
metalicas. 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 explosédo de azida).

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
COULTER Retic-X Cell Control Pode provocar uma reacgéo alérgica.
Sulfato de neomicina <0,1%
Penicilina G, sal de sédio <0,1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Controlo Celular Retic-X é enviado numa embalagem com isolamento térmico, concebida para manter atemperatura do produto. Quando armazenados
entre 2 e 8°C, os tubos selados/por abrir sdo estaveis até a data de validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para verificar a
estabilidade dos tubos abertos, consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

O armazenamento do produto de controlo com a tampa para baixo (invertido) pode requerer uma mistura adicional, para obter uma resuspensao total dos
componentes celulares. A mistura em demasia provoca hemdlise.

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

O desempenho do sistema deve ser considerado aceitavel quando 95% dos valores recuperados cairem dentro do Intervalo Esperado. Com o tempo e
utilizagéo de rotina, ocorre hemdlise ligeira que néo interfere no desempenho do controlo. O facto de os valores recuperados nao cairem dentro do Intervalo
Esperado Previsto pode indicar deterioragao do produto, na auséncia de problemas relacionados com o aparelho, que sejam do conhecimento do utilizador,
ou hemodlise grosseira. Uma coloragéo entre o rosa e o vermelho do sobrenadante é normal e ndo deve ser considerada como deterioragéo do produto.

LIMITES DE DESEMPENHO

Consulte as Instrugdes de Utilizagédo ou o Sistema de AJUDA, para ver as especificagdes de desempenho do aparelho.

MATERIAIS FORNECIDOS

»  Controlo Celular Retic-X. (Consulte a secgéo de Disponibilidade do Produto deste folheto, para verificar as quantidades e volumes de preenchimento).
*  Quadro dos Resultados Esperados, contendo os Valores Atribuidos e os Intervalos Esperados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER suficientes para concluir a analise.
. Instrugdes de Utilizagdo ou a AJUDA do Sistema.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire os tubos do Controlo Celular COULTER Retic-X do frigorifico e aqueca a TEMPERATURA AMBIENTE durante 15 minutos.
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2. Prepare o aparelho: Quando receber um novo lote de controlos, siga as instru¢des para Preparar os Controlos no sistema de AJUDA ou nas Instrugdes
de Utilizagao.

3. Quando o produto atingir a temperatura pretendida, misture MANUALMENTE como a seguir indicado:

A. Rode lentamente o tubo oito vezes entre as palmas das maos, na posigao vertical.
B. Inverta o tubo e esfregue-o lentamente oito vezes entre as palmas das maos.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
L 0 )
‘@7 @
8 INVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS

4. Inspeccione o conteudo do tubo, para verificar se ocorreu uma resuspenséo total. Se necessario, repita os passos 3A a 3C, até que o conteudo do
tubo esteja uniformemente suspenso. NAO MISTURE EM DEMASIA. NAO utilize qualquer tipo de misturador mecanico.

5. Prepare e analise o Controlo Celular COULTER Retic-X da mesma forma que prepara e analisa uma amostra de paciente. Consulte as Instrugdes de
Utilizagao ou o Sistema de AJUDA para verificar as instru¢gdes de preparagao da amostra e de funcionamento do aparelho.

6. Coloque de novo os tubos de controlo no frigorifico, no espago de 30 minutos.
7. Compare os valores do instrumento com os apresentados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

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

Os VALORES ATRIBUIDOS s3o determinados em sistemas validados utilizando reagentes COULTER especificos. Os valores s&o confirmados através de
varias andlises do controlo.

Os INTERVALOS ESPERADOS incluem a variagdo entre lotes e entre instrumentos, representando limites de confianga de 95% para sistemas de
instrumentos em bom estado de conservagao.

Quer utilize o Valor Atribuido Beckman Coulter ou a sua propria média de laboratério, o aparelho s6 tera uma correcta manutengdo e um bom funcionamento
se:

*  295% dos valores recuperados estao dentro do INTERVALO ESPERADO do valor atribuido da Beckman Coulter.
»  Os valores obtidos n&o tiverem tendéncia (cinco ou mais valores a tender numa Unica direccdo) FORA do INTERVALO ESPERADO.
*  Obtiver apenas um maximo de trés valores consecutivos fora do INTERVALO ESPERADO.
Antes da expiragao do(s) lote(s) do controlo de células atuais, proceda da seguinte forma com o(s) seu(s) novo(s) lote(s):
»  Confirme se os valores recuperados estao dentro da TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.
ou
. Estabeleca a sua prépria média laboratorial.

CONTROLO DE QUALIDADE

Este produto foi concebido para monitorizar as capacidades reticulécitas do sistema operativo. No entanto, para assegurar a qualidade de todo o sistema,
énecessario monitorizar todos os reagentes, controlos eindicadores do sistema. Consulte os folhetos do Controlo Celular COULTER 6C, Controlo COULTER
LATRON CP-X e as Instrugdes de Utilizagdo ou o Sistema de AJUDA. A incapacidade de se obter quaisquer valores atribuidos e/ou medigao electrénica
pode indicar um mau desempenho do sistema.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

As Instrugdes de Utilizagédo e o Sistema de AJUDA contém procedimentos para a resolugdo Se necessitar de problemas narecuperagao do controlo. de
ajuda adicional, contacte o servigo de assisténcia ao cliente daBeckman Coulter, através do telefone 800-526-7694 (EUA e Canada) ou o seu Representante
Beckman Coulter local.

Para uma maior rapidez na resolugdo da sua questdo, tenha a seguinte informacéo disponivel quando ligar:
*  Modelo e nimero de série do instrumento.

*  Numeros de lote, prazos de validade e outros dados importantes sobre todos os reagentes, controlo(s) em questdo e outros lotes de Controlos
Celulares em utilizagao.

. Numeros de lote dos controlos celulares anteriores e os dados relativos a esses lotes anteriores.
*  Histérico do Controlo COULTER LATRON CP-X.
»  Dados do Relatério de Pesquisa IQAP mais recente.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Controlo Celular COULTER Retic-X:

628028

4 x 3,5 mL de Nivel 1

4 x 3,5 mL de Nivel 2
4 x 3,5 mL de Nivel 3
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MARCAS COMERCIAIS

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

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 Canadd) ou contacte o seu Representante Beckman Coulter local.

INFORMAGCOES 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 seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

HISTORICO DE REVISOES
Revisédo AJ, 01-2018
*  Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Revisédo AK, 09-2018
* Nova declaragao de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisédo AL, 05/2023
. Enderego do REP. CE atualizado
*  Atualizagdo da data de direitos de autor
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COULTER Retic-X-Cellekontrol
628028

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Retisk-X Cell Control (Cellekontrol) er et heematologisk kontrolmateriale, der bruges til at monitorere udferelsen af UniCel DxH Coulter Cellular Analysis
Systems (Celleanalysesystemer) i TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER sammen med specifikke COULTER-reagenser.

De tildelte veerdier og forventede omrader pa TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER kan bruges til at overvage instrumentydelsen. Laboratoriet kan
ogsa bruge dette produkt til at etablere sine egne middelvaerdier.

SAMMENDRAG OG PRINCIP

Retic-X Cellekontrol er et referenceprodukt, der er forberedt af stabiliserede rgde blodceller. Retic-X Cellekontrol bekraefter og monitorerer instrumentets
ngjagtighed og ydelsens preecision ved at levere malinger for reticulocytidentifikation ved brug af VCSn-teknologi.

REAGENSER

Retic-X Cellekontrol bestar af behandlede, stabiliserede human-erythrocytter i et isotonisk medium. Retic-X Cellekontrol indeholder ogsa en stabiliseret,
reticulocyt-lignende komponent.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
POTENTIELT BIOLOGISK FARLIGT MATERIALE

Produkt indeholder materialer fra biologiske kilder: Humant og avieert.

Hver human donorenhed, der anvendes til klargering af dette materiale, blev testet vha. en FDA-godkendt metode til tilstedeveerelsen af antistoffer mod
humant immundefektvirus (HIV-1 og HIV-2) og hepatitis C-virus (HCV), samt for hepatitis B-virus overfladeantigen, og konstateret negative (var ikke reaktiv
gentagne gange).

Da ingen testmetode kan tilbyde fuldstaendig garanti for, at hepatitis B-virus, humant immundefektvirus (HIV-1 og HIV-2) eller andre smittefarlige midler ikke
er til stede, skal denne prgve/reagens handteres pa et biosikkerhedsniveau 2 som anbefalet til alle potentielt smittefarlige, humane sera eller blodprgver
i handbogen for Centrene for sygdomskontrol/National Institutes of Health "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biosikkerhed pa
mikrobiologiske og biomedicinske laboratorier) fra 1988.

Produktet indeholder <0,1% natriumazid. Natriumazidkonserveringsmiddel kan danne eksplosionsfarlige forbindelser i aflebsrgr 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 Pa Arbejdspladsen: Farer ved eksplosionsfarlig azid (16/8/76)).

GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER Retic-X Cell Control Kan udlgse allergisk reaktion.
Neomycinsulfat <0,1%
Penicillin-G, natriumsalt <0,1%

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE

Retic-X Cellekontrol sendes i en termisk isoleret container, der er designet til at holde materialet koldt. Nar det opbevares ved 2-8°C, er plomberede / ikke
abnede rgr holdbare til udlgbsdatoen, der er vist pa TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER. For abnede heetteflaskers holdbarhed henvises der til
TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER.

Opbevaring af produktet med heetten nedadvendt (inverteret) kan kreeve ekstra blanding for komplet resuspension af cellekomponenter. Overblanding
forarsager haemolyse.

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

TEGN PA FORRINGELSE

Systemets ydelse er acceptabel, nar 95% af de genfundne veerdier ligger inden for det forventede omrade. Der sker en vis haemolyse over tid pa grund af
den rutinemaessige anvendelse, og den pavirker ikke kontrolydelsen. Genfindes veerdier inden for det forventede omrade ikke, nar der ikke er nogen kendte
instrumentproblemer eller alvorlig haemolyse, kan det tyde pa produktforringelse. Det er derimod normalt, hvis supernatanten har en svagt lysergd farve, og
ma ikke forveksles med en produktforringelse.

PRASTATIONSBEGRANSNINGER

Der henvises til din Brugsanvisning eller System-HJZLP for ydelsesspecifikationer for dit instrument.

LEVEREDE MATERIALER

* Retic-X Cellekontrol. (Der henvises til afsnittet Product Availability (Produkttilgeengelighed) i dette tillaeg for kvantiteter og pafyldningsvolumen).
»  Tabel med forventede resultater med tildelte veerdier og forventede omrader.

PAKRAVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

+  Tilstraekkelige COULTER-reagenser til at afslutte analyse.
*  Brugsanvisning eller System-HJ/ZLP.

BRUGSANVISNING
1. Fjern COULTER Retic-X Cellekontrol-slanger fra kaleskabet og opvarm dem ved OMGIVENDE TEMPERATUR i 15 minutter.

2. Forbered dit instrument: Fglg brugsanvisningen til Opsaetning af kontroller i System-HJALP eller Brugsanvinsing, nar der modtages et nyt lot med
kontroller.
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3. Efter opvarmning blandes MED HANDEN pé& denne made:

A Rul rgret langsomt, otte gange og i opadvendt position, mellem handfladerne.
B. Vend provergret pa hovedet, og rul det langsomt mellem handfladerne otte gange.
C. Vend forsigtigt prevergret pa hovedet otte gange.

VEND 8 GANGE
DREJ 8 GANGE DREJ 8 GANGE

4. Inspicere slangens indholdet for fuld resuspension. Om ngdvendigt, gentages trinene 3A og 3C, til slangens indhold suspenderes ensartet.
OVERBLAND IKKE. BRUG IKKE nogen form for mekanisk blander.

5. Forbered og analysér COULTER Retic-X Cellekontrol p4 samme made som en patientprave. Der henvises til Brugsanvisning eller System-HJALP
for anvisning om prgveforberedelse og instrumentbetjening.

6. Returnér kontrolglassene til kaleskabet inden 30 minutter.
7. Sammenlign instrumentvaerdier med dem, der er angivet i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.

TILDELTE VARDIER OG FORVENTEDE RESULTATER
Se TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.
TILDELTE VARDIER bestemmes pa validerede systemer vha. specifikke COULTER-reagenser. Vaerdierne bliver bekreeftet af flere analyser af kontrollen.

FORVENTEDE OMRADER omfatter variation mellem lot og mellem instrumenter og repreesenterer 95% konfidensgraenser for velvedligeholdte
instrumentsystemer.

Hvad enten den af Beckman Coulter tildelte veerdi bruges eller laboratoriet har etableret sine egne middelveerdier, anses instrumentet for at vaere velholdt og
korrekt fungerende, hvis:

+  295% af de fundne veerdier falder inden for det FORVENTEDE OMRADE for Beckman Coulters tildelte vaerdi.
+  Gendannede veerdier udvikles ikke (fem eller flere efterfalgende veerdier svinger i en enkelt retning) UDEN FOR det FORVENTEDE OMRADE.
+  Hgijst tre pa hinanden fglgende veerdier falder uden for det FORVENTEDE OMRADE.
Inden dine aktuelle cellekontrollots udlgber, skal falgende foretages med dine nye lot:
»  Bekreeft, at de fundne veerdier ligger inden for TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.

ELLER
* Fastseet din egen laboratoriemiddelvaerdi.
KVALITETSKONTROL

Dette produkt er designet til at monitorere de reticulocytte kapabiliteter af operativsystemet. Det kreever dog monitoring af alle reagenser, kontroller og
systemindikatorer at sikre kvaliteten af hele systemet. Der henvises til tillaeggene for COULTER 6C Cellekontrol, COULTER LATRON CP-X Kontrol og
Brugsanvisningen eller System-HJZALP. Manglende evne til at opna en tildelt veerdi og/eller elektronisk maling kunne indikere ringe systemydelse.

FEJLFINDINGSPROCEDURE

Brugsinstruktionen eller System-HJALP indeholder fejlsegningsprocedurer til at Iase problemer med kontrolgendannelse. Hvis du har brug for yderligere
hjeelp, bedes du ringe til Beckman Coulter kundeservice pa 800-526-7694 (USA og Canada) eller kontakte din lokale repreesentant for Beckman Coulter.

Serg for at have falgende oplysninger klar, nar du ringer, for at din forespgrgsel kan besvares hurtigere:
* Instrumentmodel og serienummer.
«  Batchnumre, udlgbsdatoer og supplerende data for alle reagenser, for pagaeldende kontrol(ler) og for andre cellekontrolbatchnumre, der er i brug.
»  Tidligere cellekontrolbatchnumre og data for disse tidligere batchnumre.
*  Datahistorie for COULTER LATRON CP-X-Kontrol.
. Data fra den seneste IQAP-undersggelsesrapport.

PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER Retic-X Cellekontrol:

628028

4 x 3,5 mL Niveau 1
4 x 3,5 mL Niveau 2
4 x 3,5 mL Niveau 3
VAREMZAERKER

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

For yderligere information, eller hvis der modtages et beskadiget produkt, kontaktes Beckman Coulters kundeservice pa telefon 800-526-7694 (i USA og
Canada) eller den lokale repraesentant for Beckman Coulter.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISIONSHISTORIK
Revision AJ, 01/2018
« Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
« Tilfgjelse af nyt sprog, vietnamesisk
Revision AK, 09.2018
»  Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
» Tilfgjede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
Revision AL, 05.2023
*  Opdateret adresse for repreesentant i EU
*  Opdateret ophavsretsdato
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COULTER Retic-X Cellkontroll
628028

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Retic-X Cell Control &r ett hematologiskt kvalitetskontrollmaterial som anvénds for att évervaka resultaten fran UniCel DxH Coulter Cellanalyssystemen som
finns angivna i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT tillsammans med specifika COULTER-reagenser.

De angivna vardena och de férvantade omradena i TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT kan anvéndas for att évervaka instrumentens prestanda.
Denna produkt kan &ven anvandas for faststalla ditt egna laboratoriemedelvarde.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Retic-X Cell Control ar en referensprodukt som beretts av stabiliserade roda blodceller. Retic-X Cell Control anvands for att bekrafta och évervaka
instrumentresultatens noggrannhet och precision genom att tillhandahalla matt for retikulocytidentifiering med VCSn-teknologi.

REAGENSER

Retic-X Cell Control bestar av behandlade, stabiliserade humana erytrocyter i ett isotoniskt medium. Retic-X Cell Control innehaller ocksa en stabiliserad,
retikulocytliknande komponent.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
POTENTIELLT BIOLOGISKT FARLIGT MATERIAL

Produkten innehaller material av biologiskt ursprung: Humant och fran fagel.

Alla blodenheter fran humana donatorer som anvandes vid preparationen av detta material testades med en FDA-godkand metod avseende férekomsten
av antikroppar till humant immunbristvirus (HIV-1 och HIV-2) och hepatit C-virus (HCV) samt fér hepatit B-ytantigen, och har faststallts vara negativa (inte
upprepat reaktiva).

Eftersom det inte finns nagon testmetod som kan ge fullstandig forsdkran om franvaron av hepatit B-virus, humant immunbristvirus (HIV-1 och HIV-2) eller
andra smittsamma agenter maste detta prov/denna reagens hanteras enligt biosakerhetsniva 2, d.v.s. enligt vad som rekommenderas géllande alla potentiellt
smittsamma prover av humant serum eller blodprover i handboken fran Centers for Disease Control/National Institutes of Health — "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” (Biosakerhet hos mikrobiologiska och biomedicinska laboratorier), 1988.

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

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER Retic-X Cell Control Kan orsaka en allergisk reaktion.
Neomycinsulfat <0,1%
Penicillin-G, natriumsalt <0,1%

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Retic-X Cell Control levereras i en termiskt isolerad behallare som &r avsedd f6r att halla en l&g temperatur. Om férseglade/odppnade ror férvaras vid mellan
2-8°C &r de stabila fram till det utgangsdatum som anges i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT. Stabiliteten for 6ppnade ampuller finner du i systemets
TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

Férvaring av produkten med proppen nedat (upp och ned) kan krava ytterligare blandning fér att cellkomponenterna ska blandas ordentligt igen. Overdriven
blandning orsakar hemolys.

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

TECKEN PA FORSAMRING

Systemets prestanda anses godtagbar nar 95% av alla erhallna varden faller inom det férvéantade omradet. Mindre hemolys uppstar med tiden pa grund
av rutinmdassig anvandning och paverkar inte kontrollens prestanda. Resultat som ej uppnar varden inom det férvantade omradet vid anvandning av fullt
fungerande utrustning samt utan kraftig hemolys kan tyda pa produktférsamring. Ett svagt rosafargat till ljust rott ytskikt ar daremot normalt och skall ej
betraktas som ett tecken pa produktférsamring.

PRESTANDAGRANSER

Mer information om resultatspecifikationerna for ert system finns i systemets direkthjalp och bruksanvisning.

MEDFOLJANDE MATERIAL

* Retic-X Cell Control. (Avsnittet Produkttillganglighet i dessa anvisningar for information om mangd och fyliningsvolymer).
*  Tabellen med forvantade resultat innehallande angivna varden och férvantade omraden.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

»  Tillracklig méngd COULTER-reagens for att genomféra analysen.
»  Systemets direkthjalp och Bruksanvisning.

BRUKSANVISNING
1. Taut COULTER Retic-X Cell Control-Control-rér fran kylutrymmet och varm i RUMSTEMPERATUR i 15 minuter.
2. Forbered instrumentet: Folj instruktionerna for att forbereda kontroller i systemets direkthjalp eller bruksanvisning nar en ny kontrollot levereras.
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3. Blanda FOR HAND efter uppvarmning enligt féljande anvisningar:

A Rulla réret langsamt mellan handflatorna atta ganger i uppréatt position.
B. Invertera roret och rulla det langsamt mellan handflatorna atta ganger.
C. Vand forsiktigt upp och ner pa provroret atta ganger.

8 VANDNINGAR
8 VARV 8 VARV

4. Kontrollera att rérets innehall ar jamnt blandat. Upprepa vid behov steg 3A och 3C tills rérets innehall &r jamnt férdelat. OVERDRIV INTE
BLANDNINGEN. Anvénd INTE nagon form av mekanisk blandare.

5. Forbered och analysera COULTER Retic-X Cell Control pa samma satt som ett patientprov. Instruktion for provberedning och instrumentanvandning
finns i systemets bruksanvisning och direkthjalp.

6. Placera darefter ater provréren i kylutrymmet inom 30 minuter.
7. Jamfér instrumentvardena med vardena som anges i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

TILLDELADE VARDEN OCH FORVANTADE RESULTAT
Se TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT.
TILLDELADE VARDEN faststlls hos validerade system med hjalp av specifika COULTER-reagenser. Vardena bekréaftas genom flera analyser av kontrollen.

FORVANTADE INTERVALL inbegriper variation mellan partier och mellan instrument, och motsvarar en ftillférlitighetsgréns pa 95% i vélskotta
instrumentsystem.

Vare sig du anvander dig av det angivha Beckman Coulter-vardet eller eget laboratoriemedelvarde anses instrumentet vara i gott skick och fungera korrekt
om:

+  295% av de erhallna vardena faller inom FORVANTAT INTERVALL fér Beckman Coulters tilldelade varde.

+  Aterhdmtade varden uppvisar ingen trendning (fem eller flera sammanhangande varden som avviker 4t samma hall) UTANFOR FORVANTAT
INTERVALL.

+  Mindre &n tre pa varandra féljande vérden faller utanfér det FORVANTADE OMRADET.
Utfor foljande pa nytt/nya parti(er) innan befintliga cellkontrollpartier utgar:
+  Bekrifta att erhalina varden ligger inom vérdena i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

ELLER
. Uppréatta ett eget laboratoriemedelvarde.
KVALITETSKONTROLL

Denna produkt ar avsedd att évervaka retikulocytkapaciteten hos operativsystemet. Att garantera kvaliteten for det fullstandiga systemet kraver emellertid
overvakning av alla reagenser, kontroller och systemindikatorer. Mer information finns i bipacksedlarna féor COULTER 6C Cell Control, COULTER LATRON
CP-X Control och i systemets bruksanvisning samt direkthjalp. Omdjlighet att erhalla tilldelade varden och/eller elektroniska matningar kan vara tecken pa
dalig systemprestanda.

FELSOKNINGSPROCEDUR

Systemets direkthjalp och bruksanvisning innehaller felsékningsprocedurer som hjalper till att I6sa problem med kontrollaterhdmtning. Om ni behdver
ytterligare hjalp kan ni ringa Beckman Coulter kundtjanst pa 800-526-7694 (USA och Kanada) eller kontakta er lokala

For snabbare hantering av din férfragan ber vi dig ha féljande information till hands néar du ringer:
. Instrumentmodell och serienummer.
*  Lotnummer, utgangsdatum och information om samtliga reagenser, for aktuella kontroller samt fér andra cellkontroll-lots som anvands.
»  Tidigare cellkontroll-lotnummer och information fér dessa lotnummer.
»  Datahistorik for COULTER LATRON CP-X-kontrollen.
*  Rapportuppgifter fran senaste IQAP-undersokning.

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3,5 mL niva 1
4 x 3,5 mL niva 2
4 x 3,5 mL niva 3
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.

Om du behover ytterligare hjalp, eller om produkten ar skadad nar den levereras, kan du ringa Beckman Coulter kundtjanst pa 800-526-7694 (USA eller
Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.
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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 AJ, 2018-01
»  Spraket serbiska har lagts till
»  Spraket viethamesiska har lagts till
Revidering AK, 2018-09
* Meddelande med patentinformation har lagts till
» Lade till de nya spraken nederldndska, traditionell kinesiska och ukrainska
Revision AL, maj 2023
. Uppdaterade adressen till auktoriserad EG-representant
*  Uppdaterade angivet datum fér upphovsratt
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COULTER Retic-X Cellekontroll
628028

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Retic-X Cell Control er et hematologisk kvalitetskontrolimateriale som brukes for & overvake ytelsen til UniCel DxH Coulter Cellular Analysis-systemene som
star oppfert i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER i forbindelse med bestemte COULTER-reagenser.

De angitte verdiene og forventede omradene i TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER kan brukes til & overvake instrumentytelsen. Dette produktet
kan ogsa brukes til & etablere en middelverdi for ditt eget laboratorium.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Retic-X Cell Control er et referanseprodukt som fremstilles fra stabiliserte rede blodceller. Retic-X Cell Control bekrefter og overvaker instrumentngyaktighet
og presisjonsytelse ved a gi malinger til reticulocyttidentifisering med VCSn-teknologi.

REAGENSER

Retic-X Cell Control bestar av bearbeidede, stabiliserte humane erytrocytter i et isotonisk medium. Retic-X Cell Control inneholder ogsa en stabilisert,
reticulocytt-lignende komponent.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
POTENSIELT BIOLOGISK FARLIG MATERIALE

Produktet inneholder materialer med biologisk kilde: Mennskelig og fra fugler.

Hver eneste human donor/enhet som er brukt ved klargjering av dette materialet, er testet med en FDA-godkjent metode og pavist negativ (ikke gjentatt
reaktiv) for naervaer av humant immunsviktvirus (HIV-1 og HIV-2), hepatitt C-virus (HCV) og hepatitt-B-virusoverflateantigen.

Fordi ingen testmetode helt kan garantere at hepatitt B-virus, humant immunsviktvirus (HIV-1 og HIV-2) eller andre smittefarlige stoffer ikke er til stede,
skal dette pravematerialet/reagenset handteres pa biologisk sikkerhetsniva 2, som anbefalt for potensielt smittefarlig humant serum eller blod i handboken
fra CDC/NIH (Centers for Disease Control / National Institutes of Health) «Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (Biosikkerhet i
mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier), 1988.

Produktet inneholder <0,1% natriumazid. Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i metalliske avigpsrer. 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)).

GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER Retic-X Cell Control Kan gi en allergisk reaksjon.
Neomycinsulfat <0,1%
Penicillin-G, natriumsalt <0,1%

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING

Retic-X Cell Control sendes i en termisk isolert beholder som er utformet for & holde den kald. Nar den lagres ved 2-8°C, er forseglede/uapnede rgr stabile frem
til utlgpsdatoen som stari TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER. Se TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER nar det gjelder holdbarheten
til flasker som er apnet.

Lagring av kontrollproduktet med hetten ned (opp-ned) kan kreve ekstra blanding for fullstendig resuspendering av cellulaere komponenter. For mye blanding
forer til hemolyse.

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

TEGN PA FORRINGELSE

Systemytelsen skal regnes som akseptabel nar 95% av innhentede verdier ligger innenfor forventet omrade. Lett hemolyse opptrer over tid ved rutinemessig
bruk og virker ikke inn pa kontrollytelsen. Hvis de restituerte verdiene ikke er innenfor det forventede omradet, kan det vaere en indikasjon pa produktforringelse
hvis det ikke finnes kjente problemer med instrumentet eller sterk hemolyse. En litt rosa farge pa bunnfallet er vanlig og skal ikke forveksles med forringelse
av produktet.

YTELSESGRENSER

Se bruksanvisningen eller System HELP nar det gjelder ytelsesspesifikasjoner pa instrumentet.

MEDFOLGENDE MATERIALER

* Retic-X Cell Control. (Se avsnittet om Produkttilgjengelighet i dette vedlegget for kvanta og fyllvolumer).
»  Tabell over forventede resultater inneholdende angitte verdier og forventede omrader.

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

»  Tilstrekkelige COULTER-reagenser til & fullfgre analysen.
. Bruksanvisning eller System HELP.

BRUKSANVISNING
1. Ta COULTER Retic-X Cell Control-rgrene ut av kjgleskapet og varm opp ved OMGIVELSESTEMPERATUR i 15 minutter.
2. Gjer klart instrumentet: Fglg anvisningen i Sette opp kontroller i System HELP eller bruksanvisningen nar et nytt parti med kontroller mottas.
3. Etter oppvarming, bland FOR HAND som fglger:
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A Rull reret sakte mellom handflatene atte ganger i oppreist stilling.

w

Vend roret, og rull det sakte mellom handflatene atte ganger.

© &

8 VENDINGER

C. Vend provergret forsiktig atte ganger.

8 OMDREININGER SOMDRE\NINGER
4. Kontroller at innholdet i rgret er fullstendig resuspendert. Om ngdvendig, gjenta trinn 3A og 3C helt til innholdet i raret er jevnt suspendert. IKKE
BLAND FOR MYE. IKKE bruk en mekanisk blander.

5. Klargjer og analyser COULTER Retic-X Cell Control p4 samme mate som en pasientprave. Se bruksanvisningen eller System HELP nar det gjelder
instruksjoner om klargjering av pr@ver og bruken av instrumentet.

6. Sett kontrollrgrene tilbake i kjgleskapet innen 30 minutter.
7. Sammenlign instrumentverdiene med verdiene som er oppgitt i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER.

TILDELTE VERDIER OG FORVENTEDE RESULTATER
Se TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER.
TILORDNEDE VERDIER bestemmes pa validerte systemer ved bruk av spesifikke COULTER-reagenser. Verdiene bekreftes ved flere analyser av kontrollen.

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

Enten du benytter Beckman Coulter angitt verdi eller ditt eget laboratoriums middelverdi, anses instrumentet som godt vedlikeholdt og korrekt fungerende
hvis:

+  295% av gjenvinningsverdiene faller innenfor det FORVENTEDE OMRADET til tilordnet verdi fra Beckman Coulter.
+  Restituerte verdier har ikke trender (fem eller flere verdier etter hverandre vandrer i én retning) UTENFOR det FORVENTEDE OMRADET.
+  Ikke mer enn tre pafelgende verdier havner utenfor FORVENTET OMRADE.
Fer gjeldende cellekontrollparti(er) utlaper, ma du utfgre falgende pa nytt/nye parti(er):
. Bekreft at gjenvinningsverdiene ligger innenfor omradene i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER.

ELLER
«  Etabler et gjennomsnitt som er spesifikt for laboratoriet.
KVALITETSKONTROLL

Dette produktet er utviklet for & overvake retikulocytt-egenskapene til driftssystemet. Det & sikre kvaliteten pa hele system krever imidlertid overvaking av alle
reagens-, kontroll- og systemindikatorene. Se vedleggene som gjelder COULTER 6C Cell Control, COULTER LATRON CP-X Control og bruksanvisningen
eller System HELP. Det at man ikke klarer & fa en tildelt verdi og/eller elektronisk maling kan vaere en indikasjon pa darlig systemytelse.

FEILSOKINGSPROSEDYRE

Bruksanvisningen eller System HELP inneholder feilsgkingsprosedyrer for & lase problemer med kontrollrestituering. Hvis du trenger ytterligere hjelp, kontakt
Beckman Coulter kundeservice pa 800-526-7694 (USA og Canada) eller kontakt den lokale Beckman Coulter-representanten.

For at vi skal kunne handtere henvendelsen din raskere, ber vi deg om & ha fglgende informasjon tilgjengelig nar du ringer oss:
* Instrumentmodell og serienummer.
« Partinumre, utlgpsdatoer og stottedata for alle reagenser, for aktuelle kontroll(er) og for andre cellekontrollpartier som brukes for gyeblikket.
»  Partinumre for tidligere cellekontroller og dataene for disse tidligere partiene.
+  Datahistorie for COULTER LATRON CP-X Control.
* Data fra din siste IQAP-undersgkelsesrapport.

PRODUKTTILGJENGELIGHET
COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3,5 mL niva 1

4 x 3,5 mL niva 2
4 x 3,5 mL niva 3

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.

For ytterligere informasjon eller hvis mottatt produkt er skadet, kontakt Beckman Coulter Customer Service pa 800-526-7694 (USA eller Canada) eller kontakt
din lokale Beckman Coulter-representant.

TILLEGGSINFORMASJON

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISJONSHISTORIE
Revisjon AJ, 01/2018
*  Lagt til serbisk sprak
* Lagt til viethamesisk sprak
Revisjon AK, 09.2018
. Lagt til ny patentinformasjonserklaering
*  Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
Revisjon AL, 05.2023
*  Oppdatert adresse til EF-representant
*  Oppdatert dato for opphavsrett
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Mdptupag kuttdpwyv COULTER Retic-X
628028

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

O pdpTupag KuTTdpwyv Retic-X gival éva aipatoAoyikd UAIKO TTOI0TIKOU EAEYXOU TTOU XPNCIUOTIOIEITAI VIO TNV TTAPAKOAOUBNGN TNG ammdédoong Twv CUCTNHATWY
KuTTapIKAG avaAuong UniCel DxH Coulter ou avagépovtalr otov NMINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEEZMATQN, o¢ ouvduaoud PE OUYKEKPIYEVA
avTidpaoTtipia Tng COULTER.

O1 kaBopiopéveg TIHEG KaBWG Kal Ta avapevopeva elpn tou NMINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN ptopoulv va xpnoigotroinfolv yia tnv
TTapakoAoUBnon Tng amédoong Tou opydvou. AuTé TO TTPOIOV UTTOPEI ETTIONG va XPNCIMOTIOINBEI yia TOV OpIoUO PHECNG TIUAG TOU £PYO0TNPIOU GAG.

2ZYNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O kuttdpwv €Aeyxog Retic-X eival £va TTpoidv ava@opdg TTou TTapackeuddetal ammd otabepotroinuéva epubpd aiyoopaipia. O kKuTTdpwy €Aeyxog Retic-X
emReRaivel Kal TTaPakoAouBei TNV akpiBeia Tou opydvou Kail TNV aTTdédoan TNG opBATNTAG TOU, TTAPEXOVTAG HETPROEIG YIA AvayVvwpIon SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY
XpnoigoTrolvTag TeXvoloyia VCSn.

ANTIAPAZTHPIA

O kuTTdpwv €Aeyxog Retic-X atroteAeital atméd emeéepyaopéva, otabepotroinuéva avBpwTmiva epuBpokUTTapa o€ I00TOVIKO péco. O KuTTapwy €Aeyxog Retic-X
TTEPIEXEI ETTIONG €V OTABEPOTTIOINUEVO GUOTATIKO TTPOCOU0IWONG SIKTUOEPUBPOKUTTAPOU.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
AYNHTIKA BIOAOT'IKA EMNIKINAYNO YAIKO

To TTpoidv TepI€xel UAIKG BIOAOYIKAG TTPOEAEUONG: avBPWITTOU Kal TITNVWV.

KdBe povada atmd avBpwtrivo dOTN TTOU XPNOIMOTIOINBNKE TNV TTOPACKEUNR TOU TTAPOVTOG UAIKOU £Xel eAeyXOei pe pEBodO eykekpipévn ammd tnv YTnpeoia
Tpogipwv kai Pappdkwv Twv H.M.A. (FDA) wg TTpog TNV TTapouaia avTiIowPaTwy £vavTi Tou 100 TNG avBpwTrivng avogoavetapkeiag (HIV-1 kai HIV-2) kai
Tou 100 Tng nmatindag C (HCV), kaBwg Kal wg TTPOg TO avTiyévo eTTipaveiag Tou 100 Tng nTratimndag B, kair Bpédnke apvnTikh (dev ATAV ETTAVEIANMPEVWG
avTIOPAATTIKA).

Emeidfy dev umdpyel péBodog efétaong Tou va pTropei va diac@aAioel TTAApwWG Tnv armoucia Tou 1oU Tng nmaTindag B, Tou 100 Tng avBpwtrivng
avoooavetapkelag (HIV-1 kai HIV-2)  dAwv Aoigwdwyv TTapayovTwy, Ba TpETTel va xeipieoTe autd 1o deiypa/avTidpaaTripio pe Emiedo Bioac@aAeiag 2,
OTTwWG ouVvIOTATal YIO OTTOIOOATTIOTE duVNTIKA POAuopOTIKG Oeiypua avBpwtTivou opol 1 aiyatog oUp@wva Pe To eyxelpidlo Tou Kévipou EAéyyou
Noonudatwv/EBvikoU 18pUpatog Yyeiog «Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (H BioacgdAeia oe pikpofiohoyikd kai Bioiatpiké
epyaoTnpia), ékdoon 1988.

To Trpoidv Tepiéxel <0,1% agidio Tou varpiou. To ouvinpnTiKG agidio vaTpiou EVOEXOUEVWG VA OXNMUATIOEI EKPNKTIKEG EVWOEIG O PETAAAIKOUG aywyoug
amoxéreuong. BA.  National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) [AeAtio EBvikoU IvoTiToutou
EmrayyeApaTikrig AopdAeiag kai Yyeiag Twv HIMA: Kivouvol atmd ekpnkTikG adidia (8/16/76)].

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
COULTER Retic-X Cell Control MTropEi va TTPOKAAETEI GAAEPYIKN avTidpaon.
OcikA veopukivn <0,1%
MevikiAivn G, vatpiouxo dAag <0,1%

®YAA=H, 2TAGEPOTHTA KAI AMNOPPIYH

O kutTdpwyv £Aeyxog Retic-X atmmooTéAAeTal o€ €va Beppuikd povwpévo doxeio TTou €xel oxedlaaTei yia va 1o diatnpei dpooepd. Otav gival atmodnkeupéva
oe Bepuokpacia 2-8°C, Ta o@payICPEVA/KAEIOTA owAnvdpia Tapapévouv oTabBepd péxpl TNV nuepounvia ARgng mou avaypdeetal atov MINAKA
ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN. TMNa Tn o1aBepdtnTa Twv avoixtwv @ialidiwv, avatpééte otov MINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN.

H atrobrikeuan Tou TTPOIGVTOG PE TO TTWHA TTPOG TA KATW (avaTTOO0YUPIOUEVO) UTTOPET va aTTaITrogl TTPOGBETN avAauign yia TTAPN ETTAVAIPENON TWV KUTTAPIKWY
ouoTatikwy. H uttepBoAiki avadeuon TTpokaAei aiudAuaon.

H améppiyn améBANTwY TTPOIGVTWY, Un XPNOIMOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY Kal JOAUCUEVWY CUCKEUACIWY TTPETTEI VO TTPOYUOTOTIOIEITAI CUN@WYVA UE TOUG
opooTTovdIaKoUug, TTONITEIAKOUG KAl TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

H am6doon Tou ouoTApaTog Ba TTPETTEI VA KPIBET WG IKAvVOTTOINTIKA 6Tav T0 95% TWV aVAKTNUEVWYV TIJWYV EUTTITITOUV £VTOG TOU avaueVOUEVOU eUpous. Me Tnv
TTaP0d0 TOU XPOVOU Kal JE TN XPHON POUTIVOG TTPOKAAEITAI MO JIKPRA aIpOAUGN N OTToia OpWG OEV ETTNPEACEI TRV ATTOBO0T TOU KOVTPOA. AV O QVOKTNUEVEG TINEG
OEV EUTTITITOUV EVTOG TOU OVOUEVOUEVOU €UPOUG EVOEXETAI VO UTTAPXEI AAAOIWGN TOU TTPOIGVTOG, av dev €xouv dIaTTIOTWOEI TTpoBAAKaATa oTn AsiIToupyia Tou
opyavou R oggia aiyodAucon. QoTo00, £va pol TTPOG EAAPPWG KOKKIVO XpWHa OTO ETTITTAEOV UYPO gival @uaIoAOYIKG Kal dev Ba TTPETTEl va Bewpeital aAAoiwan
TOU TTPOIOVTOG.

OPIA AMNOAOZHZ

Ma 11g Tpodiaypagég amrdédoaong Tou opydvou oag, avaTpésTe aTig odnyieg Xpriong i oto HELP (BorBeia) cucTAaTOG.

NMAPEXOMENA YAIKA
*  Kuttdpwv €Aeyxog Retic-X. (Avatpégre atnv evotnTa d1a8e01udTNTAG TTPOIOVTOG aUTOU TOU £VBETOU YIa TTOOOTNTEG Kal GYKOUG TTARPWONG).
*  T[livakag avapevouevwy atroTEAECUATWY TTOU TTEPIEXEI KABOPIOUEVES TINEG KOl avauEVOUEVa €UPN.

AMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

«  Emapkn avridpacTtripia COULTER vyia tnv oAokApwon tng avaAuong.
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+  Oodnyieg xpnong  BOHOEIA ocuaTtAparog.

OAHrIEZ XPHZHZ
1. BydAte Ta owAnvapia Tou Kuttdpwv éAeyxog COULTER Retic-X a1md 10 wuyeio kai TomoBetoTe Ta e OEPMOKPAZIA NMEPIBAAAONTOZ yia 15
AeTTTdL.

2. MpogtoiydoTe 10 dpyavo: AKOAOUBAOTE TIG 0ONYiIEG yIa TN SIAUOPPWAON TTAPAPETPWY TwV EAEyXwVv TTou Ba Bpeite oo HELP (BonBeia) ouoThpaTog
oTIG 0dnyieg xpriong otav AapPdveTal pia véa TTapTida atTod EAEYXOG.

3. 2 ouvéxela, avadeuote XEIPOKINHTA wg €€ng:

A. TTEPICTPEWATE TO TWANVAPIO apyd AVAPESA OTIG TIAAGUES TWV XEPIWV OAG OKTW QOPEG e dpBia Béan.
B. AvarrodoyupioTe To CWANVAPIO Kal KUAACTE TO apyd aVAPETA OTIG TTOAAMEG OAG OKTW POPEG.
C. AvaoTpEWTe ATTOAA TO CWANVAPIO OKTW POPEG.

S

=

8 STPOOEX 8 STPOOEX 8 ANAZTPOOEX
4. BeBaiwbeite yia TNV TTARPN £TOVAIWPENON TWV TTEPIEXOMEVWY Twv cwAnvapiwyv. Av gival ammapaitnto, emavaAdpere ta Brparta 3A kai 3C péxpl Ta
TTEPIEXOPEVA TOU CwAnvapiou va aiwpouvtal opoloyevws. AMOPYIETE THN YNMEPBOAIKH ANAAEYZH. MH XPHZIMONOIEITE kavévav dAAo
TUTTO PNXQVIKAG avadeuong.

5. TpoegtoipdoTe kal avahloTe Toug €Aeyxog kuttdpwyv COULTER Retic-X katd Tov idio Tpd1mo Tiwg éva Ociyua aoBevry. AvatpéEte aTIg odnyieg xprong
1 oto HELP (BoriBeia) cuoTApaTtog yia TiIG odnyieg TTPOETOINACIiag deiyuaTOg Kal AEIToupyiag opyavou.

EmravatommoBetioTe Ta cwAnvapia KovipoA oT1o yuyeio eviog 30 AeTrTwv.
ZUYKPIVETE TIG TIUEG OopyAvou pe auTég TTou TrapéxovTal atov NMINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN.

EKXQPHMENEZ TIMEZ KAl ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA
Avarpégre otov MINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATON.

O1 EKXQPHMENEZX TIMEZX mrpogdiopifovTal g€ TMKUPWHEVA CUCTAPATA PE TN XPHRON OuyKekpiyévwy avtidpaotnpiwv COULTER. O1 Tiyég eraAnBelovtal
pe TTOAAOTTAEG avaAUoEIg Tou pdpTupa.

Ta ANAMENOMENA EYPH TtrepiAaufdavouv diakUpavon PeTagu Twv TTapTidwy Kal JETAgU Twv opydvwy, Kal avTITTPOCWITEUOUV Opla eutnioToolvng 95% yia
KOAG diatnpnuéva CUCTAPATA OPYAVWY.

Av xpnoipotroigite Tnv kaBopiopévn Tiur) Beckman Coulter ) Tn yéon Tiyr| Tou epyacTtnpiou oag, 1o 6pyavo Bewpeital 6TI GUVTNPEITAI KAl AEITOUPYEi CWOTA av:
* 295% Twv avakTnBeiIowyv TIHWV epTriTrTouv viog Tou ANAMENOMENOY EYPOYZ ekxwpnuévwy Tipwv Tng Beckman Coulter.

* Ol avOoKTNUéVEG TINEG Oev KupaivovTal (TTEVTE R TTEPIOCOTEPEG OIOOOXIKEG TINEG Teivouv TTPOG MIa Kol povadikh kateuBuvon) EKTOZ Tou
ANAMENOMENOY EYPOYZ.

e Oev UTTAPXOUV TTEPITOOTEPEG aTTO TPEIG dladoxIkES TIHEG ekTOG Tou ANAMENOMENOY EYPOYZ.
MpoTou Angouv ol TpEXOUOEG TTAPTIOEG HAPTUPQ, EKTEAEDTE Ta €EAG OTIG VEEG TTAPTIOEG:
. EmBeBaiwate 611 01 avaktnOeioeg TipEG epTTiTouv aTig TIHEG Tou MINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEXZMATQN.
‘H
*  KobBopiagTe Tn OIkA 00G epyacTnpiakn péon TIPA.

MNOIOTIKOZ EAEIXOzZ

To Tpoidv auTod £xel OXEDIOOTEI yIa TNV TTAPAKOAOUBNGON TwV dUVATOTATWY TOU AEITOUPYIKOU OUCTHPATOG OXETIKA PE Ta SIKTUOEPUBpOKUTTapa. QaTdao, yia va
Slao@aligeTe TNV aTT6800N OAGKANPOU TOU CUGTANATOG, Ba TTPETTEl va TTapakoAouBeiTe OAa Ta avTIdPACaTAPIA, HAPTUPEG Kal EVOEILEIG ouaTAPaTOG. AvaTpégTe
ota éveeta yia Tov COULTER 6C Kuttdpwy éAeyxog, Tov kovipoA COULTER LATRON CP-X kai Tig Odnyieg xpriong r) To HELP (Bori6sia) Tou cucTApatog.
Amrotuyia Afwng otrolaadnTroTe KaBopiopEvng TIUAG /KAl NAEKTPOVIKAG PETPNONG evOEXETAI va ONAWVEL XaPNAR aTTd80an TOU CUGTAHATOG.

AIAAIKAZIA ANTIMETQIMIZHZ MPOBAHMATQN

O1 0dnyieg xpriong r To HELP (BonBeia) cuotruartog repiAauBdvouy diadikaoieg avTIHETWTTIONG yia TNV €THAUGH TwV TTPORANUATWY avakTnong éAeyxog. Edv
Xpe1dleaTe emmAéov BonBela, ETTIKOIVWVAOTE PE TNV UTTNpPeaia e§utnpéTnong TTeAaTwy TnG Beckman Coulter 1o 800-526-7694 (H.M.A. ka1 Kavaddg) i pe
TOV TOTTIKG avTITTpdowTro TNG Beckman Coulter.

Ma Tnv TaxUTtepn dlaxeipion Tou aITuaTdg 0ag, £XETE DIABETIPEG TIG TTAPAKATW TTANPOPOPIEG OTAV THAEPWVEITE:
*  Movtélo opydvou Kal OEIPIOKOG apIBUEGS.

*  apIBuoug TTopTidag, nuepounvieg ARENG kal dedopéva UTTOOTAPIENG Yia OAA Ta AVTIOPACTAPIA, VIO TO GUYKEKPINEVA KOVTPOA Kal yia TIG AAAEG TTaPTIOEG
KOVTPOA aipaTOg TTOU XPNOIMOTIOIEITE.

*  apiBuoug TTponyoUevnG TTaPTIOAg KOVTPOA aipaTtog kai 0edouéva yia TIG TTPONYOUUEVEG TTOPTIOEG.
*  10TOpIKO Bedopévwy yia Tov €Aeyxog COULTER LATRON CP-X.
+  dedopéva atd Tnv TeAeuTaia avagopd épeuvag IQAP.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

COULTER Retic-X Kuttapwv €Aeyxog:

628028
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4 x 3,5 mL ETritredo 1

4 x 3,5 mL Emimedo 2
4 x 3,5 mL Emitredo 3

EMIMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoyoTuTIo Kai Ta GAPATA TTPOoIOVTWY Kal UTNPECIWY TnNG Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG oRApaTa ) oApata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

MNa TPoobeTEG TTANPOPOPIEG 1) O€ TTEPITITWON TTAPAAABAG KATEGTPAPUEVOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTTNPETia eEUTTNPETNONG TTeEATWY TnG Beckman
Coulter oto 800-526-7694 (HMA 1 Kavaddg) A pe Tov To1mko AvtitpéowTro Tng Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

To yAwaoodapio cupoAwv gival diaBéaiyo otn dielbuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)

Evdéxetal va KOAUTITETQI OTTO éva i TTEPIOCOTEPA DITTAWUOTO EUPEDITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To deATio dedopévwy aoPaAeiag diatiBetal aTn d1ielBuvaon beckmancoulter.com/techdocs

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AJ, 01/2018
*  [lpooTédnke véa yAwooa: ZepBika
. MpooTébnke véa yAwooa: BieTvapédika
AvaBewpnon AK, 09/2018
*  [pootédnke véa AnAwon MAnpogopiwv AimAwpatog Eupeoitexviag
. MpooBnkn véwv yAwoowv: OAavdikd, Mapadooiakd Kivedika kal Oukpavikd
AvoBewpnon AL, 05/2023
*  Evnuépwon tng dielBuvong Tou avTiipoowTiou oTnv EK
*  Evnuépwon nuepounviag TTVEUUATIKAG 1I810KTNGIag
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COULTER Retic-X L3> bA—)
628028

KELCTASDHAERR
E- 29 F

A&

Retic-X Z)L > hNO—J)Lik, BED COULTER A & # (2, HFEEHMARICEHMD UniCel DxH Coulter LT A HF— AT LAOMEEEE -2 —
FTRIEDILERAEhBIANNOS—RBEEERYWETT,

HFESERICEEATCN VI T Y A BELHGEERZTOEEFRAL TEEN I MBHEET AV ITRENTEET, T, AEREERKE
ICHELTROLEFEHBEERAVTAMBUEOEZR VI ETDEETRETT,

BELRE

Retic-X £ I hO— )L RZEAFMEKA SABE AL 7 7L ARETT, Retic-X 2T MO—)Lik, VCSn H iz £/ L M@K mEkmER
NDHEZRBTDEICKY, EEOERECBEMRKERRAL, TZX2—L&ET,

%etic-x IOV MNO-IE, ER\OVEZRHRZEMNME NRMKRA SBRENET, ReticX LIV MA—LICEREMBFOROLS THTE
FhTVET,

BELEBRUEE
BENEDFZNFTRIHE

FEBIROEYRDZEATVET : ERNBSLTRE,

AYPEOBRICEACAEZTENMMITY FE, ERNREFLIAIILA (HIV-1EHIV-2 ) BRVCEFLITAILA (HCV) CXNT2HREOFE, £
o, BEFFRVALAORERRICOVWT, FDANBRRBLEFETRELLER, BECBBEATLE (BYEBRLRBLEEATLE),

BEPFXIAILA, ERGEEFRLETVAILA (HVABRTHIV-2 ), FLERThUAORBREEFRENIN FELAVCEEZTRLICRATEDIRESF AN S
Wi, KEXBTFHEEBEL Y Z—/KEEYHERRAONZ1T7IILTHS. 1988FEKR "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(HENY EXREBZEONAAL—T7T4 )1 OFT, BROTEMOSH D MBFELZRFMBREBICOVTHEREEATVWIEY ., ERATIBE/
REFE, NMAE—TFTALRIN2ICELUTWMY RS HEBENF HVET,

BREF<01%DT T NIDVLEERET., BBHELTOTIAFNITLR, SEEIEKENTERMECEYNERRTEBNN HY) ET. National
Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards ( XKEE X ¥ @RS EEMEFR . BRMET TNV T L) (8/16/76)
NERESRLTSEZ L,

GHSN\Y— K98
COULTER Retic-X Cell Control FLIF—HREERBZTH TN,
XAIALT UHBIE <0.1%
RZIIDYGFRUDTAL<01%

RE, REM. BIURER

Retic:X £/ hO—J)LIF, BWICIEZE I, BEREROISCRFETNTVR AT FTHAEENET, 2~8°CTREEThILHE, BHE
TLWB/RARAHOERER, BEESERCTEATVIENHRETRELTIVET, AHENENATIORERICEL TR, BEEESERES
BLTLSEZW,

FYVTETICAGT (GEHLT )RR EZRETIHE. HEEIOXLLBRBIIODVTESICERNEZXBETZHENHBYET, EZHALE
MEBAMORRELEY ET,

EEY., EVERLEITBRENENY TR, BB, MBITHFRCH > TERELTLEE Y,

ZEXHLORkE
ADY RO HBRUEHERO 95% A BHE ERACA> TS BAE, REFERCABLTVAEEAShET, ELVEAECHD TEM
LEBETE, BENICEALTVASS5CHINICBARMTZSENAHYETH, IO MO—LMKROMELCEHELTHA, AEFBICEEN L

RIENAZBRME RSB VOICHERRFI BFEERICASBTVEEICE. ;ﬁiznn HUNFEZSNET, LRRAFSTLVEVIRBEZELTVR DR
RETR®IEEA,

HREDR SR

REOMEMSKRICBEBLTE. SATADALTEARL—F—XHA RESBLTSEEL,

ZHBERENDEHO

+ ReticX LI MO-I). (BEHLIVTREBILBELTE, COMVH—R—hORROEIZIVESBLTISEZL ),
TYyE/EELVAEERZECHSEHEAR

CREVEE<HED
BAEZEZRT T2 0IC+ 5 KCOULTERDFHE,
FARL =B —XHA REERGZATLOAILT,

R

1. COULTER Retic-X O hO— /LMK ZHHEBEASEWYINAL, ERT 15 2EBRHET,

2. RBEZROLSICEBLET : SATAALTODAY MO-LORECERE LR, AVMA-ILOFLVOY MFZEEEThLBEEFRL—
B—XHA RICEVET,
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3. AMAO-IORAERERUICE 25, UTORSICFZE>TRMLET,
A. NATILEATERETFOOSICEEH8EP><YEEZEEEET,
B. NATIINZE&BEE, WAODFOVOSTHRATYW><)BEIEEL FT,
C. NATIINZBL ICSHEABMLET.

8 EEEIRM

8 @ 8 @i
4. R2RBBEBLIOVTHBREONBYWERELE T, YELKHUT, ABAYHIE-ICFBETSETFIEIA L 3C ZRVIELET, BALBE
BLUTLKEEV, ENLS3BRATE, BRAIFI—QBEALBVTIEZL,

5. COULTERRetic-Xt/L IV hO—ILRBEBEOTTILERBUFETEBLAELE T, TOTLNEREREORERRICEL TR, FRL—
B—=—AHA RELERBIZATLOANILTZSZBLTEETV,

6. NATILEIDHUACHEEICRL TS EEZL,
FEOBEHFE-—EROBEZLBRLET,

ﬂﬁ?ﬁt%ﬁﬁ

HEE-ERECSELEL,

PybAiEE, EL<EBEShLAREETCOUTEREMHEEZML, IY AO—LORESENEL TRES NLETT,
MEEREC . OY NS KURBHORS DEFEFNTHY, ELEBENTLSNERBOB%EERRERTLTVET,

HHARBLET Y E/E. FLFEBEROFHEOVThEFALLBATE, IV MO NKROERNFTROE) THNE, AEEEN RIFIC
XTFUAEh, ERCEBLTVREERShET,

% 18 0 295% A" Beckman Coulter 7 ¥ £/ fEQ M S EEHENICH S,
AEF—AFrHEEEEAORNL YR (—FAEAOS DULOERERU TN ) ZRERV,
BEEAELSEL T3ENLHSEEEZAN ZL,

BEGAFOEILOI>MNO=)ILoOY NFHARTAESRZEIIC, HLVOY NTRXOBEBREZRTLET -
BAEEFrHFE—BERAICHDEERR.
HdLVI
BHREEOFHEERE.

=
mEEHE
AERE, BEZATLAOMBFOREIOETEZZ—AILEFEATVET, TL2BIATLAOBEZRRICITD LB, IXNTORAE, I hO—
ILWBRODATALAA VDT —BRZT_RITBDHENH'ET, COULTER6C £)LI> ~O—J)L. COULTER LATRONCP-X O hO—J)LICEET B 1
JH—RI—RBELE ARL =R —XHA RELERBIZATAOALTEZSBLTILKEE Y, TYELSBSLP/FLRERNAEEZESS BV L
F. PATLOMERZERIRKIETHDAEEN DY ET,
NZ7L>2—F142JDFE
DARATALADALNT EARL—F—XH4 RIZE, O NO— )Lﬂﬂﬁlﬂﬂmwfﬁﬁ’iﬁﬁi'¢6|\57
THRERIBE, Beckman Coulter DR Y KT A > 800-526-7694 ( KEE LG HF+H ) ICHEHFEE
a'aFﬁ\,‘A*)ﬂ‘L RERICHBETED LD, BEBRFVEESKBICERIOBREZCHELSEEZ L,
s REETFILBLTCIUTILES
FRALTVWRIXNTOREEHBEICA > TLV2 O NO—LOKSITZTOMOO NO—-)LmHKOOY NESSLOCEMHHR., AERER
MEFALTVEO NO—-lnXkoOY NESEHEZR.
COULTER LATRON CP-X > hAO—ILOFT— X ERE,
REH LV IQAP F—&

COFEAEENTVET, L/\)L

Loa1—F4
IKEza#h %ﬁ‘)@ﬁﬁfk&%ﬁbf Tc'c‘f

B m

AR

COULTER Retic-X J)L> bO—)JL :
628028

4x35mLLAXI1

4x35mLLAXI 2
4x35mLLAXI3

CCIEEBmENTWBBeckman Coulter, OdY—7, BSTILRY I A=LEZ—OHBE LY —EAI—T, Ry U2 OA=)LE2—D
KES LT ZTOMOBEICH THHELEREETT,

BMERICBLT, FLEBELTVRRRZEHZ Y (24 > £354A. Beckman Coulter DK ¥ ~Z 4 > 800-526-7694 ( KEF LR HFH ) L&
BEE<KKEEZD. BFEYVOREBFICEELTSEEL,

TOft

25 —E (&, techdocs.beckmancoultercomTAF TCEFET (HB/EFSCO07163 )
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Lasteliy Skai¢iavimo Kontroliné Medziaga ,,COULTER Retic-X“
628028

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,Retic-X* Igsteliy valdiklis yra hematologiné kokybés valdymo priemoné, skirta stebéti LAUKIAMY REZULTATY LENTELEJE pateikty ,UniCel DxH Coulter*
Igsteliy analizés sistemy veikimui, kartu su konkreciais COULTER reagentais.

TIKETINY REZULTATY LENTELEJE pateikiamas priskirtgsias vertes ir tikétinus intervalus galite taikyti prietaiso charakteristikoms stebéti. Preparatg taip
pat galima naudoti laboratorijos verciy vidurkiui nustatyti.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Retic-X Igsteliy valdiklis yra rekomenduotinas gaminys, pagamintas i$ stabilizuoty raudonujy kraujo Igsteliy. Retic-X Igsteliy valdiklis patvirtina ir stebi prietaiso
tiksluma ir preciziSkuma, pateikdamas retikulocity identifikavimo naudojant VCSn technologija priemones.

REAGENTAI

Retic-X Igsteliy valdiklj sudaro apdoroti, stabilizuoti Zmogaus eritrocitai izotoninéje laikmenoje. | Retic-X Igsteliy valdiklj taip pat jeina stabilizuotas, j retikulocitg
panasus komponentas.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
GALIMA BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA

Preparate yra biologinés kiimés medziagy: zmogaus ir pauks¢iy.

Kiekvieng ruosiant Sig medziagg naudotg donory vienetg FDA patvirtintu metodu iStyrus dél Zmogaus imunodeficito viruso (HIV-1 ir HIV-2), hepatito C viruso
(HCV) ir hepatito viruso pavirSiaus antigeny gauti neigiami rezultatai (méginiai nebuvo pakartotinai reaktingi).

Kadangi joks tyrimy metodas negali visiSkai garantuoti hepatito B virusio, Zzmogaus imunodeficito viruso (HIV1 ir HIV-2) arba kity uzkre€iamuyjy medziagy
nebuvimo, su Siuo méginiu (reagentu) reikia elgtis laikantis 2 biologinés saugos lygio reikalavimy, kaip su bet kuriuo galimai uzkre¢iamu Zmogaus serumo
arba kraujo méginiu rekomenduojama elgtis Ligy kontrolés centry (nacionaliniy sveikatos instituty) 1988 m. rekomendacijoje ,;Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” (Biologiné sauga mikrobiologijos ir biomedicinos laboratorijose).

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).

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
COULTER Retic-X Cell Control Gali sukelti alergine reakcija.
Neomicino sulfatas <0,1%
Penicilinas G, natrio druska <0,1%

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Retic-X Igsteliy valdiklis pristatomas termiskai izoliuotame konteineryje, sukurtame palaikyti vesig temperatlrg. = Laikomi nuo 2-8°C temperatiroje,
sandaris/neatidaryti vamzdeliai yra patvarus iki galiojimo laiko pabaigos, nurodytos LAUKIAMY REZULTATUY LENTELEJE. Norédami suZinoti apie atidaryty
buteliuky patvaruma, zr. LAUKIAMY REZULTATY LENTELE.

Gaminj laikant apversta (dangteliu Zemyn) gali reikéti papildomai mai$yti, norint pasiekti visi§kos lasteliniy komponenty resuspensijos. Sumaisius per daug,
galima hemolizé.

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

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Sistemos charakteristikas reikéty laikyti tinkamomis, jeigu 95% atkurty verciy patenka j tikéting intervalg. |prasto naudojimo metu vyksta nedidelio laipsnio
hemolizé, kuri kontrolinés medzZiagos charakteristikoms jtakos neturi. Jeigu atkurtos vertés nepatenka j tikéting intervalg ir néra Zinomo prietaiso gedimo ar
rySkios hemolizés, gali bati, kad preparatas nusidévéjo. Purpuriné arba Sviesiai raudona supernatanto spalva yra normali, ir tai néra preparato nusidéveéjimo
pozymis.

ANALITINES RIBOS

Daugiau informacijos apie jlisy prietaiso nasumo specifikacijas rasite Naudojimo Instrukcijose arba Sistemos ZINYNE.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
* Retic-X Igsteliy valdiklis. (Daugiau informacijos apie kiekius bei uzpildymo tdrius rasite Sio jdéklo skyriuje Gaminio prieinamumas).
*  Tikétiny rezultaty lentelé su priskirtomis vertémis ir tikétinais intervalais.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

»  Pakankamas kiekis COULTER reagenty analizei atlikti.
+  Naudojimo Instrukcijos arba Sistemos ZINYNAS.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. 18imkite COULTER Retic-X Igsteliy valdiklio vamzdelius i§ $aldytuvo ir 15 minugiy pasildykite APLINKOS TEMPERATUROJE.

2. Parenkite prietaisg: Gave naujg valdikliy partija, vadovaukités sistemos ZINYNE ar naudojimo instrukcijose pateikiamomis valdiklio nustatymo
instrukcijomis.
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3. Pasilde RANKOMIS sumaisykite taip:

A. Astuonis kartus |étai paritinkite mégintuvélj, laikomg vertikaliai, tarp delny.
B. Mégintuveélj apverskite ir aStuonis kartus létai pasukiokite tarp delny.
C. AStuonis kartus atsargiai apverskite mégintuvel;.
L |
@y %ﬁ &)
8 PASUKIMAI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

4. Apziarekite vamzdelio turinj ir patikrinkite, ar jvyko visiSka resuspensija. Prireikus pakartokite veiksmus 3A ir 3C, kol vamzdelio turinys tolygiai
suspenduosis. NESUMAISYKITE PER DAUG. NENAUDOKITE jokio mechaninio maiSytuvo.

5. Paruoskite ir iSanalizuokite COULTER Retic-X Igsteliy valdiklj taip, kaip tai padarete su paciento méginiu. Daugiau informacijos apie meginio paruosima
bei prietaiso veikimo instrukcijas rasite naudojimo instrukcijoje arba sistemos ZINYNE.

Kontrolinés medziagos mégintuvélius grazinkite j Saldytuvg per 30 minuciy.
Prietaiso reikSmes palyginkite su NUMATOMUY REZULTATY LENTELEJE nurodytomis reikSmémis.

PRISKIRTOSIOS VERTES IR NUMATOMI REZULTATAI
Zr. NUMATOMY REZULTATY LENTELE.

PRISKIRTOSIOS REIKSMES nustatomas patvirtintose sistemose, naudojant specifinius COULTER reagentus. Reik8més patvirtinamos, keletg karty
analizuojant kontroline medziaga.

NUMATOMI DIAPAZONAI apima kitimg tarp partijq ir prietaisy ir atitinka gerai priiiDrimq prietaisq sistemq 95% pasikliauties ribas.

jeigu:
*  295% atkurtyjy reikSmiy yra ,Beckman Coulter” priskirtosios reiksmés NUMATOMAME DIAPAZONE.
+  Atkurtos vertés nenukrypsta (penkios ar daugiau iSeilés einangiy verdiy krypsta viena kryptimi) UZNUMATYTO DIAPAZONO RIBU.
+  Ne daugiau kaip trys i$ eilés einancios vertés nepatenka j TIKETINA INTERVALA,.
Prie$ baigiantis dabartinés lasteliy kontrolinés medziagos partijos (-y) galiojimo laikui, su naujaja partija (-omis) atlikite toliau apraSomus veiksmus.
«  Patvirtinkite, kad atkurtosios reikSmés atitinka NUMATOMUY REZULTATY LENTELE.
ARBA
*  Nustatykite savo laboratorijos vidurkj.

KOKYBES KONTROLE

Sis gaminys yra sukurtas stebéti operacinés sistemos retikulocity galimybes. Tagiau norint uZtikrinti visos sistemos kokybe, reikia stebéti visus reagentus,
valdiklius bei sistemos indikatorius. Vadovaukités COULTER 6C lIgsteliy valdiklio, COULTER LATRON CP-X valdiklio jdékle pateikiama informacija ir
naudojimosi instrukcija bei Sistemos ZINYNU. Negebéjimas iSgauti bet kokiy priskirty ver€iy ir/arba elektroninio matavimo gali reiksti prastg sistemos
nasuma.

TRIKCIU DIAGNOSTIKOS IR SALINIMO PROCEDURA

Naudojimo Instrukcijose ir Sistemos ZINYNE pateikiamos trik&iy $alinimo procediros, padésiangios i§spresti valdymo atkirimo problemas. Jeigu reikia
daugiau pagalbos, skambinkite ,Beckman Coulter klienty aptarnavimo centrui telefonu 800-526-7694 (JAV ir Kanada) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman
Coulter” atstovu.

Kad jasy uzklausa baty greiCiau apdorojama, bikite pasiruo$e paskambine pateikti toliau nurodyta informacija.
. Prietaiso modelis ir serijos numeris.

»  Kiekvieno dominancio reagento, kontroliniy(-és) medziagy(-os) ir kity $iuo metu naudojamy Igsteliy kontroliniy medziagy partijy numeriai, galiojimo ir
garantinis laikas.

*  Ankstesniy lIgsteliy kontroliniy medziagy partijos numeriai ir Siy partijy iSleidimo laikas.
« COULTER LATRON CP-X valdiklio duomeny istorija.
»  Paskutinés IQAP apklausos ataskaitos duomenys.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

COULTER Retic-X Lasteliy Valdiklis:

628028

4 x 3,5 ml 1 koncentracijos

4 x 3,5 ml 2 koncentracijos
4 x 3,5 ml 3 koncentracijos

PREKIY ZENKLAI

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

Norédami gauti daugiau informacijos arba jeigu gavote pazeistg gaminj, skambinkite ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo telefonu 800-526-7694 (JAV
arba Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.
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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
Perzitra AJ, 2018-01
*  Pridéta nauja serby kalba.
. Pridéta nauja vietnamieciy kalba.
Perzitdra AK, 2018-09
»  Pridétas naujas pareiskimas dél informacijos apie patentus
»  Jtrauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainieciy kalbos
Perzitra AL, 2023 05
*  Atnaujintas EB REP adresas
*  Atnaujinta autoriy teisiy data
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COULTER Retic-X Sejtkontroll
628028

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Retic-X sejtkontroll egy hematolégiai minéségellendrzési anyag, amely a VARHATO EREDMENYEK TABLAZATBAN felsorolt UniCel DxH Coulter
sejtelemz6 rendszerek, valamint a vellk hasznalt specifikus COULTER reagensek teljesitményének ellenérzésére hasznalhato.

A VART ERTEKEK TABLAZATBAN irt megadott értékek és varhaté tartomanyok a miiszer teljesitményének ellendrzésére szolgalhatnak. A termék sajat
laboratériumi atlagok létrehozasara is hasznalhaté.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A Retic-X Sejtkontroll stabilizalt vérosvértestekbdl készllt referenciatermék. A Retic-X Sejtkontroll a VCSn technoldgiat hasznalva megerdsiti és ellenérzi a
készillék pontossagat és precizitdsanak teljesitményét azaltal, hogy méréseket szolgaltat retikulocita meghatarozas tekintetében.

REAGENSEK

A Retic-X Sejtkontroll kezelt, stabilizalt human vordsvértesteket tartalmaz izoténias koézegben. A Retic-X Sejtkontroll tartalmaz még stabilizalt,
retikulocita-szerli komponenst.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG

A termék bioldgiai eredetli 6sszetevoket tartalmaz: Human és szarnyas.

A készitmény el6allitdsa soran hasznalt mindegyik human donoregységet az FDA altal jovahagyott médszerrel ellenérizték a human immundeficiencia-virus
(HIV-1 és HIV-2) és a hepatitis C virus (HCV) elleni antitestek, valamint a hepatitis B virus fellleti antigénjének kimutatasara, és ezeket negativnak talaltak
(nem voltak ismételten reaktivak).

Egyik vizsgalati modszer sem zarja ki teljes biztonsaggal a hepatitis B virus, a human immundeficiencia-virus (HIV-1 és HIV-2) és egyéb fert6z6 agensek
jelenlétét, ezért ez a minta/reagens a Centers for Disease Control/Institutes of Health 1988-ban kiadott ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” ajanlasa szerint a minden potencialisan fert6z6 human szérum- vagy vérmintara érvényes 2-es bioldgiai biztonsagi szintnek megfelel6en
kezelendé.

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

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
COULTER Retic-X Cell Control Allergias reakciot valthat ki.
Neomycin-szulfat <0,1%
Penicillin G, natriumsoé <0,1%

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A Retic-X Sejtkontroll egy hészigeteld taroldedényben keril szallitasra, melynek célja, hogy hidegen tartsa. A zart/bontatlan csévek a VART ERTEKEK
TABLAZATBAN jelzett lejarati ideig stabilak, amennyiben tarolasuk 2-8°C kozott torténik. A nyitott reagenslivegek stabilitasat tekintve nézze meg a VART
ERTEKEK TABLAZATOT.

A kupakkal lefelé tarolt (felforditott) kontroll termék tovabbi keverést igényelhet a sejtes komponensek teljes Ujrakeveredésének érdekében. A tul sok keverés
hemolizist okozhat.

A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoldéanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

A MINOSEGROMLAS JELEI

A rendszer teljesitménye akkor tekintheté elfogadhaténak, ha a helyredllitott értékek 95%-a a Vart tartomanyon belil esik. A szokdsos hasznalat soran
enyhe hemolizis el6fordulhat az id6 elérehaladtaval, ami nem zavarja a kontroll teljesitményt. Amennyiben nem sikeril az értékeket a Vart tartomanyon belul
helyreallitani, és a mlszernek nincs ismert hibaja, vagy nincs jelentés hemolizis, akkor az a termék romlasat jelezheti. A fellliszd enyhén rézsaszin vagy
vildagos piros elszinez6dése normalis, és nem tévesztend6 dssze a termék bomlasaval.

TELJESITMENYKORLATOK

Lasd a Hasznalati Utmutatét vagy a Rendszer SUGO-jat a késziiléke teljesitményjellemzéivel kapcsolatban.

SZALLITOTT ANYAGOK
* Retic-X Sejtkontroll. (A mennyiségeket és toltési térfogatokat lasd jelen melléklet A termék elérhet6sége cimii szakaszaban.)
»  Vart értékek tablazata, amely a megadott értékeket és a varhaté tartomanyokat tartalmazza.

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
*  Elegendb mennyiségli COULTER reagensek a vizsgalat elvégzéséhez.
+  Hasznalati itmutaté vagy Rendszer SUGO.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vegye ki a COULTER Retic-X Sejtkontroll cséveket a hiitébdl, és melegitse KORNYEZETI HOMERSEKLETEN 15 percen at.
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2. Készitse el6 a miiszerét: Kévesse a Rendszer SUGO-ban vagy a Hasznalati Gtmutatdban talalhaté Kontrollok beallitasa utasitasait, amikor egy Uj
kontroll készletet kap.

3. A melegitést kdvetéen keverje 6ssze KEZZEL az alabbiak szerint:

A. Gorgesse tenyerei kdz6tt a csdvet lassan nyolcszor, felfelé forditva.
B. Forditsa fel a csbvet, és lassan gorgesse végig nyolcszor a tenyerei kdzott.
C. Ovatosan forditsa a csdvet fel-le nyolcszor.

8 MEGFORDITAS 8 VISSZAFORDITAS

8 MEGFORDITAS

4. Tekintse meg, hogy a csé tartalma teljesen 6sszekeveredett-e. Ha sziikséges, ismételje meg a lépéseket 3A-t6l 3C-ig, amig a csé tartalma teljesen
Osszekeveredik. NE KEVERJE MEG TULZOTTAN! NE hasznaljon egyéb tipusi mechanikai keverét!

5. Készitse el6 a COULTER Retic-X Sejtkontrollt, és analizélja a betegmintakhoz hasonléan. A minta elékészitését és a késziilék kezelési utasitasait
lasd a Hasznalati Utmutatéban vagy Rendszer SUGO-ban.

Tegye vissza a kontroll csdveket a hiitészekrénybe a hasznalatot kdveté 30 percen beliil.
Hasonlitsa 6ssze a miiszerrel mért értékeket a VART ERTEKEK TABLAZATABAN megadottakkal.

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

A HOZZARENDELT ERTEKEK meghatarozasa hitelesitett rendszereken, specidlis COULTER reagensek hasznalataval torténik. Az értékek
megerdsitéséhez a kontroll tdbb ismételt mérése torténik.

A VART TARTOMANYOK értékei a tételek és a miiszerek kozotti kiildnbségeket is tartalmazzak, és a jol karbantartott miiszerre vonatkozé 95%-os
megbizhatdsagi tartomanyt jelentik.

Akar a Beckman Coulter altal megadott értékeket, akar sajat laboratériumanak atlagértékeit hasznalja, a miiszer akkor szamit helyesen karbantartottnak és
j6l Uzemeltnek, ha:

« A mért értékek 295%-a a Beckman Coulter altal hozzarendelt értékek VART TARTOMANYAN beliil esik.
«  Avisszanyert értékek nem mutatnak valtozast (6t vagy tébb egymas utani mérés eredményei egy iranyba tolddnak) a VART TARTOMANYON KiVUL.
+  Maximum harom egymas utani érték esik a VART TARTOMANYON kiviil.
Mielétt a sajat sejtkontroll tétele(i) lejarnanak, végezze el az alabbiakat az uj tétel(ek)en:
+  Bizonyosodjon meg arrél, hogy a mért értékek a VART ERTEKEK TABLAZATABAN talalhat6 tartomanyon beliil esnek.
VAGY
*  Hatarozza meg sajat laboratériumi atlagat.

MINOSEG-ELLENORZES

A termék az operacios rendszer retikulocita képességeinek megfigyelésére szolgal. Az egész rendszer minéségének biztositasahoz ugyanakkor az 6sszes
reagens, kontroll és rendszer jelz6 megfigyelése szlikséges. Lasd a COULTER 6C Sejtkontroll, a COULTER LATRON CP-X Kontroll tajékoztatojat és a
Hasznalati utmutatot vagy a Rendszer SUGO-t. A megadott értékek és/vagy elektronikus mérések elmaradasa a rendszer teljesitményének gyengeségét
jelenthetik.

HIBAELHARITASI ELJARAS

A Hasznalati Utmutaté vagy a Rendszer SUGO tartalmaz hibaelharité eljarasokat a kontroll helyreallitasi problémak megoldasara. Tovabbi segitségért hivja a
Beckman Coulter ligyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az USA-ban és Kanadaban), vagy |épjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képviseletével.

Kérésének gyorsabb kezelése érdekében tartsa kéznél a kdvetkez6 informacidkat, amikor telefonal:
*  Készllék tipus- és sorozatszama.
»  Gyartasi szam, lejarati id6 és a kérdéses reagenseket, kontroll(oka)t, valamint egyéb, hasznalatban 1évé sejtkontroll készletet illeté adatok.
«  Korabbi sejtkontroll gyartasi szamok és ezen készletek adatai.
* A COULTER LATRON CP-X Kontroll adat elézményei.
* Alegutolsé IQAP kérd6iv jelentés adatai.

A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER Retic-X Sejtkontroll:

628028

4 x3,5mL, 1. szint

4 x 3,5mL, 2. szint
4 x 3,5 mL, 3. szint

VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termek- és szolgaltatasjegyek a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Amerikai Egyestult Allamokban és mas orszagokban.
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Tovabbi informacioért, vagy sérllt termék atvétele esetén hivja a Beckman Coulter ugyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az USA-ban vagy
Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képviseletével.

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 megtalalhat6 a kdvetkezé weboldalon: beckmancoulter.com/techdocs

ATDOLGOZASOK
AJ verzio, 2018. 01.
*  Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
*  Kiegészités a viethami nyelvi forditassal
AK verzié, 2018. 09.
+  Uj betegtajékoztatd nyilatkozat hozzaadasa
«  Uj nyelvek kerilltek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
AL verzio, 2023. 05.
* A hivatalos EK képviselet cimadatainak frissitése
* A szerzdi jog datumanak frissitése
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Kontrola Komoérkowa COULTER Retic-X
628028

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

PRZEZNACZENIE

Retic-X Cell Control to materiat kontroli jakosci badan hematologicznych uzywany do monitorowania wydajnosci systemow analizy komorkowej UniCel DxH
Coulter wyszczegdlnionych w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH, tgcznie ze specyficznymi odczynnikami COULTER.

Wartoéci przypisanych oraz zakreséw oczekiwanych, zamieszczonych w TABELI OCZEKIWANYCH WYNIKOW, mozna uzywaé do monitorowania dziatania
urzadzenia. Mozna réwniez uzy¢ niniejszego produktu do wyznaczenia wtasnej wartosci $redniej dla danego laboratorium.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Retic-X Cell Control jest preparatem odniesienia przygotowanym ze stabilizowanych czerwonych krwinek. Retic-X Cell Control monitoruje ipotwierdza
doktadnos$¢ i precyzje instrumentu, poprzez wykonanie pomiaréw dla identyfikacji retykulocytéw zwykorzystaniem technologii VCSn.

ODCZYNNIKI

Retic-X Cell Control zawiera uzdatniane, stabilizowane erytrocyty ludzkie w roztworze izotonicznym. Retic-X Cell Control zawiera rowniez stabilizowany
sktadnik retykulocytopodobny.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
MATERIAL. POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE

Produkt zawiera materiaty pochodzenia biologicznego: ludzkie i ptasie.

Kazda jednostka od dawcy ludzkiego uzyta do przygotowania omawianego materiatu zostata przebadana z wynikiem ujemnym (brak powtérnej reaktywnosci)
przy wykorzystaniu metody zatwierdzonej przez FDA na obecnos$¢ przeciwciat dla ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV-1 i HIV-2), wirusa zapalenia
watroby typu C (HCV), a takze antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B.

Ze wzgledu na to, ze zadna z metod badan nie jest w stanie catkowicie zagwarantowac braku wiruséw zapalenia watroby typu B, ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV-1 i HIV-2) i innych czynnikow zakaznych, omawiane probki i odczynniki nalezy traktowaé jako materiaty poziomu 2. bezpieczenstwa
biologicznego, zgodnie z zaleceniami dla wszelkich potencjalnie zakaznych surowic ludzkich lub prébek krwi, opisanymi w Podreczniku Centrum Kontroli
Choréb oraz Krajowych Instytutéw Zdrowia pt. ,Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych” (Centers for Disease
Control/National Institutes of Health Manual, ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”) z roku 1988.

Odczynnik zawiera <0,1% azydku sodu. Azydek sodu jako $rodek konserwujgcy moze tworzy¢ 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)).

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
COULTER Retic-X Cell Control Moze powodowac wystapienie reakcji alergiczne;.
Siarczan neomycyny <0,1%
Penicylina G, so6l sodowa <0,1%

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

Retic-X Cell Control jest wysytany wpojemniku z izolacjg termiczng, majgcym za zadanie utrzymanie niskiej temperatury. W przypadku przechowywania w
temperaturze od 2-8°C, zapieczgtowane, nie otwarte probowki zachowujg stabilnos¢ do terminu waznosci podanego w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.
Stabilno$¢ otwartych fiolek podano w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

Przechowywanie produktu kontrolnego w pozycji korkiem do dotu (odwréconego) moze wymaga¢ dodatkowego mieszania w celu uzyskania petnego
utworzenia zawiesiny sktadnikow komérkowych. Nadmierne mieszanie powoduje hemolize.

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

OZNAKA POGORSZENIA WELASCIWOSCI

Parametry systemowe nalezy uwaza¢ za akceptowalne, gdy 95% uzyskanych warto$ci miesci sie w oczekiwanym przedziale. W miare uptywu czasu
wskutek normalnego uzywania wystepuje lekka hemoliza, ktéra nie zaktdca funkcji kontrolnych produktu. Niemoznos$¢ uzyskania warto$ci mieszczacych
sie w oczekiwanym zakresie, wobec braku znanych probleméw dotyczacych pracy urzgdzenia albo silnej hemolizy, moze wskazywaé¢ na pogorszenie si¢
jakosci produktu. Lekkie zabarwienie rézowe lub jasnoczerwone supernatantu jest zjawiskiem normalnym i nie nalezy go bra¢ za oznake pogorszenia jakosci.

GRANICE WYDAJNOSCI

Charakterystyki wydajnosci dla danego instrumentu podano w jego instrukcji uzycia lub w plikach POMOCY systemu.

MATERIALY DOSTARCZONE
* Retic-X Cell Control. (ilosci iobjetosci podano w czesci pt. ,Dostepnos¢ Produktu” niniejszej ulotki).
*  Tabela oczekiwanych wynikéw zawierajgca wartosci przypisane oraz zakresy oczekiwane.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
*  Wystarczajgca ilos¢ odczynnikow COULTER do zakonczenia analizy.
* Instrukcja uzycia lub POMOC systemu.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wyja¢ probowki preparatu kontrolnego COULTER Retic-X Cell Control z chtodziarki i pozostawi¢ je do ogrzania w TEMPERATURZE OTOCZENIA
przez 15minut.
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2. Przygotowa¢ instrument: W przypadku otrzymania nowej partii preparatéw kontrolnych, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami konfiguraciji
preparatéw kontrolnych w plikach POMOCY systemu lub instrukcji uzycia.

3. Po ogrzaniu wymieszaj RECZNIE w nastepujgcy sposob:

A. Powoli tocz trzymang pionowo probdéwke pomiedzy dtonmi; powtorz te czynnosé osiem razy.
B. Odwrdci¢ probdwke z probkg i powoli przetoczy€ jg osiem razy miedzy dformi.
C. Delikatnie odwré¢ probéwke z probka osiem razy.

[

PRZETOCZYC 8 RAZY PRZETOCZYC 8 RAZY ODWROCIC 8 RAZY
4. Sprawdzi¢, czy zawarto$¢ probowki przeksztatcita si¢ catkowicie w zawiesing. Jezeli to konieczne, powtérzy¢ czynnosci 3A i 3C, az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny w probowce. NIE MIESZAC ZBYT INTENSYWNIE. NIE UZYWAC jakichkolwiek mieszadet mechanicznych, bez wzgledu na
ich rodzaj.

5. Przygotowa¢ COULTER Retic-X Cell Control i poddac go analizie w taki sam sposob, jak prébke pochodzacg od pacjenta. Instrukcje przygotowywania
prébek i obstugi instrumentu podano w instrukcji uzycia lub w POMOCY systemu.

W ciggu 30 minut ponownie umies¢ probéwki z wzorcem komérkowym w lodéwce.
Poréwnaé wartosci uzyskane w analizatorze z warto$ciami podanymi w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

WARTOSCI PRZYPISANE | WYNIKI OCZEKIWANE
Patrz: TABELA WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

WARTOSCI PRZYPISANE s3 ustalane w systemach poddanych walidacji przy uzyciu konkretnych odczynnikéw COULTER. Warto$ci te sg potwierdzane
przez wielokrotng analize kontroli.

ZAKRESY OCZEKIWANE uwzgledniajg zmienno$¢ pomiedzy seriami oraz pomiedzy analizatorami. Reprezentujg one granice 95% ufnosci dla prawidtowo
utrzymanych systemoéw.

Niezaleznie od tego, czy stosuje sie warto$¢ przypisang firmy Beckman Coulter, czy warto$¢ srednig wyznaczong przez dane laboratorium, urzagdzenie mozna
uwazac za prawidtowo konserwowane i eksploatowane, jezeli:

*  295% odzyskiwanych warto$ci miesci sie w ZAKRESIE OCZEKIWANYM wartosci przypisanej wg firmy Beckman Coulter.

*  Wartosci odzyskane nie majg tendencji (pie¢ lub wiecej kolejnych warto$ci zmierza w tym samym kierunku) do wykraczania POZA ZAKRES
OCZEKIWANY.

*  Nie wiecej niz trzy kolejne wartosci wykraczajg poza OCZEKIWANY ZAKRES.

Przed uptywem daty waznosci aktualnie uzywanych serii komérkowego preparatu kontrolnego, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci w odniesieniu do
nowych serii:

+  Potwierdzi¢, czy warto$ci odzyskiwane mieszczg sie w przedziatach podanych w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

LUB
»  Ustali¢ wlasng srednig dla danego laboratorium.
KONTROLA JAKOSCI

Omawiany produkt przeznaczony jest do monitorowania zdolnosci systemu operacyjnego do oznaczania retykulocytéw. Jednakze zapewnienie jakosci
petnego systemu wymaga monitorowania wszystkich odczynnikéw, preparatéw kontrolnych i wskaznikéw systemowych. Nalezy zapozna¢ sie z ulotkami
COULTER 6C Cell Control, COULTER LATRON CP-X Control oraz instrukcjg uzycia lub POMOCA systemu. Niemoznos$¢ uzyskania jakiejkolwiek wartosci
przypisanej i/lub pomiaru elektronicznego moze wskazywaé na niskg wydajnosé systemu.

PROCEDURA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Instrukcja uzycia lub POMOC systemu zawierajg procedury rozwigzywania probleméw zwigzanych zodzyskiem kontrolnym. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc,
nalezy skontaktowac sie z obstugg klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-526-7694 (USA iKanada) lub z miejscowym przedstawicielem
firmy Beckman Coulter.

Aby zapewni¢ szybszg obstuge, przed zadzwonieniem nalezy przygotowac nastepujgce dane:
*  Model i numer seryjny analizatora.

*  Numery partii, terminy waznosci i dodatkowe informacje na temat wszystkich odczynnikéw, danego wzorca komorkowego oraz innych aktualnie
stosowanych partii wzorcéw komdrkowych.

*  Numery partii poprzednio stosowanych wzorcéw komérkowych i informacje na ich temat.
»  Dane historyczne dla preparatéw kontrolnych COULTER LATRON CP-X.
» Dane z ostatniego raportu badania IQAP.

DOSTEPNOSC PRODUKTU
COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3,5 mL Poziom 1

4 x 3,5 mL Poziom 2
4 x 3,5 mL Poziom 3

AS59929-AL 42 of 86



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 skontaktowac sie z obstugg 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 AJ, 01.2018
*  Dodano nowy jezyk serbski
*  Dodano nowy jezyk wiethamski
Wersja AK, 09.2018
*  Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
*  Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukraifski
Wersja AL, 05.2023
«  Zaktualizowano adres przedstawiciela na terenie Europy (WE REP)
»  Zaktualizowano datg praw autorskich
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COULTER Controla Bunék Retic-X
628028

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

URCENE POUZITI
Retic-X Cell Control je hematologicky material kontroly jakosti pouzivany spolecné se specifickymi reagenciemi COULTER kmonitorovani ucinnosti systémdu
bunééné analyzy UniCel DxH Coulter uvedenych v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

Kmonitorovani &innosti pfistroje mohou byt pouZity pfifazené hodnoty a oekavané rozsahy uvedené vTABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU. Tento
produkt mazete také pouzit ke stanoveni vaseho vlastniho laboratorniho prdméru.

SHRNUTI A PRINCIP

Retic-X Cell Control je referencni vyrobek pfipraveny ze stabilizovanych €ervenych krvinek. Retic-X Cell Control potvrzuje a monitoruje presnost pfistroje a
presnou uc¢innost poskytnutim méfeni pro identifikaci retikulocytt pouzitim technologie VCSn.

REAGENCIE

Retic-X Cell Control sestava z upravenych, stabilizovanych lidskych erytrocytl v izotonickém médiu. Retic-X Cell Control rovnéz obsahuje stabilizovanou,
retikulocytu podobnou komponentu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
POTENCIALNE NEBEZPECNY BIOLOGICKY MATERIAL

Produkt obsahuje materialy biologického puvodu: lidské a ptadi.

Kazda jednotka lidského darce pouzita pfi pfipravé tohoto materialu byla testovana metodou schvalenou ufadem FDA na pritomnost protilatek proti viru HIV-1
a HIV-2 (Human Immunodeficiency Virus) a viru hepatitidy C (HCV) a také povrchového antigenu viru hepatitidy B a byla shledana negativni (opakované
nebyla zjiSténa reaktivita).

Jelikoz Zadna metoda testovani nemuze zcela zaruéit nepfitomnost viru hepatitidy B, viru HIV-1 a HIV-2 (Human Immunodeficiency Virus) nebo jinych
infekenich latek, mélo by se s timto vzorkem/reagencii manipulovat v ramci biologické ochrany urovné 2 v souladu s doporuc¢enim pro jakykoli potencialné
infek&ni vzorek lidského séra nebo krvi v pfiruce stfedisek Center for Disease Control / institutu National Institutes of Health ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” (Biologicka ochrana v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich) z roku 1988.

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

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
COULTER Retic-X Cell Control Muze vyvolat alergickou reakci.
Neomycin sulfat <0,1%
Penicilin-G, sodna sul <0,1%

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Retic-X Cell Control se pfepravuje v tepelné izolované nadobé navrzené tak, aby se vyrobek uchoval v chladu. Jsou-li skladovany pfi 2-8°C, jsou
utésnéné/neoteviené zkumavky stabilni do data expirace uvedeného v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU. Pro stabilitu oteviené lahvicky viz
TABULKU OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

Uchovavani vyrobku (kontroly) vickem smérem dolu (obracené) maze vyzadovat dal§i michani pro kompletni resuspenzi bunéénych komponent. Nadmérné
michani zpasobuje hemolyzu.

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

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Cinnost systému je povaZovéna za pfijatelnou, pokud je 95% ziskanych hodnot vmezich oekavaného rozsahu. Pfi béZném pouzivani dojde béhem doby
klehké hemolyze, ktera neinterferuje svykonem kontroly. NemoZznost ziskani vysledkt vmezich o¢ekavaného rozsahu muze pfi dobré funkci pfistroje a
vnepfitomnosti hrub$i hemolyzy znamenat poSkozeni produktu. Slabé rGZova barva supernatantu je normalni a neméla by byt povazovana za znamku
poskozeni produktu.

MEZE FUNKCNICH CHARAKTERISTIK

Ohledné funké&nich charakteristik vaeho pfistroje nahlédnéte do navodu k pouZiti nebo do NAPOVEDY k systému.

POSKYTNUTE MATERIALY

*  Retic-X Cell Control. (Pro mnozstvi a plnicich objemu viz ¢ast Dostupnost Produktu této pfibalové informace.)
»  Tabulka o¢ekavanych vysledku obsahujici Pfifazené hodnoty a O¢ekavany rozsah.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
*  Dostatek reagencii COULTER pro dokonéeni analyzy.

+  Navod k pouziti nebo NAPOVEDA ksystému.

NAVOD K POUZITI
1. Vyjméte zkumavky COULTER Retic-X Cell Control z chladnitky a nechejte je ohfat pfi POKOJOVE TEPLOTE po dobu 15 minut.
2. Pripravte si pistroj: Po obdrZeni nové $arze kontrol dodrZujte pokyny pro pfipravu kontrol uvedené v NAPOVEDE k systému nebo v navodu k pouZiti.
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3. Po zahfati promichejte V RUKOU, jak je uvedeno dale:

A. Prevalte zkumavku pomalu 8 krat mezi dlanémi rukou ve vertikalni poloze.
B. Zkumavku prevratte a osmkrat ji pomalu pfevalte mezi dlanémi.
C. Zkumavku osmkrat lehce prevratte.
( @ﬁ ﬁ
2 — @ .)
8 OTOCENI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

4.  Zkontrolujte, zda doSlo k uplné resuspenzi obsahu zkumavky. V pfipadé nutnosti opakujte kroky 3A a 3C, dokud nedojde k rovnomérné suspenzi
obsahu zkumavky. NEMICHEJTE PRILIS. Nepouzivejte Zzadnou z mechanickych michacek.

5. Pfipravte a analyzujte COULTER Retic-X Cell Control stejnym zplisobem jako pacientsky vzorek. Ohledné pfipravy vzorkl a pokynd pro obsluhu
pFistroje nahlédnéte do navodu k pouziti nebo do NAPOVEDY k systému.

6. Béhem 30 minut vratte zkumavky do chladnicky.
7. Porovnejte hodnoty pfistroje s hodnotami uvedenymi v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

PRIRAZENE HODNOTY A OCEKAVANE VYSLEDKY

Informace naleznete v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

PRIRAZENE HODNOTY se stanovuiji v ovéfenych systémech s pouZitim specifickych reagencii COULTER. Hodnoty se potvrzuiji nékolika analyzami kontroly.
OCEKAVANE ROZSAHY zahrnuji variace mezi arzemi a pfistroji a reprezentuji 95% interval spolehlivosti pro dobfe udrZzované systémy pristroj.

At pouzivate pfifazené hodnoty spolecnosti Beckman Coulter anebo normalni hodnoty své laboratofe, je pfistroj povazovan za udrzovany a spravné pracuijici,
pokud:

+  295% dosazenych hodnot spadad do OCEKAVANEHO ROZSAHU pfifazenych hodnot spoleénosti Beckman Coulter.

+  Hodnoty vytéZnosti nemaji tendenci se pohybovat VNE OCEKAVANEHO ROZSAHU (pét nebo vice po sobé& jdoucich hodnot se posune jednim
smérem).

+  Mimo OCEKAVANY ROZSAH jsou méné neZ tfi po sobé& nasledujici hodnoty.
Pfed exspiraci aktualnich Sarzi kontroly bunék provedte s novymi Sarzemi nasledujici kroky:
+  Ovéite, Ze dosazené hodnoty leZi v rozmezi uvedeném v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.
NEBO
*  Vytvorite vlastni laboratorni stfedni hodnotu.

KONTROLA KVALITY

Produkt je uréen k monitorovani schopnosti operacniho systému identifikovat a méfit retikulocyty. Nicméné zajisténi jakosti kompletniho systému vyzaduje
monitorovani vSech reagencii kontrol a indikatort systému. Nahlédnéte do pfibalovych informaci pro produkty COULTER 6C Cell Control, COULTER LATRON
CP-X Control a navodu k pouziti nebo do NAPOVEDY k systému. NemozZnost ziskat urgitou pfifazenych hodnotu a/nebo elektronické méFeni by mohlo
indikovat nizkou uéinnost systému.

POSTUP PRI ODSTRANOVANI ZAVAD

Navod k pouziti nebo NAPOVEDA k systému obsahuji postupy pfi odstrafiovani problému pro vyfe$eni problému spojenych s vytéZnosti kontroly. Pokud
potfebujete dal$i informace zavolejte na telefonni Eislo zakaznické sluzby spoleé¢nosti Beckman Coulter 800-526-7694 (USAa Kanada) nebo se obratte na
mistniho zastupce Beckman Coulter.

Az zavolate, méjte prosim pfipravené nasledujici informace, abychom Vas dotaz mohli vyfidit rychleji:
*  Model pfistroje a sériové Cislo.

»  Sériova Cisla, datum expirace a dal$i udaje u vSech reagencii, u pfislusné kontroly (kontrol) a u vSech ostatnich buné&nych kontrol, které vsoucasné
dobé pouzivate.

«  Sériova Cisla predeSlych buné&nych kontrol a udaje o téchto predeslych sériich.
»  Historie dat pro COULTER LATRON CP-X Control.
«  Udaje zposledniho prehledu IQAP.

DOSTUPNOST PRODUKTU

COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3,5 ml Hladina 1

4 x 3,5 ml Hladina 2
4 x 3,5 ml Hladina 3

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produkt(i a sluzeb spole¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. ve Spojenych statech americkych a dal$ich zemich.

Pokud potfebujete dalSi informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spole¢nosti 800-526-7694 (USA nebo
Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce Beckman Coulter.
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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 AJ, 1. 2018
«  Pfidani srbstiny jako nového jazyka
*  Pfidani viethamstiny jako nového jazyka
Revize AK, 09/2018
»  Pfidano nové prohlaseni s informacemi o patentech
*  Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajinstina
Revize AL, 5. 2023
»  Aktualizace adresy zastupce pro ES
»  Aktualizace data v oznameni o autorskych pravech
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Bunkova Kontrola COULTER Retic-X
628028

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Bunkova kontrola Retic-X je hematologicky material na kontrolu kvality, pouzZivany na monitorovanie funkénosti systémov na analyzu buniek UniCel DxH
Coulter uvedenych v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOQOV v kombinacii s prislusSnymi ¢inidlami COULTER.

Priradené hodnoty a ogakavané rozsahy v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV moZno pouZivat na monitorovanie funkénosti pristroja. Tento vyrobok
mbzete pouZit' aj na stanovenie strednej hodnoty pre svoje laboratérium.

SUHRN A PRINCIiP

Bunkova kontrola Retic-X je referenény vyrobok pripraveny zo stabilizovanych €ervenych krviniek. Bunkova kontrola Retic-X je ur€ena na preverovanie
a monitorovanie presnosti pristrojov prostrednictvom merani na identifikaciu retikulocytov pomocou technolégie VCSn.

CINIDLA

Bunkova kontrola Retic-X pozostava z oSetrenych, stabilizovanych ludskych erytrocytov v izotonickom médiu. Bunkova kontrola Retic-X obsahuje aj
stabilizované, retikulocytom podobné zlozky.

VYSTRAHA A OPATRENIA
POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL

Vyrobok obsahuje materidly z biologickych zdrojov: fudi a vtakov.

Kazda jednotka od ludského darcu pouzita pri priprave tohto materialu bola testovana metédou schvalenou FDA, aby sa zistila pritomnost’ protilatok proti
virusom HIV-1 a HIV-2 a virusu hepatitidy C (HCV), ako aj pritomnost povrchového antigénu virusu hepatitidy B, pri€om vysledok tohto testu bol negativny
(nebola opakovane zistena reaktivita).

KedZe Ziadnou testovacou metédou nemozno s uplnou istotou vylucit' pritomnost virusu hepatitidy B, virusov HIV-1 a HIV-2 &i inych infekénych agensov,
pri zaobchadzani s touto vzorkou/tymto €inidlom by sa mali dodrziavat zasady biologickej bezpeénosti Urovne 2, ako sa odporu¢a v manuali ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biologicka bezpe&nost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratériach) organizacie Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (Centra pre kontrolu choréb/Narodné institity pre ochranu zdravia), 1988, pre akukolvek potencialne infekénu vzorku
fudského séra alebo krvi.

Vyrobok obsahuje <0,1% azidu sodného. Konzervacné Cinidlo azid sodny méze v kovovej kanalizacnej sieti vytvarat vybusné zli€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)).

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
COULTER Retic-X Cell Control Mb&ze vyvolat alergicku reakciu.
Neomycin sulfat <0,1%
Penicilin-G, sodna sol <0,1%

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Bunkova kontrola Retic-X sa dodava v tepelne izolovanej nadobe, urCenej na uchovavanie obsahu v chlade. Pri skladovani pri teplote 2 az 8°C su
utesnené/neotvorené skimavky stabilné az do datumu spotreby uvedeného v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV. Informacie o stabilite otvorenych
flasticiek si precitajte v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

Po skladovani kontrol v polohe s uzaverom nadol (hore dnom) méze byt na dosiahnutie Uplnej resuspenzie bunkovych zloZiek potrebné dodatocné
premieSanie. Nadmerné mieSanie spdsobuje hemolyzu.

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

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Funkénost systému by sa mala povazovat za prijatelnu, ked 95% ziskanych hodnét spada do o€akavaného rozsahu. Pri rutinnom pouzivani méze v priebehu
Casu dojst’' k miernej hemolyze, ktora neinterferuje s funkénostou kontroly. Ak sa nepodari ziskat hodnoty v medziach o€akavaného rozsahu bez pritomnosti
znamych problémov s pristrojom alebo silnej hemolyzy, méze to svedgit o zhorSeni kvality vyrobku. Ruzova az bledo€ervena farba supernatantu je normalna
a nemala by sa povaZovat za znak zhorSenia kvality vyrobku.

FUNKCNE LIMITY

Funkéné Specifikacie pristroja si preéitajte v Navode na pouzitie alebo systémovom POMOCNIKOVI.
POSKYTOVANY MATERIAL
»  Bunkova kontrola Retic-X. (MnoZstva a objemy plnenia najdete v sekcii Dostupnost produktov tohto letaku).
»  Tabulka o€akavanych vysledkov obsahujluca priradené hodnoty a o¢akavané rozsahy.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

*  Adekvatne Cinidla COULTER na vykonanie analyzy.
+  Navod na pouzitie alebo systémovy POMOCNIK.

NAVOD NA POUZITIE

1. Skumavky s bunkovou kontrolou COULTER Retic-X vyberte z chladni¢ky a pockajte 15 mintt, aby sa ohriali na OKOLITU TEPLOTU.
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2. Pripravte pristroj: V pripade prijatia novej $arZe kontrol si pregitajte postup pri nastavovani kontrol v systémovom POMOCNIKOVI alebo v Navode na
pouzitie.
3. Po ohriati obsah premie$ajte RUCNE takymto spésobom:

A. Skumavku vo zvislej polohe osemkrat pomaly pogulajte medzi dlariami.
B. Skumavku obratte a osemkrat ju pomaly pogulajte medzi dlafiami.
C. Skumavku osemkrat opatrne prevratte.

8 PREVRATENI

8 OTACOK 8 OTACOK

4. Skontrolujte, ¢i doslo k uplnej resuspenzii obsahu skumavky. V pripade potreby opakujte kroky 3A a 3C, kym obsah skimavky nebude tvorit
homogénnu suspenziu. NEMIESAJTE PRILIS INTENZIVNE. NEPOUZIVAJTE Ziadny druh mechanického miesaca.

5. Pripravte a analyzujte bunkovu kontrolu COULTER Retic-X rovnakym spésobom ako vzorku od pacienta. Pokyny tykajlce sa pripravy vzoriek a obsluhy
pristroja si precitajte v Navode na pouzitie a systtmovom POMOCNIKOVI.

Skumavky s kontrolou vratte do chladni¢ky do 30 minut.
Porovnaijte hodnoty z pristroja s hodnotami v TABUIKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

PRIRADENE HODNOTY A OCAKAVANE VYSLEDKY
Pozri TABULKU OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

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

OCAKAVANE ROZSAHY zahffiaju variaciu medzi $arzami a medzi pristrojmi a predstavuju 95% medze déveryhodnosti pre dobre udrZiavané pristrojové
systémy.

Ci pouZijete priradenti hodnotu, uréenu spoloénostou Beckman Coulter, alebo vlastna strednd hodnotu, ktord ste stanovili pre svoje laboratérium, pristroj sa
povazuje za dobre udrziavany a spravne fungujuci, ak:

+  295% ziskanych hodnét spada do OCAKAVANEHO ROZSAHU priradenej hodnoty uréenej spoloénostou Beckman Coulter,

+  Ziskané hodnoty netrenduju (pat alebo viac po sebe nasledujicich hodnét netvori postupnost idicu jednym smerom) MIMO OCAKAVANEHO
ROZSAHU.

+  Nie viac ako tri po sebe nasledujice hodnoty spadaju mimo OCAKAVANEHO ROZSAHU.
Pred datumom spotreby aktualnych Sarzi bunkovej kontroly vykonajte s novymi Sarzami nasledujuci postup:
+  Overte, &i ziskané hodnoty zodpovedaju idajom v TABUIKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.
ALEBO
»  Stanovte strednu hodnotu pre svoje laboratérium.

KONTROLA KVALITY

Tento produkt je uréeny na monitorovanie moznosti prace operac¢ného systému s retikulocytmi. Overenie kvality celého systému vSak vyzaduje
monitorovanie vSetkych Cinidiel, kontrol a systémovych indikatorov. Postupujte podfa pribalovych letakov k bunkovej kontrole COULTER 6C, kontrole
COULTER LATRON CP-X a navodu na pouzitie alebo systémového POMOCNIKA. Ak nie je mozné ziskat Ziadne priradené hodnoty a/alebo vykonat
elektronické merania, méze to znamenat nespravne fungovanie systému.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Navod na pouZitie alebo systémovy POMOCNIK obsahuijt postupy pri odstrafiovani problémov pri ziskavani hodnét z kontrol. Ak potrebujete daliu pomoc,
zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter na telefénne cislo 800-526-7694 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade)
alebo kontaktujte miestneho zastupcu spolo€nosti Beckman Coulter.

V zaujme rychlejSieho spracovania vasej ziadosti majte pocas telefonatu k dispozicii tieto informacie:
*  model a sériové Cislo pristroja,
«  Cisla arzi, datumy spotreby a podporné tdaje ku véetkym ginidlam, prislusnym kontrolam a inym aktuaine pouZivanym $arziam bunkovych kontrol.
+  Cisla predchadzajucich $arzi bunkovych kontrol a tidaje o tychto predchadzajlcich $arziach.
*  Historia udajov z analyz kontroly COULTER LATRON CP-X.
+  Udaje z poslednej spravy z prieskumu postupov overovania kvality v organizacii (IQAP).

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Bunkova Kontrola COULTER Retic-X:

628028

4 x 3,5 ml aroven 1

4 x 3,5 ml aroven 2
4 x 3,5 ml aroven 3
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OCHRANNE ZNAMKY

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

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

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIA REVizii
Revizia AJ, 01. 2018
. Doplnena srbéina
*  Doplnena vietnam¢ina
Revizia AK, 09. 2018
*  Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
*  Doplnena holandCina, tradi¢na &instina a ukrajin€ina
Revizia AL, 5. 2023
»  Aktualizovana adresa zastupcu schvaleného ES
»  Aktualizovany datum pri autorskych pravach
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COULTER Retic-X Hiicre Kontrolii
628028

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

KULLANIM AMACI

Retic-X Control, BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDA spesifik COULTER reaktifleri ile birlikte listelenen UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinin
performans izlemesinde kullanilan hematoloji kalite kontrol malzemesidir.

BEKLENEN SONUCLAR TABLOSUNDA bulunan atanan degerler ve beklenen araliklar, cihaz performansini izlemek igin kullanilabilir. Bu Griini, ayni
zamanda laboratuarinizin ortalamasini olusturmak igin de kullanabilirsiniz.

OZET VE ILKE

Retic-X Cell Control, stabilize alyuvarlardan hazirlanan bir referans uriinidir. Retic-X Cell Control, VCSn teknolojisi kullanarak retikllosit tanimlamasi igin
olguimleri saglayarak cihazin dogruluk ve kesinlik performansini dogrular ve denetler.

REAKTIFLER

Retic-X Cell Control, izotonik ortam icindeki islem gérmus stabilize insan eritrositlerinden olusur. Retic-X Cell Control ayni zamanda stabilize, retikulosit
benzeri bilesen igerir.

UYARILAR VE ONLEMLER
OLASI BiYOLOJIK TEHLIKELI MADDE

Uriin, su biyolojik kaynakli maddeleri icerir: insan ve Kus.

Bu malzemenin hazirlanmasinda kullanilan her bir insan donér birimi, Insan immiin Yetmezligi Viriisii (HIV-1 ve HIV-2), Hepatit C Viriisii (HCV) ve hepatit B
virlist ylzey antijeni antikorlarinin varligina karsi FDA onayl bir ydntemle test edilmis ve negatif oldugu bulunmustur (tekrarlayarak reaktif degildir).

Hicbir test yéntemi hepatit B viriisii, insan Immiin Yetmezligi Viriisi (HIV-1 ve HIV-2) ya da diger bulasici ajanlarin mevcut olmadigina dair tam giivence
sunamadigi igin, bu numune/reaktif Centers for Disease Control/National Institutes of Health, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,”
1988 (Hastalik Kontrol Merkezleri/Ulusal Saghk Kuruluglari, Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyoguvenlik) kilavuzunda bulasici olabilecek
her tirlli insan serum veya kan numuneleri icin 6nerilen Biyolojik Glivenlik Seviyesi 2’'de isleme alinmalidir.

Uriin, <%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 Enstitlist Bdlteni: Patlayici Azid Tehlikeleri
(8/16/76)).

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
COULTER Retic-X Cell Control (Hassaslastirici maddenin ismi) icerir. Alerjik reaksiyona yol acabilir.
Neomisin Siilfat <%0,1
Penisilin G, sodyum tuzu <%0, 1

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA

Retic-X Cell Control, bunun soguk olarak saklanmasi ic¢in tasarlanan termal olarak yalitilmis kaplarda goénderili. 2 ile 8°C'de saklandiginda,
muhurli/agiimamis tipler BEKLENEN SONUCLAR TABLOSUNDA gdsterilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Agilmis flakon stabilitesi icin BEKLENEN
SONUGLAR TABLOSUNA bakin.

Uriiniin kapag asag bakacak sekilde (ters) saklanmasi hiicresel bilesenlerin tam olarak yeniden siispanse edilmesi igin ilave karistirma gerektirebilir. Fazla
karistirimasi hemolize neden olur.

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

BOZULMA GOSTERGESI

Elde edilen sonuglarin %95'i Beklenen Aralidin iginde oldugu zaman, sistem performansi kabul edilebilir olarak degerlendirilmelidir. Zaman iginde rutin
kullanim nedeniyle hafif hemoliz olugur ve bu durum kontrol performansina midahale etmez. Bilinen cihaz sorunlari veya 6nemli dizeyde hemoliz olmamasina
karsin Beklenen Araligin iginde degerlerin elde edilememesi, lriiniin bozuldugunu gdésterebilir. Stipernatantin pembeden kirmiziya déniik bir renkte olmasi
normaldir ve bu durumda Uriiniin bozuldugu distnidlmemelidir.

PERFORMANS SINIRLARI

Cihazinizin performans spesifikasyonlari igin Kullanim Talimatlari ya da Sistem YARDIMA bakin.

SAGLANAN MALZEMELER

+  Retic-X Cell Control. (Miktarlar ve dolum hacimleri igin bu paket yazisinin Uriiniin Saglanma Bigimi béliimiine bakin).
«  Atanan Degerleri ve Beklenen Araliklari igeren Beklenen Sonuglar Tablosu.

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

* Analizi tamamlamak igin yeterli sayida COULTER reaktifi.
*  Kullanim Talimati ya da Sistem YARDIMI.

KULLANMA TALIMATI
1. COULTER Retic-X Cell Control tiipiinii (tiiplerini) sogutucudan gikarin ve 15 dakika ORTAM SICAKLIGINDA isitin.
2. Cihazinizi hazirlayin. Yeni bir kontrol lotu geldiginde Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlarindaki Kontrollerin Hazirlanmasi talimatlarini izleyin.
3. Isindiktan sonra, asagidaki sekilde ELINIZLE kanigtirin:

AS59929-AL 53 of 86



A. Tupul dik konumda, avuclarinizin iginde sekiz kez yavasga yuvarlayin.

w

Tupu ters gevirin ve avug iginizde sekiz kez yavasga yuvarlayin.
C. Tupu sekiz kez nazikge ters gevirin.

8DONDURNE 8DONDURME 8 CEVIRME
4. Tam olarak yeniden suspanse edilmesi igin tlp igerigini kontrol edin. Gerekirse, tup igerikleri es bigimli olarak stuspanse edilinceye dek adim 3A ile 3C
arasini tekrar edin. FAZLA KARISTIRMAYIN. Herhangi bir mekanik mikser tirtind KULLANMAYIN.

5. COULTER Retic-X Cell Control hasta 6rnegi ileayni sekilde hazirlayin ve analiz edin. Numune hazirlama ve cihaz galistirma talimatlari igin Kullanim
Talimatlari ya da Sistem YARDIMA bakin.

6. Kontrol tiiplerini 30 dakika iginde yeniden buzdolabina koyun.
7. Cihaz degerlerini BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSU’nda verilen degerlerle karsilastirin.

ATANAN DEGERLER VE BEKLENEN SONUGLAR
Bkz. BEKLENEN SONUGLAR TABLOSU.

BELIRLENMIS DEGERLER, belirli COULTER reaktifleri kullanilarak dogrulanmis sistemler iizerinde belirlenir. Degerler birden fazla kontroliin analiziyle
dogrulanir.

BEKLENEN ARALIKLAR, lotlar ile cihazlar arasindaki farkhihgi icerir ve bakimi iyi yapilmis cihaz sistemleri igin %95 gliven araliklarini temsil eder.

ister Beckman Coulter Tarafindan Atanan Degeri isterse kendi laboratuar ortalamanizi kullanin, cihazin asagidaki kosullarda bakiminin iyi yapildigi ve diizgiin
galisiyor oldugu dusinalir:

+  Geri kazanilan degerlerin 2%95'i, Beckman Coulter tarafindan Belirlenmis Degerin BEKLENEN ARALIGINA denk gelmektedir.
+  Geri kazanilan degerler BEKLENEN ARALIGIN DISINA gikmaz (tek yénde bes ya da daha fazla ardil deger toplanir).
«  Art arda lgten fazla deger BEKLENEN ARALIGIN disina gikmiyordur.
Mevcut hiicre kontrol lotlarinizin siresi dolmadan 6nce yeni lotlarinizda asagidaki islemleri gergeklestirin:
+  BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’ndaki geri kazanilan degerleri onaylayin.
VEYA
*  Kendi laboratuvar yonteminizi belirleyin.

KALITE KONTROL

Bu Urln igletim sisteminin retikilosit 6zelliklerinin izlenmesi igin tasarlanmigtir. Tum sistem kalitesinin glivenceye almakla birlikte, tim reaktifler, kontroller
ve sistem gostergelerinin izlenmesini gerektirir. COULTER 6C Cell Control, COULTER LATRON CP-X Control ekleri ile Kullanim Talimatlari ya da Sistem
YARDIM'a bakin. Herhangi bir atanan deger ve/veya elektronik élcimun elde edilememesi zayif sistem performansina isaret edebilir.

SORUN GIDERME PROSEDURU

Kontrol geri kazanim sorunlarinin giderilmesi igin Kullanim Talimatlari ve Sistem YARDIM'da sorun giderme prosedurleri bulunmaktadir. Ek bilgi almak
isterseniz, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle
temas kurun.

Talebinizin daha hizli bir sekilde ele alinabilmesi igin litfen aramaniz sirasinda asagidaki bilgileri hazir bulundurun:
*  Cihaz modeli ve seri numarasi.
*  Tum reaktiflerin, s6z konusu kontrollerin ve kullanilmakta olan diger hiicre kontrol lotlarinin lot numaralari, sona erme tarihleri ve destekleyici verileri.
+  Onceki hiicre kontrolli lot numaralari ve bu énceki lotlarin verileri.
*  COULTER LATRON CP-X Control ait veri gegmisi.
+  En son IQAP inceleme Raporunuzla ilgili veriler.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3,5 mL Seviye 1
4 x 3,5 mL Seviye 2
4 x 3,5 mL Seviye 3

TICARi MARKALAR

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

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz uriin hasarl ¢iktiysa, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini
arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

EK BILGILER

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

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REViZYON GEGMiSi
Revizyon AJ, 01/2018
*  Yeni Sirpga dili eklendi
*  Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AK, 09.2018
*  Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
*  Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
Revizyon AL, 05.2023
+ AT TEMSILCI Adresi Giincellendi
»  Telif hakki tarihi giincellendi
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KneTo4Hbin KkOHTponbHbIN maTepman COULTER Retic-X
628028

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

Retic-X Cell Control siBnsieTcss reMmaTonornyecknm KOHTPOSbHLIM MaTepUanom, UCMosb3yeMbiM Anst MOHUTOPUHIa paboTbl cucTeM kneTodHoro aHanuaa UniCel
DxH Coulter, nepeuncnenHbix B TABJIMUE OXKUOAEMbIX PE3YJIBTATOB, coBmecTHO co cneundunyeckumm peareHtamv COULTER.

3apaHHble 3HadeHus U oxugaemble ananasoHsl M3 TABNVLbI OXKNOAEMbIX PE3YJIBTATOB moryT ObiTb MCNONb30BaHbl ANsi OTCNEXUBaHUSA paboThbl
npubopa. DTOT NPOJYKT TakKe MOXET OblTb MCNONb30BaH ANS BbIMUCNEHUS CPeaHEero Ballen nabopartopum.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

Retic-X Cell Control npeactaBnsiet coboint pedepeHCHbI MPOAYKT, MNPUrOTOBMEHHLIN U3 CTabunuanpoBaHHbix 3putpoumTtoB. Retic-X Cell Control
noaTBEPXKAAET U OCYLLECTBMSIET MOHUTOPUHI [OCTOBEPHOCTW rokasaTenei npubopa, a Takke TOYHOCTU paboTbl, MPedoCTBAsi NapameTpbl Ans
naeHTUUKaLmMmn peTuKynoLmuToB ¢ NoMoLLbio TexHonorun VCSn.

PEATEHTbI

Retic-X Cell Control coctont 13 obpaboTaHHbIX, CTabUNM3MPOBaHHbLIX YE€rOBEYECKNX 3PUTPOLIMTOB BU3OTOHMYeckon cpepe. Retic-X Cell Control Takke
coOepXUT CTabnnnanpoBaHHbIA, CXOXUA C PETUKYIIOLMTOM KOMMOHEHT.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
NOTEHLUMWAIIBHO BUONTOrMYECKU OMACHbIW MATEPUATN

MpoayKT coaepXXuT Matepuan GUONorMYeckoro NPOUCXOXKAEHNS: OT YENOBEKA U NTULbI.

Kaxxgas yenoseveckas fOHOPCKas €AuHULIA, UCNONb30BaHHAs B NPUrOTOBMEHWUWN AaHHOro Matepuana, bbina npotecTMpoBaHa C NOMOLLBI0 YTBEPXXAEHHOTO
FDA meTogom Ha NpucyTCTBME aHTUTEN K BUpycy ummyHogeduumta Yenoseka (HIV-1 n HIV-2) n Bupycy renatuta C (HCV), a Takke Ha NOBEPXHOCTHbIV
aHTureH Bupyca renatuta B, n npusHaHa otpuuaTtensHon (He AeMOHCTpUpoBana peakumio NP MHOMOKPaTHbIX UCMbITAHUSAX).

Tak Kak HUKaKoW MEeTOA UCMbITaHWA He MOXET NpPeariokWTb MOSIHYI0 rapaHTMI0 OTCYTCTBUMM BUpyca renatuta B, Bupyca ummyHogeduumTa YenoBeka
(HIV-1 n HIV-2) unn gpyrmx MHAEKUMOHHbIX areHToB, obpalatbca ¢ aTum obpasuom/peareHToM criegyeT Ha ypoBHe 2 Buomnorndeckon besonacHocTtu,
KaKk pekoMeHAOBaHO Ans BCeX MOTeHUManbHO MHAEKLMOHHBIX NpenapaToB YErnoBEYECKOW CbIBOPOTKM unu kposwu B pykoBoacTBe Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (LleHTp no koHTponto 3aboneBaeMocTn/HaumoHanbHble MHCTUTYThI 34paBooxpaHeHus) «Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories» (Buonoruyeckasi 6e3onacHocTb B MUKpoGUonornieckux u megmko-buonoruyeckunx nabopatopusix), 1988 r.

MpoaykT cogepxut <0,1% a3npa HaTpua. KoHcepBaHT € codepXaHueM asnpa HaTpusi MOXeT 0O6pa3oBbiBaTh B3pbIBYATbIE COEAUHEHUS B METANMNNYECKMX
Tpybax Bogonposoga. Cm. aokymeHT National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (BronneteHb HaumoHansHoro
MHCTUTYTa NpodeccrmoHanbHon 6e30nMacHOCTM 1 30paBOOXPaHEHMS: B3PbIBOONACHOCTb a3naos) (8/16/76).

KNACCUDUKALIMA ONACHOCTEN NO CUCTEME CIrc
COULTER Retic-X Cell Control MoxeT BblI3blBaTb anneprnyeckyto peakumio.
HeomuumHa cynbdat <0,1%
MeHvuunnuH G, Hatpuesas conb <0,1%

XPAHEHUE, CTABUJIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

Retic-X Cell Control TpaHcnopTupyeTtcs B U30TEPMUYECKOM KOHTENHEPE, NpeaHa3Ha4YeHHOM COXPaHATb HU3KYH TeMnepaTypy npogdykra. Mpu xpaHeHun ot 2
00 8°C 3aKynopeHHble/HEBCKPbITble MPOOMPKM CTabunbHbI 40 AaTbl UCTEYEHMS CpOKa XpaHeHusi, npueaeHHon B TABITMLIE OXKUWOAEMBbIX PE3YJIbTATOB.
[ns nHcopmauum o ctabunbHOCTM BCKpbITOro donakoHa, obpatutech k TABJIMLE OXXWOAEMbIX PE3YIBTATOB.

XpaHeHue npoaykTa I'IpO6KOI;1 BHU3 (B I'IepeBépHyTOM I'IOJ'IO)KeHI/WI) MOXET NpMBECTU K HeobXoAUMOCTM [ONONHUTENBHOMO nepemMelunBaHna ond nosiHoro
pecycneHanpoBaHUA KNeTo4YHbIX KOMNOHEHTOB. l—IpeamepHoe nepemMellinBaHue Bbl3biBaeT reMmonunas.

YTunusaumsa otxonos npoayKTa, HEMCNosib30BaHHOIO NpPoAyKTa U 3arpsi3HeHHOW YNaKoBKU OOMKHa OCYLLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBUN C NPUPOAOOXPAaHHBIM
cbe,qepaanblM 3aKoHO4aTenbCTBOM, 3aKOHOAATENTIbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLMMWU MOCTAHOBIIEHNAMU MECTHbIX OPpraHOB BracTu.

NMPU3HAKU NOPYU

Pabota cuctembl cuMTaeTCs HaxoasLLencst Ha AoNyCTUMOM YPoBHe, ecni 95% MonyyYeHHbIX 3Ha4YEHUI NonaaatoT B OXuaaeMblil ananasoH. MNpu noctosiHHOM
MCMONb30BaHMUN C TEYEHWEM BPEMEHU MPOUCXOANT Crnabblil reMonn3, KOTOpbI He HapyLlaeT paboTy KOHTpons. Mpu oTcyTcTBUM NpoGnemM ¢ NpnbopomM mnm
CUINbHOTO remMonM3a HEBO3MOXHOCTb A0OUTLCS pe3ynsTaTos, NonajaloLyx B OXUAaeMbl AMana3oH, MOXET yKasbiBaTb Ha paspyLueHue npogykTa. Okpacka
HaJ0Cag04HON XMAKOCTM OT PO30BOM 40 KPACHOW SIBMAETCA HOPManbHOW, U €€ He cnedyeT NpUHMMaTh 3a NpU3HaK paspyLleHns npogykTa.

SKCMIYATAUNOHHbLIE OrPAHUYEHUA

Ob6patutech k BawmM MHCTpyKumMam no npumeHeHnto nnm cucteme NOMOLLb ansa nonyyerus nHpopmMaummn o cneumdurkaumm paboumnx xapakTepucTuk
Ballero MHCTpPyMeHTa.

NMPEAOCTABINAEMbBIE MATEPUAIDbI

*  Retic-X Cell Control. (O6patutech k cekummn dopma nocTaBku NpoAykTa AaHHOrO BKNadbilwa Ans MHopmauum o Konnyectse u obbeme).
+  Tabnuua oxmaaemblx pesynsTaToB C 3a4aHHbIMU 3HAYEHUAMMW Y OXUAAEMbIMU Auana3oHaMu.

HEOBXOOUMBIE, HO HE NMPEAOOCTABIAEMbIE MATEPUATDbI
. HoctatouyHo peareHToB COULTER ans BbINnonHeHUs1 aHanmaa.
. MHcTpykunm no npumeHenuto unu cuctema NMOMOLLb.
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UHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO
1. WaenekuTte npobupku COULTER Retic-X Cell Control us xonoaunsHuka u nporpeiite npu KOMHATHOW TEMIMEPATYPE B Tedenune 15 MUHYT.

2. MoparotoBbTe BaLl npm6op: cne,qyﬁTe WHCTPYKUUAM CI'IpaBKVI CUCTEMBbI MO YCTaHOBKE KOHTPOJIbHbIX MaTepuarnoB Ui NHCTPYKUMAM NO NPUMEHEHUIO,
npu ycnosuun noslyveHna HOBOWN NapTUX KOHTPOIbHbIX MaTepuanos.

3. Tlocne HarpeBaHus, nepemeluante BPYYHYIO cnegytowmm obpasom:

A YnepxvBas npobupky BepTUKanbHO, MEAIEHHO NoKaTanTe eé Mexay nafoHeln BoceMb pas.
B. MepeBepHWTE NPobUpKy BBEPX AHOM U MEAJIEHHO NPOKPYTUTE ee Mexay NafoHAMU BOCEMb Pas.
C. OCTOpOXHO NepeBepHUTE NPOBMPKY BOCEMb Pas.

8 IOBOPOTOB 8 MOBOPOTOB 8 MEPEBOPAYVBAHU
4. TlpoBepbTe cogepxumoe NpobupkM Ha nornHoe pecycrneHauposaHue. Ecnu Heobxogmmo, nosTopuTe AericTBus ot 3A go 3C, noka copepxumoe
npobupkn He ByaeT npeacTaBnsaTe coboii ogHOpoaHyl cycneHano. W3BEMAMTE YPE3SMEPHOIO MEPEMELUVMBAHUA. HE ucnonkayitte
MeXaHWN4ecKyto MeLlanky kakoro-nubo smaa.

5. MoprotoBbTe M npoaHanuaunpyiite COULTER Retic-X Cell Control Takum xe obpasom, kak n obpasey naumeHta. Ob6patutech k MHCTpykumsim no
npumeHeHuto unu cucteme NMOMOLLb ans nonyyYeHns MHCTPYKUMIA MO NOAroToBke obpasua u akcnnyatauum npubopa.

6. BepHute NpobupkM c KOHTPONEM B XONMOAUMBHUK He No3aHee, YeM Yepe3 30 MUHYT.
7. CpaBHUTe 3Ha4yeHus npubopa co 3HadeHusimu, npusoanmMbimu B TABJTMLIE OXKUOAEMbIX PE3YIBTATOB.

YCTAHOBJIEHHbBIE 3HAYEHUA U OXKUOAEMbBIE PE3YJIbTATbI
Cm. TABNVILLY OXWUOAEMbIX PE3YTNBTATOB.

HA3HAYEHHbLIE 3HAYEHUA onpepeneHbl nNo BanuaupoBaHHbIM CUCTEMaM C Ucnosib3oBaHWeM cneumdudeckux peareHtoB COULTER. 3HayeHus
NOATBEPXKAEHbI MHOTOKPATHBIM aHanM3oM KOHTPONS.

OXWOAEMbIE OUANA3O0HbI BkntovatoT B cebst konebaHust Mexay napTusMu u mexxay npnbopamu n npeactaensaoT coboi 95% AoBepuTenbHble Npeaens
Ans cuctem NpMbopoB C Hagnexaym obcnyxmBaHnem.

BHe 3aBucumocTu OT TOro, nonb3dyetecb N Bbl 3adaHHbIMU 3HAYEeHUAMU Beckman Coulter nnun cpeaHum Ballen na6opaTopvw|, I'Ipl/l60p cyuTaeTca
HaxogAwnmMcs B XopoLwem COCTOAHMU 1 NpaBuiibHO pa60Ta|0u.w|M, ecnu:

. >95% BOCCTaHOBMEHHbIX 3Ha4YeHuin nonagatoT 8 OXXUIOAEMbIV OUAMNA3OH 3aaaHHoro 3HaydeHnst Beckman Coulter.

*  l3BneyeHHble nokasatenu He HaxogAtcs (NATb unm Gonee nocrnefoBaTenbHbIX MOKasaTeneil CMelleHbl BOAMHAKOBOM HanpaeneHun) BHE
OXNOAEMOIO MHTEPBATA.

. He 6onee Tpéx nocnepoBatenbHbIX 3HaYeHUN BbinagatoT 3a npegensl OXKUOAEMOIO ONAMA3OHA.
Mpexae Yem ncTeyeT CPoK roAHOCTU TEKYLLEN(-MX) NapTUK(-Uit) KOHTPONS KIETOK, BbINOMHUTE criedytollee Ha HOBOW(-bIX) NapTum(-ax):
. Y6enuTechb, 4TO BOCCTAHOBIEHHbIE 3HaYeHus1 HaxoasTcs B npegenax TABJTLBbI OXXNMOAEMbIX PE3YJIBTATOB.
mnn

*  YcTaHoBWTe cpefHue 3HadYeHus B cobcTBeHHOM nabopartopuu.

KOHTPOJIb KAYECTBA

OTOT NPOAYKT NpegHa3HaveH ANt MOHUTOPUHra npegerna u3MepeHuin peTUKynoLmuToB onepaumnoHHON cMcTemMon. Tem He MeHee, Ansa obecneyeHust kayecTsa
BCEW CUCTEMbI, HE0BXOAMM MOHWUTOPUHI BCEX PeareHTOB, KOHTPOSbHbLIX MaTepuanos U CUCTEMHbIX MHAUKaTopos. Obpatutecs k Bknagsiwam COULTER 6C
Cell Control, COULTER LATRON CP-X Control u NHcTpykumam no npumeHeHnto nnm cucteme NMOMOLLb. HeBo3moxHOCTb J06UTHCA MOGbIX 3ad4aHHbIX
3HaYEHU M/MNN ANEKTPOHHBIX N3MEPEHUIN MOXET yKasblBaTb Ha NSoXyto paboTy cucTemsl.

NMPOLIEQYPA NMOUCKA U YCTPAHEHUA HEUCIMPABHOCTEN

WHcTpykummn no npumeHeHuto n cuctema NOMOLLb copgepxaT nHopmMaumio 0 Nopsiake YCTpaHEHUS HEUCMNPaBHOCTEW C LieNnblo pa3pelleHns npobnem
M3BNeYEHNs1 KOHTPOMbHbLIX MaTepunanos. 3a AONOMHUTENbHON MHpopMaLmen, obpaTuTecb BCEPBUCHbLIN LeHTP komnaHum Beckman Coulter no tenedoHy
800-526-7694 (B CLLUA n KaHage) unu cesxknTech ¢ BaluMM MECTHbIM NpeacTaButenem komnaHum Beckman Coulter.

YUT006bI BaLl 3anpoc 6bin o6pabotaH BeicTpee, Npu 3BOHKe ByAbTe roTOBbI NPEAOCTaBUTL CrEAYLLYI0 MHopMaLmio:
*  Mogenb 1 3aBOACKON HOMEP UHCTPYMEHTa.

. Homepa I'IapTI/Il7I, CPOKM TOAHOCTU U OONOSTHUTENbHYHO VIHd:)OpMaLlI/I}O no BCeM peareHtam, Kak no npo6r|eMHomy KOHTPOIIO, TaK U Nno Apyrum
ncnonb3yemMmbiM Ha OAHHbIN MOMEHT napTuUaM KNneTovyHOro KOHTpon4.

*  Homepa naptuii npeabiayLUmMX KNEeTOUHbIX KOHTPOMEN U AaHHbIE N0 3TUM NapTUsSIM.
*  ApxuB AaHHbIX Ans KOHTponbHbIX aHanu3os COULTER LATRON CP-X.
. [aHHble u3 Ballero nocnegHero akta ocmotpa IQAP.

OOPMA NOCTABKU NMPOOYKTA
COULTER Retic-X Cell Control:

628028

4 x 3,5 mn, koHUeHTpaums 1
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4 x 3,5 Mn, KOHUEeHTpauusa 2
4 x 3,5 mn, KoHUeHTpauus 3

TOBAPHbIE 3HAKU

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

3a pononHuTenbHoW UHGOPMaLMe Uy Npu NonyyYeHUU NoBpPexXAEHHONM Npoaykuun obpallanTech B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxmTech C BallMM MeCTHbIM npeactaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

AONONMHUTENIbHAA UH®OPMALIUA

Mmoccapun cumBonoB AgoctyneH Ha cavte techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)

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

MacnopT 6e3onacHocTu AOCTyNeH Ha caiTe beckmancoulter.com/techdocs

CBEOEHUA O BEPCUAX
Pepakuns AJ, 01.18
»  [lob6aBneH HOBbI cepbCkuin A3bIK
. [o6GaBneH HOBLIN BbETHAMCKUI A3bIK
Pepakuns AK, 09.18
+  [JlobaeneHo HOBOE MH(OPMAaLIMOHHOE 3asiBNEeHNe OTHOCUTENIbHO NaTEHTOB
. [ob6aBneHbl HOBblE S3bIKW: HUOEPNAHACKUNA, KUTAUCKUA TPAAMLMOHHBIN U YKPAUHCKNUIA
Bepcusa AL, 05.2023
. O6HoBneH agpec npeacrasutenscTea B EC

+ OG6HoeneHa gaTa aBTOPCKOro npasa
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Stani¢na Kontrola COULTER Retic-X
628028

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

NAMJENA

Stanicna kontrola Retic-X hematoloski je materijal za kontrolu kvalitete koji sluzi za nadzor rada sustava za stani¢nu analizu UniCel DxH marke Coulter
navedenih u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA za konkretne reagense tvrtke COULTER.

Dodijeljene vrijednosti i oekivani rasponi u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA mogu posluZiti za praéenje rada instrumenta. Ovaj proizvod moZe posluZiti
i za uspostavu vlastitog laboratorijskog prosjeka.

SAZETAK | NACELA

Stani¢na kontrola Retic-X referentni je proizvod pripremljen iz stabiliziranih eritrocita. Staniénom kontrolom Retic-X potvrduje se i nadzire to¢nost i preciznost
rada instrumenta dajuéi mjere za prepoznavanje retikulocita putem tehnologije VCSn.

REAGENSI

Stani¢na kontrola Retic-X sastoji se od tretiranih, stabiliziranih humanih eritrocita u izotonicnom mediju. Stani¢na kontrola Retic-X sadrzi i stabiliziranu
komponentu nalik retikulocitu.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN MATERIJAL

Proizvod sadrZi materijale iz biolo8kih izvora: humanih i pticjih.

Svaka humana donorska jedinica pomocu koje je pripremljen ovaj materijal testirana je metodom koju odobrava FDA na prisutnost antitijela na virus humane
imunodeficijencije (HIV-1 i HIV-2) i virus hepatitisa C (HCV), kao i na povrsinski antigen virusa hepatitisa B te je utvrdeno da je negativna (nije bila ponovljeno
reaktivna).

Buduci da nijedna metoda ne moze u potpunosti zajam¢iti odsutnost virusa hepatitisa B, virusa humane imunodeficijencije (HIV-1 i HIV-2) i drugih uzro¢nika
zaraze, ovim uzorkom/reagensom potrebno je rukovati na razini biolo$ke sigurnosti 2, kao to je za sve potencijalno zarazne uzorke humanog serumaili krvi
preporuceno u priru¢niku ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® (BioloSka sigurnost u mikrobioloSkim i biomedicinskim laboratorijima) iz
1988, koji izdaju Centers for Disease Control (Centri za kontrolu bolesti) / National Institutes of Health (Nacionalnih zavoda za zdravstvo).

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).

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
COULTER Retic-X Cell Control MozZe izazvati alergijsku reakciju.
Neomicin-sulfat <0,1%
Penicilin G, natrijeva sol <0,1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Stani¢na kontrola Retic-X isporu¢uje se u termicki izoliranom spremniku koji odrzava hladno¢u. Kada se Cuvaju na temperaturi od 2 do 8°C, hermeticki
zatvorene ili neotvorene epruvete stabilne su do isteka roka trajanja navedenog u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA. Podatke o stabilnosti otvorenih bocica
potrazite u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA.

Pohrana kontrolnog proizvoda poloZenog tako da je kapica okrenuta prema dolje (preokrenuto) moze nalagati dodatno mijeSanje da bi se stani¢ne komponente
u potpunosti ponovno suspendirale. Pretjeranim mijeSanjem dolazi do hemolize.

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

DOKAZ PROPADANJA

Funkcioniranje sustava smatra se prihvatljivim kad se 95% dobivenih vrijednosti nalazi u oéekivanom rasponu. Do blage hemolize dolazi i s vremenom
tijekom redovitog koristenja, $to ne utje€e na performanse kontrole. Nemogucénost dobivanja vrijednosti unutar o¢ekivanog raspona kad nisu prisutni poznati
problemi s instrumentom ni izrazena hemoliza upucuje na kvarenje proizvoda. Ruzi€asta ili svijetlocrvena boja supernatanta normalna je i ne smatra se
kvarenjem proizvoda.

GRANICE PERFORMANSI

Specifikacije rada instrumenta potraZite u uputama za uporabu ili u POMOCI u sustavu.

DOSTAVLJENI MATERIJALI

»  stani¢na kontrola Retic-X. (koli¢ine i obujme punjenja potrazite u odjeljku Dostupnost proizvoda ovog letka).
» tablica oCekivanih rezultata koja sadrzi dodijeljene vrijednosti i oekivane raspone

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
*  Dovoljno reagensa COULTER za dovrSetak analize.

*  upute za uporabu ili pomo¢ u sustavu

UPUTE ZA UPORABU
1. lzvadite epruvete stani¢ne kontrole COULTER Retic-X iz hladnjaka i zagrijavajte ih na SOBNOJ TEMPERATURI 15 minuta.
2. Pripremite instrument: kad primite novu seriju kontrola, slijedite upute za postavljanje kontrola iz POMOCI u sustavu ili uputa za upotrebu.
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3. Nakon zagrijavanja RUCNO ih promije$ajte na sljede¢i nagin:

A. Polako zakreéite epruvetu izmedu dlanova osam puta u uspravnom polozaju.
B. Preokrenite epruvetu za uzorke i polako je zakrecite izmedu dlanova osam puta.
C. Pazljivo preokrenite epruvetu za uzorke osam puta.

)

8 INVERZIJA

8 OKRETA 8 OKRETA
4. Provjerite je li sadrzaj epruvete potpuno ponovno suspendiran. Po potrebi ponavljajte korake 3A i 3C dok ne postignete ravnomjernu suspenziju
sadrzaja epruvete. NEMOJTE PREVISE MIJESATI. NEMOJTE koristiti nikakvu mehani¢ku mijeSalicu.

5. Stanicnu kontrolu COULTER Retic-X pripremite i analizirajte jednako kako i uzorak bolesnika. Upute za pripremu uzorka i za rukovanje instrumentom
potrazite u uputama za uporabu i u POMOCI u sustavu.

Epruvete s kontrolnim uzorcima vratite u hladnjak u roku od 30 minuta.
Usporedite vrijednosti na instrumentu s onima u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABLICU OCEKIVANIH REZULTATA.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI odredene su na valjanim sustavima pomoc¢u specifiénih reagensa tvrtke COULTER. Vrijednosti su potvrdene viSestrukim
analizama kontrole.

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

Neovisno o tome koristite li dodijeljenu vrijednost tvrtke Beckman Coulter ili prosjek svog laboratorija, instrument se smatra dobro odrzavanim i funkcionalnim
ako:

«  295% dobivenih vrijednosti nalazi se unutar OCEKIVANOG RASPONA vrijednosti koje je dodijelio Beckman Coulter.

«  trend kretanja (u pet ili vi$e uzastopnih vrijednosti postoji odmak u istom smjeru) dobivenih vrijednosti nije prema podrugju IZVAN OCEKIVANOG
RASPONA.

. maksimalno tri uzastopne vrijednosti nalaze se izvan OCEKIVANOG RASPONA.
Prije isteka serija stani¢ne kontrole ucinite sljedeée s novim serijama:
+  Provjerite jesu li dobivene vrijednosti unutar TABLICE OCEKIVANIH REZULTATA.
ILI
»  Odredite vlastiti prosjek svojeg laboratorija.

KONTROLA KVALITETE

Ovaj je proizvod namijenjen pra¢enju moguénosti operacijskog sustava vezanih uz retikulocite. Medutim, osiguravanje kvalitete cjelokupnog sustava
zahtijeva pracenje svih reagensa, kontrola i pokazatelja sustava. Pojedinosti potrazite u letcima priloZenim stani¢noj kontroli COULTER 6C, kontroli
COULTER LATRON CP-X i u uputama za uporabu ili POMOCI u sustavu. Nemoguc¢nost dobivanja odredene vrijednosti i/ili provodenja elektroni¢kog
mjerenja moze upucivati na loSe performanse sustava.

POSTUPAK OTKLANJANJA POTESKOCA

Upute za uporabu ili POMOC u sustavu sadrze postupke otklanjanja poteskoéa kojima se rje$avaju problemi s vraéanjem kontrola. Trebate |i dodatnu
pomoc¢, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na telefonski broj 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke
Beckman Coulter.

Da biste ubrzali postupak, prije poziva pripremite sljedeée podatke:
* model i serijski broj instrumenta.
*  brojeve serije, rokove trajanja i ostale podatke za sve reagense, problemati¢ne kontrole i ostale serije stani¢nih kontrola koje se trenutno koriste
*  brojeve serija prethodno Koristenih stani¢nih kontrola i podatke o tim prethodno koristenim serijama.
«  arhivske podatke o kontroli COULTER LATRON CP-X.
*  podatke iz vaseg posljednjeg izvie§éa IQAP-ova ispitivanja

DOSTUPNOST PROIZVODA

Stani¢na Kontrola COULTER Retic-X:

628028

4 x 3,5 mL razine 1

4 x 3,5 mL razine 2
4 x 3,5 mL razine 3

ZIGoVI

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

Ako Zelite dodatne informacije ili ako ste dobili oStec¢en proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na telefonski broj 800-526-7694 (SAD
i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.
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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 AJ, 1. 2018.
*  Dodan je novi, srpski jezik
. Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AK, 09. 2018.
*  Dodan je novi informativni list za pacijente
*  Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AL, svibanj 2023.
e AZurirana je adresa predstavnika u EZ-u
*  AZuriran datum autorskih prava
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Retic-X KneTtb4yHa koHTpona Ha COULTER
628028

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

Retic-X KneTbyHa KOHTpoOna e KOHTPOrieH MaTepuan B XemaTornorusTa, U3rnonaeaH 3a criefjeHe Ha paboTtarta Ha cucTemuTe 3a kneTbueH aHanua UniCel DxH
Coulter, nocoyenu B TABJIMILATA C O4HAKBAHW PE3YITATWU, BbB Bpb3ka Ccbe cneundunyHute peaktnsn COULTER.

MprcBOEHUTE CTOMHOCTM M AnanasoHa Ha ovaksaHuTe ctoriHocTu B TABITMLIATA C OYAKBAHW PE3YITTATU moxe aa ce n3nonasaT 3a KOHTponvpaHe Ha
pabotara Ha MHCTpyMeHTa. To3n NPoAyKT MOXe ChLLO Aa Ce U3MoMn3Ba 3a YCTaHOBABaHe Ha CpedHWTe 3HaveHus Ha Bawwara nabopatopus.

OBOBLIEHUE U NPUHUMUN

Retic-X KneTb4yHa KoHTpona e pedepeHTeH NPOAYKT, MPUFOTBEH OT CTabunmManpaHn YepBeHn KpbBHU Tenua. Retic-X KneTbyHa KoHTpona noTebpxaasa u
KOHTpOnupa TOYHOCTTa M NpeLmn3HaTa paboTa Ha MHCTPYMEeHTa Ypes NpefocTaBsiHe Ha MOEHTUMKaLMS Ha peTUKynouuTuTe nocpeactsom VCSn TexHonorust.

PEAKTUBU

Retic-X KneTbyHa KOHTpoma ce cbCTon OT 06paboTeHn, CTabunnanpaHn YOBELLIKM epUTPOLIMTU B M30TOHUYHA cpeda. Retic-X KneTbyHa KoHTpona cbabpxa
ChblLO U cTabunuampaHa, nonobHa Ha PETUKYIOLMT CbCTaBHa YacT.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEONA3HU MEPKU
NOTEHUWANEH BUOJIONMYHO ONACEH MATEPUAI

npO,D,yKT'bT CbAbpXxa B1ONOrMYHO M3BMNeYeHn mMartepuanu: 4YoBeLUkU N NTU4Nn.

Bcska yoBellka AOHOPHA eAMHULA, U3MON3BaHa 3a NPUroTBsiHe Ha TO3n MaTepwuarn, e buna TecTBaHa 4pea ogobpeH ot FDA meToa 3a Hanuyve Ha aHTuTena
Ha BMpyca Ha YoBellKaTa uMyHHa HepgoctatbyHocT (HIV-1 n HIV-2) n Bupyc Ha xenatut C (HCV), kaKkTo 1 3a NOBbPXHOCTEH aHTUrEH Ha BUpYCa Ha XenaTut
B, n e yctaHOBEHO, Ye e HeraTMBHa (He ca pearvpanu NOBTOPHO).

Tbl KaTo HAMa MeTof Ha TecTBaHe, KOWTO Aa MoXe Aa Npeanoxu MbiiHa CUIypHOCT 3a NuncaTta Ha Bupyca Ha xenaTuT B, Bupyca Ha YoBelukaTa MMyHHa
HepgocTaTbyHOCT (HIV-1 1 HIV-2) unu apyrn nHdektupalum areHtu, ¢ To3n obpasew/peaktvs Tpsibsa Aa ce pabotn ¢ HMBO Ha GuonornyHa GesonacHocT
2, KaKTO Ce MpernopbyBa 3a BCUYKM MOTEHLMANHO MHAEKLUMO3HM 0bpasuM Ha YOBELLKM CepyM MM KpbB B pbkoBOACTBOTO ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” (BrionornyHa 6e3onacHocT B MMKpOGUONorMyHM 1 6ruomeauumHcku naéopatopuun), 1988 r. Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTpoOn Ha
3abonsiBaHnaTa/HaumoHanHWs MHCTUTYT NO 34paBeonasBaHe.

MpoaykTeT cbabpxa <0,1% HaTpues asng. KoHcepBaHTLT HaTpueB asup Moxe Aa obpasyBa €KCMNO3VBHW CbeAVHEHUS B MeTanHW OTBOOHWUTENHU
TpbbonpoBoan. Bwxte National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (btoneTuH Ha HaunoHanHus
MHCTUTYT No 6e30MacHOCT 1 XuUrmeHa Ha paboTHOTO MsCTO: B3puBoonacHoCT Ha asnauTte).

KINACU®ULUNA HA ONACHOCTUTE NO GHS
COULTER Retic-X Cell Control Moxe ga npeav3Buka anepruyHa peakums.
HeomunumH cyndar <0,1%
MennunnuH-G, Hatpuesa con <0,1%

CBbXPAHABAHE, CTABUJITHOCT U U3XBBbPIAHE

Retic-X KneTbyHa KOHTpOna ce AOCTaBs B TEPMOM30ONUpaH KOHTENHep, NMpoeKkTMpaH 3a 3ana3BaHe Ha HUckaTa TemnepaTtypa Ha matepuana. Korato ce
CcbXxpaHsiBaT npu Temnepartypa ot 2 go 8°C, 3anevataHUTe/HEOTBOPEHM ENPYBETKM ca CTabunHW A0 AaTtaTta Ha M3TMYaHe Cpoka Ha roAHOCT, NMOCOYeHa B
TABNMLIATA C OYAKBAHW PE3YJITATW. 3a ctabunHocTtTa Ha oTBopeH cdnakoH BmxTte TABJIMLIATA C O4YAKBAHW PE3YINTATU.

C'bXpaHﬂBaHeTO Ha KOHTPOJTHMA NPOAYKT B NOJSIOKEHUE C Kanaykata Hagony (OG'praTO) MOXe ia U3UCKBa A0NMbIHUTENTHO CMeCBaHe 3a NbJ1Ha pecyCcneH3ns
Ha KNeTb4yHUTE CbCTaBHU 4YacCTu. CBp'bXCMeCBaHeTO BOOM OO Xemonunsa.

|/|3XB'pr'IF|I7ITe oTnagbyHUA, Hen3non3BaHUA NPOAYKT U 3aMbpPCeHUTE ONakKoOBKN B CbOTBETCTBUE C q)e,qepanHMTe, AbpPXaBHUTE U MECTHUTE pa3nope,u6v|.

OAHHU 3A BJITOWWABAHE

Paborarta Ha cuctemara Lie ce cunTa 3a npuemnumea, korato 95% oT nonyyeHnTe CTOMHOCTU NonagHaT B AuanasoHa Ha OYakBaHUTe CTOMHOCTU. HacTbnBea
leka Xxemorm3a ¢ BpeMETO Mpu PYTUHHO U3MON3BaHe W He HapyLLIaBa XapaKTePUCTUKUTE Ha KOHTposnaTa. AKO NonyyYeHWTe CTOMHOCTY He MonaaaT B AnanasoHa
Ha OYaKBaHWTE CTOMHOCTM, TOBa MOXE [a € NnokasaTern 3a BrollaBaHe Ha KayecTBaTta Ha NpoAyKTa Nnpu nunca Ha U3BECTHU NMPOGNemMn Ha MHCTPYMEHTa Unm
ocTpa xemosnm3a. Po30B 4O CBETNOYEpBEH LBAT HA HafyTaeyHaTa TEYHOCT € HopMareH 1 He TpsibBa Aa ce pasrnexza kaTto NpusHak 3a BrollaBaHe Ha
Ka4yecTBaTa Ha npoaykTa.

FrPAHUYHU XAPAKTEPUCTUKU

BwxTe NHcTpykumute 3a ynotpeba nnm NMOMOLL 3a cuctemara 3a cneumdukaummute Ha paboTtaTta Ha Bawmsa nHcTpymeHT.

NMPEAOOCTABEHU MATEPUATIIN

*  Retic-X Knetb4Ha koHTpona. (BuxTe pasgena ,HanvyHocT Ha npodykTa“ B Ta3u NMUCTOBKA 3a konmyecTBaTa M 06eMUTe Ha MbIHEHE).

. Tabnuua c oyakBaHu pesynTaTu, CbabpXalla 3agafeHy CTOMHOCTM 1M AuanasoHu Ha O4YaKBaHUTE CTOMHOCTM.

HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATN

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

*  WHctpykumm 3a ynotpeba nnm NMOMOLL, 3a cuctemara.

MHCTPYKLUMU 3A YNOTPEBA

1. WaBagete enpyseTkuTe ¢ Retic-X KneTbuHa koHTpona Ha COULTER ot xnaaunHuka u 3atonnete ao CTAMHA TEMIMEPATYPA 3a 15 MUHyTH.
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2. TloaroToBka Ha MHCTPYMeHTa: credBainTe MHCTPyKumuTe 3a HacTpoiika Ha koHTponuTe B TOMOLL 3a cuctemata nnu MIHCTpykuumTe 3a ynotpeba npu
nory4yaBaHe Ha HOBa NapTuaa KOHTPOMW.

3. Cnep npepynpexaeHue cmecete HA PbKA, kakTto cneaga:

A. BaBHO 3aBbpTETE ENpyBETKaTa B M3NpaBeHO MOMOXEHWE OCEM MbTU MEXAY ONaHWUTE Ha pbLeTe cu.
B. ObbpHeTe enpyBeTkaTa U 6aBHO 51 3aBbpPTETE MEXAY ANAHUTE CU OCEM MbTU.
C. BHumaTenHo o6bpHeTe enpyBeTkata oCeM MbTU.

8 OBPBLUAHKA

8 3ABBbPTAHMA 8 3ABBbPTAHMA

4. TlpoBepeTe CbAbPXAHUETO Ha enpyBeTKaTa 3a NbiiHa pecycneHsus. AKo e Heobxodumo, nosTopeTe cTbrkh oT 3A Ao 3C, 4OKaTO ChAbPXKaHUETO Ha
enpyseTkaTa ce cycrnenampa egHopoaHo. HE CMECBAWMTE MPEKOMEPHO. HE u3nonagaiiTe HUKaKbB TUM MEXaHUYeH CMecuTen.

5. TopgroTteete n aHanuanpanTe Retic-X KnetbyHa koHTpona Ha COULTER no cbLyusi Ha4mH, KakTo npoba Ha nauneHT. BkTte MIHCTpykuunTe 3a ynotpeba
unu NMOMOLL 3a cucTemata 3a MHCTPYKLUMK 3a NOATOTOBKAa Ha npobaTta 1 paboTa ¢ MHCTPYMEHTA.

BbpHeTe enpyBeTkMTE C KOHTpPONaTa B XNlagunHuka B paMkuTe Ha 30 MUHYTU.
CpaBHeTe CTOMHOCTUTE Ha MHCTPYMeHTa ¢ Tean, nocodeHn B TABJIMLATA C OYAKBAHW PE3YNTATW.

NMPUCBOEHN CTOMHOCTU U OYAKBAHU PE3YNTATU
Bute TAB/IVLIATA C OYAKBAHM PE3YNTAT.

3AOAOEHUTE CTOMHOCTM ce onpeaenaTt Ha BanuampaHu cuctemm Ypes crneumdunynmn peaktusn Ha COULTER. CToitHOCTUTE ce noTBLpXAaBaT ypes
MHOXECTBO aHanu3u Ha KoHTponara.

OWANA3OHBT HA OYAKBAHWUTE CTOMHOCTW BkniouBa Bapuauusita mMexay napTvau u Mexay WMHCTPYMEHTU u npeactaensisa 95% rpaHvua Ha
[OCTOBEPHOCT Npu Aobpe nogabpKaHu CUCTEMU 32 UHCTPYMEHTMU.

HesaBrcrMmo ganu nanonaearte npucBoeHaTta CTonHoCT Ha Beckman Coulter, unu cpegHata ctoHoCT Ha Bawarta nabopatopusi, UHCTPYMEHTBLT Ce cumTa 3a
nobpe noagbpxaH 1 paboTeLy, KOPEKTHO, aKo:

. 295% ot nonyyeHuTe ctonHoctn nonagat B AVNANA3OHA HA OHAKBAHUTE CTOMHOCTW Ha 3apafeHuTe cToiiHocT Ha Beckman Coulter.

+  [lonydyeHunTte CTONHOCTY HE Ce OTKMNOHABAT (NET UK NoBeYe NOCNeAoBaTeNHN CTOMHOCTM Ce OTKNOHsABAT B eaHa nocoka) M3BbH ONAMA3OHA HA
OYAKBAHUTE CTONHOCTW.

. He noBeye oT Tpu nocneaoBaTeriHu cToHocTU nonagaart ussbH JUAMA3OHA HA OYAKBAHUTE CTOMHOCTW.
Mpenw Aa n3teye CpoKbLT HA FOAHOCT Ha HacTosLwarta napTuaa(m) KneTbyHa KOHTPONa, U3MbIHETE CNeaHOTO BbpXy HoBaTa(MTe) naptuga(u):
* [NoTtBbpaeTe, Ye NonyyeHnTe CTOMHOCTM ca B pamkute Ha TABJTMLIATA C O4AKBAHU PE3YNTATW.
nnn

*  YcrtaHoBeTe cpefgHa CTOMHOCT 3a Bawata naGopatopus.

KAYECTBEH KOHTPOI

To3n NpoayKT € npegHa3Ha4YeH 3a KOHTPOS Ha CNOCOBGHOCTUTE 3a M3MepBaHe Ha peTUKynounTH Ha paboTewaTta cuctema. OcurypsiBaHETO Ha kKayecTBOTO Ha
LsnocTHarta cuctema obade M3nckBa CriefieHe Ha BCUYKM PEaAKTVBU, KOHTPOMNWN 1 MHAMKATOPU Ha cucTtemata. Buxre 6polypute 3a 6C KnetbyHa KoHTpona
Ha COULTER, LATRON CP-X KoHTtpona Ha COULTER u WHcTpykumuTe 3a ynotpeba nnu MOMOLL 3a cuctemarta. HeBb3MOXHOCT 3a nofy4aBaHe Ha HsIKosl
OT 3ajajieHnTe CTOMHOCTM U/UNn eNeKTPOHHO M3MepBaHe MOXe Aa Ccoyv 3a folla paboTta Ha cucTemara.

NPOLIEAYPA 3A OTCTPAHABAHE HA HEM3MNPABHOCTH

WHcTpykummTe 3a ynotpeba nnm NOMOLL, 3a cuctemarta Ha MHCTPYMEHTa CbAbpXaT Npoueaypu 3a oTCTpaHsiBaHe Ha NpobnemMu npu nonyyYaBaHe Ha AaHHU
3a KoHTpora. 3a gonbrHuTeNnHa noMoly notbpcete otaen ObenyxBaHe Ha knueHTH Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-526-7694 (CALL nnu Kanaga) unu ce
CBbpXeTe C MecTHus npeactaButen Ha Beckman Coulter.

3a no-6bp3a 06paboTka Ha BawweTo 3anutBaHe, Monsl Aa ce yBepuTe, Ye pasnonarate CbC criegHaTta MHopMaLus, Korato No3BbHUTE:
*  Homep Ha MHCTpyMeHTa 1 cepueH HoMep.

*  Howmepa Ha napTvau, CPOKOBe Ha roAHOCT M CbTbTCTBALLM AaHHM 32 BCUYKM PEaKTBM 3a BbNpocHaTa(UTe) KOHTpona(u) 1 3a Apyry TEKYLLO U3NonN3BaHn
napTMam Ha KNeTbYHU KOHTPOIW.

*  Homepa Ha npeguwHn NapTUAM Ha KNETbYHWU KOHTPONW U AaHHWUTE 3a Te3u NpeaxodHun napTuau.
*  XpoHornorus Ha gaHHuTe 3a LATRON CP-X KoHTpona Ha COULTER.
*  [anHu ot nocnegHus IQAP Survey Report (Joknaa ot npoyysaHe Ha IQAP).

HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

Retic-X Knetb4yHa koHTpona Ha COULTER:

628028

4 x 3,5 mL Huso 1

4 x 3,5 mL Huso 2
4 x 3,5 mL Hueo 3
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TbProOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTvnnanpaHoTo n1oro n Mmapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcTBalLm B TO3U JOKYMEHT, Ca TbProBCKU MapKu Unm
pervcTpmpaHmn Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CAL v B gpyrv gbpxxasu.

3a gonbnHuUTENHa MHGOpPMauWs Unv npy nofyyasaHe Ha MoBpeaeH NpodyKT notbpceTe otaen O6cnyxBaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnu Kanapa) unu ce cBbpxeTe ¢ MeCcTHUS npeactasuten Ha Beckman Coulter.

AONBJIHUTENHA UHO®OPMALINA

Ha techdocs.beckmancoulter.com e HannyeH peyHuk cbe cumBonute (Homep Ha Yactta C07163)

Moxe fa ce obxBalla OT eauH UnNu NoBeve nNaTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

MHdopmauMoHHUAT NUCT 3a Ge3onacHOCT e HanuyeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

XPOHOIOINnMA HA PEAJAKUUUTE
Pepakuns AJ, 01/2018
* Jlo6aBeH e cpbbCku e3nk
* [lobaBeH e BUETHaAMCKM €31K
Pepakunsa AK, 09/2018
* [lo6aBeHa e HoBa [leknapaums 3a nHgopmaums 3a naumeHTa
*  [oGaBeHu ca XonaHACKWU, KUTaCKN TPAAULMOHEH U YKPAUHCKN €31K
Pepakuns AL, 05/2023
*  AxTyanuaupaH agpec Ha npegcrtasutencrso B EO

+  AkTyanuaupaHa e gaTtaTa 3a aBTOpCKO NpaBo
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COULTER Retic-X #llfa %1% m
628028
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Ser de Control Celular Retic-X COULTER
628028

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Serul de control celular Retic-X este un material hematologic pentru controlul calitatii utilizat pentru a monitoriza functionarea sistemelor de analiza celulard UniCel
DxH Coulter enumerate in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE, impreuna cu reactivii specifici COULTER.

Valorile atribuite si intervalele preconizate in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE pot fi utilizate pentru a monitoriza performanta instrumentului. Acest produs
poate fi, de asemenea, utilizat pentru a stabili propria dvs. medie de laborator.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Serul de control celular Retic-X este un produs de referinta preparat din eritrocite stabilizate. Serul de control celular Retic-X confirma si monitorizeaza performanta
in acuratete si precizie a instrumentului prin furnizarea unor masuratori pentru identificarea reticulocitelor utilizind tehnologia VCSn.

REACTIVI

Serul de control celular Retic-X constd din eritrocite umane tratate, stabilizate intr-un mediu izotonic. Serul de control celular Retic-X contine, de asemenea, si o
componenta stabilizatd, asemanatoare reticulocitelor.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE
MATERIAL CU POTENTIAL RISC BIOLOGIC

Produsul contine materiale de origine biologica: umana si aviara.

Fiecare unitate de donator uman utilizata la prepararea acestui material a fost testatd de o metoda aprobatda de FDA pentru prezenta anticorpilor virusului
imunodeficientei umane (HIV-1 si HIV-2) si virusului hepatitei C (HCV), cat si pentru antigenul de suprafata al virusului hepatitei B, si s-a constatat ca este negativa
(nu erau reactive in mod repetat).

ntrucat nicio metoda de testare nu poate oferi o garantie totald privind absenta virusului hepatitei B, a virusului imuno-deficientei umane (HIV-1 si HIV-2) sau a altor
agenti infectiosi, acest specimen/reactiv trebuie manipulat la nivelul 2 de biosecuritate, dupa cum este recomandat pentru orice specimen de sdnge sau ser uman
potential infectios in manualul ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biosecuritatea in laboratoarele microbiologice si biomedicale) al Centers
for Disease Control/National Institutes of Health (Centrele pentru Controlul Bolilor/Institutele Nationale de Sdnatate), 1988.

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 Sanatate in Munca: Azida cu
risc de explozie (8/16/76)).

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
COULTER Retic-X Cell Control Poate provoca o reactie alergica.
Neomicind sulfat <0,1%
Penicilind G, sare de sodiu <0,1%

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Serul de control celular Retic-X este livrat intr-un recipient izolat termic, proiectat pentru a-lI pastra rece. Atunci cand sunt depozitate la temperaturi situate intre 2
si 8°C, eprubetele sigilate/nedeschise sunt stabile pand la data de expirare aratata in TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE. Pentru stabilitatea fiolelor deschise,
consultati TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE.

Depozitarea produsului de control intr-o pozitie cu capacul in jos (inversatd) poate necesita amestecarea suplimentard pentru re-suspensia completa a componentelor
celulare. Amestecarea in exces provoaca hemoliza.

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

DOVADA DE DETERIORARE

Performanta sistemului trebuie considerata ca fiind acceptabild atunci cand 95% din valorile recuperate se incadreaza in intervalul preconizat. O usoara hemolizad apare
in timp din cauza utilizarii de rutina si nu interfereaza cu performanta serului de control. Nerecuperarea valorilor in intervalul preconizat ar putea indica deteriorarea
produsului in absenta unor probleme cunoscute ale instrumentului sau a hemolizei brute. O nuanta roz spre rosu deschis a supernatantului este normald si nu trebuie
sa fie consideratd deteriorarea produsului.

LIMITE DE PERFORMANTA

Consultati instructiunile de utilizare sau sectiunea AJUTOR sistem pentru specificatii referitoare la performantd pentru instrumentul dvs.

MATERIALE FURNIZATE
e Ser de control celular Retic-X. (Consultati sectiunea ,Disponibilitatea produsului” din aceasta brosura pentru cantitatile si volumele de umplere).

e Tabelul cu rezultatele preconizate continand valori atribuite si intervale preconizate.

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
e  Reactivi COULTER suficienti pentru a finaliza analiza.

. Instructiuni de utilizare sau AJUTOR sistem.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Scoateti eprubetele cu ser de control celular Retic-X COULTER din frigider si incilziti la TEMPERATURA AMBIENTALA pentru 15 minute.

2. Pregatiti-vd instrumentul: Urmati instructiunile pentru setarea serurilor de control in AJUTOR sistem sau instructiunile de utilizare la primirea unui lot nou de
seruri de control.
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3. Dupa incdlzire, se amesteca MANUAL, dupa cum urmeaza:

A. Rulati tubul incet intre palme de opt ori in pozitie verticala.
B. ntoarceti eprubeta si rulati-o incet intre palme de opt ori.
C. ntoarceti usor eprubeta de opt ori.

@

. R 8 INVERSARI
8INTOARCERI 8 INTOARCERI

4. Inspectati continutul eprubetei pentru re-suspensia completd. Dacad este necesar, repetati pasii de la 3A pana la 3C pana cand continutul eprubetei este
suspendat uniform. A NU SE AMESTECA IN EXCES. NU utilizati niciun tip de agitator mecanic.

5.  Pregatiti si analizati serul de control celular COULTER Retic-X in acelasi mod ca si proba pentru pacient. Consultati instructiunile de utilizare sau sectiunea
AJUTOR sistem pentru pregatirea probei si instructiunile de operare a instrumentului.

6. Returnati eprubetele cu ser de control in frigider in decurs de 30 de minute.

Comparati valorile instrumentului cu cele furnizate in TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE.

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.

Fie ca utilizati valoarea atribuitd de Beckman Coulter sau propria medie de laborator, se considera ca instrumentul este bine intretinut si cd functioneaza corect daca:
e >95% din valorile recuperate se incadreazd in INTERVALUL PRECONIZAT al valorii atribuite de Beckman Coulter.
e Valorile recuperate nu au tendinta (cinci sau mai multe valori consecutive se indreapta intr-o singura directie) SA DEPASEASCA INTERVALUL PRECONIZAT.
e Nu mai mult de trei valori consecutive nu se incadreaza in INTERVALUL PRECONIZAT.
Tnainte de expirarea lotului(rilor) de ser de control curent, efectuati urmatoarele pe noul(noile) lot(uri):
e Confirmati ca valorile recuperate se incadreaza in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE.
SAU

e Stabiliti-va propria medie de laborator.

CONTROLUL CALITATII

Acest produs este proiectat pentru a monitoriza capacitdtile de reticulocite ale sistemului de operare. Asigurarea calitdtii sistemului complet, cu toate acestea,
necesita monitorizarea tuturor reactivilor, serurilor de control si indicatorilor de sistem. Consultati prospectele pentru serul de control COULTER 6C, serul de control
COULTER LATRON CP-X si instructiunile de utilizare sau sistemul AJUTOR. Incapacitatea de a obtine orice valoare atribuitd si/sau de masurare electronicd ar putea
indica performanta slaba a sistemului.

PROCEDURA DE DEPANARE

Instructiunile de utilizare sau AJUTOR sistem contin proceduri de depanare pentru a solutiona problemele de recuperare a serului de control. Dacd aveti nevoie
de ajutor suplimentar, sunati la Serviciul clienti Beckman Coulter la numarul de telefon 800-526-7694 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local
Beckman Coulter.

Pentru o procesare mai rapidd a solicitarii, inainte de a apela, pregdtiti urmatoarele informatii la indemana:
. Model instrument si numdrul de serie.

. Numere de lot, datele expirarii si date justificative pentru toti reactivii, pentru serul (serurile) de control in cauza si pentru alte loturi de ser de control celular
utilizate in prezent.

3 Numerele anterioare ale lotului de ser de control celular si datele pentru aceste loturi anterioare.
. Istoria datelor pentru serul de control COULTER LATRON CP-X.
e Datele din ultimul dvs. raport-sondaj IQAP.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Ser de Control Celular Retic-X COULTER:

628028

4 x 3,5 ml nivel 1

4 x 3,5 ml nivel 2
4 x 3,5 ml nivel 3

MARCI COMERCIALE

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

Pentru informatii suplimentare sau dacd s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul clienti Beckman Coulter la numarul de telefon 800-526-7694 (SUA sau
Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.
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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 AJ, 01/2018
e A fost addugatd limba sarba
e A fost adaugata limba vietnameza
Revizuirea AK, 09/2018
e A fost adaugata Declaratia cu informatii despre brevete
e  Au fost addugate limbile olandezd, chineza traditionala si ucraineana
Revizia AL, 05/2023
e A fost actualizata adresa reprezentantului CE

e A fost actualizata data drepturilor de autor

AS59929-AL 70 of 86



COULTER Retic-X kontrola c¢elija
628028

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

NAMENA

Retic-X kontrola ¢elija predstavlja hematoloski materijal za kontrolu kvaliteta koji se koristi za pracenje performansi UniCel DxH Coulter sistema za analizu
¢Gelija koje su navedene u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA, zajedno sa konkretnim COULTER reagensima.

Dodeljene vrednosti i oéekivani opsezi u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA mogu da se koriste za praéenje performansi instrumenta. Ovaj proizvod se
takode moze Koristiti za uspostavljanje srednje vrednosti u Vasoj laboratoriji.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Retic-X kontrola ¢elija je referentni proizvod koji se priprema iz stabilizovanih eritrocita. Retic-X kontrola ¢elija potvrduje i prati tacnost i preciznost instrumenta
tako $to omogucava merenja za identifikaciju retikulocita koris¢enjem VCSn tehnologije.

REAGENSI

Retic-X kontrola ¢elija se sastoji od tretiranih, stabilizovanih humanih eritrocita u izotonicnom medijumu. Retic-X kontrola ¢éelija takode sadrzi stabilizovani
deo slican retikulocitu.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
POTENCIJALNI BIOLOSKI OPASNI MATERIJALI

Proizvod sadrZi materijale bioloSkog porekla: ljudi i ptica.

Svaka humana donorska jedinica koja je koriS¢ena u pripremi ovog materijala testirana je metodom koju je odobrila FDA na prisustvo antitela na virus humane
imunode cijencije (HIV-1 i HIV-2) i virus hepatitisa C (HCV), kao i na povrsinski antigen virusa hepatitisa B i utvrdeno je da je negativna (nije bila ponovljeno
reaktivna).

S obzirom da nijedna poznata test metoda ne moze u potpunosti da potvrdi odsustvo virusa hepatitisa B, virusa humane imunodeficijencije (HIV-1 i HIV-2) ili
drugih infektivnih agenasa, ovim uzorkom/reagensom treba rukovati na nivou bioloske bezbednosti nivoa 2, kao $to je preporu¢eno za bilo koji potencijalno
infektivni uzorak humanog seruma ili krvi u priruéniku ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® (BioloSka bezbednost u laboratorijama za
mikrobiologiju i biomedicinu) 1988, koji izdaju ,Centers for Disease Control* (Centri za kontrolu bolesti) / ,National Institutes of Health* (Nacionalni zavodi za
zdravstvo)

Proizvod sadrzi <0,1% natrijum azida. Konzervans s natrijum azidom moze formirati eksplozivna jedinjenja u metalnim odvodnim vodovima. Pogledajte
sNational 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)).

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
COULTER Retic-X Cell Control MozZe da izazove alergijsku reakciju.
Neomicin sulfat <0,1%
Penicilin-G, natrijumova so <0,1%

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Retic-X kontrola celija se isporu¢uje u termicki izolovanoj posudi koja odrzava hladno¢u. Kada se Cuvaju na temperaturi od 2 do 8°C, zaptivene/neotvorene
epruvete stabilne su do datuma isteka roka trajanja navedenog u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA. Podatke o stabilnosti otvorenih bocica pogledajte u
TABELI OCEKIVANIH REZULTATA.

U sluéaju skladistenja kontrole sa ¢epom u poloZaju nadole (invertovanim), moze se zahtevati dodatno mesanje radi potpune resuspenzije ¢elijskih delova.
Prekomerno mesanje dovodi do hemolize.

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

DOKAZI POGORSANJA

Performanse sistema treba smatrati prihvatljivim kada se 95% utvrdenih vrednosti nalazi u okviru o€ekivanog opsega. Blaga hemoliza javlja se vremenom
usled redovnog kori§¢enja i ne utiCe na izvodenje kontrole. Neuspesno utvrdivanje vrednosti u okviru o¢ekivanog opsega moze ukazivati na neispravnost
proizvoda u odsustvu poznatih problema sa instrumentom ili izrazite hemolize. Ruzi¢asta do svetlo crvena boja supernatanta je normalna i ne treba je mesati
sa neispravno$¢éu proizvoda.

OGRANICENJA PERFORMANSI

Pogledajte Uputstvo za upotrebu ili Pomo¢ na aparatu u vezi sa specifikacijama izvodenja na Vasem instrumentu.

ISPORUCENI MATERIJALI

* Retic-X kontrola ¢elija. (Podatke za koli¢ine i zapremine punjenja potrazite u odeljku o dostupnosti proizvoda u ovom uputstvu u pakovanju).
*  Tabela o¢ekivanih rezultata koja sadrzi dodeljene vrednosti i o¢ekivane opsege.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

*  Dovoljno COULTER reagenasa za zavrSetak analize.
. Uputstvo za upotrebu ili Pomoc¢ na aparatu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. lzvadite epruvete sa COULTER Retic-X kontrolom ¢elija iz frizidera i zagrejte na TEMPERATURI OKOLINE u trajanju od 15 minuta.

2. Pripremite instrument: pratite uputstva za pode8avanje kontrola u opciji HELP na sistemu ili Uputstvu za upotrebu nakon prijema novog lota kontrola.
A59929-AL 71 of 86



3. Nakon zagrevanja, promesSajte RUKOM na sledec¢i nacin:

A. Polako okrecite epruvetu izmedu dlanova osam puta u uspravnom poloZaju.
B. Preokrenite epruvetu za uzorak i polako je okrecite izmedu dlanova osam puta.
C. Lagano preokrenite epruvetu za uzorak osam puta.

8 OKRETANJA

8 OKRETA 8 OKRETA

4. Proverite da li je izvrSena potpuna resuspenzija sadrzaja epruvete. Po potrebi ponovite korake 3A i 3C dok se sadrzaj epruvete ne suspenduje
uniformno. NE MESATI PREKOMERNO. NE koristite nikakve mehani¢ke mesalice.

5. Pripremite i analizirajte COULTER Retic-X kontrolu éelija kao $to radite za uzorak pacijenta. Uputstva za pripremu uzorka i rukovanje instrumentom
potrazite u Uputstvu za upotrebu ili Pomocéi na aparatu.

Vratite epruvete sa kontrolom u frizider u roku od 30 minuta.
Uporedite vrednosti na instrumentu sa vrednostima navedenim u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA.

DODELJENE VREDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABELU OCEKIVANIH REZULTATA.

DODELJENE VREDNOSTI odredene su na odobrenim sistemima koriS¢enjem 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.

Bilo da koristite dodeljenu vrednost kompanije Beckman Coulter ili srednju vrednost VasSe laboratorije, smatra se da je instrument dobro odrzavan i funkcionalan
ako:

+  295% utvrdenih vrednosti nalazi se unutar OCEKIVANOG OPSEGA dodeljenih vrednosti kompanije Beckman Coulter.
+  Utvrdene vrednosti ne pokazuju trendiranje (pet ili viSe uzastopnih vrednosti se pomeraju u jednom smeru) IZVAN OCEKIVANOG OPSEGA.
+  Ne viSe od tri uzastopne vrednosti nalaze se van OCEKIVANOG OPSEGA.
Pre nego $to trenutni lot(ovi) kontrole celija istekne(u), obavite slede¢e na novim lotovima:
. Proverite da li se dobijene vrednosti nalaze u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA.
ILI
»  Uspostavite srednju vrednost u Vasoj laboratoriji.

KONTROLA KVALITETA

Ovaj proizvod je predviden za prac¢enje moguénosti radnog sistema za odredivanje retikulocita. Ipak, osiguranje kvaliteta celokupnog sistema podrazumeva
pracenje svih reagenasa, kontrola i indikatora sistema. Pogledajte uputstva u pakovanju za COULTER 6C kontrolu ¢elija, COULTER LATRON CP-X kontrolu
i Uputstvo za upotrebu ili Pomoc¢ na aparatu. Nemoguénost pribavljanja dodeljene vrednosti i/ili elektronskog merenja moze ukazivati da loSe performanse
sistema.

POSTUPAK RESAVANJA PROBLEMA

Uputstvo za upotrebu ili Pomo¢ na aparatu sadrze postupke za reSavanje problema koji se odnose na recovery kontrole. Ako Vam je potrebna dodatna
pomo¢, pozovite korisniCki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije
Beckman Coulter.

Da biste obezbedili brzi odgovor na svoj upit, prilikom pozivanja pripremite sledec¢e informacije:
*  Model instrumenta i serijski broj.
«  Brojevi lotova, rokovi trajanja i dodatni podaci za sve reagense, za posmatranu(e) kontrolu(e) i za druge lotove kontrola ¢elija koje se trenutno koriste.
»  Prethodni brojevi lotova kontrole ¢elija i podaci za te prethodne lotove.
* |storija podataka za COULTER LATRON CP-X kontrolu.
» Podaci iz poslednjeg izvestaja programa za medulaboratorijsko osiguranje kvaliteta (IQAP).

DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER Retic-X kontrola celija:

628028

4 x 3,5 ml nivoa 1

4 x 3,5 ml nivoa 2
4 x 3,5 ml nivoa 3
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ZIGoVI

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

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

DODATNE INFORMACIJE

Recnik simbola je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com (kataloski broj C07163)
Moze biti zastiéeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

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

ISTORIJA REVIZIJA
Revizija AJ, 01.2018.
*  Dodat je novi srpski jezik
* Dodat je novi vijethamski jezik
Revizija AK, 09.2018.
. Dodata je nova Izjava o informacijama pacijenta
*  Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AL, 05.2023.
*  Dopunjena je adresa predstavnika u EC
*  AZuriran je datum autorskog prava
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KnitTuHHun koHTponb COULTER Retic-X
628028

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

NMPU3HAYEHHA

KnitnHHWiA kKoHTponb Retic-X saBnsie coboto remaTonoriyHuin matepian anst KOHTPOSO SKOCTI, WO BUKOPUCTOBYETLCA A1 MOHITOPUHIY €(PEKTUBHOCTI CUCTEM
uutonoriyHoro aHanizy UniCel DxH Coulter, Bkasanux B TABJTLI OYIKYBAHUX PE3YIBTATIB, B noegHaHHi 3 KOHKpeTHUMK peareHTamm COULTER.

Mpu3HayeHi 3HaYeHHA Ta ovikyBaHi AianasoHn B TABNNLII OHIKYBAHNX PE3YIIBTATIB MoXyTb BUKOPUCTOBYBaTMCh ANS BiACMIAKOBYBaHHSA eDEKTUBHOCTI
npunagy. Lien npogykT Takox moxe 6yTn BUKOPUCTaHWI ANSt BCTAHOBNEHHS NabopaTopHUX CepeaHix 3HayeHb.

CTUCNA IHPOPMALIA TA NPUHLUAN

KnitHHWMIA KoHTponb Retic-X — Lie KOHTPONbHWI NPOAYKT, MPUroTOBaHWI 3i cTabinizoBaHnx eputpouunTiB. KnituHHWUIA KoHTponb Retic-X niaTBepoxye Ta
KOHTPOIIOE TOYHICTb | NpeunsiviHicTe poboTy Npunagy, Haga4un BUMIpOBaHHA Ans igeHTudikauii peTukynouuTis 3a gonomoroto TexHonorii VCSn.

PEATEHTU

KniTuHHWIA kKoHTponb Retic-X cknapgaeTbesi 3 06pobneHux i cTabinisoBaHWX NIOACHKUX EPUTPOLITIB B i30TOHIYHOMY cepefioBuLLi. KniTuHHMI KoHTponb Retic-X
TaKOX MICTUTb CTabini3oBaHWN, CXOXWUIN 3 PETUKYIIOLUTAMN KOMMOHEHT.

NONEPEOXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA
NMOTEHUINHO BIONOrNYHO HEBE3NEYHUU MATEPIAT

MpogyKT MIiCTUTb MaTepianu GionoriYyHOro NOXOAXKEHHS, B3ATI Y NMiofew i nTaxis.

Mpwv NpuroTyBaHHi LbOro MaTepiany KOXeH 3pa3ok, B3ATUIA Y AOHOPa-MoAMHM, ByB NPOTECTOBAHWI Ha HAsIBHICTb aHTUTIN A0 Bipycy iMyHoaediunTy noamHm
(BIN-1 Ta BIN-2) Ta Bipycy renatuty C (HCV), a TakoXx Ha HasiBHICTb NOBEPXHEBUX aHTUIEHIB Bipycy renatuTy B 3 BukopucTaHHsaM cnocobis, cxBaneHnx FDA
(YnpaBniHHS 3 KOHTPOIO NPOAYKTIB Xap4yBaHHs Ta fikapcbkux 3acobiB CLUA), Ta pe3ynsraTtv TecTyBaHHs Bynu HeraTuBHUMM.

>KopeH cnocib aHanidy He 3gaTHUIA 3i CTOBIACOTKOBOK TOYHICTIO rapaHTyBaTyh BiACYTHICTb BipyCy renatuty moauHn Tuny B, Bipycy imyHogediunTy nioguHmn
(BIJ1-1 Ta BIJ1-2) abo iHwWwMx 30yaxyBayiB iHdeKLinHMX XBopob, ToX 3 Byab-skMM 3pa3kom abo peareHTOM HeobXigHO MOBOAUTUCH BiANOBIAHO A0 BUMOT 2-T0
piBHS GionoriyHoi 6e3neku, Sk ue pekomeHgoBaHo Ans poboTn 3 OyAb-aKMM MOTEHUINHO iH(IKOBaHUM 3pa3koM FHOACHKOI KpoBi abo nna3mu B MOCIOHUKY
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (BionoriyHa 6e3neka B MikpobionoriyHmx Ta 6iomeanyHux nabopartopisix), BugaHomy Centers for
Disease Control/National Institutes of Health (LleHTpom koHTponto 3axBoptoBaHb/HauioHanbHUM iHCTUTYTOM 380poB'a) B 1988 poui.

MpoaykT MicTuTb <0,1% a3ungy HaTpito. KoHcepBaHT, WO MICTUTb asug Hatpito, y pasi noTpannisHHA B MeTanesi 3MMBHI TpyOM MOXe yTBOpOBaTU
BnOyxoHebe3neyHi cnonyku. [ue. 6ioneteHb Explosive Azide Hazards (He6esneku yepes Bubyx asngais), BugaHui National Institute for Occupational Safety
and Health (HauioHanbHumM iHcTUTYTOM Ge3neku Ta ririeHn npaui) 16 cepnHa 1976 poky.

KINACUDIKALIIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIO GHS
COULTER Retic-X Cell Control Moxke BUKNMKaTW aneprivyHy peakuito.
HeomiuunHy cynbdar <0,1%
Meriunnin G, HaTpieBa cinb < 0,1%

3BEPITAHHA, CTABIJIBHICTb | YTUNI3ALUIA

KniTuHHMiA kKoHTponb Retic-X HagcunaeTbcst B TEPMOI30MbOBaHMX KOHTEWHEpPax, MpU3HaYeHuX Ans MNiATPUMaHHSA Hu3bkoi Temnepatypu. CrabinbHui
npu 36epiraHHi 3a Temnepatypu 2—8°C B repMeTUYHO 3aKpUTUX/HEBIOAKPUTUX NPOBipkax MpPOTAroM BCbOTO TEPMiHY MpuWAaTHOCTI, BkasaHoro B TABJILII
O4IKYBAHUX PE3YJBTATIB. CtabinbHicTtb Bigkputoro crnakoHa ave. B TABJTILII OYIKYBAHUX PE3YIBTATIB.

306epiraHHa KOHTPOMNbHOrO MPOAYKTY B MOMOXEHHI KPULLKOK OOHM3Y (NepeBepHYTOMY MOSOXEHHI) Moxe noTpebyBaTn [04AaTKOBOrO nepemillyBaHHs Anis
[OCATHEHHS NMOBHOTO PecycrneHayBaHHA KNITMHHWX KOMMNOHEHTIB. HagmipHe nepemillyBaHHS BUKNVKAE reMonis.

YTuniayiiTe BiAXoau NpoayKTy, HEBUKOPUCTaHWIA MPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiAnoBigHO A0 deaepanbHUX, AepaBHUX i MiCLLEeBUX HOpMaTUBIB.

O3HAKU MNCYBAHHHA

MpoayKTUBHICTb CUCTEMY BBaXXAETbCSA NMPUAHATHOLO, SKLWO 95% BigHOBNEHNX 3HaYeHb 3HAaXOAATLCS B OYiKyBaHOMY AianasoHi. Jlerkvin remonia BigbyBaeTbes 3
NAYHOM Yacy Yepes3 PyTUHHE BUKOPUCTaHHS i He BNMBAE Ha €(PeKTUBHICTb KOHTPOMK. HEMOXIUBICTb BiAHOBMEHHS 3HAYEHb B MEXax O4iKyBaHOro Aiana3oHy
MOXe CBIiAYMTV NPO NCYBaHHA NPOAYKTY 3a BiACYTHOCTI BigOMMUX npobnem 3 npunagom abo Baxkoro remonisy. CynepHaTaHT MoXe mMaTu poxesuit abo
CBITNO-4YE€PBOHWI KOMIpP, Le LifIKkoM HOPMasbHO i He Mae po3rnagaTucs sSiK NCyBaHHS NMPOAYKTY.

OBMEXEHHA POBOYUX NOKA3HUKIB

[Ina oTpUMaHHs TEXHIYHMX XapakTepUCTVK BaLLOro npunagdy AuB. IHCTpykuii 3 BukopuctaHHsi abo cuctemny JOBIOKY.

MATEPIAJNHN, LLO HAOAKOTbCA

. KnitTvHHuiA koHTponb Retic-X. (OuB. po3gin «[ocTynHicTe npoayKTy» Liei IHCTpyKUii Ans oTpumaHHs iHdopmauii Wwoao KinbkocTi Ta obcsry
3aMOBHEHHS).

. B Tabnuui ovikyBaHnx pesynbraTtiB MiCTATLCA NMPU3HaYeHi 3HaYEHHs Ta odikyBaHi diana3oHu.

NOTPIBHI MATEPIANN, WLO HE HAOAKOTbCA

»  [JloctaTHs kinbkicTb peareHTiB COULTER ans 3aBeplueHHs aHaniay.

*  IHCcTpyKUii 3 BUKOpucTaHHA abo CuctemHy OOBIOKY.

IHCTPYKLUII 3 BAKOPUCTAHHSA

1. BunmMiTb NpoBipku 3 KniTuHHUM koHTporiem COULTER Retic-X 3 xonogunbHuka Ta HarpiiTe npotsroM 15 xeunuH ao KIMHATHOT TEMMEPATYPW.
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2. TligroTyBaHHsa npunagy: Npy oTpUMaHHi HOBOI cepii KOHTPOMIB BUKOHATE BCi iIHCTPYKLUIi 3i BCTAHOBMNEHHS KOHTPONIB, BKa3aHi B CUCTEMHIN AoBiALi abo
IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHS.

3. [icna HarpiBaHHA nepewmiwate BPYYHY HacTynHum YnHom:

A. 3aTucHITb NpobipKy BEpTMKanNbHO NPOMIX AOMOHb Ta NPOKPYTITb Ha3aA-Bnepes BiciM pasiB.
B. MepeBepHiTb NPOBIpKy, 3aTUCHITL Ti MK 4OMOHb Ta MOBIfNIbHO NPOKPYTITb BNepea-Ha3ag BiciM pasis.
C. O6epexHo neperopHiTb NPobipKy BiciM pasiB.

8 MEPETOPTAHb

8MOBOPOTIB 8 MOBOPOTIB

4. OrnsiHbTe BMICT NpoGipku Ha NpeAMeT NMOBHOMO pecycrneHayBaHHsi. 3a HeobxigHocTi nosToptovite kpoku 3A Ta 3C OO AOCHATHEHHS piBHOMIPHOro
cycneHayBaHHs BMicTy npobipok. HE AJOMYCKATU HAOAMIPHOIO NEPEMIWLYBAHHA. 3ABOPOHEHO BrkoprCTOBYBaTM MEXaHiYHi 3MilLyBaui.

5. NigrotyinTe Ta npoaHanisynTe kniTnHHUIA koHTpornb COULTER Retic-X Tak camo, sik i 3pasok nauieHTta. [Ins oTpumaHHs iHCTPYKLI 3 NiAroToBKM 3paskiB
Ta ekcnnyarauii npunagy ame. IHCTpyKuii 3 BuUkopuctaHHsa abo cuctemHy JOBIOKY.

6. [MoBepHiTb NPOBiIpKM 3 KOHTPONEM Yy XONOAUIBbHVK He GinbLue Hix Yepe3 30 XBUNUH.
7. TlopiBHANTE OTPUMaHi Ha Npunagi 3Ha4YeHHs 3i 3HayeHHsAMU, BkazaHumu y TABJTUL|I OYUIKYBAHUX PE3YIIbTATIB.

YCTAHOBJIEHI 3HAHYEHHA TA OYIKYBAHI PE3YJIbTATU
Ove. TABNMLIIO OYIKYBAHWX PE3YSILTATIB.

NPU3HAYEHI 3HAYEHHS Bu3HavaloTbcs Ha BanigoBaHUX cUcTeMax 3 BUMKOPUCTaHHSAM KOHKpeTHux peareHTiB COULTER. 3HaveHHst niaTBepaXyoTbCst
Haratopa3oBnM aHani3oM KOHTPOns.

OUYIKYBAHI OIAMA30HU BkmntoyatoTe MixcepitHy BapiabenbHiCTb i BapiabenbHIiCTb Mk npunagamu Ta npeactaBnsaioTb coboto mexi 95% posipyoro
iHTepBany HanexHMM YMHOM MPaLoYOi CUCTEMN.

HesanexHo Bif TOro, 4v BUKOPUCTOBYETE BM NMPU3HaYeHi 3Ha4eHHs Big komnaHii Beckman Coulter abo kopncTyeTech BCTaHOBNEHMMU A4S BaLoi naboparopii
cepeaHiMn 3HaYeHHAMM, NPUNag BBaXaeTbCsA TakuM, LLIO NPOWLLOB BiANoBiAHE 06CNyroByBaHHSA Ta NpaLoe HANEXHUM YMHOM, SKLLO BUKOHYIOTLCS HACTYMHI
YMOBU:

+  295% BigHOBNEHNX 3HaueHb BxoaaTb B OUIKYBAHUW [IAMA3OH npusHayeHux sHaueHs Beckman Coulter.

. BigHoBneHi 3HayeHHs He BuxoasaTb (M'ATb abo Ginblue MOCNIAOBHUX MOKa3HWKIB 3MilleHi B ogHakoBoMy Hampsimky) 3A MEXI OYIKYBAHOIO
OIAMA30RY.

. He Ginblue TpbOX NOCMiAOBHMX 3HaYeHb BUXoaAThb 3a mexi OHIKYBAHOIO OIAMA30HY.
[lo 3aKiHYeHHsi TepMiHy NPUAATHOCTI BUKOPUCTOBYBAHWX KIITUHHUX KOHTPOMIB BUKOHaNTE HACTYNHI Aii 3 HOBUMK cepiamu:
. [MepekoHanTech, WO BiAHOBMEHI 3Ha4YeHHS BignoBigaloTb 3HadYeHHsM i3 TABJTVLI OYIKYBAHNX PE3YIbTATIB.
ABO
*  BcTaHOBITb cepefHi 3HayeHHs Ans Balloi nabdopaTtopii.

KOHTPOJIb AKOCTI

Llen npoayKT npu3HavyeHnin A MOHITOPUHIY MOXITMBOCTEN BUMIPIOBAHHSA PETUKYNOLMTIB onepauinHot cuctemoto. lMpote, ans 3abe3neveHHs siKoCTi BCiel
cuUCTeMU HeOBXiOHUIA MOHITOPUHI YCiX peareHTiB, KOHTPOMIB i CUCTEMHUX iHAuKaTopiB. [AuB. Bknaguwi knituHHoro koHTponto COULTER 6C, koHTponto
COULTER LATRON CP-X Ta IHcTpykuii 3 BuKopucTaHHs abo cuctemHy JOBIOKY. Hemoxnumeicte oTpumatu 6yab-ski 3agaHi 3HavyeHHs Ta/abo enekTpoHHe
BMMIpIOBaHHS MOXe CBiAYMTV NPO noraHy poboty cuctemu.

NMPOLEEQYPA YCYHEHHA HECINPABHOCTEM

IHCTpyKLUin 3 kopucTyBaHHa abo cuctemHa JOBIJOKA MicTsSTb iHCTPYKUIT 3 MOLWYKY Ta YCYHEHHS1 HECNPaBHOCTEN Ans BUPILLEHHS NPO6nem i3 BiHOBMNEHHSM
KOHTponto. AKLIo Bam noTpibHa godatkosa gonomora, 3atenedoHyite o Cnyxbu obenyroByBaHHs knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694
(CWA Ta KaHaga) um 3BepHiTbCS A0 MicLeBOro npeacraBHuka koMnaHii Beckman Coulter.

[ns 3abe3neyeHHs WBNALWOI 06pO6KM BaLLOro 3anuTy NiAroTyWTe HAcCTyMHY iHopmaLilo, nepLu Hixx 3aTenedoHyBaTu.
*  Mogenb npunagy Ta cepiiHuin Homep.

. Homep cepii, TepMiHM NpMAATHOCTI, a TakoX JOMOMiKHI AaHi AN BCiX peareHTiB, A1S KOHTPOSIB, WO PO3rsAatoThes, i ANs iHWMX BUKOPUCTOBYBAHMX
B Liel Yac cepivt KMiTUHHUX KOHTPORIB.

*  [NonepepnHi Homepu cepiit KNITUHHOIO KOHTPOSIKO Ta AATU LIMX NOonepeaHix cepin.
*  |cTopis gaHux ans koHtponto COULTER LATRON CP-X.
. [aHi 3 Baworo octaHHbOro 3BiTy gocnigxkeHHs IQAP.

AOCTYMNHICTb NMPOAYKTY

KnitnHHuiA koHTponb COULTER Retic-X:

628028

4 x 3,5 mn PiBeHb 1
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4 x 3,5 mn PiBeHb 2
4 x 3,5 mn PiBeHb 3

TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku 1 cepBicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € ToproBenbHMMM MapkaMmu abo 3apeecTpoBaHnMu
ToproBenbHUMKN Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnony4yenunx WTatax AMepuku 1 iHWKX KpaiHax.

o6 oTpumaTy gopatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH NMPO OTPUMAaHHS MOLUKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6u o6crnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) um 3BepHiTbCS 4O MicLLeBOro npeactaBHuka komnawii Beckman Coulter.

NOOATKOBA IHPOPMALIA

Mepenik cumBoniB 3 NOSACHEHHAMU AOCTYNHWIA Ha canTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblue nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

MacnopT 6e3nekn JOCTyMNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AJ, 01.2018
*  [opaHo HoBy MOBY: cepbcbka
. [opaHo HOBY MOBY: B’€THaMCbka
Pepakuis AK, 09.2018
. [onaHe HOBe TBEPKEHHS NaTeHTHOI iHpopmaLii
. [ogaHo HOBi MOBW: ronnaHACbKyY, TPAAMLINHY KATANCbKy Ta YKpaiHCbKy
Pepakuis AL, Big 05.2023
. OHoBneHHs agpecu npeactaBHuka B €C

. OHoBnEHO OaTty BCTaHOBMNEHHA aBTOPCbKOro npaea
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Controle celular COULTER Retic-X
628028

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

USO PREVISTO

O Controle celular Retic-X € um material de controle da qualidade de hematologia usado para monitorar o desempenho dos Sistemas de analise celular
UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS, em conjunto com reagentes COULTER especificos.

Os valores atribuidos e os intervalos esperados da TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS podem ser utilizados para monitorar o desempenho do
instrumento. Este produto também pode ser utilizado para vocé estabelecer a sua propria média de laboratério.

SUMARIO E PRINCIPIO

O Controle celular Retic-X é um produto de referéncia preparado a partir de glébulos vermelhos estabilizados. O Controle celular Retic-X confirma e monitora
a exatidao e a precisdo do instrumento, fornecendo medidas para identificacdo de reticuldcitos mediante tecnologia VCSn.

REAGENTES

O Controle celular Retic-X consiste em eritrécitos humanos estabilizados e tratados em um meio isotonico. O Controle celular Retic-X também contém um
componente estabilizado semelhante a reticulécitos.

AVISOS E PRECAUGOES
MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO

O produto contém materiais de origem biolégica: humana e aviaria.

Cada unidade de doador humano utilizada na preparagao deste material foi testada através de um método aprovado pela FDA, para verificar a presencga
de anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2) e do Virus da Hepatite C (HCV), bem como dos antigenos de superficie do virus da
hepatite B, tendo sido obtido um resultado negativo (ndo se revelaram repetidamente reativos).

Dado que nenhum método de teste pode oferecer garantia completa da auséncia do virus da hepatite B, do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e
HIV-2) ou de outros agentes infecciosos, essa amostra/reagente deve ser tratada de acordo com o Nivel 2 de Biosseguranca, conforme recomendado para
qualquer amostra de soro ou de sangue humanos potencialmente infecciosa segundo o manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(Biosseguranca em Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia), de 1988, dos Centros de Controle de Doencas/Institutos Nacionais de Saude dos Estados
Unidos.

O produto contém <0,1% de azida sddica. A azida sddica 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 exploséo de azida (8/16/76)).

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
COULTER Retic-X Cell Control Pode provocar reacdo alérgica.
Sulfato de neomicina <0,1%
Penicilina G, sal de sodio <0,1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Controle celular Retic-X é enviado em um recipiente com isolamento térmico para manté-lo frio. Quando armazenados entre 2 e 8°C, os tubos selados/néo
abertos permanecem estaveis até a data de validade indicada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para conhecer a estabilidade dos frascos
abertos, consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

O armazenamento do produto de controle com a tampa para baixo (invertido) pode exigir mistura adicional para ressuspensao completa dos componentes
celulares. A mistura em excesso provoca hemolise.

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

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

O desempenho do sistema deve ser considerado aceitavel quando 95% dos valores obtidos se encontram dentro do Intervalo esperado. Com o passar
do tempo, o uso habitual provoca uma ligeira hemolise, que ndo interfere com o desempenho do controle. A incapacidade de se obter valores dentro do
Intervalo esperado, na auséncia de problemas no instrumento ou de hemdlise, pode indicar a deterioragdo do produto. A existéncia de uma cor rosa ou
vermelha clara no sobrenadante é normal e ndo deve ser entendida como degradagao do produto.

LIMITES DE DESEMPENHO

Consulte as Instrugdes de uso ou AJUDA do sistema para obter as especificagdes de desempenho do instrumento.

MATERIAIS FORNECIDOS

»  Controle celular Retic-X. (Consulte a se¢do “Disponibilidade do produto” deste folheto para obter as quantidades e volumes de enchimento.)
»  Tabela de resultados esperados, com os valores atribuidos e os intervalos esperados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em numero suficiente para efetuar a analise.
* Instrugdes de uso ou AJUDA do sistema.

INSTRUGOES DE USO

1. Retire os tubos de Controle celular COULTER Retic-X do refrigerador e aqueca-os a TEMPERATURA AMBIENTE por 15 minutos.
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2. Prepare seu instrumento: quando receber um novo lote de controles, siga as instrugdes para Preparar os controles na AJUDA do sistema ou nas
Instrugdes de uso.

3. Depois de aquecer, misture MANUALMENTE, da seguinte forma:

A. Role ligeiramente o tubo entre as palmas das maos, oito vezes e na vertical.
B. Inverta o tubo e role-o lentamente entre as palmas das maos, oito vezes.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
L 0 )
‘@7 @
8 INVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS

4. Inspecione o contetdo dos tubos para verificar se houve ressuspenséo completa. Se necessario, repita as etapas 3A e 3C até o contetido dos tubos
ficar uniformemente suspenso. NAO MISTURE DEMAIS. NAO use nenhum tipo de misturador mecanico.

5. Prepare e analise o Controle celular COULTER Retic-X da mesma forma que uma amostra de paciente. Consulte as Instrugées de uso ou a AJUDA
do sistema para obter as instrugdes de preparagdo de amostras e operagéo do instrumento.

6. Coloque novamente os tubos de controle no refrigerador apés no maximo 30 minutos.
7. Compare os valores do instrumento com os valores apresentados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

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 variagdo entre os lotes e entre os instrumentos, e representam limites de confianga de 95% para sistemas de
instrumentos submetidos a manutengéo correta.

Seja que voceé utilize o Valor Atribuido da Beckman Coulter ou a sua prépria média de laboratério, considera-se que o instrumento tem manutencéo e
funcionamento corretos se:

*  295% dos valores obtidos se encontram dentro do INTERVALO ESPERADO do valor atribuido da Beckman Coulter.

*  Os valores recuperados nao formam tendéncias (desvio de cinco valores consecutivos ou mais em uma unica diregdo) FORA do INTERVALO
ESPERADO.

*  Um maximo de trés valores consecutivos encontrarem-se fora do INTERVALO ESPERADO.
Antes de terminar o prazo de validade do(s) lote(s) de controle celular atual(ais), faga o seguinte no(s) novo(s) lote(s):
+  Confirme se os valores recuperados estao listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.
ou
+ Estabelega a sua propria média de laboratério.

CONTROLE DE QUALIDADE

Este produto foi concebido para monitorar as capacidades de reticuldcitos do sistema operacional. No entanto, assegurar a qualidade de todo o sistema
requer o monitoramento de todos os reagentes, controles e indicadores do sistema. Consulte os folhetos do Controle celular COULTER 6C, do controle
COULTER LATRON CP-X e as Instrugdes de uso ou a AJUDA do sistema. A incapacidade de obter qualquer valor atribuido e/ou medigéo eletrénica pode
indicar desempenho ruim do sistema.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

As Instrugdes de uso ou a AJUDA do sistema contém procedimentos de resolugéo de problemas para resolver problemas de recuperacédo do controle. Se
precisar de ajuda adicional, ligue para o Servi¢o de atendimento ao cliente da Beckman Coulter através do numero 800-526-7694 (EUA e Canada) ou entre
em contato com o seu representante local da Beckman Coulter.

Para que possamos responder mais rapidamente a sua consulta, tenha as seguintes informagdes disponiveis quando ligar:
. Modelo e nimero de série do instrumento.

*  Numeros de lotes, datas de validade e dados de apoio de todos os reagentes, para o(s) controle(s) em questédo e para todos os outros lotes de
controle celular atualmente em uso.

. Numeros dos lotes anteriores de controle celular e dados desses lotes.
»  Histérico de dados do controle COULTER LATRON CP-X.
» Dados do ultimo Relatério de pesquisa IQAP.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Controle celular COULTER Retic-X:

628028

4 x 3,5 mL de Nivel 1

4 x 3,5 mL de Nivel 2
4 x 3,5 mL de Nivel 3
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MARCAS COMERCIAIS

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

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, ligue para o Servigo de Atendimento ao Cliente da Beckman Coulter pelo
numero 800-526-7694 (EUA ou Canada) ou entre em contato com 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 seguranca esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

HISTORICO DE REVISAO
Revisédo AJ, 01/2018
»  Foi adicionado o novo idioma sérvio
*  Adicionado idioma vietnamita
Revisédo AK, 09/2018
*  Foi adicionada nova Declaragao de Informagbes de patente
» Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisédo AL, 05/2023
. Enderego do EC REP atualizado
» Data de atualizagéo dos direitos autorais
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COULTER Retic-X-celcontrole
628028

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

BEOOGD GEBRUIK

Retic-X-celcontrole is een hematologisch materiaal voor kwaliteitscontrole dat wordt gebruikt om de prestaties te bewaken van UniCel DxH
Coulter-celanalysesystemen die staan vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN, samen met specifieke COULTER-reagentia.

De toegekende waarden en verwachte bereiken in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN kan worden gebruikt om de prestaties van instrumenten te
bewaken. Dit product kan ook worden gebruikt om uw eigen laboratoriumgemiddelde vast te stellen.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Retic-X-celcontrole is een referentieproduct dat is geprepareerd uit gestabiliseerde rode bloedcellen. Retic-X-celcontrole controleert en bewaakt de
nauwkeurigheid en precisie van instrumenten door meetwaarden te leveren voor de identificatie van reticulocyten met VCSn-technologie.

REAGENTIA

Retic-X-celcontrole bestaat uit behandelde, gestabiliseerde menselijke rode bloedcellen in een isotoon medium. Retic-X-celcontrole bevat ook een
gestabiliseerde, reticulocyt-achtige component.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
POTENTIEEL BIOLOGISCH GEVAARLIJK MATERIAAL

Product bevat materiaal van biologische oorsprong: mens en vogel.

ledere menselijke donoreenheid die wordt gebruikt voor de voorbereiding van dit materiaal is getest door een door de FDA goedgekeurde methode
op de aanwezigheid van de antilichamen humaan immunodeficiéntievirus (HIV-1 en HIV-2) en hepatitis C-virus (HCV) evenals voor hepatitis B-virus
oppervlakteantigeen en negatief is bevonden (waren niet herhaaldelijk reactief).

Omdat er geen enkele testmethode is die volledige zekerheid kan bieden dat er geen hepatitis B-virus, humaan immunodeficiéntievirus (HIV-1 en HIV-2), of
andere infectiebronnen zijn, moet dit specimen behandeld worden volgens Biosafety Level 2, zoals aanbevolen voor alle potentieel infectueuze menselijk
serum of bloedspecimen in de handleiding van de Centers for Disease Control/National Institutes of Health ‘Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories,’ (Biosafety in microbiologische en biomedische laboratoria) 1988.

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).

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER Retic-X-celcontrole Kan een allergische reactie veroorzaken.
Neomycinesulfaat <0,1%
Penicilline-G, natriumzout < 0,1%

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Retic-X-celcontrole wordt geleverd in een thermaal geisoleerde houder, zodat deze koel blijft. Wanneer ze worden opgeslagen bij 2 tot 8 °C zijn
gesealde/ongeopende buisjes houdbaar tot de vervaldatum die staat vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN. Raadpleeg de TABEL
VERWACHTE RESULTATEN voor informatie over de houdbaarheid van geopende buisjes.

Wanneer het controleproduct met de dop omlaag wordt bewaard (omgekeerd), kan extra mengen vereist zijn voor de volledige resuspensie van componenten.
Te veel mengen veroorzaakte hemolyse.

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

BEWIJS VAN BEDERF

Systeemprestaties moeten worden beschouwd als acceptabel wanneer 95% van de recovery-waarden binnen het verwachte bereik valt. Enige hemolyse
treedt na verloop van tijd op door routinematig gebruik en heeft geen invloed op controleprestaties. Als waarden binnen het verwachte bereik niet worden
hersteld, kan dat wijzen op achteruitgang van het product in afwezigheid van bekende instrumentproblemen of ernstige hemolyse. Een roze tot lichtrode
kleur van het supernatant is normaal en moet niet worden verward met productbederf.

PRESTATIELIMIETEN

Zie de gebruiksinstructies of systeemhulp voor prestatiespecificaties voor uw instrument.

VERSTREKTE MATERIALEN

*  Retic-X-celcontrole. (Zie het gedeelte Productbeschikbaarheid van deze bijsluiter voor hoeveelheden en vulvolumes.)
«  Tabel verwachte resultaten met Toegekende waarden en Verwachte bereiken.

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

*  Voldoende COULTER-reagentia om de analyse te voltooien.
*  Gebruiksinstructies of systeemhulp.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
1. Haal de buisjes met COULTER Retic-X-celcontrole uit de koelkast en laat ze 15 minuten opwarmen bij KAMERTEMPERATUUR.

2. 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.
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3. Na opwarmen als volgt MET DE HAND mengen:

A. Rol het buisje rechtop langzaam tussen de handpalmen acht keer heen en weer.
B. Keer het buisje om en rol het langzaam acht keer heen en weer tussen de handpalmen.
C. Keer het buisje voorzichtig acht keer om.

8 OMKERINGEN
8 OMWENTELINGEN 8 OMWENTELINGEN

4. Inspecteer de buisjesinhoud op volledige resuspensie. Herhaal zo nodig stap 3A en 3C totdat de buisjesinhoud gelijkmatig is gesuspendeerd. NIET
TEVEEL MENGEN. GEEN enkel type mechanische mixer gebruiken.

5. Prepareer en analyseer COULTER Retic-X-celcontrole op dezelfde manier als een patiéntmonster. Zie de gebruiksinstructies of systeemhulp voor
instructies voor monstervoorbereiding en instrumentbediening.

Plaats de controlebuisjes terug in de koelkast binnen 30 minuten.
Vergelijk de instrumentwaarden met die in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN.

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 de controle.

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

Of u nu de toegekende waarde van Beckman Coulter of uw eigen laboratoriumgemiddelde gebruikt, het instrument wordt als goed onderhouden en goed
werkend beschouwd wanneer:

*  295% van de verkregen waarden vallen binnen het VERWACHTE BEREIK van de Toegekende waarde van Beckman Coulter.
»  Herstelde waarden vertonen geen trend (vijf of meer opeenvolgende waarden wijken af in één richting) BUITEN HET VERWACHTE BEREIK.
*  Niet meer dan drie opeenvolgende waarden vallen buiten het VERWACHTE BEREIK.
Voordat uw huidige celcontrolebatch(es) verloopt/verlopen, voert u het volgende op uw nieuwe batch(es) uit:
*  Bevestig dat de verkregen waarden binnen de TABEL VERWACHTE RESULTATEN liggen.

OF
* Leg uw eigen laboratoriumgemiddelde vast.
KWALITEITSCONTROLE

Dit product is ontworpen om de reticulocyte capaciteiten van het besturingssysteem te monitoren. Om de kwaliteit van het gehele systeem echter te kunnen
waarborgen, dienen alle reagentia, controles en systeemindicatoren gemonitord te worden. Zie de bijsluiters voor COULTER 6C-celcontrole, COULTER
LATRON CP-X-controlemonster en de gebruiksinstructies of systeemhulp. Het niet kunnen verkrijgen van toegekende waardes en/of elektronische metingen
kan wijzen op slechte systeemprestaties.

PROCEDURE VOOR PROBLEEMOPLOSSING

De gebruiksinstructies of systeemhulp bevatten probleemoplossingsprocedures om problemen met controleherstel op te lossen. Als u hulp nodig hebt kunt
u bellen naar de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS en Canada) of neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van
Beckman Coulter.

Om uw aanvraag sneller te kunnen behandelen, dient u de volgende informatie bij de hand te houden wanneer u belt:
*  Instrumentmodel en serienummer.

»  Batchnummers, houdbaarheidsdata en ondersteunende gegevens voor alle reagentia, voor de controle(s) in kwestie en voor andere celcontrolebatches
die momenteel worden gebruikt.

*  Voorgaande batchnummers voor celcontrole en de gegevens van deze voorgaande batches.
*  Gegevensgeschiedenis voor COULTER LATRON CP-X-controlemonster.
»  Gegevens uit uw laatste IQAP-enquéterapport.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT
COULTER Retic-X-celcontrole:

628028

4 x 3,5 mL niveau 1

4 x 3,5 mL niveau 2
4 x 3,5 mL niveau 3
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Handelsmerken

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

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

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 AJ, 01-2018
»  Toegevoegd: tekst in het Servisch
*  Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AK, 09-2018
»  Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
*  Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
Revisie AL, 05-2023
*  Adres van de vertegenwoordiger van de EG bijgewerkt
*  Copyrightdatum bijgewerkt
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Chat kiém chuin té bao COULTER Retic-X
628028

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét kiém chuan té bao Retic-X la vat liéu kiém soat chét lvgng mau duoc siv dung dé theo ddi hiéu qua ctia Hé théng phan tich t& bao UniCel DxH Coulter
duoc liét ké trong BANG KET QUA DU KIEN, cung véi thuéc thr COULTER déc hiéu.

C6 thé s dung gia tri da chi dinh va pham vi du kién trén BANG KET QUA DU KIEN dé theo doi hiéu suét thiét bj. Cling c6 thé st dung san phadm nay dé
thiét lap gia tri trung binh cla phong xét nghiém.
TOM TAT VA NGUYEN TAC

Chét kiém chuan t& bao Retic-X la san pham tham chiéu dugc pha ché tir cac t& bao mau dn dinh. Chét kiém chuan té bao Retic-X xac nhan va theo dai do
chinh xac cla thiét bj va hiéu qua do chum bang cach cung cp gia tri do d& nhan biét héng cau lwéi bang cong nghé VCSn.

THUOC THU

Chét kiém chuan té bao Retic-X bao gbm hong cau nguoi da xi Iy va on dinh trong chét déng truong. Chét kiém chuén té bao Retic-X ciing chira thanh
phan giéng nhuw t& bao lwai, da én dinh.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
VAT LIEU CO NGUY CO SINH HOC

San pham chia vat lidu co ngudn géc sinh hoc: Nguwoi va chim.

Mai don vi mau cla ngum hién t&ng dung trong dleu ché vat lieu nay da duoc xét nghlem bang phwong phap dwgc FDA phé chuan dé phat hién sy xuét
hién cla cac khang thé trong Vi-rat suy gidm mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV-2) va Vi-rat viem gan C (HCV) ciing nhw khang nguyén bé mat vi-rat viém
gan B va cho két qua am tinh (khong phan tng l4p lai).

Vi khdng co phuwong phap xét nghiém nao co thé dam bao hoan toan rang vi-rat viem gan B, Vi-rit suy giam mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV-2) hodc cac
chét lay nhiém khac khong xuét hién, thudc thi/mau xét nghlem nay phai duwoc x& ly & Céap do an toan sinh hoc 2 nhw dwoc khuyén nghi dbi véi bat ky mau
xét nghiém mau hoadc huyét thanh nguwdi cé thé 1ay nhiém nao trong sach huéng dan "Blosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" (An toan
sinh hoc trong cac Phong thi nghiém Vi sinh va Y sinh) ndm 1988 clia cac Trung tdm Kidm soat Dich bénh/Hoc vién Y t& Quéc gia Hoa Ky.

San pham chira <0,1% natri azit. Chat bdo quan natri azit c6 thé hinh thanh ho’p chét 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 Strc khde va An toan Nghé nghiép: Nguy co azzit nd —
16/08/1976).

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
COULTER Retic-X Cell Control C6 thé gay ra phan (rng di trng.
Neomycin Sulfate <0,1%
Penicillin-G, mudi natri <0,1%

BAO QUAN, DO ON BINH VA THAI BO

Chét kiém chuan té bao Retic-X duoc cung cép trong binh chira cach nhiét dé gitr lanh. Khi duoc béo quan & 2 dén 8°C, 6ng chua m& ndp/duoc niém
phong sé on dinh cho dén ngay hét han trén BANG KET QUA DU KIEN. Bé biét do on dinh cta ong da mé, hay tham khdo BANG KET QUA DU KIEN.

Bao quan san pham kiém chuén & tw thé up xudng (dao ngwoc) cé thé yéu cau tron thém dé tai huyén phu day da cac thanh phan té bao. Tron qua nhiéu
sé gay huyét tan.

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

BANG CHUNG BIEN CHAT

Hiéu suét hé thdng phai dwoc xem 13 chip nhan dwoc khi 95% gia tri khoi phuc nam trong pham vi dw kién. Huyet tan nhe xay ra theo thoi glan trong qua
trinh s dung hang ngay va khéng &nh huéng dén hiéu qua cha chat kiém chun. Khong khoi phuc cac gia tri nam trong pham vi dy kién co thé bidu thi hw
hai san phdm néu thiét bj khéng gép sw cb hodc khdng cé huyét tan Ién. San pham cé phan néi bé mat c6 mau hdng dén do nhat 1a binh thwéng va khéng
bi xem Ia hw hai.

GIOI HAN HIEU SUAT

Tham khao Hwéng dan st dung hodc TRO GIUP hé thdng dé biét cac thong sb hiéu suat cho thiét bj cta ban.

VAT LIEU BU'OC CUNG CAP
«  Chét kiém chuén té& bao Retic-X. (Tham khado phan Tinh sén co clia san pham trong t& roi nay dé biét sé lwong va thé tich nap day).
+  Bang két qua du kién chlra cac gia tri da chi dinh va pham vi dw kién.

VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BDUQ'C CUNG CAP

. C6 du thude thir COULTER dé hoan thanh phan tich.
+  Huwéng dan st dung hodc TRQ GIUP hé théng.

HUGNG DAN SU’ DUNG

1. LAy 6ng Chét kiém chuan té bao COULTER Retic-X ra khai t0 lanh va lam dm & NHIET DO XUNG QUANH trong 15 phut.

AS59929-AL 83 of 86



2. Chuén bj thiét bi: Lam theo hwang dén thiét 1ap chét kiém chuén trong TRQ' GIUP hé théng hodc Hudng dan st dung khi nhan duoc 16 chét kiém
chuan maoi.
3. Sau khi lam dm, DUNG TAY trén nhw sau:
A. Lan cham &ng trong ldng ban tay tam lan & tw thé thang ding.
B. Dao 6ng va lan cham trong long ban tay tam 1an.
C. Dao nhe éng tam Ian.

8 LAN PAO NGUGC

8 LAN XOAY 8 LAN XOAY

4. Kiém tra cac chat trong 6ng dé tai huyén phu toan bd. Néu can, Iap lai cac budc 3A va 3C cho dén khi tat ca cac chét trong 6ng dwoc huyén phu.
KHONG TRON QUA NHIEU. KHONG s(r dung bat ky loai may trdn co hoc nao.

5. Phachéva phan tich Chét kiém chuan té bao COULTER Retic-X theo cach giéng v&i mau bénh nhan. Tham khao Hwéng dan stv dung hodc TRQ
GIUP hé théng d& biét hwéng dan van hanh thiét bi va pha ché mau.

6. Dat bng chét kiém chuén tré lai td lanh trong vong 30 phdt.
7. So sanh gia tri cla thiét bj véi nhirng gia tri dwgc cung cAp trong BANG KET QUA DU KIEN.

GIA TRI AN PINH VA KET QUA DU KIEN
Tham khao BANG KET QUA DU KIEN.

GIA TRI CHi BINH duoc xac dinh trén cac hé thdng da xac thwe bang thudc thir COULTER déc hiéu. Gia tri dwoc xac nhan bdng nhidu phan tich chét hiéu
chuén.

PHAM VI DY KIEN bao gém thay ddi gitra cac 16 va gitra cac thiét bi, ddng thdi biéu thi gi¢i han dé tin cay 95% cho cac hé théng thiét bi dwoc bao tri tét.

Du ban st dung gia tri do Beckman Coulter chi dinh hay gia tri trung binh trong phong xét nghiém riéng, thiét bi dwoc xem la bdo dwéng tét va hoat dong
dung néu:

«  295% gia tri da khdi phuc ndm trong PHAM VI DU KIEN ctia gia tri chi dinh bang Beckman Coulter.
+  Gia tri da khoi phuc khéng hwéng (ndm hodc nhiéu gia tri lién tiép hon thay déi theo mot hwéng) RA NGOAI PHAM VI DU KIEN.
+  Khéng qua ba gia trj lién tiép ndm ngoai PHAM VI DU’ KIEN.
Trwéc khi 16 kiém chuén té bao hién tai cia ban hét han, hay thwc hién hanh déng sau dbi véi (cac) 16 mai:
+  Xé&c nhan rang cac gia tri khdi phuc ndm trong BANG KET QUA DU KIEN.
HOAC
«  Thiét Iap gia tri trung binh cho phong xét nghiém cla ban.

KIEM CHUAN CHAT LUONG

San pham nay dugc thiét ké dé theo dbi kha nang do té bao lwéi clia hé thong van hanh. Tuy nhién, viéc ddm bao chét lwong cda toan bo hé thong yeu
cau pha| theo ddi tat ca cac thudc thir, chat kiém chuén va chi bao clia hé thong Tham khao t& roi cho Chét kiém chuan té bao COULTER 6C, Chét kiém
chuin COULTER LATRON CP-X va Hwéng dan st dung hodc TRQ GIUP hé thong Viéc khdng thé nhan bt ky gia tri da chi dinh va/hoac gia tri do dién t&r
nao cé thé bidu thj hé théng co hiéu suét kém.

QUY TRINH KHAC PHUC SU cO

Huwéng dan st dung hodc TRO GIUP hé thdng chira cac quy trinh khéc phuc sw cb dé giai quyét cac sw cb khdi phuc chét kiém chuén. Néu ban can thém
trg gitip, hay goi Dich vu khach hang clia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky va Canada) hodc lién hé véi Dai dién clia Beckman Coulter tai
dia phuwong.

Dé& chung t6i c6 thé xt Iy yéu clu clia ban nhanh hon, vui Idng chuén bi s8n nhitng thong tin sau khi ban goi:
. Kiéu thiét bj va sb sé-ri.
+  S416, ngay hét han va di liéu hd tro cho tat ca thudc thir, cho (cac) chat kiém chuan dwoc dé cap va cho tat ca cac 16 chat kiém chuan té bao khac
hién dang dwogc st dung.
+  S4 16 chét kiém chuan té bao truédc va div liéu vé nhikng 16 do.
. Lich str div liéu cho chéat kiém chudn COULTER LATRON CP-X.
+ D@ liéu tir Bdo céo khao sat IQAP cubi cung.

SAN PHAM SAN DUNG

Chét kiém chuén té bao COULTER Retic-X:

628028

4 x 3,5 mL Mrc 1

4 x 3,5 mL Muwc 2
4 x 3,5 mL Mirc 3
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NHAN HIEU

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

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

THONG TIN BO SUNG
Glossary of Symbols (Danh muc cht gidi cac biéu twong) cé sn tai techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mot hodc nhiéu 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 AJ, 01/2018
+  Da thém ngdn ngir méi — Tiéng Serbia
+  Da thém ngdn ngir méi — tiéng Viét
Phién ban AK, 09/2018
+  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 AL, 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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Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan, O’Callaghan’s Mills
Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
NMREERBERLT , EEMABRIM , Breat™ , S. Kraemer X 2505 , #B4z : 92821

+(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
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
HERFTEE: AV I -D-)IL2—#%KXa4
T 135-0063
REHIRXEHRA=THS HE75
TOCEHVIARNRD—

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

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.

+(1) 800-854-3633
www.beckmancoulter.com
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