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COULTER DxH Cell Lyse
628019, 628018

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

INTENDED USE

Erythrocyte lytic agent for quantitative determination of hemoglobin, enumeration of NRBC, and counting and sizing leukocytes on UniCel DxH Coulter Cellular
Analysis Systems. Use only with COULTER DxH Diluent.

INTENDED USER

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

SUMMARY

COULTER DxH Cell Lyse, a cyanide-free reagent, is used as a lytic agent to prepare a diluted whole-blood sample for the quantitative determination of
hemoglobin and the enumeration of leukocytes and NRBC.

PRINCIPLE

COULTER DxH Cell Lyse is a cyanide-free reagent. Because the reagent composition does not contain cyanide ions, the oxyhemoglobin methodology is
used." In this method, surfactants are used to lyse the erythrocytes and release the hemoglobin. The released hemoglobin (oxyhemoglobin) reacts with an
antioxidant and a stabilizing reagent, converting the hemoglobin into a stable hemochromogen, which is quantitatively measured at an absorbance wavelength.

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

REACTIVE INGREDIENTS

Quaternary Ammonium Salts ...........ccccceviriiennnne 5-80g/L
Sodium SUlfite .....ceeiiiiiiiieee e 1-5g/L
NON-REACTIVE INGREDIENTS
Stabilizers

WARNING AND PRECAUTIONS

» Irritating to eyes.

. In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.
* Do not inhale and/or ingest.

+ DO NOT REUSE CONTAINER.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
COULTER DxH Cell Lyse |WARNING H316: Causes mild skin irritation.
H402: Harmful to aquatic life.
P273: Avoid release to the environment.
P332+P313: If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
Tetradecyltrimethylammonium bromide <3% w/w
Dodecyltrimethylammonium chloride 1-5% w/w

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store COULTER DxH Cell Lyse at 2-40°C.
. Do not use product past expiration date.
. Use product at temperatures stated in the instrument product manuals and/or online help.
*  Opened containers are stable for 60 days when stored as recommended.
» Dispose of waste product, unused product, and contaminated packaging in compliance with federal, state, and local regulations.

MATERIALS PROVIDED

COULTER DxH Cell Lyse

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

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

+  System HELP or Instructions for Use.
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PREPARATION
COULTER DxH Cell Lyse is ready to use. Replace the reagent as directed in your instrument product manuals and/or online help.

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

PRODUCT AVAILABILITY

COULTER DxH Cell Lyse -1 x 1L

628018

COULTER DxH Cell Lyse -1 x5 L

628019
TRADEMARKS

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

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

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

NOTICE TO USER

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

Revision History

Revision AA, 03/2022

Initial release to include documentation updates for compliance to European In Vitro Diagnostic Regulations (IVDR) (2017/746). No changes to product or
instructions for use.
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Lyse de la cellule COULTER DxH
628019, 628018

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

UTILISATION

Agent de lyse des érythrocytes pour la détermination quantitative de I'nhémoglobine, la numération d’ErB ainsi que le comptage et la détermination de la taille
des leucocytes sur les systemes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter. A utiliser exclusivement avec le diluant COULTER DxH.

UTILISATEUR PREVU

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

RESUME

L'agent de lyse cellulaire COULTER DxH, un réactif non cyanuré, est utilisé comme agent lytique pour préparer un échantillon de sang total dilué pour la
détermination quantitative de 'hémoglobine ainsi que la numération des leucocytes et des érythroblastes.

PRINCIPE

Le réactif de Lyse COULTER DxH Cell est un réactif sans cyanure. Puisque la composition du réactif ne contient pas d’ions cyanure, la méthodologie
de I'oxyhémoglobine est utilisée.! Dans cette méthode, des surfactants sont utilisés pour lyser les érythrocytes et libérer I'hémoglobine. L’hémoglobine
libérée (oxyhémoglobine) réagit avec un antioxydant et un réactif stabilisant, convertissant 'hémoglobine en un hémochromogéne stable, qui est mesuré
quantitativement a une longueur d’'onde d’absorbance.

Le réactif lytique solubilise la membrane des hématies tout en préservant la morphologie cellulaire des leucocytes et des ErB afin qu'ils puissent étre comptés
et que leur taille puisse étre déterminée.

INGREDIENTS REACTIFS

Sels d’ammonium quaternaire............ccccoeereeneennnn. 5-80 g/L
Sulfate de sodium .........ccceeiiiiiiiiiiieeee 1-5g/L

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Stabilisateurs

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
. Irritant pour les yeux.
* En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un spécialiste.
* Ne pas inhaler ni/ou ingérer.
+  NE PAS REUTILISER LE RECIPIENT.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Lyse de la cellule ATTENTION H316 : Provoque une légére irritation cutanée.
COULTER DxH

H402 : Nocif pour les organismes aquatiques.

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

P332+P313 : En cas d'irritation cutanée : Demander un avis médical/consulter
un médecin.

Bromure de tétradécyltriméthylammonium < 3 % w/w

Chlorure de dodécyltriméthylammonium 1 a 5 % w/w

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION
»  Stocker I'agent de lyse cellulaire COULTER DxH entre 2 et 40°C.
* Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.
»  Utiliser le produit aux températures indiquées dans les manuels d'utilisation de I'instrument et/ou sur I'aide en ligne.
. Les récipients ouverts restent stables pendant 60 jours lorsqu’ils sont conservés selon les recommandations.
+  Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

MATERIEL FOURNI

Lyse de la cellule COULTER DxH

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

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

*  AIDE du systeme ou mode d’emploi.
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PREPARATION

L'agent de lyse cellulaire COULTER DxH est prét a 'emploi. Remplacer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels
d’utilisation de votre instrument et/ou I'aide en ligne.

IMPORTANT : si le produit a été partiellement ou complétement congelé, attendre qu'’il revienne a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
doucement avant de le placer sur I'instrument. Installer et amorcer le réactif conformément aux recommandations figurant dans les manuels d’utilisation de
l'instrument et/ou I'aide en ligne. Vérifier que le décompte parasite est acceptable avant d’analyser les échantillons patient.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

Agent de lyse cellulaire COULTER DxH -1 x 1L

628018

Agent de lyse cellulaire COULTER DxH — 1 x5 L

628019
MARQUES

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

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

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

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

AVIS A LATTENTION DE L’UTILISATEUR

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

Historique des révisions

Révision AA, 03/2022

Ajout, a la premiére parution, de mises a jour de documentation pour la conformité aux Réglementations européennes en matiére de diagnostic in vitro (IVDR)
(2017/746). Pas de modification du produit ou du mode d’emploi.
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COULTER DxH-Zelllyse
628019, 628018

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

VERWENDUNGSZWECK

Erythrozytenlysiermittel fur die quantitative Bestimmung von Hamoglobin, die Zahlung von NRBC sowie fiir die Zahlung und GrofRenbestimmung von
Leukozyten auf UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen. Nur in Verbindung mit COULTER DxH-Verdinnungsmittel verwenden.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

COULTER DxH -Zelllyse, ein zyanidfreies Reagenz, wird als Lysiermittel verwendet, um eine verdiinnte Vollblutprobe fiir die quantitative Bestimmung von
Hamoglobin und die Auszahlung von Leukozyten und NRBC vorzubereiten.

PRINZIP

COULTER DxH Cell Lyse ist ein cyanidfreies Reagenz. Da die Zusammensetzung des Reagenzes frei von Cyanidionen ist, wird die Oxyhamoglobinmethode
verwendet.! Bei dieser Methode werden Tenside verwendet, um die Erythrozyten zu lysieren und das Hamoglobin freizusetzen. Das freigesetzte Hamoglobin
(Oxyhamoglobin) reagiert mit einem Antioxidans und einem stabilisierenden Reagenz, wobei das Hdmoglobin in ein stabiles Hdmochromogen umgewandelt
wird, welches bei einer Absorptionswellenlange quantitativ gemessen wird.

Das Lysereagenz I0st die Erythrozytenmembran (rote Blutkdrperchen) auf, konserviert jedoch gleichzeitig die Leukozyten und NRBC-Zellmorphologie fiir die
Zellzéhlung und GréfRenbestimmung.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Quartdre Ammoniumsalze ...........cccceevvrceennene. 5-80 g/L
Natriumsulfit ... 1-5g/L

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Stabilisatoren

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
* Reizt die Augen.
*  Bei Berlihrung mit den Augen sofort grindlich mit Wasser abspulen und Arzt konsultieren.
*  Nicht einatmen und/oder verschlucken.
+  BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER DxH-Zelllyse |ACHTUNG H316: Verursacht leichte Hautreizungen.
H402: Schadlich fir Wasserorganismen.
P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P332+P313: Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
Tetradecyltrimethylammoniumbromid < 3 % w/w
Dodecyltrimethylammoniumchlorid 1-5 % w/w

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG
COULTER DxH-Zelllyse bei 2—40°C lagern.
. Produkt nicht Giber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

*  Produkt bei den in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des Instruments angegebenen Temperaturen einsetzen.
*  Geoffnete Behalter sind 60 Tage lang stabil, sofern sie den Empfehlungen entsprechend gelagert werden.

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

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
COULTER DxH-Zelllyse

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN

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

+  Systemhilfe oder Gebrauchsanweisung.
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VORBEREITUNG

COULTER DxH-Zelllyse ist gebrauchsfertig. Das Reagenz gemaR Anweisungen in den Produkthandbuichern und/oder der Online-Hilfe des Instruments
ersetzen.

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

PRODUKTVERFUGBARKEIT
COULTER DxH-Zelllyse — 1 x 1 L

628018

COULTER DxH-Zelllyse — 1 x5 L

628019
MARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfugbar.

BENUTZERHINWEIS

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

Revision AA, 03.2022

Erstversion; umfasst Aktualisierungen der Dokumentation zur Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diagnostika (IVDR). Keine Anderungen
des Produkts oder der Gebrauchsanweisung (IFU).
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Lisante cellulare DxH COULTER
628019, 628018

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

USO PREVISTO

Agente litico eritrocitario per la determinazione quantitativa dell’emoglobina, I'enumerazione degli NRBC e il conteggio e la determinazione delle dimensioni
dei leucociti sui sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter. Usare solo con diluente COULTER DxH.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

COULTER DxH Cell Lyse, un reagente senza cianuro, viene utilizzato come agente litico per preparare un campione diluito di sangue intero per la
determinazione quantitativa del’emoglobina e I'enumerazione dei leucociti e degli NRBC.

PRINCIPIO

Il reagente di lisi cellulare COULTER DxH € un reagente privo di cianuro. Poiché la composizione del reagente non contiene ioni cianuro, viene utilizzato il
metodo dell'ossiemoglobina.’ In questo metodo, per eseguire la lisi degli eritrociti e rilasciare I'emoglobina vengono utilizzati dei tensioattivi. L'emoglobina
rilasciata (ossiemoglobina) reagisce con un antiossidante e un reagente stabilizzante, che convertono I'emoglobina in un emocromogeno stabile, che viene
misurato quantitativamente a una lunghezza d'onda di assorbanza.

Il reagente litico solubilizza la membrana dei globuli rossi conservando contemporaneamente le cellule dei leucociti e la morfologia cellulare degli NRBC da
contare e misurare.

INGREDIENTI REATTIVI

Sali di ammonio quaternario............cccceeeveeenneene 5-80 g/L
Solfito di SO0 ...ccvevieiiiiiiiieeece e 1-5 g/lL

INGREDIENTI NON REATTIVI

Stabilizzatori

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
* Irritante per gli occhi.
* In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.
*  Non inalare e/o ingerire.
*  NON RIUTILIZZARE IL CONTENITORE.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Lisante cellulare DxH ATTENZIONE H316: provoca lieve irritazione cutanea.
COULTER

H402: nocivo per gli organismi acquatici.

P273: non disperdere nell'ambiente.

P332 + P313: in caso di irritazione cutanea: consultare un medico.
Tetradeciltrimetilammonio bromuro < 3% p/p
Dodeciltrimetilammonio cloruro 1-5% p/p

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE
*  Conservare la lisi cellulare COULTER DxH a 2—40°C.
*  Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

*  Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento.
. | contenitori aperti sono stabili per 60 gg, se conservati secondo le istruzioni.
*  Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto non utilizzato e le confezioni contaminate in conformita alle normative locali e nazionali.

MATERIALI FORNITI

Lisante cellulare DxH COULTER

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

*  GUIDA del sistema o Istruzioni per l'uso.
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PREPARAZIONE
La lisi cellulare COULTER DxH & pronta all’'uso. Sostituire il reagente in base a quanto descritto nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento.

IMPORTANTE: se congelato completamente o solo in parte, attendere che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Miscelare delicatamente il prodotto
mediante inversione prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il priming del reagente attenendosi alle istruzioni riportate nei manuali e/o
nella guida in linea dello strumento. Verificare che i conteggi di base siano accettabili prima di analizzare i campioni dei pazienti.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Lisi cellulare COULTER DxH - 1 x 1L

628018

Lisi cellulare COULTER DxH -1 x 5L

628019
MARCHI COMMERCIALI

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono marchi commerciali o marchi
commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

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

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

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

NOTA PER L'UTENTE

Per un paziente/utente/terza parte nell’Unione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento 2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici
in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo 0 a seguito del suo utilizzo, si fosse verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale incaricata.

Cronologia revisioni

Revisione AA, 3/2022

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

C86542-AA 9 of 59



Lisante celular COULTER DxH
628019, 628018

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

USO PREVISTO

Agente litico de eritrocitos para la determinacion cuantitativa de la hemoglobina, la enumeracién de eritrocitos nucleados y el recuento y la estimacion del
tamario de leucocitos en los sistemas de analisis celular de UniCel DxH Coulter. Utilizar solo con diluyente COULTER DxH.

USUARIO PREVISTO

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

RESUMEN

El lisante celular COULTER DxH es un reactivo sin cianuro y se utiliza como agente litico con el fin de preparar una muestra de sangre completa diluida para
la determinacion cuantitativa de la hemoglobina y la enumeracién de leucocitos y eritrocitos nucleados.

PRINCIPIO

El lisante celular COULTER DxH es un reactivo sin cianuro. Se utiliza la metodologia de la oxihemoglobina porque la composicion del reactivo no contiene
iones de cianuro." En este método, se utilizan surfactantes para lisar los eritrocitos y liberar la hemoglobina. La hemoglobina liberada (oxihemoglobina)
reacciona con un antioxidante y un reactivo estabilizante, lo cual convierte la hemoglobina en un hemocromégeno estable, el cual se mide cuantitativamente
a una longitud de onda de absorbancia.

El reactivo litico solubiliza la membrana de los glébulos rojos a la vez que preserva la morfologia celular de los glébulos blancos y los eritrocitos nucleados
para poder contarlos y estimar su tamafio.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Sales de amonio cuaternarias............ccccceveeerieeennen. 5-80 g/L
SuUlfito SOAICO ...covvviiiiiiiiie e 1-5 g/L

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Estabilizadores

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
* lrrita los ojos.
. En caso de contacto con los ojos, lave inmediata y abundantemente con agua y acuda a un médico.
* No inhale ni ingiera el producto.
*+  NO REUTILICE EL RECIPIENTE.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Lisante celular ATENCION H316: Provoca irritacion cutanea leve.
COULTER DxH

H402: Nocivo para los organismos acuaticos.

P273: No dispersar en el medio ambiente.

P332+P313: En caso de irritacién cutanea: Consultar a un médico.
Bromuro de tetradeciltrimetilamonio < 3 % p/p

Cloruro de dodeciltrimetilamonio al 1-5 % p/p

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

*  Almacene el lisante celular COULTER DxH a una temperatura de 2-40°C.

. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
. Utilice el producto a las temperaturas indicadas en los manuales del instrumento o la ayuda en linea.
*  Los recipientes abiertos son estables durante 60 dias si se conservan segun las recomendaciones.

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

MATERIALES SUMINISTRADOS

Lisante celular COULTER DxH

MATERIALES NECESARIOS PERO QUE NO VIENEN INCLUIDOS

»  Suficientes reactivos COULTER para poder completar el analisis. Para los reactivos que se usan en el sistema, consulte las instrucciones de uso
(IFU) de los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter.

*  Ayuda del sistema o instrucciones de uso.

C86542-AA 10 of 59



PREPARACION

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

IMPORTANTE: si el producto se ha congelado parcial o completamente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el
instrumento, mézclelo invirtiéndolo suavemente. Instale y cargue el reactivo como esta indicado en los manuales del instrumento o en la ayuda en linea.
Compruebe que los recuentos de fondo sean aceptables antes de analizar muestras de pacientes.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Lisante celular COULTER DxH: 1 x 1 L

628018

Lisante celular COULTER DxH: 1 x 5 L

628019
MARCAS COMERCIALES

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

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

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

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

AVISO AL USUARIO

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

Historial de Revisiones
Revision AA, 03/2022

Publicacion inicial para incluir actualizaciones de documentacion para el cumplimiento de las regulaciones de diagndstico in vitro europeas (IVDR) (2017/746).
No se han introducido cambios en el producto ni en las instrucciones de uso.
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Agente de lise celular COULTER DxH
628019, 628018

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Agente de lise de eritrécitos para a determinagéo quantitativa de hemoglobina, enumeragao de glébulos vermelhos nucleados e contagem e determinagao
da dimenséo de leucdcitos em sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com diluente COULTER DxH.

UTILIZADOR PREVISTO

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

RESUMO

O agente de lise celular COULTER DxH, um reagente sem cianeto, € utilizado como um agente de lise para preparar uma amostra de sangue total diluida
para a determinagdo quantitativa de hemoglobina e enumeragéo de leucdcitos e glébulos vermelhos nucleados.

PRINCIPIO

O agente de lise celular COULTER DxH é um reagente sem cianeto. Visto que a composi¢do do reagente ndo contém ibes de cianeto, é utilizada a
metodologia de oxiemoglobina." Neste método, séo utilizados surfatantes para realizar a lise dos eritrocitos e libertar a hemoglobina. A hemoglobina libertada
(oxiemoglobina) reage com um antioxidante e um reagente estabilizador, convertendo a hemoglobina num hemocromogénio estavel que é quantitativamente
medido num comprimento de onda de absorvancia.

O reagente de lise solubiliza a membrana dos glébulos vermelhos, conservando, simultaneamente, a morfologia celular dos glébulos brancos e dos glébulos
vermelhos nucleados para respetiva contagem e determinagéo da dimenséo.

INGREDIENTES REATIVOS

Sais de amonio quaternario............cccevceeerieeenne 5-80 g/L
Sulfito de sOdio .......cceecveiiiiiiiiie 1-5 g/L

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Estabilizadores

AVISOS E PRECAUCOES
. Irritante para os olhos.
*  Em caso de contacto ocular, lave imediatamente com agua abundante e consulte um especialista.
*  Nao inalar e/ou ingerir.
+  NAO REUTILIZE A EMBALAGEM.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS

Agente de lise celular ATENCAO H316: Provoca irritagdo cutanea ligeira.
COULTER DxH

H402: Prejudicial para a vida aquatica.

P273: Evite a libertacdo para o ambiente.

P332+P313: Em caso de irritacdo cutdnea: Consulte um médico.
Brometo de tetradeciltrimetilamoénio <3% p/p

Cloreto de dodeciltrimetilamoénio 1-5% p/p

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
* Armazene o agente de lise celular COULTER DxH a 2-40°C.
*  Nao utilize o produto apos a data de validade ter expirado.

. Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na ajuda online.
*  As embalagens abertas permanecem estaveis durante 60 dias quando armazenadas conforme recomendado.
»  Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagdo em vigor.

MATERIAIS FORNECIDOS
Agente de lise celular COULTER DxH

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

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

*  AJUDA do sistema ou Instru¢des de utilizagao.
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PREPARAGAO

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

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversdo antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais de produto do seu
instrumento e/ou na ajuda online. Verifique se as contagens de fundo sdo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Agente de lise celular COULTER DxH — 1x 1L

628018

Agente de lise celular COULTER DxH — 1 x5L

628019
MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

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

Historico de revisoes
Revisdo AA, 3-2022

Langcamento inicial que inclui atualizagbes de documentagao para efeitos de conformidade com os Regulamento europeus para diagndstico in vitro (IVDR)
(2017/746). Sem alteragbes ao produto ou as instrugdes de utilizagao.
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COULTER DxH cellelyse
628019, 628018

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Erytrocytlyseringsmiddel til kvantitativ bestemmelse af haesmoglobin, optaelling af kerneholdige erytrocytter (NRBC) og opteelling og sterrelsesfordeling af
leukocytter pa UniCel DxH Coulter celleanalysesystemer. Ma kun bruges med COULTER DxH-fortynder.

TILSIGTET BRUGER

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

RESUME

COULTER DxH-cellelyse er et cyanidfrit reagens, der bruges som lyseringsmiddel til klargaring af en fortyndet fuldblodsprgve til kvantitativ bestemmelse af
haemoglobin og opteelling af leukocytter og kerneholdige erytrocytter (NRBC).

PRINCIP

COULTER DxH-cellelyse er et cyanidfrit reagens. Da reagenssammenszetningen ikke indeholder cyanidioner, anvendes oxyhaemoglobinmetodologien.” |
denne metode anvendes overfladeaktive stoffer til at lysere erytrocytterne og frigive haemoglobinen. Den frigivne haemoglobin (oxyhamoglobin) reagerer med
en antioxidant og et stabiliserende reagens, der omdanner haemoglobinen til et stabilt heemokromogen, som males kvantitativt ved en absorbansbglgeleengde.

Lyseringsreagenset solubiliserer den rgde cellemembran, mens det samtidig bevarer cellemorfologien for hvide blodceller og kerneholdige erytrocytter
(NRBC), der skal teelles og sterrelsesfordeles.

REAKTIVE INGREDIENSER

Kvarternaere ammoniumsalte...........ccccceeveveeennenn. 5-80 g/L
Natriumsulfit .......ccooviiiii e, 1-5 g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Stabilisatorer

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
« lrriterer gjnene.
. Kommer stoffet i @jnene, skylles straks grundigt med vand og laege kontaktes.
*  Ma ikke indandes og/eller indtages.
*+  GENANVEND IKKE BEHOLDER.

GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER DxH cellelyse |[ADVARSEL H316: Forarsager mild hudirritation.
H402: Skadelig for vandlevende organismer.
P273: Undga udledning til miljget.
P332+P313: Ved hudirritation eller udsleet: Sgg lsegehjzelp.
Tetradecyltrimethylammoniumbromid < 3% vaegt/veegt
Dodecyltrimethylammoniumchlorid 1-5% vaegt/veegt

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE
* COULTER DxH-cellelyse skal opbevares ved 2-40°C.
*  Produktet ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

*  Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i produktvejledningen til instrumentet og/eller onlinehjeelp.
+  Abnede beholdere er holdbare i 60 dage ved opbevaring som anbefalet.
«  Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

LEVEREDE MATERIALER

COULTER DxH cellelyse
MATERIALER, SOM ER PAKRZAEVET, MEN IKKE VEDLAGT

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

»  Systemhjeelp eller brugsanvisning.
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FORBEREDELSE
COULTER DxH-cellelyse er klar til brug. Udskift reagenset som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen.

VIGTIGT: Hvis produktet har vaeret delvist eller helt frosset, skal det lades opvarme til rumtemperatur. Bland produktet ved forsigtigt at vende det om, fgr det
placeres pa instrumentet. Installer og spaed reagensen som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen. Verificer, at
baggrundstallene er acceptable inden analysering af patientpraver.

PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH-cellelyse - 1 x 1L

628018

COULTER DxH-cellelyse - 1 x 5 L

628019
VAREMZARKER

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

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

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

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MEDDELELSE TIL BRUGER

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

Revisionshistorik
Revision AA, 03.2022

Forste udgivelse med henblik pa at inkludere dokumentationsopdateringer for at overholde den europeeiske forordning om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Ingen eendringer af produktet eller brugsanvisningen.
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COULTER DxH-cellysering
628019, 628018

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Lytiskt amne for erotrocyter for kvantitativ bestdmning av hemoglobin, upprékning av NRBC samt rakning och storleksbeddmning av leukocyter pa UniCel
DxH Coulter-cellanalyssystemen. Endast for anvandning med COULTER DxH-utspadningsmedel.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

COULTER DxH-cellysering, en cyanidfri reagens, anvands som ett lytiskt &mne for att forbereda ett utspatt helblodsprov for kvantitativ bestdmning av
hemoglobin och rakning av leukocyter och NRBC.

PRINCIP

COULTER DxH-cellysering &r en cyanidfri reagens. Eftersom reagenset saknar cyanidjoner anvénds oxyhemoglobinmetodiken.! | den har metoden
anvands tensider for att lysera erytrocyterna och frigéra hemoglobinet. Det frigjorda hemoglobinet (oxyhemoglobin) reagerar med en antioxidant och en
stabiliseringsreagens for att férvandla hemoglobinet till ett stabilt hemokromagen vilket mats kvantitativt pa en absorberande vaglangd.

Den lytiska reagensen l6ser upp det réda blodkroppsmembranet samtidigt som det bevarar den cellulara morfologin for den vita blodkropp och NRBC som
ska réknas och storleksbedémas.

REAKTIVA INGREDIENSER

Kvartdra ammoniumsalter.............cccccocevevnienne 5-80 g/L
Natriumsulfit ........covoiiiii e, 1-5g/L

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Stabiliseringsmedel

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
* lrriterar 6gonen.
»  Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
* Inhalera och/eller intag inte.
+  ATERANVAND INTE BEHALLAREN.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER VARNING H316: Orsakar mild hudirritation.
DxH-cellysering

H402: Skadligt for vattenlevande organismer.

P273: Undvik utslapp i miljon.

P332+ P313: Vid hudirritation eller utslag: Sék lakarhjalp.
Tetradecyltrimetylammoniumbromid < 3 % vikt/vikt
Dodekyltrimetylammoniumklorid 1-5 % vikt/vikt

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING
*  Forvara COULTER DxH-cellysering i 2—40°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
* Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandbdcker och/eller online-hjalp.
+  Oppna behallare &r stabila i 60 dagar om de férvaras enligt rekommendation.
»  Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

MEDFOLJANDE MATERIAL

COULTER DxH-cellysering

NODVANDIGA MATERIAL SOM INTE INGAR

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

+  SYSTEMHJALP och bruksanvisning.
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BEREDNING

COULTER DxH-cellysering ar klar att anvéndas. Byt ut reagenserna sa som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjalpen.

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

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH-cellysering— 1 x 1L

628018

COULTER DxH-cellysering — 1 x 5 L

628019
VARUMARKEN

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

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

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

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ANVANDARMEDDELANDE

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

Revisionshistorik

Revision AA, mars 2022

Initial lansering for att ta med dokumentationsuppdateringar for efterlevnad av Europeiska unionens férordning om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (IVDR) (2017/746). Inga forandringar av produkten eller bruksanvisningen.
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COULTER DxH cellelyse
628019, 628018

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Lytisk erytrocyttmiddel for kvantitativ bestemmelse av hemoglobin, opptelling av NRBC samt for a telle og finne sterrelsen pa leukocytter pa UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer. Brukes bare sammen med COULTER DxH fortynner.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

COULTER DxH-cellelyse er et cyanidfritt reagens, som brukes som et lytisk middel for & klargjere en fortynnet helblodprgve for kvantitativ bestemmelse av
hemoglobin og opptelling av leukocytter og NRBC.

PRINSIPP

COULTER DxH cellelyse er et reagens uten cyanid. Fordi reagenssammensetningen ikke inneholder cyanidioner, benyttes oksyhemoglobinmetodologi.
| denne metoden brukes surfaktanter til & lysere erytrocyttene og frigjgre hemoglobinet. Det frigjorte hemoglobinet (oksyhemoglobin) reagerer med et
antioksidant og et stabiliserende reagens, som konverterer hemoglobinet til et stabilt hemokromogen, som kvantitativt males ved en absorbansbglgelengde.

Det lytiske reagenset lgser opp de rade blodcellenes membran, samtidig som cellemorfologien til de hvite blodcellene og NRBC bevares for & gjere det mulig
a telle og finne sta@rrelsen pa dem.

REAKTIVE INGREDIENSER

Kvaternaere ammoniumsalter ......................... 5-80 g/L
Natriumsulfitt ........ccooviiiii e 1-5g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Stabilisatorer

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
« lrriterer gynene.
*  Ved kontakt med gynene skal det umiddelbart skylles med rikelig vann. Ta kontakt med lege.
*  Ma ikke innandes og/eller svelges.
+  IKKE BRUK BEHOLDEREN PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER DxH cellelyse |[ADVARSEL H316: Forarsaker mild hudirritasjon.
H402: Skadelig for liv i vann.
P273: Unnga utslipp til miljget.
P332+P313: Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
Tetradecyltrimetylammoniumbromid < 3 % w/w
Dodecyltrimetylammoniumklorid 1-5 % w/w

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING
*  Oppbevar COULTER DxH cellelyse ved 2—40°C.
. Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
. Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets produkthandbaker og/eller Online hjelp.
+  Apnede beholdere er stabile i 60 dager nar de oppbevares som anbefalt.
»  Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter.

MEDFOLGENDE MATERIALER

COULTER DxH cellelyse
NGDVENDIG MATERIALE SOM IKKE FGLGER MED

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

*  Se systemhjelp eller bruksanvisning.
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KLARGJQRING
COULTER DxH cellelyse er klar til bruk. Erstatt reagenset i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp.

VIKTIG: Hvis produktet har veert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Bland produktet ved & vende det forsiktig fer det plasseres
pa instrumentet. Monter og prim reagenset i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp. Kontroller at bakgrunnstallene er akseptable,
for pasientprgver analyseres.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH cellelyse -1 x 1L

628018

COULTER DxH cellelyse — 1 x5 L

628019
VAREMERKER

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

TILLEGGSINFORMASJON

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

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MERKNAD TIL BRUKER

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

Revisjonshistorikk

Revisjon AA, 03.2022

Opprinnelig utgivelse som inkluderer dokumentasjonsoppdateringer for samsvar med europeiske forskrifter for in vitro-diagnostikk (IVDR) (2017/746). Ingen
endringer i produkt eller bruksanvisning.
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AuTIKO avTidpaoTthpio KuTTdpwv COULTER DxH
628019, 628018

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

AUTIKOG TTApAyOVTOG €PUBPOKUTTAPWY YIO TOV TTOCOTIKO TTPOCdIopIoud TNG aiyoo@aipivng, Tnv katapétpnon twv NRBC kal Tnv Katauétpnon Kal Tov
TTPOGBIOPICUO TOU PEYEBOUG TWwV AEUKOKUTTAPWY OTa cuoTripata KuttapikAg avaiuong UniCel DxH Coulter. Na xpnoiyotroigital yévo PE TO apaIwTIKO
COULTER DxH .

NMPOBAEMOMENOZ XPHZTHZ

H Trapoloa cuokeur] TTpoopileTal yia XpAon atré eTTayyeAPATIa EpyaaTNEIOU.

2YNOWH

To AuTik6 avmidpaoTrpio kuttdpwv COULTER DxH , éva avmidpacTripio xwpig Kuavidlo, XPNOIMOTIOIEITAl WG AUTIKOG TTAPAYovTag yia TNV TTOPACKEUR
apaiwpévou deiypaTog oAIKoU aiaTog yia TOV TTOCOTIKO TTPOCBIOPITHS TG AINOCPAIPIVNG KAl TNV KATAPETPNON TwV AEUKOKUTTApwWY Kal Twv NRBC.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To AuTiké avTidpaoTripio KutTdpwv COULTER DxH eivail éva avmidpacoTrpio mou Oev TepiExel kuavidio. KabBwg n olvBeon Tou avmidpacTnpiou dev
TTEPIEXEl 16VTA Kuavidiou, XpnoiuoTroleital peBodoAoyia ofuaigoo@aipivng.” =tn uéBodo auth, yia TN AUon Twv £pUBPOKUTTAPWY Kal TNV aTTEAEUBEpWaN
NG AIJOCPAIPIVNG XPNOCIKOTTOIOUVTAI ETTIPAVEIODPACTIKOI TTapdyovTeg. H atreAeuBepwuévn aipoogaipivn (ofuaigoa@aipivn) avtidpd e avTIoEEIdWTIKG Kal
0TABEPOTTOINTIKG AVTIOPACTAPIO, HETATPETTOVTOG TNV AINOCPAIPIVN O OTOBEPO AIPOXPWHOYOVO, TO OTTOI0 HETPATAI TTOCOTIKA O€ PFKOG KUPATOG aTToppoO®nonG.

To AuTIKO avTIdPacTrpIo SIGAUTOTIOIE! TN JEPRPAVN TWV EPUBPWIV AINOTPAIPIWY, EVW TAUTOXPOVA JIATNPEI TNV KUTTAPIKF HOPPOAOYIa TwV AEUKWV QIHOCAIpiwV
kal Twv NRBC, trpokeipévou va gival duvath n KatapéTpnan Kai o Tpoadiopiopdg Tou peyéBoug Toug.

ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

AAOTA TETAPTOTAYOUG OHHPWVIOU .o 5-80 g/L
OEINBEG VATPIO .enveenieeeiieeieesiieeieesieeaeens 1-5 g/L

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

2100€pOTTOINTEG

MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
*  EpeBiCel Ta pama.
. >& TTEPITITWON ETTOQPAG PE Ta PATIO, EETTAUVETE aPéoWG e ApOovo vePOd Kal {NTACTE 1ATPIKI) GUUBOUAR.
. Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KOTOTTIVETE.
*  MHN ENANAXPHZIMOMMOIEITE TON NEPIEKTH.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA GHS
AUTIKO avTI®PaCTHPIO MPOZOXH H316: MNpokaAei A0 peBICPO TOU BEPUATOG.
KUTTApWV
COULTER DxH

H402: EmBAaBég yia udpoBiouc opyaviguoua.

P273: AtTo@uyeTe TNV EAEUBEPWOT) TOU OTO TTEPIBAAAOV.
P332+P313: Edv mapatnpnBei epebioudg Tou SEpUATog:
2 UUBOUAeUTEITE/ETTIOKEQTEITE YIOTPO.

Bpwpiouxo TeTpadekuloTpipeBuiappwvio <3% K.fB.
XAwpI10Ux0 dwdeKUAOTPINEOUAaUUWVIO 1-5% K.[3.

OYAA=H, ZTAOGEPOTHTA KAI ANOPPI¥YH
*  ®Quldooete To AuTiké avTidpaoTrplo kuttdpwv COULTER DxH oToug 2—40°C.
¢ Mnv XpnoIYOTIOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
*  XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOGV OTIG BEPUOKPATIEG TTOU avaypdgovTtal aTa eyxelpidia TTPoidGVTog R/kal aTNV NAEKTPOVIKN BorBgia Tou opydvou.
*  O1 TePIEKTEG TTOU £XOUV avoIxTEi ival oTaBepoi yia 60 nuépeg 6Tav UAGooOVTAl CUP@PWVA UE TIG TUVIGTWHEVEG OdNYiEG.

. H améppiyn Twv atroBAATWY TTPOIOVTWY, KN XPNOIMOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY KAl HOAUCGHUEVWY CUOKEUACIWY TTPETTEI VO TTPAYHATOTTOIEITAI CUPQWVA JE
TOUG OPOCTIOVOIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

NMAPEXOMENA YAIKA

AuTiké avtidpaoTtipio kuttdpwyv COULTER DxH

YAIKA TOY AMAITOYNTAI, AAAA AEN MNMAPEXONTAI

. Emapkn avnidpactipia COULTER yia tnv oAokAfpwaon Tng avdAuong. lNa ta avTidpaoTApIa TTOU XPNOIPOTToIoUvVTal 0TO GUCTNUA, OVOTPEETE OTIG
0odnyieg xprong Twv cuoTNUATWY KUTTApIKAG avaluang UniCel DxH Coulter.

+  BOHOEIA guothuatog i Odnyieg xprAong.
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NMPOETOIMAZIA

To AuTiké avTidpaoTrpio kKuttdpwv COULTER DxH eivai éToiyo yia xprion. AvTIKaBIoTATe TO avTIOPACTAPIO CUPPWVA UE TIG 0dnYieg OTa £yXEIPIOIA TTPOIGVTOG
f/kal oTNV NAEKTPOVIKN BoRBeIa Tou opydvou TTIOU XPNCIUOTIOIEITE.

ZHMANTIKO: Av 10 TTpOoidV £XEl KATaWuxOEei HEPIKWG 1) TTARPWG, APr)OTE TO VA ATTOKTNOEI BeppoKpacia dwuaTiou. AvadelaTe TO TTPOIOV avaTtodoyupilovTag
TO PE TTIPOCOXN, TIPIV TO TOTTOBETAOETE OTO Opyavo. EykataoTtroTe kai eKTTAUVETE TO QvTIOPACTAPIO CUUPWVA UE TIG 0dNYieg oTa yXelpidla TTPoidvTOoG ri/Kal
oTNV NAEKTPOVIKN BoriBeia Tou opydvou. ETTaAnBelaTe 611 o1 TIEG UTTORABPOU gival aTTOSEKTEG TTPIV ATTO TNV avAAuon SEIYHATWY ACBEVWV.

AIAGEZIMOTHTA MNPOIONTOX
AuTIKO avTiIOpaoTrpio KuTTdpwy COULTER DxH -1 x 1L

628018

AuTiké avTidpaaTrpio kuttTdpwv COULTER DxH -1 x5 L

628019
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuttoTroinuévo AOyOTUTIO Kal T GAUATA TTPOIOVTWY Kal UTTNpeciwy TnG Beckman Coulter Tou avagépovTal ato apdv gival
EUTTOPIKG OApaTa ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg Kal oe AAAEG XWPEG.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ
To Glossary of Symbols (MTAwoadpio cupBoAwv) eival diaBéoipo otn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs péow avadrnTnong Tou Kwdikou €idoug CO7163.
Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO €va i TTEPIOCCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Ma TTepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUOTIKOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter oo 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) f ge Tov TOTTKO avTitpdowTo Tng Beckman Coulter.

To OeATio dedopévwy aog@aAeiag diatiBetal oTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMOIHZH INA TON XPHXTH

Ma aoBevr/xpnotn/Tpitoug otnv Eupwtraikr ‘Evwaon kal o€ Xwpeg Ye duolio pubuioTikd kaBeatwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTika ue 1a in vitro dlayvwoTIKEG
1aTPIKES OUOKEUES). Edv, katd Tn Xpron auTig TNG CUOKEUAG 1 WG OTTOTEAECUA TNG XPAONG TG, TTPOoKUWEl ooBapd TTEPIOTATIKO, AVAQEPETE TO OTOV
KOTAOKEUOOTH f/kal oTov £§0uciod0TNUEVO aVTITIPOOWTTO Kal OTIG €BVIKEG aPXEG TNG XWPA GTNV OTIoix KATOIKEITE.

loTopiké avaBswpnoewyv

AvaBewpnon AA, 03/2022

H apxikn ékdoon TrepIAapBAavel EVNPEPWOEIG TEKUNPIWONG Yia GUPPOPPWON PE Toug Eupwaikoug KavovigpoUg yia Ta in vitro diayvwoTIKE IaTpOoTEXVOAOYIKG
mpoidvTa (IVDR) (2017/746). Aev utrdpyxouv aAAayEg OTIG 0dnYieg XPAONG TOU TTPOIOVTOG.
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COULTER DxHEIILZ 1 X
628019, 628018

RKELCTASDHAERR
L- 29 F
Az

UniCel DxH Coulter#if3f##7 > AT ATAEI/ O OER, NRBCOFH, BSTICHAMKOAN I ME LT A DU T ERET 2 - O FRMEKE
mETY, HFCOULTERDXHERA EHAL T LEE LV,

HRIL—Y—
COFNARG, REZOREEMRFEATHCEEBELTVET,
B=

COULTERDxHEILZ 4 XlF, AEJOEVOERBRSTICHONKRE LNRBCOFHZENE L EHFRENBRGORARCANFE L THERATS, >
FoAHMT7I)—OREETT,
R

COULTERDXHEILZ A AR T Y7V —0OHEETY ., ZREOEBRWICBE S TS AUNFBEABVED, FFIATIOEVEZEZ/FALE
T, 'COFETRE, AEEXRERNAL THRONKREREL, ATITOECZBHEEET, BRLEATIOEY (FFIAEIOEY ) BRRIL
BB LT REMERERSL. ATTAOEVZRELEATIVOT—TVICEBLET, chZE, RIUERTEELE T,

ABEMAIE, FORBEZABLIZERRBIC., DV RBITFADTORNKEBZHMKRBESTICNRBCOMBEEZHIZTL LT,

-85
BIVRT VTSI LIE e 5-80 g/L
i1l AU K 3 1-5 g/L

kRIS

22

inthszBﬁE
BCRMS Y.
BEASEBEUESCAROKTHRL, BEMOFETERFTI LW,
BAFLEFERLEVTEE W,

- BBEBRALELTIEEL,

GHS \¥— k48

COULTERDxHEIL S 1 |24 H316 : BE O K & #&.
%

H402 : KEEYICEE

P273 : REANOREBZEBTD &,

P332+P313 : RERIBANA LU HE  ENORE/FLUEZTD L,
BRUUTRSTFIINRNIXFINTEZJ L <3%wiw
BURFIIILRNIXFILTCEZTALA~5% wiw

ﬁ% REMH. BRUER
COULTER DxH /L5 14 X F2-40°CTHREL TS EE L,
FRAPRZRORBEIFEALBEVTIEETY,
HRE, BEONZ1T7ILEERAVSAUALTCRBE A TVRBRETIEHSEE W,
s BRBREIHEBIHK>~TREITLE, HHBOBERETT.
BEY, FUVRLBITBRENENYT—JFEP, MEITARANICH > TEELTSEEL,

*ﬂnnL?ﬁh%’B@
COULTER DxHE LS A X
TWDﬂﬁHﬁHBQHEIIBOD
AHEETTHOK 9 EBOCOULTEREE, ¥ A7 ATHEATBHEIC DLW TR, UniCel DxH Coulterz LS — 5 # > A7 LADIFUE BB L
_C<7"?EL‘

JATOLANLT R EFBRBRAE,

C86542-AA 22 of 59



AR

COULTERDxH ELZ A AR, ZOFRRIFAVLLETET., CEAOKBEORBNZITLFERAVSAUALTOERICHE > THREEZRBRL
TLEZ W,

EE: HEr8o0. 55VEE2CRELTOSBAE, TRCRLTKEE), RREEECRETSHCBACEAL T AT, HEGEE
ORERAI-IFNELBAY A YALTOERLHE I TAVAR—ILL, TSV TLTIEE N, BERKESINI B, NvIT5>
KA BT THD C L EBBL T E L,

ﬂ [ |

AR

COULTERDxH /LT A4 X -1x1L
628018

COULTERDxH £ 54 X -1x5L
628019

CZIZEEE L TWBBeckman Coulter, AdY—7, BS5TIIRY ITY - A—LEZ—ORBB LY —EAI—VE, Ry oI J-LE—0
KES LT ZTOMOBEICH THHELBEREETT,

Tt

Glossary of Symbols ( 25 —% ) I&. beckmancoulter.com/techdocsiZ T, HBAESCO7T1632RREITDEAFTEET,

12U LOEHFTRESNTVS AN BV ET, - www.beckmancoulter.com/patents 2SR L T & L

BNEHICEL T, FLFBEELTVIRHRESZTEY ICK 2 £5E, Beckman Coulter®7R Y ~ 3 4 2/800-526-7694 ( KEXLEHFH ) ICHE
FBESIEET2H. BFYOREBECEBZL LTV,

[sps] Ze2MHFT—R> — NI&. beckmancoulter.com/techdocs TAF TE £ T,

dA—HY—A0EA
BNES & & CRBIHE N BN ES
AORR. EARERNRELL

REBITREH
WETHFESAA, 2022/3
RN S HT AEAMEE AL (IVDR ) (2017/746) CEMT B EHOXBERELCNM Y U —ANECERHBRCEERS Y E LA,

G

ER—QEQRE/II—Y—/BE=H ( AAZHEBEBELH017/746/EU ) 22OV T, ABEOEARELGE
BE. BiEn

BErF/FELERIBRERBESSTICHENTRBBICHREL TSEEL,
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Lasteliy lizavimo reagentas ,,COULTER DxH“
628019, 628018

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Eritrocity lizavimo agentas, skirtas hemoglobino kiekybiniam nustatymui, NRBC skai¢iavimui ir leukocity skai€iavimui bei rasiavimui pagal dydj ,Coulter”
Igsteliy analizés sistemose ,UniCel DxH*“. Naudoti tik su ,COULTER DxH" skiedikliu.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

+COULTER DxH “ Igsteliy lizavimo reagentas naudojamas kaip lizavimo agentas, kurio sudétyje néra cianido ir kuris naudojamas kaip litinis agentas atskiestam
viso kraujo meginiui paruosti kiekybiniam hemoglobino nustatymui ir leukocity bei NRBC skaiciavimui.

PRINCIPAS

,COULTER DxH “ Igsteliy lizavimo reagentas yra paruo$tas naudoti. Kadangi reagento sudétyje néra cianido jony, taikoma oksihemoglobino metodologija.’
Taikant §j metodg eritrocitams lizuoti ir hemoglobinui atpalaiduoti naudojamos pavirSiaus aktyviosios medziagos. Atpalaiduotas hemoglobinas
(oksihemoglobinas) reaguoja su antioksidantu ir stabilizuojanCiu reagentu ir virsta stabiliu hemochromogenu, kuris kiekybiSkai matuojamas sugerties
bangos ilgiu.

Lizavimo reagentas istirpdo eritrocity membrang ir tuo paciu i§saugo leukocity ir NRBC Igsteliy morfologijg, kad juos bity galima suskaiciuoti ir jvertinti dyd;.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Ketvirtinés amonio druskos..........c.cccecceveeieeennnns 5-80 g/l
Natrio SUIfitas ........ccceerieeiiiiiierie e 1-5 g/l

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Stabilizatoriai

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
» Dirgina akis.
. Patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis j gydytojg.
*  Nejkveépti ir (arba) nenuryti.
+  TALPYKLES NENAUDOTI PAKARTOTINAL.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Lasteliy lizavimo ATSARGIAI H316: sukelia nedidelj odos dirginima.
reagentas
,COULTER DxH"

H402: kenksminga vandens organizmams.

P273: saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P332+P313: jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Tetradeciltrimetilamonio bromidas < 3 % w/w
Dodeciltrimetilamonio chloridas 1-5 % w/w

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

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
Lasteliy lizavimo reagentas ,COULTER DxH*

REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

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

+  Sistemos ZINYNAS arba naudojimo instrukcija.
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PARUOSIMAS

Lizavimo reagentas ,COULTER DxH “ yra paruos$tas naudoti. Reagentg keiskite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame zinyne
pateikty nurodymuy.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uzSalgs, leiskite jam susilti iki kambario temperatiros. PrieS dédami j prietaisg gaminj iSmaisykite atsargiai
pavartydami. Reagentg jdékite ir pildykite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne pateikty nurodymy. Prie$ analizuodami
paciento méginius patikrinkite, ar foninio skaiciavimo rezultatai priimtini.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

Lagsteliy lizavimo reagentas ,COULTER DxH* -1 x 11

628018

Lasteliy lizavimo reagentas ,COULTER DxH“ -1 x 51

628019
PREKIU ZENKLAI

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

PAPILDOMA INFORMACIJA

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

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

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

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

PASTABA NAUDOTOJUI

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

Perziury istorija

Perzitra AA, 2022-03

Pradiniame leidinyje pateikti dokumenty atnaujinimai, siekiant atitikties Europos in vitro diagnostikos reglamentams (IVDR) (2017/746). Gaminio arba
naudojimo instrukcijos pakeitimy néra.
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COULTER DxH sejtlizalo
628019, 628018

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Eritrocita-lizaldszer hemoglobin-meghatarozashoz, NRBC szamlalashoz, leukocitaszamlalashoz és méretmeghatarozashoz UniCel DxH Coulter sejtanalizald
rendszereken torténé hasznalatra. Kizarélag a COULTER DxH higitdszerrel hasznalhaté.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkozt csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A COULTER DxH sejtlizal6 szer cianidmentes reagens, amely lizaléreagensként hasznalatos hemoglobin kvantitativ meghatarozasara, illetve leukocita- és
NRBC-szamlalasra szolgald higitott teljesvér-mintak készitéséhez.

MUKODESI ELV

A COULTER DxH seijtlizalé reagens nem tartalmaz cianidot. Mivel a reagens nem tartalmaz cianidot, az oxihemoglobin-maédszert kell alkalmazni.! Ebben
az esetben felliletaktiv anyagok keriilnek felhasznalasra az eritrocitak lizélasa és a hemoglobin felszabaditdsa érdekében. A felszabadult hemoglobin
(oxihemoglobin) reakcidba Iép egy antioxidanssal és egy stabilizalé reagenssel, és ennek hatasara stabil hemokromogén képzdédik, amely kvantitativan
mérhetd egy bizonyos abszorbancia-hullamhossz alapjan.

A lizaléreagens feloldja a voOrOsvértestek membranjat, mig megérzi a fehérvérsejtek és az NRBC sejtek sejtmorfologigjat a szamlalashoz és a
méretmeghatarozashoz.

REAKTIV OSSZETEVOK

Kvaterner ammaoniumsok......5-80 g/L
Natrium-szulfit......1-5 g/L

NEM REAKTiV OSSZETEVOK

Stabilizatorok

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
* A szem irritacidjat okozza.
*  Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
* Ne lélegezze be, és ne nyelje le!
+  NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYT.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
COULTER DxH seijtlizalé |FIGYELEM! H316: Enyhe borirritaciot okoz.
H402: Artalmas a vizi élévilagra.
P273: Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P332+P313: Bérirritacié vagy esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
Tetradecil-trimetil-ammadnium-bromid < 3% s/s
Dodecil-trimetil-ammanium-klorid 1-5% s/s

TAROLAS STABILITAS ES HULLADEKKEZELES
A COULTER DxH sejtlizalé szert 2-40°C hémérsékleten kell tarolni.
* Ne hasznalja a terméket a lejarati id6n tul.

*  Aterméket a késziilék hasznalati utmutatéjaban és/vagy az online sigéban megadott h6mérsékleten tarolja.
* Az ajanlott tarolas mellett a nyitott taroléedények 60 napig stabilak.

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

SZALLITOTT ANYAGOK

COULTER DxH seijtlizalo

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

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

* Arendszer sugoja vagy a hasznalati utasitas.
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ELOKESZITES
A COULTER DxH sejtlizalo szer felhasznalasra kész. A reagens cseréjét a késziilék kézikdnyvében és/vagy az online sigdéban megadott médon kell végezni.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahé6mérsékletre melegedni. A készilékbe helyezés el6tt dvatosan keverje meg
megforditassal. A termék kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon adagolja és tdltse fel a reagenst. A betegmintak elemzése elétt
ellendrizze, hogy a hattérértékek elfogadhatdk-e.

A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER DxH sejtlizalé -1 x 1L

628018

COULTER DxH seijtlizalo —1 x5 L

628019
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 Egyestlt Allamokban és mas orszagokban.

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

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

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

A FELHASZNALO FIGYELMEBE

Az Eurdpai Uniéban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai gyégyaszati eszk6zdkrél)
rendelkezé orszagokban él6 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjuk, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos terileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatosagnak.

Valtoztatasi el6zmények

AA verzié, 2022. 03.

Els6 kiadas, amely tartalmazza a dokumentacio frissitéseit az eurdpai in vitro diagnosztikai rendeleteknek (IVDR) (2017/746) valo megfelelés érdekében. A
termék és a hasznalati utasitas nem valtozott.
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Odczynnik COULTER DxH do lizy komérek
628019, 628018

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

PRZEZNACZENIE

Preparat do lizy erytrocytéw do ilosciowego oznaczania hemoglobiny, liczenia NRBC oraz liczenia i okreslania wielkosci leukocytéw na systemach analizy
komérkowej UniCel DxH Coulter. Uzywac wylgcznie z rozcienczalnikiem COULTER DxH.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyréb jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Preparat do lizy komérek COULTER DxH, odczynnik niezawierajgcy cyjanku, jest stosowany jako preparat do lizy do przygotowywania rozcienczonych probek
krwi petnej do iloSciowego oznaczania hemoglobiny i liczenia leukocytéw i NRBC.

ZASADA DZIALANIA

Odczynnik COULTER DxH do lizy komérek nie zawiera cyjankéw. Ze wzgledu na to, ze odczynnik nie zawiera jondw cyjankowych, stosowana jest
metoda oksyhemoglobinowa.! W tej metodzie do lizy erytrocytéw i uwolnienia hemoglobiny wykorzystywane sg $rodki powierzchniowo czynne. Uwolniona
hemoglobina (oksyhemoglobina) reaguje z antyoksydantem i odczynnikiem stabilizujgcym, przeksztatcajgc hemoglobine do stabilnego hemochromogenu,
ktory jest mierzony ilosciowo przy dtugosci fali absorbancji.

Odczynnik lityczny powoduje solubilizacje btony komérkowej krwinek czerwonych jednocze$nie zachowujac krwinki biate i morfologie komérkowa NRBC do
zliczania i okres$lania rozmiaréw.

SKLADNIKI REAKTYWNE
Czwartorzedowe sole amonowe ...........ccccueeevveeennnnen. 5-80 g/L
SIarczyn SOAU ......ccoeeviiiiiieiieeeee e 1-5g/L

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

Substancje stabilizujgce

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
*  Dziata draznigco na oczy.
*  Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegng¢ porady lekarza.
*  Nie wdycha¢ i (lub) nie potykac.
+  NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKA.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Odczynnik UWAGA H316: Dziata umiarkowanie draznigco na skore.
COULTER DxH do lizy
komorek

H402: Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

P273: Unika¢ uwalniania do srodowiska.

P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Bromek tetradecylotrimetyloamoniowy < 3% w/w

Chlorek dodecylotrimetyloamonowy 1-5% w/w

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE
Preparat do lizy komérek COULTER DxH nalezy przechowywaé w temperaturze 2—40°C.

*  Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

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

»  Otwarte pojemniki sg stabilne przez 60 dni w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.

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

MATERIALY DOSTARCZONE

Odczynnik COULTER DxH do lizy komérek

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

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

+ POMOC dla systemu lub instrukcja uzycia.
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PRZYGOTOWANIE

Preparat do lizy komérek COULTER DxH jest gotowy do uzycia. Odczynnik nalezy wymienia¢ zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora i (lub) pomocy
online.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt czesciowemu lub catkowitemu zamroZzeniu, nalezy pozostawi¢ go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem w analizatorze produkt nalezy wymiesza¢ odwracajgc delikatnie. Odczynnik nalezy umiesci¢ w analizatorze, a nastepnie przeprowadzi¢
zalewanie w analizatorze zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora lub pomocy online. Przed wykonaniem analizy prébek pobranych od pacjentéw
nalezy zweryfikowac¢ liczebnosci dla tta.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Preparat do lizy komérek COULTER DxH — 1 x 1L

628018

Preparat do lizy komérek COULTER DxH — 1 x5 L

628019
ZNAKI TOWAROWE

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

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

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Historia zmian

Wersja AA, 03.2022

Pierwsze wydanie obejmuje aktualizacje dokumentacji pod kgtem zgodnosci z europejskim rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro (IVDR) (2017/746). Brak zmian w produkcie i tresci instrukcji uzycia.
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Bunééna lyza COULTER DxH
628019, 628018

Pouze pro diagnostiku in vitro

V USA pouze na lékaisky predpis.

URCENE POUZITI

PFipravek pro lyzu ¢ervenych krvinek pro kvantitativni stanoveni hemoglobinu, zjisténi po¢tu jadernych ¢ervenych krvinek (NRBC) a uréovani poctu a velikosti
bilych krvinek v systémech bunécéné analyzy UniCel DxH Coulter. Pouzivejte pouze s diluentem COULTER DxH.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouZiti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Bunééna lyza COULTER DxH je reagencie bez obsahu kyanidli a pouziva se jako lyzaéni pfipravek pfi pfipraveé nafedéného vzorku pIné krve pro kvantitativni
stanoveni hemoglobinu a pro uréeni poctu bilych krvinek a jadernych €ervenych krvinek (NRBC).

PRINCIP

Pripravek pro bunéénou lyzu na pfistrojich COULTER DxH je reagencie bez obsahu kyanidll. ProtoZe tato reagencie neobsahuje kyanidové ionty, pouziva
se metodologie s oxyhemoglobinem." V této metodé se k lyzovani ¢ervenych krvinek a uvolnéni hemoglobinu pouzivaji surfaktanty. Uvolnény hemoglobin
(oxyhemoglobin) reaguje s antioxidantem a stabiliza¢ni reagencii, ¢imz se hemoglobin pfevede na stabilni hemochromogen, ktery je kvantitativné méren
pomoci absorbance pfi pfislusné vinové délce.

Lyzaéni reagencie rozpousti membranu éervenych krvinek a sou¢asné zachovava bunéénou morfologii bilych krvinek a jadernych éervenych krvinek (NRBC)
pro zjiStovani poctu a velikosti.

REAKTIVNi SLOZKY

Kvartérni amonné soli ...........cccoeveeeniieenns 5-80 g/l
SifiCitan sodNY ..o 1-5 g/l
NEREAKTIVNi SOUCASTI

Stabilizatory

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
+  Drazdi ogi.
»  Prizasazeni o¢i okamzité dukladné vyplachnéte vodou a vyhledejte lIékafskou pomoc.
*  Nevdechujte ani nepozivejte.
+ NADOBU NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Bunécna lyza VAROVANI H316: Zpusobuje mirné podrazdéni kize.
COULTER DxH

H402: Skodlivy pro vodni organismy.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

P332+P313: Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
Tetradecyltrimethylammonium bromid < 3 % hmotnost/hmotnost
Dodecyltrimethylamoniumchlorid 1-5 % hmotnost/hmotnost

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE
Bunéénou lyzu COULTER DxH skladujte pfi teploté 2—40°C.
»  Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. PFipravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v produktovych pfiru¢kach pfistroje a/nebo napoveédé online.
*  Otevrené nadoby jsou stabilni po dobu 60 dnd, jsou-li skladovany doporu¢enym zplisobem.
*  Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

POSKYTNUTE MATERIALY

Bunécna lyza COULTER DxH
DALSi POTREBNE MATERIALY, KTERE SE S KAZETAMI NEDODAVAJI

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

+  NAPOVEDA k systému nebo navod k pouZiti.
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PRIPRAVA

Bunécéna lyza COULTER DxH je pfipravena k pouziti. Vymérite reagencii podle pokyn( v navodech k pouziti pFislusnych pfistroji a pfipadné v napovéde
online.

DULEZITE UPOZORNENI: Céaste&né nebo zcela zmrazeny produkt ponechte zahFat na pokojovou teplotu. Pred vioZzenim do pfistroje produkt promicheijte
jemnym prevracenim. Instalaci a naplnéni reagencii provadéjte dle pokynt v navodech k produktu anebo v napovédé online pro dany pfistroj. Pred
analyzovanim vzorkd od pacientl zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné urovni.

DOSTUPNOST PRODUKTU

Bunécnéa lyza COULTER DxH — 1 x 1 |

628018

Bunééna lyza COULTER DxH — 1 x 51

628019
OCHRANNE ZNAMKY

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

DALSi INFORMACE

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

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

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

OZNAMENI UZIVATELI

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

Historie revizi

Revize AA, 3. 2022

Prvni verze obsahuje aktualizace dokumentace tak, aby byly spinény poZadavky evropskych predpis(i pro diagnostiku in vitro (IVDR) (2017/746). Zadné
zmény vyrobku nebo navodu k pouZiti.
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Bunkova lyza COULTER DxH
628019, 628018

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Lyticky prostriedok na lyzu erytrocytov na kvantitativne stanovenie hemoglobinu, po¢itanie jadrovych erytrocytov a na zistovanie poctu a velkosti leukocytov
v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter. Pouzivajte iba s riediacim roztokom COULTER DxH.

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Bunkova lyza COULTER DxH, bezkyanidové ¢inidlo, sa pouziva ako lyticky prostriedok na pripravu zriedenej vzorky plnej krvi kvéli kvantitativnemu stanoveniu
hemoglobinu a stanoveniu poctu leukocytov a jadrovych erytrocytov.

PRINCIP

Bunkova lyza COULTER DxH je bezkyanidové &inidlo. KedZe toto &inidlo neobsahuje kyanidové iény, pouziva sa oxyhemoglobinova metodika." Pri tejto
metode sa na lyzu erytrocytov a uvolnenie hemoglobinu vyuzivaju povrchovo aktivne latky. Uvolneny hemoglobin (oxyhemoglobin) reaguje s antioxidantom
a stabilizacnym cinidlom, ¢im sa hemoglobin meni na stabilny hemochromogén, ktorého mnozstvo sa kvantitativne meria pri absorp¢nej vinovej dizke.

Lytické €inidlo rozpusta membranu Cervenych krviniek a si¢asne zachovava bunkovi morfoldgiu bielych krviniek a jadrovych €ervenych krviniek, aby bolo
mozné stanovit ich pocet a velkost.

REAGUJUCE ZLOZKY

Kvartérne amonne soli .........cccoceeveeniiieeenne 5-80gl/
SiriGitan sodNY ......cccviiiiiiii 1-54gl

NEREAGUJUCE ZLOZKY

Stabilizatory

VYSTRAHA A OPATRENIA
+  Drazdi odi.
»  Pri zasiahnuti o¢i okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
*  Nevdychujte ani nepozivajte.
+  NADOBU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODIA GHS
Bunkova lyza POZOR H316: Mierne drazdi kozu.
COULTER DxH

H402: Skodlivy pre vodné organizmy.

P273: Zabrante uvolneniu do zZivotného prostredia.

P332+P313: Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Tetradecyltrimetylaméniumbromid < 3 % (hm./hm.)
Dodecyltrimetylamoniumchlorid 1 — 5 % (hm./hm.)

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
*  Bunkovu lyzu COULTER DxH skladujte pri teplote 2 — 40°C.
*  Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
*  Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v produktovych manualoch k pristroju a/alebo online pomocnikovi.
*  Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 60 dni, ak sa skladuje odpora¢anym spésobom.
»  Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutocnite v stlade so Statnymi a miestnymi predpismi.

POSKYTOVANY MATERIAL

Bunkova lyza COULTER DxH
ZARIADENIE A POTREBNY MATERIAL

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

+  Systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouZitie.

C86542-AA 32 of 59



PRIPRAVA

Bunkova lyza COULTER DxH sa dodava pripravena na pouzitie. Pri vymene ¢&inidla postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k vaSmu pristroju
alalebo v online pomocnikovi.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iasto&ne alebo tplne zmrazeny, nechajte ho ohriat na izbovu teplotu. Pred vioZenim do pristroja vyrobok zfahka prevratte,
aby sa premiesal. Pri vkladani a napustani cinidla do systému postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k va$mu pristroju a/alebo v online
pomocnikovi. Pred analyzovanim vzoriek od pacientov skontrolujte, ¢i si hodnoty pozadia prijatelné.

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Bunkova lyza COULTER DxH -1 x 11

628018

Bunkova lyza COULTER DxH — 1 x 51

628019
OCHRANNE ZNAMKY

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Slovnik symbolov (Glossary of Symbols) mbzete najst na adrese beckmancoulter.com/techdocs vyhladanim katalégového ¢&isla C07163.
MoZe sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

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

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

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

Historia revizii

Revizia AA, 3. 2022

Uvodné vydanie, ktoré zahfna aktualizacie dokumentacie na spinenie poziadaviek eurdpskych nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(IVDR) (2017/746). Ziadne zmeny tykajuce sa vyrobku alebo navodu na pouzitie.
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COULTER DxH Hiicre Pargalayicisi
628019, 628018

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

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde hemoglobinin kantitatif tayini, NRBC sayimi ve I6kositlerin sayilmasi ve boyutlandiriimasina yonelik eritrosit
pargalama maddesi. Yalnizca COULTER DxH Diltentle birlikte kullanin.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

OZET

Siyanur igermeyen bir reaktif olan COULTER DxH Hucre Pargalayicisi, hemoglobinin kantitatif tayini ve I6kositler ile NRBC’nin sayimi igin seyreltilmis tam
kan 6rnegi hazirlamak tzere pargalama maddesi olarak kullanilir.

ILKE
COULTER DxH Hiicre Pargalayici, siyaniir icermeyen bir reaktiftir. Reaktif bilesiminde siyaniir iyonlari olmadigindan, oksihemoglobin yéntemi kullanilir." Bu
yoéntemde, eritrositleri pargalamak ve hemoglobini serbest birakmak igin ylizey aktif maddeler kullanilir. Serbest birakilan hemoglobin (oksihemoglobin), bir

antioksidanla ve stabilize edici reaktifle reaksiyona girer, hemoglobini stabil bir hemokromojene dénusturir, bu da bir absorbans dalga boyunda kantitatif
olarak olgulur.

Pargalama reaktifi, kirmizi kan hiicresi membranini ¢ézundiirirken, ayni zamanda, sayllmak ve boyutlandiriimak tizere beyaz kan hiicresi ve NRBC hiicresel
morfolojiyi muhafaza eder.

REAKTIF MALZEMELERI

Kuaterner Amonyum Tuzlar ............ccceveieniinene 5-80 g/L
Sodyum SUIit .....oceeiiiiiiie 1-5 g/L

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Stabilizatorler

UYARILAR VE ONLEMLER
*  GOzleri tahrig eder.
*  GOzlere temas etmesi halinde, bol miktarda su ile yikayin ve doktora bagvurun.
»  Solumayin ve/veya yutmayin.
»  KABI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

COULTER DxH Hiicre |UYARI H316: Hafif cilt tahrisine yol agar.
Pargalayicisi

H402: Akuatik yasam icin zararl.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P332+P313: Ciltte tahris olusursa: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza bagvurun.
Tetradesiltrimetilamonyum bromir <%3 a/a

Dodesiltrimetilamonyum klorir %1-5 a/a

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA
* COULTER DxH Hicre Pargalayicisini 2-40°C’de saklayin.
«  Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
«  Uriin{i, cihazin {riin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.
*  Aglilan kaplar, onerildigi sekilde saklandiginda 60 guin stabildir.
* Atk Urunleri, kullanilmamis Urtinleri ve kontamine ambalajlar federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

SAGLANAN MALZEMELER
COULTER DxH Hicre Pargalayicisi

GEREKLI OLUP DA SAGLANMAYAN MATERYALLER

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

«  Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati.
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HAZIRLIK

COULTER DxH Hiucre Pargalayicisi kullanima hazirdir. Reaktifi, cihaz trtn kilavuzlariniz ve/veya gevrimici yardimda belirtildidi sekilde degistirin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (riiniin oda sicakhigina kadar 1sinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden 6nce riinii yavasga
ters gevirerek karistirin. Cihaziniza ait triin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde reaktifi takin ve doldurun. Hasta 6rneklerini analiz
etmeden Once arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI
COULTER DxH Hiicre Pargalayicisi - 1 x 1 L

628018

COULTER DxH Hiicre Pargalayicisi - 1 x 5 L

628019
TICARIi MARKALAR

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

EK BILGILER
Glossary of Symbols'e (Semboller S6zIiigli) Beckmancoulter.com/techdocs adresinden C07163 parga numarasini arayarak ulasabilirsiniz.
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

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

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

KULLANICIYA BILDIRIM

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

Revizyon Gegmisi

Revizyon AA, 03.2022

Avrupa In Vitro Tanilama Yénetmeliklerine (IVDR) (2017/746) uyum igin belge giincellemelerini dahil etme amagli ilk siirim. Uriinde veya kullanma talimatinda
degisiklik yapiimamistir.
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JNnaupyrowmn knetkmn pacrteop COULTER DxH
628019, 628018

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

AreHT Ansa nuamca apuTPOLMTOB ANs KONMYECTBEHHOro onpeaeneHns remornobuHa, nogcyera NRBC, nogcyeta n onpefeneHns pasmepa NeikounToB Ha
cucTemax uutonorudeckoro aHanuaa UniCel DxH Coulter. Ucnonbayiite Tonbko ¢ pasbasutenem COULTER DxH.

NMPEANONATAEMbIW NOJIb3OBATE/b

lMpeanonaraembiMn NOMb30BATENSAMW 3TOTO U3AENUA ABNSAETCA NepcoHan na60paTopMV|.

KPATKOE ONMUCAHUE

JInanpyrowmin knetkm pactesop COULTER DxH, He copgepxalymii UmMaHug, peareHT, UCNOomnb3yeTcs Kak NM3npyloLee CpeacTso AN NPUroToBreHUst npobbl
LeNbHON KPOBW ANs1 KONMMYECTBEHHOTro onpeaeneHus remornobuHa u nogcyeta nenkountos 1 NRBC.

NMPUHUUN PABOTDI

Nuanpyrowmin knetkn pacteop COULTER DxH npeactaensieT coboi peareHT, He cofepxawmii uMaHuga. Tak Kak B COCTaBe peareHTa OTCYTCTBYHT
MOHbI LIMaHWaa, UCTonb3yeTcs MeToauka okcuremornobuHa.! B aTom MeTode Ans nuanca 3pUTPOLIMTOB M BbICBOBOXAEHNSI reMornobrnHa 1Crnonb3ayoTes
NMOBEPXHOCTHO-aKTBHbIE BeLlecTBa. BbicBOBOXAEHHbIN reMornobuH (oKcMreMornobuH) pearMpyet ¢ aHTUOKCUAAHTOM U CTaBUNU3NPYIOLLUMM peareHToMm,
npeobpa3sysi reMornobuH B CTabUIbHBIN FEMOXPOMOreH, KOTOPbIA U3MEPSIETCA KONMYECTBEHHBIM 0Opa30oM Ha AfIMHE BOJHbI MOMMOLLEHMUS.

PeareHT ans nusuca pacteopsieT MemGpaHy 3pUTPOLMTOB, OQHOBPEMEHHO COXpaHsas Mopdornoruio nemkounTtos 1 NRBC ans nogcyera v onpegeneHus
pasmepa.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLLMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

Conu YeTBEPTUYHOTO aMMOHUST ...ccevuveeeniieeaiieeenieeenns 5-80 r/n
CyNb@UT HATPUIS ..ot 1-5r/n
HEPEATMPYIOLWWMUE MHITPEOUEHTbDI
Crabunusaropsbl

I'IPE,EI,YI'IPE)KHEHI/IH M MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU
OkasblBaeT pasgpaxatoliee BO3AENCTBME Ha IMasa.
*  [pv nonagaHuu B rnasa HeMeasieHHo NPOMbITb GOMbLUMM KOMIMYECTBOM BOAbI M 06paTUTLCA 338 MEAULMHCKON NMOMOLLBIO.
*  He BObixaTb 1 He NpornarbiBaTb.
+  HE MCNONb3YNUTE KOHTEMHEP MOBTOPHO.

KINACCUPUKALIMS ONACHOCTEW NO CUCTEME CIC
JInampytowmii KneTkm OCTOPOXHO! H316: Bbi3biBaeT He3HauUNTENBHOE pasgpaKeHne KOXN.
pacteop COULTER DxH

H402: BpeanHo ans BogHou dropbl U dayHsl.

P273: He gonyckatb nonagaHusi B OKpY>atoLLyto cpeay.

P332+P313: MNpu BO3HNKHOBEHUW pasapaxeHust koxu: ObpaTuTtbes 3a
MEONLIMHCKON KOHCYNbTaLMER/MOMOLLbIO.
TeTpageumnTpumeTnnaMMoHuin 6pomua <3% Bec/Bec
HogeunntpumeTtunammonmn xnopug 1-5% Bec/Bec

XPAHEHI/IE CTABUNIBHOCTb U YTUITU3ALUA

Xpanute nuaunpytowmii knetku pactsop COULTER DxH npu Temnepatype 2—40°C.

*  He ncnonbayiiTe NpoayKT NO UCTEYEHUN CPOKA FOAHOCTH.
*  Wcnonb3yinte npoaykT npy TemnepaTtypax, ykasaHHbIX B PyKOBOACTBAX WU/UNWN UHTEPAKTUBHOM CrpaBke N0 MHCTPYMEHTaM.
. BckpbITble KOHTEHEpPbI CTabunbHbl B TedeHne 60 AHen Npu XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMNAMU.

. YTunusaums oTxonos npoaykTa, Heucnonb3oBaHHONO npoAykta WU 38FpH3HeHHOI7I ynakoBKW [OJKHa OCYyLUeCTBNATbCA B COOTBETCTBUM C
npnpoaoOXpaHHbIM d)e,u,epaanblM 3aKoHOA4aTeNnbCTBOM, 3aKOHOA4ATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLUMMU NOCTAHOBMEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAIbI

Nuanpyrowmin knetkn pactesop COULTER DxH

MATEPWAIbl HEOBXOAUMbIE, HO HE NMPEOOCTABJIEH- HbIE

*  JocrartoyHo peareHtoB COULTER ansa BbinonHeHus aHanu3sa. NepeyeHb peareHToB, UCNOMb3yeMbIX C CUCTEMOMW, CM. B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
cucTembl umTonormyeckoro aHanuaa UniCel DxH Coulter.

* CnpaBka cuctembl Unm MHCprKLl,VIM no NpUMeHeHuto.
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NOoAroToOBKA

Tnaunpytowmn knetku pactBop COULTER DxH rotoB kK npyMmeHeHuto. 3aMeHuTe peareHT, cnegys yka3aHnsmM pyKOBOACTB W/WNN MHTEPAKTUBHOW CnpaBku No
WNHCTPYMEHTaM.

BAXHO! Ecnu npoaykt 6bln YaCTUYHO UMK MOSTHOCTBIO 3aMOPOXKEH, AaiiTe NPOAYKTY HarpeTbCs 4O KOMHATHOW TemnepaTtypbl. [lepemeluanite NpoaykT,
aKKypaTHO nepeBopaymBas (riakoH, 40 BHECEHUSI B UHCTPYMEHT. YCTAHOBWUTE W 3anewTe peareHT, crneays ykasaHusM PyKOBOACTB W/WMWM MHTEPAKTUBHOMN
cnpaBsku Mo MHCTpyMeHTaMm. lNMepen Tem, kak aHanuamposaTb Npobbl NauneHToB, y6eamTeck, YTo (POHOBbLIE 3HAYEHWS NONafaloT B paMKu JOMYCTUMBIX.

POPMA NMOCTABKU NMPOAOYKTA
Nuanpyrowmin knetkm pacteop COULTER DxH — 1 x 1 n

628018

Nuanpyrowmin knetkn pacteop COULTER DxH — 1 x5 n

628019
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTMnnM3oBaHHbIi NOroTMN M ynoMmnHaeMble 34ecb 3Haku npoaykuum u ycnyr Beckman Coulter sBnsioTca ToBapHbIMW 3Hakamu unm
3aperncTpmpoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamu kopnopaunv Beckman Coulter, Inc. B CoegnHeHHbix LUTatax u gpyrux ctpaHax.

OONONMHUTENbHAA UHO®OPMALUA
Glossary of Symbols (moccapuii cumBonoB) AocTyneH Ha Beb-canTe beckmancoulter.com/techdocs npu novcke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBayeHbl 0O4HUM UK bonee nateHTamu. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a pononHuTenbHOM MHgOPMaUMe Uy Npu NonyyYeHUn NoBpexaeHHON Npoaykuun obpallanTecb B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-526-7694 (B CLUA nnn KaHage) unm cBsxxmTechb C BaMM MeCTHbIM npedcrasuTenem komnaHuy Beckman Coulter.

MacnopT 6esonacHocTu AOCTyneH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

YBEAOMIIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

[nsa nauneHTa / nonb3oBaTensi / TpeTbe cTopoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B CTpaHax ¢ MAEHTUYHBIM PerynsTopHbIM pexumom (Peanamenm 2017/746/EC
8 omHoweHuU MeduyuHcKux u3ddernuti Ons in vitro duasHOCMUKU); €Cnn, BO BPEMS UCNOMNb30BaHNS 3TOTO YCTPONCTBA UMK B pesyrbTaTte ero NCnornb30BaHns
Npou3oLIen Cepbe3Hbli MHUUAEHT, coobLMTe O HEM NPOWU3BOAMTENIO U/UNWN €ro ynornHOMOYEHHOMY MPEeACTaBUTEND U CBOEMY HaLMOHAaNbHOMY OpraHy
perynMpoBaHus.

CBepeHuA o Bepcuax
Bepcusa AA, 03.2022

McxogHas Bepcust, BKMovaoLast OOHOBNEHUs AOKYMEHTaLMKN Ans cooTBeTCTBUS PernameHTy EC 0 MeanUMHCKUX n3genusx ans auarHocTuku in vitro (IVDR)
(2017/746). OTCyTCTBYIOT U3BMEHEHWNS B OTHOLLEHUW U3AEMUSI UM UHCTPYKLMK MO NPUMEHEHMIO.
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Stanic¢ni lizat COULTER DxH
628019, 628018

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

NAMJENA

Liticki agens eritrocita za kvantitativno odredivanje hemoglobina, enumeraciju NRBC-a te brojanje i dimenzioniranje leukocita na sustavima za analizu stanica
UniCel DxH Coulter. Samo za uporabu s diluentom COULTER DxH.

CILJNI KORISNIK

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

SAZETAK

Stani¢ni lizat COULTER DxH, reagens bez cijanida, koristi se kao liticki agens za pripremu razrijedenog uzorka pune krvi za kvantitativno odredivanje
hemoglobina te enumeraciju leukocita i NRBC-a.

NACELO

Staniéni lizat COULTER DxH reagens je bez cijanida. Buduéi da u sastavu reagensa nema iona cijanida, upotrebljava se metodologija s oksihemoglobinom."
U toj se metodi surfaktanti upotrebljavaju za liziranje eritrocita i oslobadanje hemoglobina. Oslobodeni hemoglobin (oksihemoglobin) reagira s antioksidansom
i reagensom za stabilizaciju i pretvara hemoglobin u stabilni hemokromogen, koji se kvantitativno mjeri na valnoj duljini apsorbancije.

Liticki reagens solubilizira membranu eritrocita i pritom ¢uva staniénu morfologiju leukocita i NRBC-a za brojanje i dimenzioniranje.

REAKTIVNI SASTOJCI

Kvartarne soli amonijaka ...........c.ccccceeeiiineenne 5-80g/L
Natrijev sulfit ........cooooiiiin 1-5g/L
NEREAKTIVNI SASTOJCI

Stabilizatori

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
*  Nadrazuje odi.
*  Ako dode u dodir s o¢ima odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lijecnika.
*  Nemojte udisati ni gutati.
+  NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIK.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Stanicni lizat UPOZORENJE H316: Izaziva blago nadraZivanje koze.
COULTER DxH

H402: Stetno za vodeni okoli§.

P273: |zbjegavati ispustanje u okolis.

P332+P313: U slucaju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika.
Tetradecil trimetil amonijev bromid < 3 % m/m

Dodecil trimetil amonijev klorid 1 =5 % m/m

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
*  Pohranite COULTER DxH Cell Lyse na temperaturi od 2 — 40°C.
*  Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.

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

DOSTAVLJENI MATERIJALI
Stanicni lizat COULTER DxH

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU DIO KOMPLETA

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

« POMOC u sustavu ili Upute za uporabu.
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PRIPREMA

Staniéni lizat COULTER DxH spreman je za uporabu. Zamijenite reagens prema uputama u priruénicima instrumenta i/ili iz online pomoci.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, priekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijeSajte laganom inverzijom. Postavite i napunite reagens prema uputama u priruénicima za proizvod za instrument i/ili u online pomoci. Prije analize
uzoraka bolesnika provijerite jesu li brojevi pozadinskog oc€itavanja prihvatljivi.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Stanicni lizat COULTER DxH -1 x 1L

628018

Stanicni lizat COULTER DxH -1 x5 L

628019
ZIGOoVI

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

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

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

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

OBAVIJEST KORISNIKU

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

Povijest revizija
Revizija AA, ozujak 2022.

Pocetno izdanje ukljucivat ¢e azuriranja dokumentacije za uskladenost s europskom Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (IVDR)
(2017/746). Proizvod i upute za uporabu nisu izmijenjeni.
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DxH JInaupaHe Ha knetkm Ha COULTER
628019, 628018

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

JInanpaly epuTpouMT areHT 3a KONMMYECTBEHO OnpeensiHe Ha XemornobuH, npebposisaHe Ha NRBC u otbposiBaHe M onpegensiHe Ha pasmepa Ha
neBKoOUUTUTE B cucTemu 3a knetbueH aHanua UniCel DxH Coulter. a ce nanonssa camo ¢ DxH Paspeanten Ha COULTER.

NMPEOBUOEH NOTPEBUTEN

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

KPATKO ONMMUCAHUE

DxH Jusmpaxe Ha knetkn Ha COULTER e peakTuB, HecbabpKall LMaHuaun, U ce U3MNon3Ba kaTto Nuavpall areHT 3a NoArotoBka Ha npoba oT paspeaeHa
LSANOCTHA KPbB 3a KONMMYeCTBEHO onpeaensiHe Ha xemornobuH u npebposisaHe Ha neskounTn 1 NRBC.

nPUHLUUN

DxH JlnsupaHe Ha kneTkm Ha COULTER e peakTuB, HecbabpXKall umaHug. Tbi KaTo B CbCTaBa CU peakTUBBLT HE CbAbpXKa LMaHUOHM MOHKM, Ce 13nonasa
meToaonorns Ha okcmxemornobuH.! Mpu Toan mMeTon 3a NMaMpaHe Ha epuTpoOLMTUTE U OCBOBOXOaBaHE Ha XEeMOrNobuHa ce M3Mnon3saT CbpaKTaHTy.
OcBob0ofeHVAT XeMornobuH (OKCMXeMornobuH) pearvpa C aHTMOKCUAAHT M cTabunuauvpaly peakTus, npeobpasyBaiiku xemornobuHa B cTabuneH
XEMOXPOMOT€EH, KOMTO Ce M3MepBa KONMMYECTBEHO NPU ObI/DKUHA HA BbiHATa Ha MorblUaHe.

NnanpawmaT peakTns pasrpaxaa kneTbyHata MmembpaHa Ha YepBeHWTe KPbBHM Tenua, KaTo CblleBpeMeHHO 3anassa kneTbyHata mopdonorusi Ha 6enute
kpbBHU Tenua n NRBC, kouTto we 6baart npebpoeHn u e um 6baat onpegensHy pasvepuTe.

PEAKTUBHU CbCTABKU

KBaTepPHEPHN aMOHMNEBU COMM ......veeennieeeiieeerineaeaes 5-80 g/L
HaTPUEB CYNMMNT......ooiiiiiiiiieice e 1-5g/L
HEPEAKTUBHU CbCTABKU
Crabunusatopu

NPEAYNPEXOEHUE N NPEANA3HU MEPKU
. [pasHu ouunte.
*  [pm KOHTaKT c ounTE BegHara Aa ce uannakHat obunHo ¢ Boda 1 a ce NoTbpcu MeauLMHCKa NoMoLL,.
. He BavwBanTe u/unu He normbLuanTe.
+  HE M3NON3BANTE KOHTEMHEPA MNMOBTOPHO.

KNACU®ULIMA HA ONACHOCTUTE MO GHS
DxH Jlnanpaxe Ha knetkm | BHUMAHUE H316: MNpegunsBnkBa Neko gpa3HeHe Ha Koxara.
Ha COULTER

H402: BpegeH 3a BogHUTE OpraHu3mu.

P273: Ja ce n3bsirea nsnyckaHe B OKOnHaTa cpega.

P332+P313: lNpwn nosBa Ha KOXHO ApasHeHe: lNMoTbpceTe MeanumMHCKN
CbBET/NMOMOLL.

TeTpageunntpumeTunamonvnes 6pommng < 3 % w/w
HopgeunntpumeTtunamonmeB xnopug 1-5 % wiw

CBbXPAHABAHE, CTABUJIHOCT N U3XBBLPIIAHE
*  CobxpaHsBanTe DxH llnsmpaHe Ha knetkn Ha COULTER npu 2—40°C.

. He n3nonseanTte npoaykTa crneg u3tudaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT.
*  M3nonsante npogykTa Npu TemnepaTypuTe, NOCOYMEHN B NPOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 3@ UHCTPYMEHTA WU/MMNy OHMNanH nomoLuTa.
*  OTBOpPEHUTE KOHTENHEPU ca CTabunHKM B NpoabikeHne Ha 60 gHW, Korato ce CbXxpaHsiBaT Mo NpenopbyaHus HauvH.

* M3xBbprisvite oTnagbYyHUst, HEU3NON3BaHUS NPOAYKT N 3aMbPCEHNTE ONAaKOBKN B CbOTBETCTBUE C denepanHnTe, AbpXKaBHUTE U MECTHUTE HOPMATUBHU
aKToBe.

NMPEAOCTABEHU MATEPUATIIN

DxH INunanpaxe Ha knetkn Ha COULTER
HEOBXOOAUMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIU

* [JoctatbyHo peakTnBn Ha COULTER 3a 3aBbpluBaHe Ha npouedypHusi aHanu3. 3a u3nona3BaHuTe peakTuBu B cuctemata ce obbpHeTe KbM
MHCTpYyKUMUTE 3a ynotpeba Ha cuctemu 3a knerbyeH aHanua UniCel DxH Coulter.

*  [IOMOL 3a cuctemara unu NHCTpykummn 3a ynotpeba.
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NOoAroToOBKA

DxH Jlnanpare Ha knetkn Ha COULTER e rotoB 3a ynotpeba npogykT. [NocTaBanTe peakTvBa, KakTo € MOCOYEHO B PbKOBOACTBATA 3a MHCTPYMEHTA W/unu B
OHManH nomMotyTa.

BAXHO: Ako npogykTbT € 6un 4acTUYHO MMM HambiHO 3aMpaseH, OCTaBeTe o Aa ce 3aTonnu Ao cTanHa Temnepatypa. CwmecBaiite npogykTa, KaTo
BHMMAaTENHO obpbLuate KOHTeHepa, Npean Aa ro NoctaBuTe Ha MHCTpyMeHTa. [MocTaBsinTe M NOAroTBANTE peakTuBa, KakTo € NOCOYEHO B MPOAYKTOBUTE
pPBKOBOACTBA 3a MHCTPYMEHTa W/UMM B OHMalH nomowita. [lpoBepeTe Aanu POHOBOTO OTYMTaHe € AOMycTUMO, Npeau Aa aHanuauparte npobute Ha
naumneHTuTe.

HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

DxH Jluanpane Ha knetkn Ha COULTER -1 x 1L

628018

DxH JlnsmpaHe Ha knetkn Ha COULTER -1 x5 L

628019
TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTnmanpaHoTo noro n Mmapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbCcTBalLmM B TO3U OKYMEHT, Ca TbProBCKU MapKu Unm
pervcTpypaHmn TbproBckvu mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL v B apyrv aobpxasu.

OONMbJIHUTENTHA MHO®OPMALIUA
Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbc cuMBOnWTE) Ypes TbpceHe Ha kaTtanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eAuH UnNu NoBeYe NaTeHTU. — BUXTE www.beckmancoulter/patents

3a gonbnHuTenHa MHOPMaUUs uUnu Npu nofyyYaBaHe Ha NMoOBpeAeH NpoaykT notbpcete otaen O6cnyxBaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL, vnu Kanapa) unu ce cBbpxeTe ¢ MecTHUs npeactasuten Ha Beckman Coulter.

MHdbopmaLmoHHUST nucT 3a 6e3onacHocT e Hanu4yeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENINTE

3a nauneHTU/noTpebutenn/tpetn ctpaHu B EBponeiickna Cblo3 M B CTpaHU C MAEHTUYEH perynatopeH pexum (Peanamenm 2017/746/EC omHOCHO
OuacHocmu4YHUMe MeOUUUHCKU U30erusi UH eumpo); ako Mo BpeMe Ha U3MNon3BaHeTo Ha ToBa U3fdenue Unu B pesyntaT Ha U3Mon3BaHeTo My € HacTbnun
Cepvo3eH MHUMAEHT, MOMs, CbobLLeTe 3a ToBa Ha NPOV3BOAUTENS W/UMN HETOBKS YMBITHOMOLLIEH NpeaAcTaBvTen 1 Ha Baluns HaumoHaneH oprax.

MpeauwHn pegakummn
Pepakunsa AA, 03/2022

MbpBOHaYanHOTO NpeAnaraHe Ha Masapa Lie BKMoYBa akTyanu3auuu Ha [OoKyMeHTauusTa 3a cboTBeTcTBue ¢ PermameHT Ha EC (2017/746) oTHOCHO
MeauLMHCKN n3genus 3a uH Butpo amarHoctuka (IVDR). Bea npoMeHy no NpoayKTa unu MHCTpYKUMKUTe 3a ynotpeba.
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COULTER DxH #ifaR ™
628019, 628018

AL ER
XESEAABRESER

A=z

AL IR AR B A K UniCel DxH Coulter #ifa 0 T RiK LM MAT B A ERRE, NRBC FHE , UKk B MR FTEESE, EAHE COULTER DxH A,

mAAERE

HEEHEREEXATEM,

BLR
COULTERDxH MilERB B R F S| UNEE , AEETOAZAEEREN A MKRE NRBC 58K , ARMALERHRESMRBHREE,

R

COULTERDxH fila @B —BF 2R LYNRE . aRBRBERAFefE T, REStRASEANRESE. "EALS AR | REEEERAREL
%ﬂ%ﬁ%ﬁéﬁ'ﬁ%ﬁ&ﬂuﬂﬁﬁo BHROWMAER (SEANKSE ) BEREENBESBERE , $nAEAERRBENAMKRENER  REEREEERR
ETEERE.

PP T RBEALMIRAR , B REERE G MIRA NRBC B , LEHHEATHEMDE

& MR
POAREREE o, 5-80 g/L
BREEAN oo 1-5 g/L
FFHER S
ZEHE
E*ﬂﬁ%%ﬁ
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yD%TEEﬁgEEF Jﬂﬂmkéﬁﬂ(/\q’/i WREEEZ A,
s BIOBAF/HEA
. BENEEFERRS.
GHS B E9%8
%JOULTER DxH il R MR | B & H316 : & R ER 5 8 o
H402 : HAKEEYEE,
P273 : BREBRIEIRET.
P332+P313 : WA R ERIE : RE/RD.
BRI+ RE=FE < 3% wiw
Sttt - EE=FREHE1~5%ww
ﬁﬁ BEMMESR
55 COULTER DxH #BE R R B 77 2-40°C,
BOEABHNER.

s FEBRFRERTFMN/IRLRAPEENBRETERALER,
ERERRER CRENARTRERET 60 X
BRI, MAEREIREERRER. AMEANERUARZIFTENETE,

Eﬁmﬂﬂ
COULTER DxH #Hi fa 2 f## 2
REEKRMNDR
. B2 COULTER HBITEM A, BHRGLEMAHEA , HSH UniCel DxH Coulter #15 #7 K IFU,
RERAREART,
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30
COULTER DxH il R BB RANARRE ., FREREFERFAA/RR LRATHNIEREREE,

EERA - WRERCRIPATLHE K FEEMNREINER. THEINERLZY FERMAEERUEZRS, RREFRERTFMA/IRLRAG
WETREMEIEE,. EoMEEREIA  BEAXKFBAES,

EmA%

COULTER DxH #ifa HMHE —1x 1L

628018

COULTER DxH #Hfa R 8 — 1 x5L

628019
[ ] 3

Beckman Coulter, #BURANARN AR EEAR A RERNBEELEXEARSERARARAAEXEMNEMERNEERETMREER,

Hib&EA

Glossary of Symbols ( #F8fiisE% ) TEBTE beckmancoulter.com/techdocs & % E 4575 C07163 EHL,

HRERE —HZEER, - 555 www.beckmancoulter.com/patents

NERRELSEN , AIWNR KN CTEENER , FRIT 800-526-7694 ( XERMEX ) BERREERPFEFSRED , AWELE N ERSER/IRR,

R ERKREMN beckmancoulter.com/techdocs

5 &t

HRBE/ERE/IR=1 (EBRBENANEEENE ( BADMHEFLZELH , 2017/746/EU ) NBIR ) ; MRERATFRARNERAERRESHS , F
BEREBRELEEGH/RARARAREFTEE RO BRI BEA,

BITESE
fEETHR AA |, 2022/3
MRRMEEHEENBABELR (VDR) (2017/746) XA ES . ERREARPRELE,
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Liza celulara COULTER DxH
628019, 628018

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Agent litic eritrocitic pentru determinare cantitativd a hemoglobinei, numararea NRBC si numadrarea si dimensionarea leucocitelor pe sistemele de analiza celulard
UniCel DxH Coulter. Utilizati doar cu diluant COULTER DxH.

UTILIZATOR PRECONIZAT

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

REZUMAT

Liza celulara COULTER DxH, un reactiv care nu contine cianurd, este utilizat ca agent litic pentru prepararea unei probe diluate de sange integral pentru determinarea
cantitativa si numararea leucocitelor si a NRBC-urilor.

PRINCIPIU

Liza celulara COULTER DxH este un reactiv fard cianuri. Din moment ce compozitia reactivului nu contine ioni de cianura, este utilizatd metodologia oxihemoglobinei.
In aceasta metoda, sunt utilizati surfactanti pentru lizarea eritrocitelor si eliberarea hemoglobinei. Hemoglobina eliberata (oxihemoglobina) reactioneaza cu un
antioxidant si un reactiv de stabilizare, convertind hemoglobina intr-un hemocromagen stabil, care este masurat cantitativ la o lungime de unda de absorbtie.

1

Reactivul litic solubilizeazd membrana eritrocitelor si, simultan, conserva morfologia celulara a leucocitelor si NRBC pentru numadrare si dimensionare.

COMPONENTE REACTIVE

Saruri cuaternare de amoniu ......cccceeeeevveeeeeiveeeennns 5-80 g/l
Sulfit de SOAIU cveveveericieieieeeece e 1-5 g/l
COMPONENTE NEREACTIVE

Stabilizatori

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE
e Iritant pentru ochi.
e 1n cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundents si solicitati sfat medical.
e Nu inhalati si/sau ingerati.
. NU REUTILIZATI RECIPIENTUL.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Liza celulara COULTER DxH |ATENTIE H316: Provoacd iritarea usoard a pielii.
H402: Periculos pentru mediul acvatic.
P273: Evitati dispersarea in mediu.
P332+P313: Tn caz de iritare a pielii: Consultati medicul.
Bromura de tetradecil-trimetil-amoniu < 3% m/m
Clorurd de dodecil-trimetil-amoniu 1-5% m/m

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

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

MATERIALE FURNIZATE
Lizd celulara COULTER DxH

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

e AJUTOR sistem online sau Instructiuni de utilizare.
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PREPARARE
Lizd celulard COULTER DxH este gata de utilizare. Tnlocuiti reactivul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor online.

IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin rasturnare
usoard inainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si incdrcati reactivul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor online.
Verificati daca numerele de fundal sunt acceptabile inainte de a analiza probele pacientilor.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Liza celulara COULTER DxH - 1 x 1|

628018

Liza celulard COULTER DxH - 1 x 5 |

628019
MARCI COMERCIALE

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

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

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

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

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

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

Istoricul revizuirilor

Revizia AA, 03/2022

Versiunea initiald va include actualizdrile documentatiei pentru conformitatea cu Regulamentele europene privind diagnosticarea in vitro (IVDR) (2017/746). Nu au
fost efectuate modificari asupra produsului sau instructiunilor de utilizare.
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COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija
628019, 628018

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

NAMENA

Liticki agens za eritrocite za kvantitativno odredivanje hemoglobina, prebrojavanje NRBC i brojanje i dimenzionisanje leukocita na UniCel DxH Coulter
sistemima za analizu ¢elija. Koristite samo sa COULTER DxH diluentom.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen struénim laborantima.

KRATAK PREGLED

COULTER DxH sredstvo za liziranje, reagens koji ne sadrzi cijanid, koristi se kao liticki agens za pripremu razblazenog uzorka pune krvi radi kvantitativnog
odredivanja hemoglobina i prebrojavanja leukocita i NRBC.

PRINCIP

COULTER DxH reagens za liziranje Celija je reagens koji ne sadrzi cijanid. S obzirom na to da reagens u sebi ne sadrzi jone cijanida, koristi se metodologija
oksihemoglobina." U ovom metodu, surfaktanti se koriste za liziranje eritrocita i oslobadanje hemoglobina. Oslobodeni hemoglobin (oksihemoglobin) reaguje
sa antioksidantom i reagensom za stabilizaciju, pri tome se hemoglobin pretvara u stabilni hemohromogen, koji se kvantitativno odreduje na talasnoj duzini
apsorbanse.

Liticki reagens rastvara ¢elijsku membranu eritrocita dok istovremeno ¢uva ¢elijsku morfologiju leukocita i NRBC koje treba izbrojati i €iju veli€inu treba odrediti.

REAKTIVNI SASTOJCI

Kvaternarne amonijumove Soli ...........cccceveveveriieeens 5-80 g/l
Natrijum Sulfit ........ccooeiiiiiiiee e 1-5 g/l
NEREAKTIVNI SASTOJCI

Stabilizatori

UPOZORENJE | MERE OPREZA
» lritiraju¢e za oci.
* U slucaju kontakta sa o¢ima, isperite odmah sa puno vode i zatrazite medicinsku pomo¢.
*  Nemojte da udisete i/ili gutate.
* NE KORISTITE PONOVO POSUDU.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
COULTER DxH reagens |UPOZORENJE H316: Izaziva blagu iritaciju koze.
za liziranje ¢elija

H402: Stetno za vodene organizme.

P273: Izbegavati ispustanje sadrZaja u Zivotnu sredinu.

P332+P313: Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/pomoc.
Tetradeciltrimetilamonijum bromid <3% w/w

Dodeciltrimetilamonijum hlorid 1-5% w/w

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija treba Cuvati na temperaturi od 2 do 40°C.

*  Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priru¢nicima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi.

*  Otvorene posude su stabilne 60 dana kada se €uvaju kao $to je preporu¢eno.

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

ISPORUCENI MATERIJALI

COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

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

*  Pomoc¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu.
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PRIPREMA

COULTER DxH reagens za liziranje ¢€elija je spreman za upotrebu. Zamenite reagens prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi.

VAZNO: ako je proizvod delimiénoili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izmesajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite i napunite reagens prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi. Pre analiziranja uzoraka pacijenata proverite
da li su pozadinska brojanja prihvatljiva.

DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija -1 x 11

628018

COULTER DxH reagens za liziranje celija -1 x5 |

628019
ZIGOoVI

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

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

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

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

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

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

Istorija revizija
Revizija AA, 03.2022.

Prvo izdanje koje obuhvata azuriranja dokumentacije radi usaglasenosti sa evropskim regulativama za in vitro dijagnostiku (IVDR) (2017/746). Nema izmena
proizvoda niti uputstva za upotrebu.
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Po3uunH ansa nisucy knitnih COULTER DxH
628019, 628018

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

NMPU3HAYEHHA

AreHT ons nisucy epuTpoumnTiB ANSA KiNbKICHOrO BU3HaveHHsi remornobiHy, nigpaxyHky NRBC, nigpaxyHKy i BU3Ha4eHHS po3Mipy NMewKoumTiB Ha cucteMax
uutonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter. BukopucToBywite nuwe 3 pospigxysadem COULTER DxH.

LINTbOBUA KOPUCTYBAY

Llen npucTpiit npusHadeHuii anst BUKOpUCTaHHS daxisuem naboparopii.

CTUCNA IHPOPMALIA

Po3zuunH ans nisucy knituh COULTER DxH, peareHT, Wo He MIiCTWUTb LiaHif, BUKOPUCTOBYETLCS B SIKOCTi areHTy Ans nisucy AN NpuroTyBaHHs 3paska LinbHoi
KPOBi 4N KifbKiICHOrO BU3HA4YeHHs reMornobiHy Ta nigpaxyHky nenkountis i NRBC.

nPUHLUUN

Po3unH ana nisucy COULTER DxH — ue peareHT, Wwo He MicTUTb uiaHigy. Ockinbkv B cknagi peareHTy BiACYTHi iOHM LiaHiay, BUKOPUCTOBYETLCA METOAOOriS
oKeUreMormnoBiHy.' Y oMy MeTofi NoBEpPXHEBO-aKTUBHI PEHOBUHU BUKOPUCTOBYHOTLCS AMS Mi3UCY ePUTPOLMTIB | BUBINIbHEHHS reMornobiHy. BusinbHeHUn
remornoGiH (okcuremorno6iH) BCTynae B peakLito 3 aHTUOKCMAAHTOM i cTabiniaytounm peareHToM, NnepeTBoproodmM reMornobiH Ha cTabinbHUIA reMOXPOMOTeH,
KiNbKICHUIA BMIiCT SIKOrO BUMIPIOKOTb Ha JOBXMWHI XBUMi MOMMUHAHHS.

PeareHT ons nisvucy pos4nHsie membpaHy eputpouuTiB, ogHo4acHo 3bepiratoun mopdonorito nevkouutis i NRBC ans nigpaxyHky i BUSHa4eHHsi po3Mipy.

PEAKTUBHI IHTPEAQIEHTU

YeTBEePTUHHI @MOHIEBI COMI ...oevvveeeiireieeeiieenne 5-80 r/n

CynbMIT HATPIKO ..ot 1-5r1/n

HEPEAKTUBHI IHTPEOIEHTU

Crabinisatopu

I'IOFIEPEJJ,)KEHHFI WU 3ACTEPEXEHHA

Buiknvkae nogpasHeHHs o4eit.
e Y BMNagKy NoTpansisiHHs B OYi HEramHo NPOMUTU BEMUKOLO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCS MO MeaWYHYy JOMNOMOry.
. He Banxatu ta/abo He koBTaTW.
+  HE BUKOPWCTOBYWUTE KOHTEVMHEP MNMOBTOPHO.

KNACUDIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIK GHS
PosuuH ang nisucy knitnd |MOMEPEOXKEHHA H316: Buknukae nerke nogpasHeHHs LKIpW.
COULTER DxH

H402: LUkignveo Ana BOOHWX OpraHiaMmis.

P273: He gonyckaty noTpannsHHa B HABKOSULLIHE CEPEAOBULLE.
P332+P313: Y Bunagky noapasHeHHs LKipu: 3BEPHITbCS 3a MEAMYHOI
[0NOMOTO/KOHCYNbTaLE.

TeTpageuunTpumeTunamoHito 6pomig < 3% Bara/sara
HopeunntpumeTtunamoHito xnopug 1-5% Bara/sara

3BEPII'AHHF| CTABUIBHICTb | YTUNI3ALIA
36epirante po3dmH ans nisucy knitnh COULTER DxH npu Temnepatypi 2-40°C.
*  He BukopucToByiiTe NPOAYKT MIiCMs 3aKiHYEHHSI TEPMiIHY NPUAATHOCTI.
*  BukopucToByiTe npoaykT npu Temneparypi, BkasaHiii B NocibHWKax 4o NpoAyKTy AnS npunady Ta/abo B AoBiAui, L0 HaBeAeHa Ha CawTi.
*  3a ymoBwu 36epiraHHs 3 JOTPUMaHHSAM pekoMeHAaLin BigKpUTi KoHTeHepu cTabinbHi npoTarom 60 AHiB.

. YTunisyiTe BiAxoam npogykTy, HEBUKOPUCTaHWUIA MPOAYKT i 3abpyAHEeHyY ynakoBKy BiANoOBiAHO A0 deaeparnbHUX, AePXKaBHUX | MiCLEBUX HOPMATUBIB.

MATEPIANA, LLO HAOAKOTbLCHA
Po3uuH gns nisucy knituh COULTER DxH

HEOBXIAHI MATEPIAJN, WO HE HAOAKOTbBCA

»  [JoctaTHs kinbkicTb peareHTiB COULTER ans 3aBeplueHHst aHanisy. IHopmaLiio LWoAo peareHTiB, Aki BAKOPUCTOBYIOTbCS B CUCTEMI, AVB. B iHCTPYKLISIX
3 BUKOPUCTaHHSA cuctem uutonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter.

*  Cucremna [JOBIJKA a60 iHCTpYKLii 3 BUKOPUCTaHHS.
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NIArOTOBKA

Po3unH ans nisuncy knituh COULTER DxH rotoBun 4o BUKOPUCTaHHSA. 3aMiHiTb peareHT BiAnoBigHO A0 BKa3iBOK, HA4aHUX y MOCIOHMKY 4O NPOAYKTY BaLIOro
npunagy Ta/abo B AOBIAL, L0 HaBeAeHa Ha CaWTi.

BAXIIMBO: skwo npodyKkT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOIO 3aMOPOXEHHS!, AOBEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3MilleHHsM Ha npunagi
3MilLaniTe NPOAYKT NerkuMm nepeBepTaHHsaM. BcTaHOBITL peareHT i npomuiiTe BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK, HaAaHWX Y NOCIGHVKY A0 NPOAYKTY BaLLOro npunagy
Ta/abo B gosigui, WO HaBeaeHa Ha cawTi. MNepLu Hix NpoBoaguT aHani3 3pa3skiB NauieHTiB, NepekoHanTecs y NPUAHATHOCTI POHOBUX KiNbKOCTEN.

AOCTYMNHICTb NMPOAYKTY

PosunH gns nisucy knituh COULTER DxH -1 x 1 n

628018

PosunH gna nisucy knituh COULTER DxH -1 x5 n

628019
TOPIroBEJIbHI MAPKH

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

OOOATKOBA IH®POPMALIA
Glossary of Symbols ([mocapii cumBoniB) 4OCTYNHWUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs 3a gonomoroto nowyky 3a aptukyrnom C07163.
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblie nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

LLlo6 oTpumaTn gogatkoBy iHOpMaLio abo NOBIAOMUTH MPO OTPUMAaHHSA MOLUKOKEHOrO MPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cryxx6bu o6cnyroByBaHHS KIieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA a6o KaHapa) 4um 3BepHiTbCs 40 MicLeBoro npefctaBHuka komnawii Beckman Coulter.

MacnopT 6e3nekn JoCTyNHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[nsa nauieHTa/koprcTyBa4a/TpeTboi CTOPOHM B E€BponeiicbkkoMy Coto3i Ta B kpaiHax 3 ifeHTUYHOK CUCTEMOI HOPMAaTUBHOIO perynioBaHHs (PeanameHm
2017/746/€C npo meduyHi supobu Ona diaezHocmMuKu in Vitro); SKWO MNif Yac BUKOPUCTAHHSA LibOro MpuCTpoto abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTaHHSA CTaBCcs
Cepro3HNI iHUMAEHT, NoBIJOMTE MNpo Lie BUPOBHKKY Ta/abo Moro ynoBHOBaXeHOMY NpeAcTaBHMKY Ta MiCLLEBOMY HaLioHanbHOMY OpraHy.

IcTopist 3mMiH

Pepakuis AA, Big 03.2022

MeTta BuUXigHOI Bepcii — BKIOYEHHSI OHOBMEHOIT AOKyMeHTaLii Ans BiAnoBiaHOCTi BUMoram PernameHTy €sponeicebkoro MNapnameHTy i Pagu Wwopno MeamyHmx
BMpOGiB Ans aiarHocTtuky in vitro (IVDR) (2017/746). [o npoaykTy abo iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS He Byrno BHECEHO XOAHMX 3MiH.
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Lise celular COULTER DxH
628019, 628018

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

USO PREVISTO

Agente litico de eritrocitos para determinagdo quantitativa da hemoglobina, enumeracdo de NRBC e contagem e dimensionamento de leucdcitos nos
Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com o diluente COULTER DxH.

USUARIO PREVISTO

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

SUMARIO

A Lise celular COULTER DxH, um reagente sem cianeto, € utilizada como um agente litico para preparar uma amostra de sangue total diluida para
determinagdo quantitativa da hemoglobina e enumeragéo de leucdcitos e NRBC.

PRINCIPIO

A Lise celular COULTER DxH é um reagente sem cianeto. Como a composicéo do reagente ndo contém ions de cianeto, é utilizada a metodologia de
oxiemoglobina.! Neste método, s&o utilizados surfactantes para realizar a lise dos eritrécitos e liberar a hemoglobina. A hemoglobina liberada (oxiemoglobina)
reage com um antioxidante e um reagente estabilizador, convertendo a hemoglobina em um hemocromogénio estavel, quantitativamente medido em um
comprimento de onda de absorbancia.

O reagente de lise torna soltuvel a membrana das hemacias, conservando, simultaneamente, a morfologia celular dos glébulos brancos e NRBC para sua
contagem e dimensionamento.

COMPONENTES REATIVOS

Sais de amonio quaternario .........ccccccceevieeeiieeenne 5-80 g/L
Sulfito de sOdio ........ceecviiiiiiiiiiie 1-5 g/L

COMPONENTES NAO REATIVOS

Estabilizadores

AVISOS E PRECAUCOES
. Irritante para os olhos.
* Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.
* Nao inale e/ou ingira o produto.
+ NAO REUTILIZE O RECIPIENTE.

CLASSIFICA(}AO DE PERIGO DO GHS
Lise celular AVISO H316: Provoca irritagdo moderada a pele.
COULTER DxH

H402: Nocivo para os organismos aquaticos.

P273: Evite a liberacdo para o meio ambiente.

P332 + P313: Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.
Brometo de tetradeciltrimetilaménio <3% p/p

Cloreto de dodeciltrimetilaménio 1-5% p/p

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
* Armazene a Lise celular COULTER DxH a 2—40°C.
. N&o use o produto apos a data de validade.

»  Utilize o produto respeitando as temperaturas indicadas nos manuais de produto e/ou na ajuda online do instrumento.
»  Depois de abertos, os recipientes permanecem estaveis durante 60 dias quando armazenados conforme recomendado.
. Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagao federal, estadual e municipal.

MATERIAIS FORNECIDOS

Lise celular COULTER DxH

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

«  AJUDA do sistema ou Instrugdes de uso.
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PREPARAGAO

A Lise celular COULTER DxH esta pronta para ser utilizada. Substitua o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais do produto e/ou na
ajuda online do instrumento.

IMPORTANTE: se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto por
inverséo, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais de produto e/ou na ajuda
online do instrumento. Verifique se as contagens de fundo sao aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Lise celular COULTER DxH — 1 x 1L

628018

Lise celular COULTER DxH — 1 x5 L

628019
MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

AVISO AO USUARIO

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

Histérico de reviséao

Revisdo AA, 03/2022

Divulgacao inicial para incluir atualizagbes de documentagao para conformidade com as Normas Europeias de Diagnéstico In Vitro (IVDR) (2017/746). Nao
ha alteragdes ao produto ou as instrugdes de uso.
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COULTER DxH Cell Lyse
628019, 628018

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

BEOOGD GEBRUIK

Erytrocyt ontbindingsmiddel voor de kwantitatieve bepaling van hemoglobine, de enumeratie van NRBC en het tellen en bepalen van de grootte van leukocyten
op UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen. Alleen gebruiken met COULTER DxH-verdunningsmiddel.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

COULTER DxH Cell Lyse, een reagens zonder cyanide, wordt gebruikt als ontbindingsreagens om een verdund volbloedmonster voor te bereiden voor de
kwantitatieve bepaling van hemoglobine en de enumeratie van leukocyten en NRBC.

PRINCIPE

COULTER DxH Cell Lyse is een reagens zonder cyanide. Omdat het reagens geen cyanide-ionen bevat, is de oxyhemoglobine-methodologie gebruikt." Bij
deze methode worden oppervlakteactieve stoffen gebruikt om erytrocyten te ontbinden en de hemoglobine te laten afgeven. Het afgegeven hemoglobine
(oxyhemoglobine) reageert met een antioxidant en een stabilisatiereagens, waardoor de hemoglobine wordt omgezet in een stabiel hemochromogeen dat
kwantitatief kan worden gemeten bij een absorptiegolflengte.

Het ontbindingsreagens maakt het rodebloedcelmembraan oplosbaar terwijl de morfologie van de witte bloedcellen en NRBC-cellen behouden blijft, zodat
deze kunnen worden geteld en opgemeten.

REACTIEVE INGREDIENTEN

Quaternair ammoniumzouten .............cccccciniiiinene 5-80 g/L
Natriumsulfiet ... 1-5 g/L

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Stabilisatoren

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
* lIrriterend voor de ogen.
»  Bij contact met de ogen, onmiddellijk uitspoelen met veel water en medisch advies inwinnen.
* Niet inhaleren en/of inslikken.
*+  HOUDER NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER DxH Cell Lyse | WAARSCHUWING H316: Veroorzaakt lichte huidirritatie.
H402: Schadelijk voor in het water levende organismen.
P273: Vrijkomen in het milieu voorkomen.
P332+P313: Als huidirritatie optreedt: Een arts raadplegen/medische raad
inroepen.
Tetradecyltrimethylammoniumbromide <3% w/w
Dodecyltrimethylammoniumchloride 1-5% w/w

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
+  Bewaar COULTER DxH Cell Lyse bij 2-40 °C.
*  Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

*  Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de producthandleidingen en/of online help voor het instrument.
*  Geopende houders zijn 60 dagen houdbaar wanneer ze volgens de aanbevelingen worden bewaard.
*  Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijke wetgeving.

VERSTREKTE MATERIALEN
COULTER DxH Cell Lyse

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

*  Voldoende COULTER-reagentia om de analyse te voltooien. Raadpleeg voor de bij het systeem gebruikte reagentia de Gebruiksinstructies (IFU) voor
UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen.

»  Systeemhulp of Gebruiksinstructies.
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VOORBEREIDING

COULTER DxH Cell Lyse is klaar voor gebruik. Vervang het reagens volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw instrument.

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Meng het product voorzichtig
door het om te keren alvorens het in het instrument te plaatsen. Installeer en prime het reagens volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw
instrument. Controleer of de achtergrondtellingen acceptabel zijn alvorens patiéntmonsters te analyseren.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER DxH Cell Lyse -1 x 1L

628018

COULTER DxH Cell Lyse -1 x5 L

628019

Handelsmerken

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

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

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

MELDING AAN GEBRUIKER

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

Revisiegeschiedenis

Revisie AA, 03-2022

Oorspronkelijke release bevat updates van documentatie in overeenstemming met de Europese verordeningen voor in-vitrodiagnostica (IVDR) (2017/746).
Geen wijzigingen aan het product of de gebruiksinstructies.
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Dung dich ly giai té bao COULTER DxH
628019, 628018

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét phan haly hdng cau dé dinh lwong hemoglobin, &m NRBC, dém va dinh c& bach cau trén hé théng phan tich t& bao UniCel DxH Coulter. Chi si¥ dung
v&i chat pha loang COULTER DxH.

POI TUONG NGU'OI DUNG

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

TOM TAT

Dung dich ly giai té bao COULTER DxH la thubc thir khong chira cyanide dwoc st dung lam chét phan hdy dé& pha ché mau mau toan phan dé pha loang
duing cho dinh lwvong hemoglobin ciing nhw dém bach ciu va NRBC.

NGUYEN TAC

Dungdich ly g|a| té bao COULTER DxH la thuéc thir khong chira cyanide. Do thanh phén thubc thtr khdng chira cac ion cyanide, phwong phap oxyhemoglobin
duwoc st dung.' Trong phuwong phap nay, chét hoat ddng bé mat dwoc str dung dé ly giai hdng cAu va giai phong hemoglobin. Hemoglobin (oxyhemoglobin)
da giai phong phan (ng v&i chat chéng oxy héa va mét thudc thir 6n dinh, chuyén dbi hemoglobin thanh hemochromogen én dinh, dwoc do dinh lwgng theo
bwéc séng hép thu.

Thubc thtr phan hly sé hoa tan mang t& bao hdng cau trong khi van duy tri hinh thai cia té bao bach cau va té bao NRBC sé& dém va dinh c&.

THANH PHAN PHAN NG

Mudi amoni bac bén
Natri sunfit ........oooovviiiiic e,

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

Chét 6n dinh

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

Kich (rng mét.

«  Trong trwdng hop tiép xtc véi mat, hay rira ngay mét bang nhiéu nwéc va xin tw van y té.
+  Khéng hit va/hodc nuét héa chét.
. KHONG TAI SU’ DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Dung dich ly giai té bao |CANH BAO H316: Gay kich &ng da nhe.
COULTER DxH

H402: C6 hai dbi véi sinh vat thiy sinh.

P273: Tranh thai vao mbi trwdng.

P332+P313: Néu da bi kich trng: Hay tim dich vu tw van/chdm séc y té.
Tetradecyltrimethylammonium bromua <3% w/w
Dodecyltrimethylammonium chloride 1-5% w/w

BAO QUAN, DO ON DBINH VA THAI BO
+  Bé&o quan dung dich ly giai t& bao COULTER DxH & 2-40°C.
+  Khong s dung san pham qua ngay hét han.
+ S dung san pham & cac mirc nhiét do dwoc néu trong sach hwéng dan san pham cla thiét bi va/hodc tro gitp trwc tuyén.
+  Binh chva da mé én dinh trong 60 ngay khi dwoc bdo quan nhw khuyén nghi.
« X ly virt bd phé phdm, san phdm chua st dung va hop san pham bj nhiém ban theo quy dinh cla dia phwong, tiéu bang va lién bang.

VAT LIEU BU'QC CUNG CAP
Dung dich ly giai té bao COULTER DxH

VAT LIEU CAN DUNG (KHONG KEM THEO)

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

. TRO GIUP hé thong ho&c Hwéng dan st dung.
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CHUAN BI

Dung dich ly giéi t& bao COULTER DxH st dung dwoc ngay. Lap lai thubc thir theo chi dén trong sach hwéng dén san phdm cla thiét bi va/hodc trer giap
trwc tuyen.

QUAN TRONG: Néu san pham da dwoc két dong mot phan hoac toan bd, hay d& san pham &m I1&n t6i nhiét do phong. Tron san pham bang cach dao nguoc
nhe trwoc khi dat I1én thlet bi. L&p va cham méi thubc thir theo chi dan trong sach huéng dan san pham cua thiét bj va/hoac tro gidp trwc tuyén. Kiém tra
xem s6 lwgng chat nén cé6 dwoc chap nhan khong trwéc khi phan tich mau bénh nhan.

SAN PHAM SAN DUNG

Dung dich ly giai t& bao COULTER DxH — 1 x 1L

628018

Dung dich ly giai té bao COULTER DxH — 1 x 5 L

628019
NHAN HIEU

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

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

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

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

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

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

Lich str stra doi
Phién ban AA, 03/2022

Lan phat hanh d4u tién bao gdbm cac ban cap nhat tai liéu vé viéc tuan thd Quy Binh Chan Doan In Vitro ctia Chau Au (IVDR) (2017/746). Khdng co thay ddi
nao v& san pham hodc huéng dan st dung.
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