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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

INTENDED USE

For use on UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems to lyse erythrocytes and preserve leukocytes. Refer to your instrument product manuals and/or
online help, as applicable.

INTENDED USER

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

SUMMARY

An erythrolytic reagent and a leukocyte preservative produce a sample for performing a five-part WBC differential analysis using VCSn technology.

PRINCIPLE

WBC differential analysis begins by diluting a whole-blood sample with a lytic solution of formic acid that rapidly lyses the erythrocytes and reduces the cellular
debris to an insignificant level without altering the leukocytes. The leukocyte preservative, consisting of an aqueous solution containing soluble salts, is added
to stop and/or neutralize the lytic activity and restore the ionic balance to the blood, thus preserving the leukocytes in their near-native state for differentiation
into five subpopulations (neutrophils, lymphocytes, monocytes, eosinophils, and basophils) using impedance, radio frequency, and VCSn technology.

REACTIVE INGREDIENTS

Coulter DxH Diff Pack contains the following:

COULTER Erythrolyse Il Reagent

Wetting Agent ........ccceceeriiniiiiiciicncee 0.3-1.5¢g/L
Formic ACId .......ceeveriiicieceeeeeee e 1.2mL/L
COULTER StabiLyse Reagent
Sodium Carbonate .........ccceceevveriieeneenne. 6.0g/L

NON-REACTIVE INGREDIENTS

Stabilizers, Preservatives

WARNING AND PRECAUTIONS
* Do not inhale and/or ingest.
* Avoid eye and skin contact. In case of eye or skin contact, flush affected area with copious amounts of water for at least 15 minutes.
. DO NOT REUSE CONTAINERS.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Erythrolyse Il Reagent |WARNING EUH 208: May produce an allergic reaction.
H316: Causes mild skin irritation.
P332+P313: If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
Formic Acid < 1% w/w
reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin -3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) < 0.0015% w/w
StabiLyse Reagent H402: Harmful to aquatic life.
P273: Avoid release to the environment.
Pyridine-2-thiol 1-oxide, Sodium Salt < 0.1% w/w

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL
+  Store COULTER DxH Diff Pack at 2-25°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.
*  Closed container shelf life per stability study: 9 months

MATERIALS PROVIDED

* COULTER Diff Pack

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

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

+  System HELP or Instructions for Use.
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PREPARATION
Reagents in the COULTER DxH Diff Pack are ready to use. Replace the reagent kit as directed in your instrument product manuals and/or online help.
To avoid cross contamination when replacing the DxH Diff Pack, transfer Erythrolyse Il and StabiLyse pickup tubes one at a time.

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

PRODUCT AVAILABILITY
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contains 1 x 1,900 mL Erythrolyse Il and 1 x 850 mL StabiLyse reagents)
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, 01/2022

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

Revision AB, 08/2023

* Updated GHS Hazard Classification table

* Updated STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL section
* Added PRODUCT DESCRIPTION to Russian Translation
* Inserted Legal Manufacturer Phone Number

» Updated Legal Manufacturer Address Brazilian Translation
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

UTILISATION

Pour utilisation avec les systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter pour lyser les érythrocytes et préserver les leucocytes. Consulter les manuels du
produit de votre instrument et/ou le service d’aide en ligne, le cas échéant.

UTILISATEUR PREVU

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

RESUME

Un réactif érythrolytique et un conservateur leucocytaire offrent un échantillon permettant d'obtenir une formule leucocytaire compléte a cing populations a
l'aide de la technologie VCSn.

PRINCIPE

L'analyse leucocytaire différentielle commence par la dilution d'un échantillon de sang total a I'aide d'une solution lytique d'acide formique qui lyse rapidement
les érythrocytes et réduit les débris cellulaires a un niveau insignifiant, sans dénaturer les leucocytes. L'ajout du conservateur leucocytaire, constitué d'une
solution aqueuse contenant des sels solubles, permet d'arréter et/ou de neutraliser l'activité lysante et de rétablir I'équilibre ionique du sang, maintenant
ainsi les leucocytes dans leur état quasi-naturel pour une différenciation en cinq sous-populations (neutrophiles, lymphocytes, monocytes, éosinophiles et
basophiles), en utilisant I'impédance, la radiofréquence et la technologie VCSn.

INGREDIENTS REACTIFS

COULTER DxH Diff Pack contient les éléments suivants:

Réactif COULTER Erythrolyse Il

Agent humidifiant ...........ccccoiiinie 0,3-1,5g/L
Acide formique ........cooceeeriiiiiie e 1,2 mL/L
Réactif COULTER StabiLyse

Carbonate de sodium .........ccccooiieiiiiinenieeenne 6,0 g/L

INGREDIENTS NON-REACTIFS

Stabilisateurs, conservateurs

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

. Eviter le contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact avec les yeux ou la peau, rincer abondamment la zone touchée avec de I'eau pendant
au moins 15 minutes.

+  NE PAS REUTILISER LES RECIPIENTS.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Réactif Erythrolyse I ATTENTION EUH 208: Peut produire une réaction allergique.
H316: Provoque une Iégére irritation cutanée.
P332+P313: En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
Acide formique < 1 % w/w
masse réactionnelle de : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE
247-500-7] avec 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n°® CE 220-239-6] (3:1) <
0,0015 % wiw
Réactif StabiLyse H402 : Nocif pour les organismes aquatiques.
P273 : Eviter le rejet dans 'environnement.
Hydroxy-1-pyridinethione-2, sel de sodium < 0,1 % w/w

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION
*  Conserver le COULTER DxH Diff Pack entre 2 et 25°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 '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.
. Durée de conservation récipient fermé par étude de stabilité : 9 mois

MATERIEL FOURNI

* COULTER Diff Pack
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MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

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

»  AIDE du systeme ou mode d’emploi.

PREPARATION

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

Pour éviter toute contamination croisée lors du remplacement du DxH Diff Pack, transférer les tubes de récupération Erythrolyse Il et StabiLyse un par un.

IMPORTANT : Si le produit a été congelé en partie ou intégralement, laisser le produit arriver a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
avec précaution avant de placer sur l'instrument. Installer et amorcer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels
d'utilisation de votre instrument et/ou I'aide en ligne. Vérifier que le décompte parasite est acceptable avant d’analyser les échantillons patient.

DISPONIBILITE DU PRODUIT
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contient 1 x 1 900 mL Erythrolyse Il et 1 x 850 mL StabiLyse réactifs)

MARQUES

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

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

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

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

AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

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

HISTORIQUE DES REVISIONS
Révision AA, 01/2022

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

Révision AB, 08/2023

* Mise a jour du tableau Classification des risques du SGH

+ Mise & jour de la section CONSERVATION, STABILITE, ET ELIMINATION
» Ajout de la DESCRIPTION DU PRODUIT pour la traduction russe

* Ajout du numéro de téléphone du fabricant Iégal

» Mise a jour de la traduction brésilienne de I'adresse du fabricant légal
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COULTER DxH Diff-Pack
628020

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

VERWENDUNGSZWECK

Fur die Verwendung auf UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen zur Lyse von Erythrozyten und Erhaltung von Leukozyten. Ziehen Sie ggf. die
Produkthandbucher und/oder die Online-Hilfe fir das Instrument zurate.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Ein Erythrozyten-Lysereagenz in Verbindung mit einem Leukozyten-Konservierungsmittel ergibt eine Probe, die unter Verwendung von VCSn-Technologie
eine funf fach LEU-Differentialanalyse ermdglicht.

PRINZIP

Die LEU-Differentialanalyse beginnt mit der Verdiinnung einer Vollblutprobe mit einem Lysereagenz aus Ameisensaure, das die Erythrozyten sehr schnell
lysiert und das zellulare Debris auf ein unbedeutendes Maf ohne eine Anderung der Leukozyten reduziert. Das Leukozyten-Konservierungsmittel besteht aus
einer wassrigen Lésung mit I16slichen Salzen. Nach dem Hinzufligen stoppt und/oder neutralisiert es die lytische Aktivitat und stellt das lonengleichgewicht zum
Blut wieder her, wodurch die Leukozyten in ihrem nahezu naturlichen Zustand erhalten bleiben und eine Differenzierung in fiinf Subpopulationen (Neutrophile,
Lymphozyten, Monozyten, Eosinophile und Basophile) durch Impedanz-, Hochfrequenz- und VCSn-Technologie ermdglicht wird.

WIRKSAME BESTANDTEILE
COULTER DxH Diff Pack enthalt Folgendes:

COULTER Erythrolyse lI-Reagenz

Benetzungsmittel ..o 0,3-1,5g/L
AMEISENSAUTE .....ooviiieiieieieeee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse-Reagenz
Natriumcarbonat .............ccccooviiiiinns 6,0 g/L

NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

Stabilisatoren, Konservierungsmittel

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
. Nicht einatmen und/oder verschlucken.

*  Augen- und Hautkontakt vermeiden. Bei Augen- oder Hautkontakt die betroffene Stelle mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spilen.
+  BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Erythrolyse II-Reagenz  |ACHTUNG EUH 208: Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
H316: Verursacht leichte Hautreizungen.
P332+P313: Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
Ameisensadure < 1 % wiw
Reaktionsgemisch, bestehend aus: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on
[EG-Nr. 247-500-7] und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nr. 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % wiw
StabiLyse-Reagenz H402: Schadlich fur Wasserorganismen.
P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Pyridin-2-thiol-1-oxid, Natriumsalz < 0,1 % w/w

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG
Das COULTER DxH Diff Pack bei 2-25°C aufbewahren.
. Produkt nicht Uiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

* Lagerzeit des geschlossenen Behalters laut Stabilitdtsstudie: 9 Monate

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

* COULTER Diff-Pack

C86551-AB 6 of 69



ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

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

«  Systemhilfe oder Gebrauchsanweisung.

VORBEREITUNG

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

Um beim Ersetzen des DxH Diff Pack eine Kreuzkontamination im System zu vermeiden, die Erythrolyse Il und StabiLyse-Ansaugschlauche einzeln ausbauen
bzw. anschlieRen.

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

PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER DxH Diff-Pack

628020

(Enthalt 1 x 1 900 mL Erythrolyse II- und 1 x 850 mL StabiLyse-Reagenzien)

MARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfugbar.

BENUTZERHINWEIS

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

REVISIONSVERLAUF
Revision AA, 01.2022

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

Revision AB, 08.2023

» Tabelle zur GHS-Gefahrstoffklassifizierung aktualisiert

+ Abschnitt LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG aktualisiert

+ PRODUKTBESCHREIBUNG zu russischer Ubersetzung hinzugefiigt

» Telefonnummer des rechtmaRigen Herstellers hinzugefiigt

+ Adresse des rechtmaRigen Herstellers in brasilianischer Ubersetzung aktualisiert
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

USO PREVISTO

Per l'uso su sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter per lisare gli eritrociti € preservare i leucociti. Consultare i manuali del prodotto degli strumenti
e/o la guida in linea, a seconda del caso.

UTENTE PREVISTO

Questo dispositivo deve essere usato da tecnici di laboratorio.

RIEPILOGO

Un reagente eritrolitico e un conservante leucocitario producono un campione per I'analisi differenziale in cinque parti dei leucociti (globuli bianchi) con la
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

L'analisi differenziale leucociti inizia diluendo un campione di sangue intero con una soluzione di acido formico che esegue la lisi degli eritrociti e riduce i
frammenti cellulari a un livello non significativo senza alterare i leucociti. Il conservante dei leucociti, costituito da una soluzione acquosa contenente sali
solubili, viene aggiunto per interrompere e/o neutralizzare I'attivita litica e ripristinare il bilancio ionico del sangue, conservando in questo modo i leucociti
nel loro stato nativo per la differenziazione nelle cinque sottoclassi (neutrofili, linfociti, monociti, eosinofili e basofili) utilizzando una tecnologia basata
sullimpedenza, la radiofrequenza e VCSn.

INGREDIENTI REATTIVI
COULTER DxH Diff Pack contiene quanto segue:

Reagente COULTER Erythrolyse Il

Agenti umettanti ..........cccccoeiiiii 0,3-1,5¢g/L
Acido fOrmiCo .....cceevuieieiiie s 1,2 mL/L
Reagente COULTER StabiLyse
Carbonato di sodio .........cccvveeeiiiiiiiiieeen, 6,0 g/L

INGREDIENTI NON REATTIVI

Stabilizzanti, Conservanti

AWERTENZE E PRECAUZIONI
Non inalare e/o ingerire.

«  Evitare il contatto con gli occhi e la cute. In caso di contatto con gli occhi o la cute, lavare la zona interessata con grandi quantita di acqua per almeno
15 min.

*  NON RIUTILIZZARE | CONTENITORI.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Reagente Erythrolyse Il  |ATTENZIONE EUH 208: Pud provocare una reazione allergica.
H316: Provoca lieve irritazione cutanea.
P332+P313: In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
Acido formico < 1% p/p
massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 220-239-6](3:1) < 0,0015% p/p
ReagenteStabiLyse H402: nocivo per gli organismi acquatici.
P273: non disperdere nell'ambiente.
Piridina-2-tiol 1-ossido, sale sodico < 0,1% p/p

CONSERVAZIONE STABILITA ED ELIMINAZIONE
Conservare il COULTER DxH Diff Pack a 2-25°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.
»  Periodo di validita a contenitore chiuso secondo lo studio di stabilita: 9 mesi

MATERIALI FORNITI

- COULTER Diff Pack
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.
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*  GUIDA del sistema o Istruzioni per l'uso.

PREPARAZIONE

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

Per evitare una contaminazione crociata quando si sostituisce il DxH Diff Pack, trasferire contemporaneamente i pescanti Erythrolyse Il e StabilLyse.

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

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contiene 1 x 1.900 mL Erythrolyse Il e 1 x 850 mL StabiLyse reagenti)
MARCHI COMMERCIALI

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

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

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

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

NOTA PER L'UTENTE

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

CRONOLOGIA REVISIONI
Revisione AA, 1/2022

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

Revisione AB, 08/2023

» Aggiornamento della tabella di classificazione pericoli GHS

+ Aggiornamento della sezione CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE
» Aggiunta della traduzione in russo della DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

» Aggiunta del numero di telefono del produttore legale

» Aggiornamento della traduzione dell’indirizzo del produttore legale brasiliano
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

USO PREVISTO

Para su uso en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter para lisar eritrocitos y conservar leucocitos. Consulte los manuales de su instrumento
y/o la ayuda en linea, segun corresponda.

USUARIO PREVISTO

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

RESUMEN

Un reactivo eritrolitico y un conservador leucocitario producen una muestra para realizar un analisis del diferencial de LEU en cinco partes utilizando la
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

El analisis diferencial de leucocitos comienza diluyendo una muestra de sangre completa con una solucion litica de acido férmico que realiza un rapido lisado
de los eritrocitos y reduce los residuos celulares a un nivel insignificante sin alterar los leucocitos. El conservante leucocitario, que consta de una solucién
acuosa con sales solubles, se agrega para detener y/o neutralizar la actividad litica y restablecer el equilibrio iénico en la sangre, conservando los leucocitos
practicamente en su estado nativo para su diferenciacion en cinco subtipos (neutrdfilos, linfocitos, monocitos, eosindfilos y basoéfilos) mediante impedancia,
radiofrecuencia y tecnologia VCSn.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

COULTER DxH Diff Pack contiene lo siguiente:
Reactivo COULTER Erythrolyse Il

Agente humectante ...........cccccoeiiiiiiiiieiiieees 0,3-1,5 g/L
Acido fOrmico ......cccveeviiiiiiiee e, 1,2 mL/L
Reactivo COULTER StabiLyse

Carbonato sOdiCO .........ccceeveiiriieeiniieene 6,0 g/L

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Estabilizantes, conservantes

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inhale ni ingiera el producto.

»  Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada con abundante agua durante 15 minutos como
minimo.

*  NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Reactivo Erythrolyse Il |ATENCION EUH 208: Puede provocar una reaccion alérgica.
H316: Provoca irritacion cutanea leve.
P332+P313: En caso de irritacion cutanea: consultar a un médico.
Acido férmico < 1 % p/p
Masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [N.° de CE 247-500-7]
y 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [N.° de CE 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % p/p
Reactivo StabilLyse H402: Nocivo para los organismos acuaticos.
P273: No dispersar en el medio ambiente.
1-Oxido de piridina-2-tiol, sal sédica < 0,1 % p/p

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
*  Guardar el COULTER DxH Diff Pack entre 2 y 25°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.

«  Vida util del recipiente cerrado segun el estudio de estabilidad: 9 meses

MATERIALES SUMINISTRADOS
+ COULTER Diff Pack
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

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

*  Ayuda del sistema o instrucciones de uso.

PREPARACION

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

Para evitar la contaminacién cruzada al sustituir el DxH Diff Pack, transfiera de uno en uno los tubos de recogida Erythrolyse Il y StabilLyse.

IMPORTANTE: si el producto se ha congelado total o parcialmente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el
instrumento, mézclelo invirtiéndolo suavemente. Instale y cebe el kit de reactivos segun se indica en el manual de su instrumento o en la ayuda en linea.
Compruebe que los recuentos de fondo sean aceptables antes de analizar muestras de pacientes.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contiene 1 x 1900 mL de Erythrolyse 1l y 1 x 850 mL de reactivos StabiLyse)

MARCAS COMERCIALES

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

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

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

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

AVISO AL USUARIO

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

HISTORIAL DE REVISIONES
Revision AA, 01/2022

»  Publicacion inicial para incluir actualizaciones de documentacién para el cumplimiento de las regulaciones de diagndstico in vitro europeas (IVDR)
(2017/746). No se han introducido cambios en el producto ni en las instrucciones de uso.

Revision AB, 08/2023

» Se ha actualizado la tabla Clasificacion de material peligroso segun el SGA

+ Se ha actualizado la seccion CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION
+ Se ha afiadido la DESCRIPCION DEL PRODUCTO a la traduccién al ruso

» Se ha introducido el nimero de teléfono del fabricante legal

» Se ha actualizado la traduccion al brasilefio de la direccién del fabricante legal
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizar nos sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para lise de eritrocitos e preservagéo de leucdcitos. Consulte os manuais de produtos do
seu instrumento e/ou a ajuda online, conforme o caso.

UTILIZADOR PREVISTO

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

RESUMO

Um reagente de eritrocitos e um conservante de leucécitos produzem uma amostra para uma analise diferencial de leucécitos em cinco partes utilizando
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

A analise diferencial de leucdcitos comega pela diluicdo de uma amostra de sangue total com uma solucao litica de acido férmico, que realiza rapidamente
a lise dos eritrécitos e reduz os detritos celulares a um nivel insignificante sem alterar os leucécitos. O conservante de leucécitos, composto por uma
solugéo aquosa de sais soluveis, & adicionado para interromper e/ou neutralizar a actividade litica e repor o equilibrio idbnico no sangue, conservando assim
os leucdcitos no seu estado quase nativo para diferenciagdo em cinco subpopulagdes (neutrdéfilos, linfécitos, mondcitos, eosindfilos e baséfilos), utilizando
medigbes de impedancia, frequéncia de radio e tecnologia VCSn.

INGREDIENTES REATIVOS
Diff Pack DxH COULTER contém o seguinte:

Reagente COULTER Erythrolyse Il

Agente molhante...........ccccoovieiiiiiieeee 0,3-1,5g/L
Acido fOrmiCo.......c.ovueveeeceeeeereceeee e 1,2 mL/L
Reagente COULTER StabiLyse
Carbonato de sodio..........cccceevveeiiiiieeininenn. 6,0 g/L

INGREDIENTES NAO REATIVOS

Estabilizantes, conservantes

AVISOS E PRECAUGOES
* Na&o inalar e/ou ingerir.

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

+  NAO REUTILIZE AS EMBALAGENS.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Reagente Erythrolyse Il [ATENCAO EUH 208: Pode provocar uma reagao alérgica.
H316: Provoca irritagdo cutanea ligeira.
P332+P313: Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.
Acido férmico <1% p/p
Massa de reagéo de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 220-239-6] (3:1) <0,0015% p/p
Reagente StabiLise H402: Prejudicial para a vida aquatica.
P273: Evite a libertacdo para o ambiente.
Piridina-2-tiol-1-6xido, sal de sédio <0,1% p/p

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
*  Armazene o Diff Pack DxH COULTER a uma temperatura entre 2 e 25°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.

*  Prazo de validade do recipiente fechado de acordo com o estudo de estabilidade: 9 meses

MATERIAIS FORNECIDOS

* COULTER Diff Pack
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

*  AJUDA do sistema ou Instrugdes de utilizagéo.

PREPARAGCAO

Os reagentes do Diff Pack DxH COULTER estao prontos para serem utilizados. Substitua o kit de reagentes de acordo com as instru¢des fornecidas no
manual do produto do aparelho e/ou na ajuda online.

Para evitar a contaminagédo cruzada durante a substituicdo do Diff Pack DxH, transfira os tubos de recolha Erythrolyse Il e StabiLyse, um de cada vez.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversao antes de coloca-lo no instrumento. Instale e purgue o kit de reagentes conforme indicado nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na
ajuda online. Verifique se as contagens de fundo s&o aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contém 1 x 1900 mL de reagente Erythrolyse Il e 1 x 850 mL de reagente Stabilyse)

MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

AVISO PARA O UTILIZADOR

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro); se, durante a utilizacao 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
Revis&o AA, 1-2022

. Langamento inicial que inclui atualizagées de documentagao para efeitos de conformidade com os Regulamento europeus para diagnéstico in vitro
(IVDR) (2017/746). Sem alteragbes ao produto ou as instru¢des de utilizagéo.

Revisdo AB, 08/2023

» Tabela Classificagdo de perigo GHS atualizada

+ Secgdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINAGAO atualizada
+ DESCRICAO DO PRODUTO adicionada a tradugéo russa

* Numero de telefone do fabricante legal introduzido

» Enderego do fabricante legal atualizado na tradugao brasileira

C86551-AB 13 of 69



COULTER DxH Diff Pack
628020

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Til brug pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer til lysering af erythrocytter og praeservering af leukocytter. Der henvises til produkthandbggerne til det
pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen, alt efter hvad der er relevant.

TILSIGTET BRUGER

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

RESUME

Et erytrolytisk reagens og et leukocytkonserveringsmiddel producerer en prgve til en differentialanalyse i fem komponenter af hvide blodlegemer vha.
VCSn-teknologi.

PRINCIP

WBC-differentialanalyse begynder med fortynding af en fuldblodsprave med en lytisk opl@sning af myresyre, der hurtigt lyser erythrocytterne og reducerer
cellerestmaterialer til et ubetydeligt niveau uden at aendre leukocytterne. Leukocytkonserveringsmidlet, der bestar af en vandholdig oplgsning, der indeholder
opleselige salte, tilfajes for at stoppe og / eller neutralisere den lytiske aktivitet og gendanne den ioniske balance i blodet og saledes konservere leukocytterne
i deres naesten-lokale tilstand af differenciering i fem subbestande (neutrofiler, lymfocytter, monocytter, eosinofiler og basofiler) vha. impedans, radiofrekvens
og VCSn-teknologi.

REAKTIVE INGREDIENSER
COULTER DxH Diff Pack (Differencepakke) indeholder falgende:

COULTER Erythrolyse Il reagens

Befugtningsmiddel ............ccoconiiiiiniiniii 0,3-1,5 g/L
MYFESYIe ...ooiiiiiiiiieiieeee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse reagens
Natriumcarbonat ............ccccooiiiiinins 6,0 g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Stabilisatorer, konserveringsmidler

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
Erythrolyse Il reagens ADVARSEL EUH 208: Kan udlgse allergisk reaktion.
H316: Forarsager mild hudirritation.
P332+P313: Ved hudirritation: Sgg laegehjeelp.
Myresyre < 1% vaegt/veegt
reaktionsmasse bestaende af: 5-kloro-2-methyl-4-isothiazolin -3-en [EU#
247-500-7] og 2-methyl-4-isothiazolin-3-en [EU# 220-239-6](3:1) < 0,0015 %
vaegt/veegt
StabilLyse reagens H402: Skadelig for vandlevende organismer.
P273: Undga udledning til miljget.
Pyridin-2-thiol 1-oxid, natriumsalt < 0,1 % vaegt/vaegt

OPBEVARING HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE
Opbevar COULTER DxH Diff Pack (Differencepakke) ved 2-25°C.
*  Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

+  Abnede beholdere er holdbare i 60 dage ved opbevaring som anbefalet.

«  Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.
»  Holdbarhed for lukket beholder i henhold til undersggelse om stabilitet: 9 maneder

LEVEREDE MATERIALER

* COULTER Diff Pack
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PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

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

«  Systemhjeelp eller brugsanvisning.

FORBEREDELSE

Reagenser i COULTER DxH Diff Pack (Differencepakke) er klar til brug. Reagenskittet udskiftes som anvist i vejledningerne til instrumentet og/eller online
hjeelp.

For at undga krydskontaminering under udskiftning af DxH Diff Pack (Differencepakke) skal erythrolyse II- og StabiLyse-opsamlingsrer overfgres ét af gangen.

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

PRODUKTTILGANGELIGHED
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Indeholder 1 x 1900 mL Erythrolyse Il og 1 x 850 mL StabiLyse reagenser)

VAREMARKER

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

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

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

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MEDDELELSE TIL BRUGER

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

REVISIONSHISTORIK
Revision AA, 01.2022

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

Revision AB, 08.2023

» Opdatering af afsnittet GHS-fareklassifikationstabel

» Opdatering af afsnittet OPBEVARING, STABILITET OG BORTSKAFFELSE

* Tilfajede PRODUKTBESKRIVELSE til den russiske oversaettelse

« Tilfgjet den juridiske producents telefonnummer

» Opdatering af den juridiske producents adresse i den brasilianske overseettelse
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COULTER DxH Diff-Pack
628020

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

For anvandning pa UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem for lysering av erytrocyter medan leukocyter behalls. Se produktmanualerna for ditt instrument
och/eller online-hjalpen.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd att anvandas av professionell laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING

Ett erytrocytlyserande reagens tillsammans med ett konserveringsmedel for leukocyter skapar ett lampligt blodprov for en femdelad differentialanalys av vita
blodkroppar med hjalp av VCSn-teknik.

PRINCIP

WBC-differentialanalysen inleds genom att spada ett helblodsprov med en lytisk I6sning bestdende av myrsyra som snabbt lyserar erytrocyterna och reducerar
cellavfallet till en insignifikant niva, utan att leukocyterna férandras. Skyddsmedlet for leukocyterna bestar av en vattnig 16sning med |6sbara salter, och laggs
till for att stoppa och/eller neutralisera den lytiska aktiviteten och aterstalla blodets joniska balans, och darmed bevara leukocyternas ursprungliga status for att
de ska kunna separeras i fem underpopulationer (neutrofiler, lymfocyter, monocyter, eosinofiler och basofiler) med hjalp av teknologi baserad pa impedans,
radiofrekvens och VCSn.

REAKTIVA INGREDIENSER
COULTER DxH Diff Pack innehaller foljande:

COULTER Erythrolyse ll-reagens

Vatmedel .....ccoeeveeevviiieeeeeeeeee, 0,3-1,5¢g/L
MYTISYIa oo 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse-reagens
Natriumkarbonat .............ccccoooviiiinins 6,0 g/L

ICKE-REAKTIVA INGREDIENSER

Stabilisatorer, konserveringsmedel

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
* Inhalera och/eller intag inte.
*  Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid kontakt med 6gon eller hud, spola utsatta omraden med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter.
+  ATERANVAND INTE BEHALLARNA.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Erythrolyse ll-reagens VARNING EUH 208: Kan orsaka en allergisk reaktion.
H316: Orsakar mild hudirritation.
P332+P313: Vid hudirritation: So6k lakarhjalp.
Myrsyra < 1 % vikt/vikt
reaktionsmassa av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 220-239-6](3:1) < 0,0015 % vikt/vikt
StabiLyse Reagent H402: Skadligt for vattenlevande organismer.
P273: Undvik utslapp i miljon.
Pyridin-2-tiol 1-oxid, natriumsalt < 0,1 % vikt/vikt

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING
*  Foérvara COULTER DxH Diff Pack vid 2-25°C.
* Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
* Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandbécker 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.
+  Hallbarhetstid fér stangd behallare enligt stabilitetsstudie: 9 manader

MEDFOLJANDE MATERIAL

*  COULTER Diff-Pack

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

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

BEREDNING

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

Undvik korskomtaminering vid byte av DxH Diff Pack genom att flytta p& upptagningsréren for Erythrolyse Il och StabilLyse ett i sander.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstédndigt 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 Diff-Pack

628020

(Innehaller 1 x 1 900 mL Erythrolyse Il och 1 x 850 mL StabiLyse reagenser)
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 sokning efter artikelnummer C07163.
Kan tackas av en eller fler patent — se www.beckmancoulter.com/patents

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

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

ANVANDARMEDDELANDE

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

REVISIONSHISTORIK
Revision AA, januari 2022

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

Revision AB, augusti 2023

» Uppdaterade tabellen Riskklassificering enligt GHS

+ Uppdaterade avsnittet FORVARING STABILITET OCH KASSERING
» Lade till PRODUKTBESKRIVNING till rysk 6versattning

* Inférde telefonnummer till legal tillverkare.

» Uppdaterade adress till legal tillverkare i brasiliansk 6éversattning
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COULTER DxH Diff Pack
628020

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

Til bruk pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer for a lysere erytrocytter og bevare leukocytter. Se produkthandbgkene for instrumentet og/eller
online-hjelp der det er aktuelt.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal brukes av fagpersoner i laboratoriet.

SAMMENDRAG

En erytrolytisk reagens og et leukocytt-preservativ gir en prgve for gjiennomfering av en femdelt WBC differensialanalyse ved hjelp av VCSn-teknologi.

PRINSIPP

WBC-differensiell analyse begynner med a fortynne en fullblodprgve med en lytisk opplasning med maursyre som raskt lyserer erytrocyttene og reduserer
celledebris til et ikke-signifikant niva uten & endre leukocyttene. Konserveringsmidlet til leukocytten som bestar av en vannholdig opplgsning med
opplgsbare salter, tilsettes for & stoppe og/eller ngytralisere den lytiske aktiviteten og gjenopprette balansen i blodet. Dermed konserveres leukocytten nzer
den naturlige tilstand for & differensiere i fem underpopulasjoner (neutrofiler, lymfocytter, monocytter, eosinofiler og basofiler) med impedans, radiofrekvens
og VCSn-teknologi.

REAKTIVE INGREDIENSER

COULTER DxH Diff Pack inneholder falgende:
COULTER Erytrolyse Il reagens

Fuktemiddel .... 0,3-1,5 g/L
Forminsyre 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse reagens
Natriumkarbonat ...........cccccoiiiiiiinins 6,0 g/L

IKKE-REAKTIVE INGREDIENSER

Stabilisatorer, konserveringsmidler

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

Ma ikke innandes og/eller svelges.

*  Unnga kontakt med huden og gynene. Ved kontakt med huden eller gynene méa det bergrte omradet skylles med rikelige mengder vann i minst 15
minutter.

+  IKKE BRUK BEHOLDERE PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Erytrolyse Il reagens ADVARSEL EUH 208: Kan gi en allergisk reaksjon.
H316: Forarsaker mild hudirritasjon.
P332+P313: Ved hudirritasjon: Sgk legehijelp.
Forminsyre < 1 % w/w
reaksjonsmasse av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr. 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC-nr. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w
StabiLyse Reagens H402: Skadelig for liv i vann.
P273: Unnga utslipp til miljget.
Pyridin-2-tiol 1-oksid, Natriumsalt < 0,1 % w/w

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING
Oppbevar COULTER DxH Diff Pack 2-25°C.
*  Produktet ma ikke brukes etter utlepsdatoen.
. 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.
*  Holdbarhet i lukket beholder ifglge stabilitetsstudie: 9 maneder

MEDFOLGENDE MATERIALER
- COULTER Diff Pack

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

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

KLARGJQRING
Reagensene i COULTER DxH Diff Pack er klare til bruk. Skift reagenssettet som angitt i produkthandbgkene og/eller pa online-hjelp til instrumentet.
Overfar Erythrolyse |- og StabiLyse-overfgringsrer ett om gangen for & unnga krysskontaminasjon nar DxH Diff Pack skiftes ut.

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

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Inneholder 1 x 1 900 mL Erythrolyse Il og 1 x 850 mL StabiLyse-reagenser)

VAREMERKER

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

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

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

MERKNAD TIL BRUKER

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

REVISJONSHISTORIE
Revisjon AA, 01.2022

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

Revisjon AB, 08.2023

» Oppdatert tabell GHS-fareklassifisering

» Oppdatert avsnitt OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING
» Lagt ti PRODUKTBESKRIVELSE i russisk oversettelse

* Innsatt telefonnummer til juridisk produsent

 Innsatt brasiliansk oversettelse av adresse for juridisk produsent
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Diagnostiseen in vitro -kaytt66n
Rx Only Yhdysvalloissa

KAYTTOTARKOITUS

Pakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi UniCel DxH Coulter -soluanalyysijarjestelmissa erytrosyyttien lysoimiseen ja leukosyyttien sailyttamiseen. Katso

lisatietoja laitteen tuotteiden kayttdohjeista ja/tai Online-ohjeesta.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA

Tama laite on tarkoitettu laboratorioammattilaisen kayttoon.

YHTEENVETO

Hemolyysireagenssia ja leukosyytin sailontaainetta lisatdan naytteeseen viisiosaista valkosolujen erittelyanalyysia varten, jossa kaytetaan VCSn-tekniikkaa.

PERIAATE

Valkosolujen erittelyanalyysin ensimmaisessa vaiheessa kokoverinaytetta laimennetaan muurahaishappoliuoksella, joka hajottaa nopeasti erytrosyytteja
ja vahentaa solujatteen maaran merkityksettémalle tasolle, leukosyytteja kuitenkaan muuntamatta. Liukoisia suoloja siséltava leukosyyttien sailéntaan
tarkoitettu vesiliuos lisatdan naytteeseen lyyttisen aktiivisuuden lopettamiseksi ja/tai sen neutraloinniksi. Liuos palauttaa veren ionitasapainon, minka
ansiosta leukosyytit sailyvat lahes alkuperdisessd olomuodossaan, jolloin valkosolut voidaan eritelld viiteen eri valkosolulajiin eli neutrofiileihin,

lymfosyytteihin, monosyytteihin, eosinofiileihin ja basofiileihin. Erittelyssa kaytetaan impedanssia, radiotaajuutta ja VCSn-tekniikkaa.

REAKTIIVISET AINESOSAT

Coulter DxH Diff Pack -pakkaus sisaltaa seuraavat ainesosat:

COULTER Erythrolyse Il -reagenssi

Kostutusaine 0,3-1,5 g/l
Muurahaishappo .........cccccevieiiiinieiieceeseeee 1,2 ml/l
COULTER StabilLyse -reagenssi
Natriumkarbonaatti ............ccccooceiiiiinnen. 6,0 g/l

EI-REAKTIIVISET AINESOSAT

Stabilaattoreita, sailontaaineita.

VAROITUS JA VAROTOIMET
* Ei saa hengittaa tai niella.
*  Valtettdva silméa- ja ihokosketusta. Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele runsaalla vedella ainakin 15 minuutin ajan.
+  ALA KAYTA SAILIOITA UUDESTAAN.

GHS-VAARALUOKITUS

Erythrolyse Il -reagenssi |VAROITUS EUH 208: Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

H316: Arsyttaa ihoa lievasti.

P332+P313: Jos ilmenee ihoarsytystd: Hakeudu I&akariin.

Muurahaishappo < 1 % wi/w.

% wiw

seuraavien reaktiomassa: 5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni [EY-nro
247-500-7] ja 2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni [EY-nro 220-239-6] (3:1) < 0,0015

StabiLyse-reagenssi H402: Haitallista vesielidille.

P273: Valtettdva paastamistd ymparistdon.

Pyridiini-2-tioli- 1-oksidi, natriumsuola < 0,1 % (w/w).

SAILYTYS, STABILITEETTI JA HAVITTAMINEN
+  Sailyta COULTER DxH Diff Pack -pakkausta 2—25 °C:ssa.
«  Al3 kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
+  Kayta tuotetta kayttdohjeissa ja/tai online-ohjeessa ilmoitetuissa lampétiloissa.
»  Avattu sailié on vakaa 60 paivaa, kun se on sailytetty suositusten mukaisesti.
*  Havita jatetuote, kayttdmaton tuote ja saastunut pakkausmateriaali noudattaen kansallisia ja paikallisia maarayksia.
*  Suljetun astian sailyvyys stabiliteettitutkimuksen mukaan: 9 kuukautta.

TOIMITETUT MATERIAALIT
- COULTER Diff Pack

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN

» Riittavasti COULTER-reagensseja analyysin tekemistd varten. Katso jarjestelmassa kaytettdvat reagenssit UniCel
-soluanalyysijarjestelmien kayttdohjeista.
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* Jarjestelman ohje tai kayttdohjeet.

VALMISTELU

COULTER DxH Diff Pack -pakkauksen reagenssit ovat kayttdvalmiita. Vaihda reagenssipakkaus laitteen tuotteiden kayttdohjeiden ja/tai Online-ohjeen
mukaisesti.

Siirra Erythrolyse II- ja StabiLyse-ottoputket yksitellen ristikontaminaation valttamiseksi vaihtaessasi DxH Diff Pack -pakkausta.

TARKEAA: Jos tuote on jaatynyt osittain tai kokonaan, anna sen ldmmeta huoneenldmpétilaan. Sekoita tuotetta varovasti kaantelemalld, ennen kuin se
asetetaan laitteeseen. Asenna ja esitéyta reagenssipakkaus laitteen tuotteiden kayttdohjeiden ja/tai Online-ohjeen mukaisesti. Varmista, ettd taustamaarat
ovat hyvaksyttavia, ennen kuin analysoit potilaan naytteita.

TUOTTEEN SAATAVUUS
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Sisalté: 1 x 1 900 ml Erythrolyse Il -reagenssi ja 1 x 850 ml StabiLyse-reagenssi)
TAVARAMERKIT

Beckman Coulter, tyylitelty logo ja tdssd mainitut Beckman Coulter -tuotteiden ja palveluiden merkit ovat Beckman Coulter, Inc:in tavaramerkkeja tai
rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

LISATIETOJA
Symbolisanasto 16ytyy osoitteesta beckmancoulter.com/techdocs osanumerolla C07163.
Voi olla yhden tai useamman patentin alainen — katso www.beckmancoulter.com/patents

Jos tarvitset lisatietoja tai sait vahingoittuneen tuotteen, soita Beckman Coulter -asiakaspalveluun 800-526-7694 (USA ja Kanada) tai ota yhteytta
Beckman Coulterin paikalliseen edustajaan.

Kayttoturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa beckmancoulter.com/techdocs

ILMOITUS KAYTTAJALLE

Potilaalle/kayttajalle/kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laakinnéllisié laitteita koskeva asetus 2017/746/EU): jos taman laitteen kayton aikana tai sen kaytdon seurauksena on tapahtunut vakava
tapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

TARKISTUSHISTORIA
Tarkistus AA, 01/2022

*  Ensimmainen julkaisu sisaltda asiakirjapaivityksia EU:n in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1dakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR)
(2017/746) mukaisesti. Tuotetta tai kayttdohjeita ei ole muutettu.

Tarkistus AB, 08/2023

* GHS-vaaraluokitustaulukko paivitetty.

+ Paivitetty SAILYTYS-, VAKAUS- JA HAVITTAMINEN -osio.

» Venajankieliseen kdadnnokseen lisatty TUOTEKUVAUS.

« Lisatty laillisen valmistajan puhelinnumero

« Paivitetty laillisen valmistajan osoitteen brasilialainen kdannds
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

MpoopileTal yia xprion pe Ta ouoTrhpaTta KUTTapikng avaluong UniCel DxH Coulter yia AUon epuBpokuTTdpwy Kail diathpnon AeUKOKUTTApwY. AvaTpéETe oTa
EYXEIPIBIO TTPOIOVTOG /KAl TNV NAEKTPOVIKH BOrBEI0 TOU OPYAVOU TTOU XPNOIUOTIOIEITE, KATA TTEPITITWON.

NMPOBAEINMOMENOZ XPHZTHZ

H tTrapoloca cuokeur) TTpoopiCeTal yia XpAoN aTTo eTTayyEAPATIO EPYOOTNPIOU.

2YNOWH

‘Eva epuBpoAUTIKO avTIdPACTAPIO € GUVOUATHOG UE €éva auvTnENTIKO AEUKOKUTTAPWYV TTapdyouv éva deiyua yia Tnv eKTEAETN HIag dIaQOpPIKAG avaAuong Twv
WBC TTévTe HEPWV XPNOIYOTTOIWVTAG TNV Texvohoyia VCSn.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H Siagpopikr) avdAuon Twv WBC &ekiva pe Tnv apaiwaon Oeiypatog oAikoU aipatog pe AuTikd didAupa @opuikoU oféwg TTou ekTeAel ypriyopn AUcn Twv
EPUBPOKUTTAPWY KAI JEIWVEI TO KUTTOPIKA UTTOAEIUUOTA O€ £va ACHavTO €TTITTESO XWPIG va JETABAAAEI Ta AEUKOKUTTaPA. To ouvtnpnTIKO AEUKOKUTTAPWY,
TO OTT0i0 aTroTeAEiTal aTTO UBATIKO BIGAUNA TTou TTEPIEXEI DIGAUTA GAaTa, TTPOCTIBETAI yia va oTapaTACEl i/kal va eEoudeTePWOEl TN AUTIKF dpdon Kal va
ETTAVAPEPEI TNV IOVTIKI ITOPPOTTIA OTO Aiua, SIATNPWVTAG TA AEUKOKUTTAPA OTNV 0XEDOV QUOIKN TOUG KATAOTACN YIa SIaQOPOTIOiNGN O€ TTEVTE UTTOTTANBUGOUG
(oudeTepOPIAQ, AEPPOKUTTOPA, HOVOKUTTAPA, NWOIVOPIAQ Kal Baced@IAa) Ue Tn Xprion oUveeTng avTioTaong, padloouxvoTnTag Kai TexvoAoyiag VCSn.

ANTIAPQNTA ZYZITATIKA
DxH Diff Pack Tng COULTER TrepiAapfdver 1o €€AG:

AvnidpaoTtipio COULTER Erythrolyse Il

MOPAYOVTAG UYPOAVONG ..eeneviinieeireeiieeieesiee e 0,3-1,5g/L
DOPPIKO OFU ..t 1,2 mL/L
AvnidpaoTtipio COULTER StabiLyse
AVOPOAKIKO VATPIO ... 6,0 g/L

MH ANTIAPQNTA ZYZTATIKA

2T00€POTTOINTEG, CUVTNPENTIKA

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KOTATTIVETE.

e ATTo@eUyYETE TNV ETTOQNA PE Ta PATIA KOl TO O€pUA. Xe TTEPITITWON ETTAPAG YE Ta PATIa i TO déppa, EETTAUVETE TNV TTPOCRANBeica TTepioxn pe dgBovo
VEPO yIa TOUAAYIOTOV 15 AeTTTd.

*  MHN ENMANAXPHZIMOIOIEITE TOYZ MNEPIEKTEZ.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

AvTidpaoThplo MPOZOXH EUH 208: Mtropei va TpokaAéael alepyIkr avTidpaaon.
Erythrolyse I

H316: MpokaAei 1Tio epeBioud Tou dEPUATOG.

P332+P313: Edv mapatnpnBei epebiouog Tou S€pUaTog:

> UUBOUAEUTEITE/ETTIOKEPTEITE YIOTPO.

Dopuikd 0¢U <1% K.B.

péala avtidpaong: 5-xAwpo-2-pebuA-4-1c06g1aloAiv-3-6vn [ap. EK 247-500-7]
Kal 2-ueBUA-4-1000<1aloAIv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1) <0,0015% K.B.
StabiLyse AvtidpaoTipio H402: EmBAaBéc yia udpoBioug opyaviououg.

P273: Atro@UyeTe TNV €AeUBEPWOT) TOU OTO TTEPIBAAAOV.
Mupidivo-2-BeioA-1-0&¢idio, aAag varpiou <0,1% K.B.

(DYI\A_H 2TAOGEPOTHTA KAI AMNMOPPIVH
AmoBnkelete To DxH Diff Pack Tng COULTER aToug 2-25°C.
*  Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV nuUEPOUNVia ARENG.
*  XpnOIYOTIOIEITE TO TIPOIOGV OTIG BEPUOKPATIiEG TTOU avaypdgovTtal oTa eyxelpidia TTPoiGVTog f/kal aTNV NAEKTPOVIKH BorBgia Tou opydvou.
*  O1 TePIEKTEG TTOU £XOUV avolxTei gival oTaBepoi yia 60 nuépeg 6Tav UAGooOVTal CUP@WVA UE TIG TUVIGTWHEVEG ODNYiEG.

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

*  Aidpkeia {wng KAEIOTOU doxeiou oUPPWVa PE T PEAETN OTOBEPATNTAG: 9 Prveg

NMAPEXOMENA YAIKA
- COULTER Diff Pack
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AMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

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

+  BOHOEIA guotiuatog i Odnyieg xpriong.
NMPOETOIMAZIA

Ta avnidpacTtipia ato DxH Diff Pack Tng COULTER c¢ivai €To1pa TTpog Xprian. AVTIKATOOTAOTE TO O€T avTIOPACTNPIWY OTIWG UTTODEIKVUETAl OTA EYXEIPidIa
TTPOIOVTOG opydvou f/kal oTnv NAEKTPovIK Boribeia.

Ma Tnv atmoguyn TNg aAAnAopdAuvong katd Tnv avTikatdotaon Tou DxH Diff Pack, petagépete Ta apaipoupeva cwAnvapia Erythrolyse Il kar Stabilyse éva-éva.

ZHMANTIKO: Ed&v 10 TIpoidv €xel KatawuyBei PePIKWG A TTARPWG, a@ACTE TO TIPOIGV va OTTOKTAOEl Beppokpacia dwpatiou. Avapifte 1O TTPOIOV,
QAVOOTPEPOVTAG TO ATTAAd, TTPIV TO TOTTOBETHOETE OTO Gpyavo. TOTTOBETACTE Kal TIPAYPATOTIOINGTE TTANPWON HE TO KIT avTI®PACTNPiou GUPPWVA PE TIG
odnyieg oTa gyxeIpidia TPOiIdvTog f/kal oTNV NAEKTPOVIKN BorBeia Tou opydvou TTou xpnaoiyoTroleite. ETraAnBedaTe 611 ol TIuéG uTTORABPOU gival OTTOBEKTEG
TTPIV o116 TNV avaAuon JEIYNATWY aoBEVWV.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Mepiéxel avmidpaoTipia 1 x 1.900 mL Erythrolyse Il kar 1 x 850 mL StabiLyse)

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TutTroTroINuévo AOyOTUTIO Kal Ta GAUATA TTPOIOVTWY Kal UTTNPeciwy NG Beckman Coulter Tou avagépovTal ato apdv givai
EUTTOPIKG OApaTa ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg Kal o€ AAANEG XWPEG.

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEZ
To Glossary of Symbols (FA\woodpio cupBéAwv) gival diaBéaipo aTn dielBuvaon beckmancoulter.com/techdocs péow avalitnong Tou kwdikou gidoug CO7163.
EvdéxeTal va KOAUTITETOI OTTO €va A TTEPIOCCOTEPA BITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

Ma TTepIoooTEPEG TTANPOPOPIEG N OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUATIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) R ye Tov To1TIKG avTiipéowTro Tng Beckman Coulter.

To OeATio dedopévwy ao@aAeiag diatiBetal aTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

EIAOMNOIHZH INA TON XPHZTH

MNa aoBevr/xpnoTn/Tpitoug otnv Eupwiraikr) ‘Evwan kal o€ Xwpeg Ye duolio pubuioTikd kabBeaTtwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTik@ ue 1a in vitro d1ayvwoTIKES
1aTPIKES OUOKEUES). Edv, Katd Tn Xpron auTig TNG CGUOKEUAG I WG OTTOTEAECUA TNG XPAONG TnG, TTPOKUWEl ooBapd TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV
KOTAOKEUOOTH f/kal oTov ££0UcI0d0TNUEVO aVTITIPOOWTIO Kal OTIG €BVIKEG aPXEG TNG XWPA GTNV OTIoia KATOIKEITE.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 01/2022

. H apxiky ékdoon TrepIAauBAavel evnUEPWOEIG TEKUNPIWONG YO CUPPOp@won pe Toug Eupwtaikodg KavoviopoUg yia Ta in vitro diayvwaoTikd
10TpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (IVDR) (2017/746). Aev utrdpyouv ahAayég OTIG 0dnyieg Xpriong Tou TTPOoidvTog.

AvaBewpnon AB, 08/2023

» Evnuépwon tou mrivaka Tagivéunon emkivouvoTtnTtag katd MNEX

* Evnuépwaon tng evotntag AMOGHKEYXH, S TAOGEPOTHTA KAI AMOPPIWH

* MpooBrikn Tng evétnrag MEPIFPA®H MPOIONTOZ oTn pwoikr UETGQpAcN

* [MpoaBrkn Tou apIBPOU TNAEQWVOU TOU VOUIUOU KATAOKEUOOTH

* Evnuépwaon Tng peTdepacng tng d1elBuvong Tou VOUIUOU KATaOKEUAOTr oTn BpadiAia
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COULTER DxH Diff Pack
628020
XEBCTAHSBHAERR
Enns

A&

EREFMEROBES L EMBORFAIC, UniCel DxH CoultertE LS —2 T AT ALEALET., REITIREORRN_1TILH2VEF>
FAUANLTZ#SRBLTSEETV,

HRIL—Y—
COFNARG, REZORBEEMRFEATHCEERELTVET,

Bz

FORBMA & AMBREEMRICEY, VCSnT YV /OP —%FAL THMKRSWBC 2EZT S LHOF TV EZERLET,

2§

WBC ZHRAETH., BRMCHEROBBAETL MY 7L EZFRL T, FOREZRFICHED L, AORBEZHEL VS A XICETHEKES 20
L&Y, AMRZER (KBAMEBEERD ) ZMA, BAONERZELRLLEFNLTORDOAANFZAZEREERT, AMKRZEFERORE
(ZTPFRATATYLRE N, AVE—ZVA, BAK. REVCSnTU /O —%#FEAL TS5 209 7RE2L—2 3> (#FHK, UK, B
R, HRRIK, HEER ) CHEETIhET,

RS 5

COULTER DxH Diff Pack T2 & & £ T,
COULTER Erythrolyse IIFA %

D - 0.3-1.5g/L
FB e 1.2 mL/L
COULTER StabilLyse 3% %
REBFTRNUTL e, 6.0 g/L
ER R 5
ZEH., REHR
BESLUEE

e MAFERBRERULAEVWTIEZ,

BRITRBNORBEEZRBITACL, BEREGEBICABLESER. FBLLBUZREOKTISAUREEVRL TS EE WV,
c BRHBERBAALBELTIEZL,

GHS/\Y'— K48
Erythrolyse I15% 38 BE EUH208: PLIIF—HRIKERITH ZE N,
H316: BE 0 B & #H.
P332+P313: BRERIBAN UL EMORPR/FHTEZIHD &,
FE < 1% wiw
5-00-2-XFI)-4-A4IYFFVV)>23-F [ ECEB247-500-7 | £2-XF
N-4-AIYFTFY)>-3-F> [ ECES220-239-6 | (3:1) <0.0015% wiw®
RISEBEEY
StabilLyse & % H402 : KEEYICEE,
P273 : REAOKREER TR &,
VDV 2-FA=NI-FAFHAR, FRUTALE<0.1% wiw

RE ZEMH. BRUER
COULTER DxH Diff Pack 2-25°C T®REL T &\,

s FHRHRZOHBEEALEVTIEEL,
AR, BBONZ2ATLEERA VA UALTICEBEENATVRIBETCIEALSEE L,
BREHBIM>TREITNE, BHEZO0ABEELETT,
BEY. FUERLBRPFBRENLENYT—DRFEDR, MERTARAICH > TEELTLLEZL,
EREMHRISIZ V0 A RBEBFOREFEIENB 90 A

ﬂiﬂnnkﬁ'ﬁh%‘ﬁv@
. COULTER Diff Pack
CRHEVWEESEHED
AHEETTHDI+5BCOULTERDREE, ¥ AFATHEETHREIC SV TR. UniCel DxH Coultert LS — 5473 AF ADIFUE SR L T
<EEW,
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JATFLANLT R EFBRBAE,

AR

COULTER DxH Diff Pack DREBEEFE TOEEZ FAVEETE T, BEFY NORBRRE., BEORBNZ1TLEEGF A SA AT OERICHK
TLEEW,

DxH Diff Pack XD Z X5 %< =%, 1 EIZ 187 D Erythrolyse |l & Stabilyse Y 97 Y 7F1—T#BEBHLET,

EE HE/ 850, $2VEELLEFZELTVWRHEEE, BRICRLTKEZY, KEICRKETIHIC, Haz8h) CEABML TKLEEL, ZF
AOERBOHBY _Z_1ATILNELEAVFAUALTOBERICH > THEEFY REA VAR —ILL, TI5AALALTLKEEY, BERGBEIMNTBHIIC,
NY DTS REFTBAFERARTHD L ZBBLTISEEZL,

(=
ﬂnn
COULTER DxH Diff Pack
628020
( Erythrolyse I 1,900 mL x 1% O StabiLyse &% 850 mL x 1)

CZICEBmENTWVWBBeckman Coulter, OdY—7, BSTILRY I A=LEZ—OREE LY —EAI—TR. Xy O OA=)L2—D
KEBICZTOMOBEICSTHHELEREETT,

Tt

Glossary of Symbols ( &85 —% ) i&. beckmancoulter.com/techdocsiZ T, R EESCO71632BRRTHDEAFTEET,

1D EDBHFTHRESCATVSTREMEN BV E T, - www.beckmancoulter.com/patents S B L T F& L

BIMERICBEAL T, FLEFESELTVAHREBZTEY IZ& 2 £3BE. Beckman Coulter® 7R Y N5 1 2800-526-7694 ( KEFLEHFH ) ICHE
FEKEERH, BFEVORBEICELZLTIEETL,

ZeMF—R> —NIE, beckmancoulter.com/techdocs CAF TE E ¥,

dA—H—An@EA
BMES S & CBHAENBNEE L A— OEORE/ 1 — /B & ( LA DHERMELH017/746/EU ) EoWT . ABBOBERRE G
BORE, BABERANRELLBE, BErs L0/ ErEREREESS OIS DT HMBEICREL T,

oK AT i
WETESAA, 2022/1

RN R SN W A EE MRS AR Al (IVDR ) (2017/746 ) ICERTH 0NN EEHFE2SCHHV U —AEBRPIRFHASEELHIEE A,
WETES AB. 2023/8

TGHSN\Y—Ro B, ORZEH

TRE, ZREM., BLTERE, OEBEEZEH
« O 7REBRIC "HRHH, 280
- EEREXEOERESZEM
- EEREXEOEROTSIIEREEH
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,COULTER DxH Diff Pack“
628020

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Skirtas naudoti lgsteliy analizés sistemose ,UniCel DxH Coulter* eritrocitams lizuoti ir leukocitams konservuoti. Zr. prietaiso gaminio instrukcijas ir (arba)
pagalba internetu, kaip taikytina.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis prietaisas skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

SANTRAUKA

Elektrolitinis reagentas ir leukocitus apsaugantis reagentas paruoS$ia méginj penkiy daliy BKL (baltyjy kraujo Igsteliy) diferenciniam tyrimui pagal VCSn
metodika.

PRINCIPAS

BKL diferenciné analizé prasideda skiedZiant neapdoroto kraujo méginj lizés tirpalu, sudarytu i$ skruzdziy ragsties, kuri sparciai lizuoja eritrocitus ir sumazina
Igstelés nuolauzy kiekj iki tokio lygio, kuris neveikia leukocity. Siekiant sustabdyti ir (arba) neutralizuoti lizés aktyvumag pridedama leukocitus apsaugancio
reagento, sudaryto i§ vandeninio tirpiy drusky tirpalo, sugrgzinama jony pusiausvyra kraujyje ir iSsaugomi beveik nepakite leukocitai, kurie yra skirstomi j
penkias subpopuliacijas (neutrofilus, limfocitus, monocitus, eozinofilus ir bazofilus) naudojant impedanca, radijo daznius ir VCSn metodika.

AKTYVIEJI REAGENTAI

LCOULTER DxH Diff Pack“ sudétyje yra:
COULTER elektrolizés Il reagentas

Drékinimo priemone . ... 0,3-1,549l/
Skruzdziy ragstis .......ccccevveviiiiiiii e 1,2 ml/l
Reagentas ,,COULTER StabiLyse*
Natrio karbonatas ..........cccccoceeniiieinnnne 6,0 g/l

NEREAKTYVIOSIOS SUDEDAMOSIOS DALYS

Stabilizatoriai, konservantai

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
*  Nejkveépti ir (arba) nenuryti.
+  Saugotis, kad nepatekty j akis ir ant odos. Patekus | akis arba ant odos, paveiktg sritj gausiai plauti vandeniu bent 15 minug¢iy.
*  TALPYKLIY NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Eritrolizés Il reagentas  |ATSARGIAI EUH 208: Gali sukelti alergine reakcija.
H316: Sukelia nedidelj odos dirginima.
P332+P313: Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Skruzdziy ragstis < 1 % w/w
reakcijos masé: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % w/w
StabiLyse reagentas H402: kenksminga vandens organizmams.
P273: saugoti, kad nepatekty j aplinka.
Piridin-2-tiol 1-oksidas, natrio druska < 0,1 % w/w

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS
+ ,COULTER DxH Diff Pack” laikykite 2-25°C temperataroje.
*  Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
*  Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame zinyne.
*  Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 60 dieny.
*  Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzterSta pakuoté turi bati Salinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.
«  Uzdarytos talpyklés laikymo laikotarpis stabilumo tyrimo metu: 9 ménesiai

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
- ,COULTER Diff Pack*

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

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

+  Sistemos ZINYNAS arba naudojimo instrukcija.
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PARUOSIMAS

,COULTER DxH Diff Pack” esantys reagentai yra paruo$ti naudoti. Reagenty rinkinj pakeiskite laikydamiesi prietaiso naudojimo instrukcijose ir (arba) pagalbos
puslapyje internete pateikty nurodymy.

Vengiant reagenty uzsiterSimo, keisdami ,DxH Diff Pack® Erythrolyse Il ir StabiLyse surinkimo mégintuvélius perkelkite po vieng vienu metu.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uzS8ales, leiskite jam susilti iki kambario temperatiros. Prie$ dédami j prietaisg gaminj iSmaisykite atsargiai
pavartydami. Reagenty rinkinj jdékite ir pildykite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame zinyne pateikty nurodymy. Prie$
analizuodami paciento méginius patikrinkite, ar foninio skai€iavimo rezultatai priimtini.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]
L,COULTER DxH Diff Pack*

628020

(Sudétyje yra 1 x 1 900 ml ,Erythrolyse 1I* ir 1 x 850 ml ,StabiLyse" reagento)
PREKIY ZENKLAI

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

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

PERZIURY ISTORIJA
Perzidra AA, 2022-01

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

Perzitra AB, 2023-08

» Atnavujinta lentelé ,Visuotinai suderintos sistemos (GHS) pavojingumo klasifikacija“
« Atnaujintas skyrius LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

« Prie rusidko vertimo pridétas GAMINIO APRASYMAS

» Pridétas teisinio gamintojo telefono numeris

» Atnaujintas teisinio gamintojo adreso braziliSkas vertimas
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A UniCel DxH Coulter sejtelemz6 rendszerek a vérosvértestek lizalasara és a fehérvérsejtek megtartasara szolgalnak. Lapozza fel az On berendezéséhez
tartozo terméktajékoztatokat, és/vagy tekintse meg az online sugét.

CELFELHASZNALO

Ezt az eszkozt csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

OSSZEFOGLALAS

A vorosvértest oldd reagens és a leukocita konzervalo egy 6trészes fehérvérsejt differencialanalizis elvégzésére szolgalé mintat hoz Iétre VCSn technoldgia
alkalmazasaval.

MUKODESI ELV

A fehérvérseijt differencial analizis egy hangyasavat tartalmazé lizalé oldattal torténé teljes vérmintahigitassal kezdédik, amely gyorsan oldja az eritrocitakat,
és elhanyagolhaté mennyiségre csokkenti a sejtes térmeléket anélkil, hogy médositana a leukocitakon. Egy oldott sokat tartalmazé vizes oldatbdl allé
leukocita tartdsitoszer hozzaadasaval megall és/vagy semlegesitédik a litikus aktivitas, és helyreall a vér ionegyensulya, ezaltal a leukocitak a természetes
allapotukhoz koézeli allapotban kerlinek tartdsitasra, az 6t szubpopulacidba térténé differencialasukhoz (neutrofilek, limfocitdk, monocitak, eozinofilek és
bazofilek) impedancia, radiéfrekvencia és VCSn technoldgia hasznalataval.

REAKTIV OSSZETEVOK

COULTER DxH Diff Pack az alabbiakat tartalmazza:
COULTER Erythrolyse Il reagens

NedvesitOSZer ........coccoeiiiiiiiiieeiee e 0,3-1,59g/L
Hangyasav ........ccccoceeviiiiiiiiccceeee 1,2 mL/L
COULTER StabilLyse reagens
Natrium-karbonat ............ccocoiiiiinnienne 6,0 g/L

NEM REAKTIV OSSZETEVOK

Stabilizatorok, tartésitoszerek

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

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

+  NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYEKET.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Erythrolyse Il reagens FIGYELEM EUH 208: Allergias reakciot valthat ki.
H316: Enyhe bérirritaciot okoz.
P332+P313: Bérirritacié esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Hangyasav < 1% s/s
reakciotomeg Osszetétele: 5-klér-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1) < 0,0015%
sls
StabilLyse reagens H402: Artalmas a vizi él6vilagra.
P273: Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
Piridin-2-tiol-1-oxid, natriumso < 0,1% s/s

TAROLAS STABILITAS ES HULLADEKKEZELES
COULTER DxH Diff Pack-et 2-25°C hémérsékleten tarolja.
* Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.

* Aterméket a készilék 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 megfeleléen
végezze.

*  Alezart tartaly eltarthatésagi ideje a stabilitasi vizsgalat alapjan: 9 hénap

SZALLITOTT ANYAGOK
- COULTER Diff Pack

C86551-AB 28 of 69



SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

*  Elegend6 mennyiségii COULTER reagensek az analizis elvégzéséhez. A rendszerben hasznalt reagensekhez lasd a UniCel DxH Coulter sejtelemz6
rendszerekhez tartozé hasznalati utmutatot.

* Arendszer sugoja vagy a hasznalati utasitas.
ELOKESZITES
A COULTER DxH Diff Pack reagensei hasznalatra készek. A miszer termék-kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon cserélje a reagens
készletet.
A keresztszennyezés elkerilése érdekében a DxH Diff Pack cseréje soran az Erythrolyse Il és StabiLyse kémcsoveket egyesével cserélje.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobah6mérsékletig melegedni. A készulékbe helyezés el6tt keverje meg a terméket
dvatos megforditassal. A reagenskészlet behelyezését és feltoltését a készllék kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott mddon kell végezni. A
betegmintak elemzése el6tt ellendrizze, hogy a hattérértékek elfogadhatok-e.

A TERMEK ELERHETOSEGE
COULTER DxH Diff Pack

628020

(1 x 1900 mL Erythrolyse Il és 1 x 850 mL StabilLyse reagenst tartalmaz)

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 Egyesult Allamokban és mas orszagokban.

TOVABBI INFORMACIOK
A Glossary of Symbols (Szimbdlumok jegyzéke) elérhetd a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon a C07163 cikkszamra keresve.
Egy vagy tobb 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 megtalalhaté 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)
rendelkez6 orszagokban él16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata soran, vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjik, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos terileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

ATDOLGOZASOK
AA verzié, 2022. 01.

» Els6 kiadas, amely tartalmazza a dokumentéacié frissitéseit az eurdpai in vitro diagnosztikai rendeleteknek (IVDR) (2017/746) valé megfelelés
érdekében. A termék és a haszndlati utasitds nem valtozott.

AB verzi6, 2023. 08.

* A GHS szerinti veszélyességi besorolas cimi tablazat frissitése

+ A TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES rész frissitése
+ Az orosz forditas kiegészitése a TERMEKLEIRAS résszel

» A toérvényes gyarté telefonszama beillesztve

» A torvényes gyarté cimének brazil forditasa frissitve
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

PRZEZNACZENIE

Do stosowania w systemach do badan komérkowych UniCel DxH Coulter w celu lizy erytrocytéw i zachowywania leukocytéw. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg
obstugi analizatora i/lub skorzystaé z Pomocy online.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

PODSUMOWANIE

Odczynnik poddajacy lizie erytrocyty i konserwujgcy leukocyty stuzy do uzyskania prébki do piecioelementowej analizy réznicowej biatych krwinek (WBC)
zwykorzystaniem technologii VCSn.

ZASADA DZIALANIA

Analiza roznicowa krwinek biatych rozpoczyna sig od rozcienczenia probki petnej krwi litycznym roztworem kwasu mrowkowego, co powoduje
natychmiastowg lize erytrocytéw i zmniejszenie ilosci pozostatosci komérkowych do nieznaczacego poziomu, nie wplywajgc na leukocyty. Srodek
konserwujacy leukocyty, sktadajacy sie z wodnego roztworu zawierajgcego rozpuszczalne sole, jest dodawany w celu zatrzymania i/lub zneutralizowania
dziatania litycznego i przywrécenia rownowagi jonowej krwi, zachowujgc w ten sposéb leukocyty w ich niemal pierwotnym stanie w celu zréznicowania na
pie¢ subpopulacji (neutrofile, limfocyty, monocyty, eozynofile i bazofile) z wykorzystaniem impedanciji, czestotliwosci radiowe;j i technologii VCSn.

SKLADNIKI REAKTYWNE

COULTER DxH Diff Pack zawiera nastepujgce sktadniki:
Odczynnik COULTER Erythrolyse Il

Srodek ZWilZaJgCY .......covueveveeeeceeeeeeeeeeean, 0,3-1,5 g/lL
KwWas MroWKOWY .........coocveeriuieiiiiieiiiee s 1,2 mL/L
Odczynnik COULTER StabiLyse
Weglan sodu .........ccoceviiiiiiiiiiieene 6,0 g/L

SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

Stabilizatory, konserwanty

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

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

+ NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKOW.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Odczynnik Erythrolyse Il [UWAGA EUH 208: Moze powodowac¢ wystgpienie reakcji alergicznej.
H316: Dziata umiarkowanie draznigco na skore.
P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Kwas mrowkowy < 1% w/w
mieszanina poreakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr
WE 247-500-7] i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1)
< 0,0015% wiw
StabilLyse odczynnik H402: Dziata szkodliwie na organizmy wodne.
P273: Unika¢ uwalniania do Srodowiska.
1-tlenek pirydyno-2-tiolu, sél sodowa < 0,1% w/w

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

COULTER DxH Diff Pack nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C.

*  Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

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

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

*  Produkt odpadowy, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
*  Okres trwatosci w zamknigtym pojemniku wg wynikéw badania stabilnosci: 9 miesiecy

MATERIALY DOSTARCZONE

* COULTER Diff Pack
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

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

*+ POMOC dla systemu lub instrukcja uzycia.

PRZYGOTOWANIE

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

Aby unikng¢ krzyzowego zanieczyszczenia podczas wymiany zestawu DxH Diff Pack, rurki do pobierania odczynnikéw Erythrolyse Il oraz StabiLyse nalezy
przenosi¢ pojedynczo.

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

DOSTEPNOSC PRODUKTU

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Zawiera Odczynniki: 1 x 1900 mL Erythrolyse 1li 1 x 850 mL StabilLyse)

ZNAKI TOWAROWE

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

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

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

HISTORIA ZMIAN
Wersja AA, 01.2022

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

Wersja AB, 08.2023

» Zaktualizowano tabele Klasyfikacja zagrozen GHS

+ Zaktualizowano cze$¢ PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE
» Do tlumaczenia na jezyk rosyjski dodano OPIS PRODUKTU

» Wprowadzono numer telefonu legalnego producenta

* W ttumaczeniu brazylijskim zaktualizowano adres legalnego producenta.
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

URCENE POUZITI
Uréeno k pouzivani na systémech bunécné analyzy UniCel DxH Coulter k lyze Eervenych krvinek a zachovani bilych krvinek Informace naleznete
v produktovych pfiruckach pfistroje a/nebo pfipadné v napovédeé online.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek je uréen k pouZiti laboratornimi odborniky.

SHRNUTI

Pomoci reagencie pro lyzu erytrocytt a konzervaéni latky pro leukocyty vytvorite vzorek k provedeni diferencialni analyzy péti skupin bilych krvinek pomoci
technologie VCSn.

PRINCIP

Diferencialni analyza bilych krvinek za€ina nafedénim vzorku plné krve pomoci lytického roztoku kyseliny mravengi, ktery rychle lyzuje erytrocyty a omezuje
mnozstvi bunééného detritu na nevyznamnou Uroveri bez naruseni leukocyt(. Konzervaéni latka pro leukocyty, skladajici se z vodného roztoku obsahujiciho
rozpustné soli, se pfida k zastaveni anebo neutralizaci lytické aktivity a obnoveni iontové rovnovahy ve vzorku krve, ¢imz se zakonzervuji leukocyty v
témer viabilnim stavu pro Ucely diferenciace do péti subpopulaci (neutrofily, lymfocyty, monocyty, eozinofily a bazofily) pomoci méfeni impedance, radiovych
frekvenci a technologie VCSn.

REAKTIVNI SLOZKY
COULTER DxH Diff Pack obsahuje nasledujici polozky:

Reagencie COULTER Erythrolyse I

Zvlh€ovaci pfisada ........ccooeveeieinieiieieeieee 0,3-1,5 g/l
Kyselina mraventi ..........ccooeiieiienieiieeicesee 1,2 ml/l
Reagencie COULTER StabiLyse
Uhlic¢itan sodny ........cccccoeeviiiininniinene. 6,0 g/l

NEREAKTIVNi SOUCASTI

Stabilizatory, konzervaéni latky

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

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Reagencie Erythrolyse Il |VAROVANI EUH 208: Mdze vyvolat alergickou reakci.
H316: Zplsobuje mirné podrazdéni kuze.
P332+P313: PFi podrazdéni kiize: Vyhledejte lékaifskou pomoc/osetieni.
Kyselina mravencéi < 1 % hmotnost/hmotnost
reakéni hmota: 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [€. EC 247-500-7]
a 2-methyl-4-isothiazolin-3-on [€. ES 220-239-6] (3:1)
< 0,0015 % hmotnost/hmotnost
StabiLyse Reagent H402: Skodlivy pro vodni organismy.
P273: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.
Pyridin-2-thiol-1-oxid, sodna sl < 0,1 % hmotnost/hmotnost

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE
COULTER DxH Diff Pack skladujte pfi teploté 2-25°C.
*  Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
«  Pripravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v produktovych pFiru¢kach pfistroje a/nebo napovédé online.
*  Otevfené 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.
»  Doba skladovatelnosti zavieného zasobniku dle studie stability: 9 mésicu

POSKYTNUTE MATERIALY

* COULTER Diff Pack
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VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

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

+ NAPOVEDA k systému nebo navod k pouZiti.
PRIPRAVA

Reagencie v COULTER DxH Diff Pack jsou pfipraveny k pouZiti. Vyménu soupravy reagencii provadéjte dle pokynl vpfiru¢kach kpfistroji anebo napovédé
online.

Pro zamezeni zkfizené kontaminace pfi vyméné DxH Diff Pack pfenasejte odbérové zkumavky Erythrolyse Il a StabilLyse po jedné.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahfat na pokojovou teplotu. Pfed vloZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym prevracenim. Instalaci a naplnéni reagencni soupravy provedte podle pokynt v produktovych pfiru¢kach k pfisluSnému pfistroji a/nebo v napovédé
online. Pfed analyzovanim vzorkud od pacient( zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné Grovni.

DOSTUPNOST PRODUKTU

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Obsahuje 1 x 1 900 ml Erythrolyse 1l a 1 x 850 ml StabiLyse reagencie)

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 ¢isla 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 Eislo 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, 1. 2022

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

Revize AB, 8. 2023

» Aktualizace tabulky Klasifikace nebezpeci podle GHS

+ Aktualizace &asti SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

» Pfidan POPIS PRODUKTU do ruského prekladu

» Uvedeno telefonni ¢islo na oficialniho vyrobce

» Aktualizovana adresa oficialniho vyrobce v brazilském prekladu
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Na pouzitie v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter na lyzu erytrocytov a zachovanie leukocytov. Precitajte si produktové manualy k vasmu
pristroju a/alebo online pomocnika (podla potreby).

URCENY POUZIVATEL

Toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie laboratérnymi odbornikmi.

SUHRN

Erytrolytické ¢inidlo a prostriedok na konzervaciu leukocytov vytvoria vzorku vhodnu na vykonanie patpopulaénej diferencialnej WBC analyzy pomocou
technolégie VCSn.

PRINCIP

Diferencialna WBC analyza sa zacina zriedenim vzorky plnej krvi lytickym roztokom kyseliny mravcej, ktora rychlo lyzuje erytrocyty a obmedzuje bunkovy
debris na nevyznamnu uroven bez narusenia leukocytov. Potom sa prida prostriedok na konzervaciu leukocytov, tvoreny vodnym roztokom rozpustnych soli,
aby sa zastavila a/alebo neutralizovala lyticka aktivita a obnovila i6nova rovnovaha v krvi. Tym sa leukocyty zachovaju vo svojom takmer nativnom stave,
vhodnom na diferenciaciu do piatich subpopulacii (neutrofily, lymfocyty, monocyty, eozinofily, a bazofily) pomocou impedanénej, radiofrekvenénej a VCSn
technolégie.

REAGUJUCE ZLOZKY
Coulter DxH Diff Pack obsahuje:

Cinidlo COULTER Erytrolyza Il

ZvIhEujuci Prostriedok .........cccceeeiiiiinieiiieiienieee 0,3-1,5g/I
Kyselina Mraveéia ...........cccoeriiiieeiienie e 1,2ml/L
Cinidlo COULTER StabiLyse

Uhli¢itan Sodny .........cceevevvininiiceenne 6,0 g/l

NEREAGUJUCE ZLOZKY

Stabilizatory, konzervanty

VYSTRAHA A OPATRENIA

Nevdychujte ani nepozivajte.

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

+  NADOBY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Erythrolyse Il Reagent POZOR EUH 208: Mbze vyvolat alergicku reakciu.
H316: Mierne drazdi koZu.
P332+P313: Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Kyselina mravéia < 1 % (hm./hm.)
reakéna hmotnost: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC ¢. 247-500-7]
a 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC ¢&. 220-239-6] (3:1) < 0,0015 % (hm./hm.)
StabilLyse Cinidlo H402: Skodlivy pre vodné organizmy.
P273: Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodna sol < 0,1 % (hm./hm.)

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA
Supravu COULTER DxH Diff Pack skladujte pri teplote 2-25°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 uskutoénite v stlade so Statnymi a miestnymi predpismi.
»  Skladovatelnost zatvorenej nadoby podla Studie stability: 9 mesiacov

POSKYTOVANY MATERIAL
- COULTER Diff Pack
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POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

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

+  Systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouzitie.
PRIPRAVA

Cinidla v stiprave COULTER DxH Diff Pack su pripravené na pouzitie. Pri vymene stpravy ¢&inidiel postupujte podfa pokynov v produktovych manuéloch
k vaSmu pristroju a/alebo v online pomocnikovi.

Aby pri vymene balenia DxH Diff Pack nedoslo ku krizovej kontaminacii, nasavacie hadi¢ky cinidiel Erythrolyse Il a StabilLyse prena$ajte jednu po druhe;j.

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

DOSTUPNOST PRODUKTOV

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Obsahuje 1 x 1900 ml ¢inidla Erythrolyse Il a 1 x 850 ml ¢inidla StabiLyse)

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, $tylizované 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) mbzZete 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 reZzimom (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro): ak sa po€as pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

HISTORIA REVizli
Revizia AA, 1. 2022

+  Uvodné vydanie, ktoré zahffia aktualizacie dokumentacie na spinenie poziadaviek europskych nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach
in vitro (IVDR) (2017/746). Ziadne zmeny tykajuce sa vyrobku alebo navodu na pouzitie.

Revizia AB, 8. 2023

» Aktualizovana tabulka Klasifikacia nebezpecénosti podla GHS

+ Aktualizovana ¢ast SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA
» Do ruského prekladu bol pridany OPIS PRODUKTU

» Doplnené telefénne cislo oficialneho vyrobcu

» Aktualizovany brazilsky preklad adresy oficialneho vyrobcu
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COULTER DxH Diff Pack
628020
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde eritrositleri pargalamak ve I6kositleri korumak icin kullanilir. Uyun olan sekilde cihazinizin Grin kilavuzlarina
ve/veya gevrimicgi yardim kaynaklarina bagvurun.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz, bir laboratuvar uzmani tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

OZET

Eritrolitik reaktif ve I16kosit koruma maddesi, VCSn teknolojisi kullanilarak bes bolimli WBC diferansiyel analizi gergeklestirmek icin drnek Uretir.

ILKE

WBC diferansiyel analizi, tam kan 6rneginin, eritrositleri hizla pargalayan ve l6kositleri degistirmeden hiicre artiklarini énemsiz bir diizeye indiren parcalayici
bir formik asit ¢dzeltisi kullanilarak seyreltiimesiyle baslar. Cézulebilir tuzlar igeren bir sulu solisyondan olusan |6kosit koruma maddesi, pargalayici faaliyeti

durdurmak ve/veya nétralize etmek ve iyon dengesini diizeltmek, bdylece empedans, radyo frekansi ve VCSn teknolojisi kullanilarak I6kositleri bes alt
populasyona (nétrofiller, lenfositler, monositler, eozinofiller ve bazofiller) ayirmak tzere onlari neredeyse dogal durumlarinda korumak igin kana eklenir.

REAKTIF MALZEMELERI
COULTER DxH Diff Pack asagdidakileri igerir:

COULTER Erythrolyse Il Reaktifi

Islatict Madde ..........ccooeivieiiieiii, 0,3-1,5 g/L
Formik Asit .......ccceeeeieeiiieieeee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse Reaktifi
Sodyum Karbonat ...........cccoceeeviieiiiinenns 6,0 g/L

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

Stabilizérler, Koruyucular

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

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Erythrolyse Il Reaktifi UYARI EUH 208: (Hassaslastirici maddenin ismi) icerir. Alerjik reaksiyona yol agabilir.
H316: Hafif cilt tahrisine yol acar.
P332+P313: Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.
Formik Asit <%1 a/a
reaksiyon kutlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin -3-on [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 220-239-6](3:1) <%0,0015 a/a
StabilLyse Reaktifi H402: Akuatik yagam i¢in zararli.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
Piridin-2-tiol 1-oksit, Sodyum Tuzu <%0,1 a/a

SAKLAMA STABILITE VE ATMA
COULTER DxH Diff Pack iriniinii 2-25°C de saklayin.
+  Uriini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
«  Uriini, cihazin {riin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.
*  Agllan kaplar, 6nerildigi sekilde saklandiginda 60 gun stabildir.
* Atk Urunleri, kullanilmamis Urtinleri ve kontamine ambalajlar federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.
+  Stabilite gaismasina gore kapali kap raf émri: 9 ay

SAGLANAN MALZEMELER
- COULTER Diff Pack

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

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

«  Sistem YARDIMI veya Kullanma Talimati.
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HAZIRLIK

COULTER DxH Diff Pack igindeki reaktifler kullanima hazir durumdadir. Reaktif kitini, cihazin Grlin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda verilen talimatlara
gore degistirin.
DxH Diff Pack trunu degistirilirken capraz kontaminasyonu énlemek icin, Erythrolyse Il ve Stabilyse alma tuplerini teker teker aktarin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden énce iriinii yavasga ters
cevirerek karistirin. Cihaziniza ait Griin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtildidi sekilde reaktif kitini takin ve doldurun. Hasta 6rneklerini analiz
etmeden 6nce arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Diff Pack

628020

(1 x 1.900 mL Erythrolyse Il ve 1 x 850 mL StabilLyse reaktifleri igerir)

TICARi MARKALAR

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

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

Ek bilgiler i¢in veya hasarli Girlin alinmasi halinde, 800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Misteri Hizmetleri'ni arayin veya
yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile baglanti kurun.

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

KULLANICIYA BILDIRIM

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

REVIiZYON GECMiSi
Revizyon AA, 01.2022

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

Revizyon AB, 08.2023

* GHS Tehlike Siniflandirmasi tablosu glincellendi

+ SAKLAMA STABILITE VE COPE ATMA bélimii giincellendi
+ Rusca Terciimeye URUN TANIMI eklendi

+ Yasal Uretici Telefon Numarasi eklendi

+ Yasal Uretici Adresi Brezilya Terciimesi giincellendi
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

[ns ucnonb3oBaHuWs B cucTemax LmTonorndeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter gns nusuca aputpoLmMToB 1 KOHCEpBaLUuW nenkounToB. MNpn HeobxoaMMocTu
obpaTuTech kK pyKOBOACTBAM NOMNb30BaTENs U3Aenust U/Wnm NHTePaKTUBHOWM cripaBke.

NMPEANONATAEMbIW NOJIb3OBATE/b

lMpeanonaraembiMn NONb30BATENAMW ITOTO U3AENNUA ABNSAETCA NepcoHan na60paTopMV|.

KPATKOE ONMUCAHUE

JIM3npyoLwmin apuTPOLIMTLI M COXpPaHSAOLLMIA NENKoLMTLI peareHT obecnevmBaeT npobonoarotoBky Ans 5-diff-aHannaa nenkouutapHomn opmysbl C MTOMOLLLIO
TexHonorun VCSn.

OMNMUCAHME NPOAOYKTA

Crabunuaupytowmin pacteop Stabilyse He umeeT uBeTa 1 3anaxa. Jluaupytowmii pacteop Erythrolyse nmeet cBeTno-xenToiil LBET 1 HE UMEET 3anaxa.

NMPUHUUN PABOTbI

AHanua nerkoumTapHon popmynel HauMHaeTcst ¢ pasbaBneHns Npobbl LENbHOW KPOBW NIMTUHECKUM PacTBOPOM MYpPaBbWHOWM KWUCMOTbI, KOoTopas 6bICTpo
TNIN3MPYET 3PUTPOLUTBI U CHKAET 06BEM KNETOYHOro Aebpurca 4o He3HauUnTENbHOro 6e3 NoBpeXaeHWs NerKoUMTOB. KOHCEpBaHT NEeNKoLNTOB, COCTOSILLMIN U3
BOJJHOTO PacTBOpa pacTBOPUMbIX COnew, 406aBNSETCA AN OCTAHOBKM M/MNWM HENTPanM3aummn MTUHECKOR akTMBHOCTW M BOCCTAHOBINEHWS MOHHOMO BanaHca
npo6bl KPOBW, TEM CaMbIM, COXPaHSASA NENKOLMTLI B COCTOSIHWM, BIIM3KOM K HATUBHOMY, A5 pasAeneHns Ha nate cybnonynaumin (HemTpodunbl, numdoumnTbl,
MOHOLTBI, 3031HOUNLI 1 6a3odunbl) C UCMONB30BAHWEM U3MEPEHUIA CONPOTMBIIEHUS, PaANoYacToOTHOro 1 TexHonorum VCSn.

WHIPEOUEHTbI, OBNAOAIOLME PEAKLUMOHHOM CMOCOBHOCTbIO

COULTER DxH Diff Pack BxogaT:

PeareHT COULTER Erythrolyse Il

CMauUMBAIOLLEE CPEOCTBO. ..cuueeeeuereaaneeeaaneeaeaneeaasneeens 0,3-1,5r1/n
MyPaBbUHASA KUCIIOTA ...eeouveeeiiieeiieeeireeesnee e 1,2 mn/n
PeareHT COULTER StabiLyse

KapBoHaT HaTPUS ......covvvvrvieieciicneceene 6,0 r/n

HEPEATUPYIOLWWE UHITPEOUEHTDI

CrabunumsaTtopbl, KOHCEPBAHTHI

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTHU
. He BabixaTb 1 He npornaTtbiBaThb.

* He Oonyckatb nonagaHusa B rnasa 1 Ha KOXYy. B Cllydae KOHTaKTa C KOXen nnm npu nonagaHnn B rnasa npomMbiBaTb NOpaxXeHHOoe MeCTo 06UNbHLIM
KOnM4yecTBOM BOAbl B TeYeHne He MeHee 15 MUHYT.

+  HE UCMNONb3YNTE KOHTEMHEPLI MOBTOPHO.

KNACCUPUKALIMA ONACHOCTEW NO CUCTEME CIrc
PeareHT Erythrolyse Il OCTOPOXHO! EUH 208: MoxeT Bbl3blBaTb anneprnyeckyto peakumio.
H316: BbI3blBaET HE3HAYNTENBHOE PA3LAPAKEHNE KOXKMN.
P332+P313: lNpu pasgpaxeHun Koxu: obpatutbcs K Bpayy.
MypasbuHas kucnota <1% Bec/Bec
peakumMoHHas cMecb M3 5-xnopo-2-meTun-4-nsotnasonuH-3-oH [EC
Ne 247-500-7] n 2-meTun-4-nzotmasonunH-3-od [EC Ne 220-239-6](3:1)
<0,0015% Bec/Bec
PeareHt H402: BpegHo ans BogHou cnopbl U dayHsl.
CTabunuanpyoLLmi
(StabiLyse)

P273: He gonyckatb nonagaHusi B OKpY>XXatoLLyio cpeay.
MupunannH-2-tnon-1-okecna, Hatpmuesasi conb <0,1% Bec/Bec

XPAHEHUE, CTABUINIbHOCTb U YTUITU3ALUA
*  Xpanute COULTER DxH Diff Pack npn 2-25°C.
*  He ncnonb3yinTe NpoaykT No UCTEYEHUN CPOKa rogHOCTU.

*  Vcnonb3yiiTe NPoAyKT Npu TemnepaTypax, ykasaHHbIX B PyKOBOACTBAX U/MMN MHTEPaKTUBHOW CrpaBKe Mo MHCTPYMEeHTaM.
*  BcKpbITble KOHTEHEPBI CTabunbHbl B TedeHne 60 AHEN Npu XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMNAMMU.

. YTunusaumsa oTxonoB npoaykTa, Heucnonb3oBaHHONO npoaykTa WU 3arpﬂ3HeHHOI7I YyNakoBKW [OJKHa OCYLeCTBATbCA B COOTBETCTBUM C
NPUPOA0OXPaHHbLIM dhefepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, 3aKOHOAATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYOLWMMN NOCTAHOBNEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.
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* CpOK rOAHOCTU B 3aKPbITOM KOHTENHEpPe COrnacHO UCCrneaoBaHuio cTabunbHocTu: 9 MecsiLeB

*  PeareHTbl B HEBCKPbITbIX yNakoBKax CTabunbHbl 40 9 MecsAueB (A0 AaTbl UCTEYEHUS CPOKa roAHOCTW, YKa3aHHOW Ha 3TUKETKEe) Npu XpaHeHun B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMU. He pekomeHayeTcs MCnonb3oBaTh peareHTbl MOCNe NCTEYEHUS] CPOKa XpaHeHWsl, yKa3aHHOro Ha aTUKETKe.

NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAIDbI
- COULTER Diff Pack

HEOBXOAUMbIE, HO HE MPEAOOCTABINAEMbIE MATEPUAIbI

*  [JocrartoyHo peareHtoB COULTER ans BbinonHeHus aHanu3sa. NepeyeHb peareHToB, UCNOMb3yeMbIX C CUCTEMOM, CM. B MHCTPYKLMMW MO NPUMEHEHUIO
cucTembl umuTonormyeckoro aHanuaa UniCel DxH Coulter.

* CnpaBka cuctembl Unm MHCprKLl,VIM no NpUMeHeHuto.

NOAroTOBKA

PeareHTbl Habopa COULTER DxH Diff Pack rotoBbl k ucnonb3oBaHuto. [poBoanTe 3aMeHy Habopa peareHToB, criedysi ykasaHusiM U3 pyKOBOACTB Mo npuoopy
n/Vnn NHTePaKTUBHOW CrIPaBKM.

Bo nsbexaHve nepekpecTHoro 3arpsis3HeHusi npu 3amere DxH Diff Pack, nepemeliainte Tpybkn 3abopa Erythrolyse Il n StabilLyse nooyepegHo.

Ecnu npogykT 6bIn 4YaCTUYHO UMK MOMHOCTBLIO 3aMOPOXEH, AanTe NPOoAYKTY HarpeTbCst A0 KOMHATHOM TemnepaTypbl. [epemeluante nNpoaykT, akkypaTHO
nepeBopavunsas, 40 YCTaHOBKM B Npubop. YcTaHoBWTE 1 BbiNOMHWTE npoueaypy Prime (3anonHeHue) peareHToB, Crieays ykasaHUsim PyKOBOACTB MO Npubopy
n/Mnn NHTepakT1BHOM cnpasku. Mepen TeM, kak aHanM3npoBaTb NPobbl NauMeHToB, ybeamTech, 4To POHOBbLIE 3HAYEHWSA NONAAALOT B PaMK1 AONYCTUMBIX.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

COULTER DxH Diff Pack

628020

Copepxut pearentbl: 1 x 1 900 mn Erythrolyse Il n 1 x 850 mn StabiLyse

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, ctTunusoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMyvHaeMble 34ecb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMU 3HaKamMu unu
3apermcTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMK 3Hakamu kopropaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbIx LLTaTtax n gpyrux ctpaHax.

OOMNONHUTEJIbHAA UHOOPMALIUA
Glossary of Symbols (moccapuii cumBonoB) JocTyneH Ha Beb-carite beckmancoulter.com/techdocs npu noncke no katanoxHomy Homepy C07163.
MoryT 6bITb OXBayeHbl OfHUM unu Gornee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

3a pononHuTenbHoW UHGOPMaLMe My Npu NonyyYeHUU NoBpexXAeHHOW Npoaykuun obpallanTech B CEPBUCHBIN LeHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxmTech C BallMM MeCTHbIM npeactaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

MacnopT 6e3onacHocTu AOCTyneH Ha caite beckmancoulter.com/techdocs

YBEOOMJIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

[ns nauneHTa / nonb3oBatens / TpeTbel CTopoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B CTpaHax € MAEHTUYHbLIM PerynaTopHbIM pexumomM (PeanameHm 2017/746/EC
8 omHoweHUU MedUUUHCKUX usdenuli 0ns in vitro duazHOCMUKU); eCnu, BO BPEMS UCMOMb30BaHWSA 3TOr0 YCTPOMCTBA UMW B peayrbTaTe ero NCnonb3oBaHWs
Npoun3oLLen cepbe3Hbli MHUMAEHT, coobLMUTE O HEM NPOM3BOAMTENIO WM/MNW €ro YNorHOMOYEHHOMY MPeACTaBUTENo U CBOEMY HaLMOHaNbHOMY OpraHy
perynupoBaHus.

FAPAHTUA

1.  W3rotoBuTEnb rapaHTUpyeT COOTBETCTBUE U3TOTOBMEHHbLIX NPOAYKTOB TPEGOBaHNAM HOPMATUBHOMN U TEXHUYECKOW AOKyMeHTaumn. BesonacHocTb 1
Ka4yecTBO MPOAYKTOB rapaHTUPYeTCs B TEHEHUE BCEro CPOKa XpaHeHus!.

2. I'Ipomsao,qmenb OTBeYaeT 3a HedoCTaTKn n3agenund, 3a UCKn4YeHnem ﬂ,e(*)eKTOB, BO3HUKLUMX BCreacTeme HapyLlleHua npaBuii Nonb3oBaHUA, yCJ'IOBI/Il7I
TPaHCNOPTUPOBaHUA U XpaHEHUA, nm6o TPETbUX N, nm6bo HenpeoaonUMONn CUnbl.

3. B cnyyae, ecnu TexHudeckne U yHKUMOHanbHble (MoTpebuTenbckue) CBOMCTBA MPOAYKTa HE COOTBETCTBYIOT HOPMAaTMBHOM W TEXHWYECKOW
[OKYMEHTaLmMn 1 3T He[oCcTaTKM Bbinu Bbi3BaHbl CKPbITbIM AeEKTOM MaTepuanosB UM Ka4ecTBOM paboT M3roToBUTENS, U3rOTOBUTENb BbIMOMHUT
3amMeHy 3a COOCTBEHHbIN CYET.

[ina nony4yeHnsa nHdopmaumm o Ka4ecTBe NpoAykTa obpalyanTech K npeactaBuTento narotosutens B Poccuiickon ®epgepaumn.

CBEOEHWUA O BEPCUAX
Bepcus AA, 01.2022

*  WcxopHasa Bepcus, BkMovatowas 06HOBNEHNA AOKYMeHTaumMmn ans cootBetcTausi PernamerTy EC 0 MeanUMHCKVX 3aenusax Ans AMarHocTuky in vitro
(IVDR) (2017/746). OTCyTCTBYIOT U3BMEHEHWNSI B OTHOLLUEHWUW U3AENUs UM MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHWIO.

Bepcusa AB, 08.2023

» O6HoBneHa Tabnuua «Knaccudukaumsa onacHocTen no cucreme Crc»
* O6HoeneH pasgen «XPAHEHWE, CTABUJIbHOCTb N YTUNN3ALINA»
* B nepeBop Ha pycckuii sa3bik go6asneHo ONMUCAHUE NMPOOYKTA

* YkasaH Homep TenedoHa ouLnanbLHOrO 3roToBUTENS
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» O6HoBneH appec ouLmManbHOro N3roToBUTENS, NepeBoA Ha 6pa3l/IJ'IbCKVIl;l A3bIK
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COULTER DxH Diff Pack
628020

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
Ainult Rx USA-s

KASUTUSOTSTARVE

See on ette nahtud erltrotsuitide lllsimiseks ja leukotsuitide sailitamiseks rakuanalliisisisteemides UniCel DxH Coulter. Vajaduse korral tutvuge
instrumendi toote juhendite ja/voi spikriga.

SIHTKASUTAJA

Seadet peab kasutama laborispetsialist.

KOKKUVOTE

ErGtrolGitiline reagent ja leukotsuitide sailitusaine tekitavad proovi viieosalise leukotsiiiitide diferentsiaalanaliilisi tegemiseks, kasutades VCSn-tehnoloogiat.

POHIMOTE

Leukotsuitide diferentsiaalanaliiis algab taisvere proovi lahjendamisega sipelghappe liUtilise lahusega, mis llusib eritrotstitidid kiiresti ja vahendab
rakujdatmed ebaolulise tasemeni leukotsulte muutmata. Lahustuvaid sooli sisaldavast vesilahusest koosnev leukotsuitide séilitusaine lisatakse
lGdtilise aktiivsuse peatamiseks ja/voi neutraliseerimiseks ning vere ioonse tasakaalu taastamiseks, sailitades leukotslidid nende peaaegu loomulikus
olekus viieks alampopulatsiooniks eristamiseks (neutrofiilid, limfotsitdid, monotsutdid, eosinofiilid ja basofiilid), kasutades takistust, raadiosagedust ja
VCSn-tehnoloogiat.

REAKTIIVI KOOSTISAINED

Coulter DxH Diff Pack sisaldab jargmist:
COULTER Erythrolyse Il reagent

Niisutusvahend ... 0,3-1,549l/
Sipelghape .......ccccoeviiiiiiieee 1,2 ml/l
Reagent COULTER StabiLyse
Naatriumkarbonaat ............ccccceviiinninene 6,0 g/l

MITTEREAKTIIVSED KOOSTISOSAD

Stabilisaatorid, sailitusained

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD
. Mitte sisse hingata ja/voi alla neelata.
«  Valtige silma ja nahale sattumist. Parast silma vdi nahale sattumist loputage mdjutatud piirkonda rohke veega vahemalt 15 minutit.
+  ARGE KASUTAGE MAHUTEID KORDUVALT.

GHS-l OHUKLASSIFIKATSIOON
Reagent Erythrolyse Il HOIATUS EUH 208: Vbib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.
H316: Pdhjustab kerget nahaarritust.
P332+P313: Nahadrrituse korral: pé6rduda arsti poole.
Sipelghape < 1% w/w
reaktsioonimass: 5-kloro-2-metiiiil-4-isotiasoliin-3-oon [EU nr 247-500-7] ja
2-metiiul-4-isotiasoliin-3-oon [EU nr 220-239-6](3:1) < 0,0015% w/w
StabiLyse reagent H402: kahjulik veekeskkonnale.
P273: valtida sattumist keskkonda.
Puridiin-2-tiool-1-oksiid, naatriumsool < 0,1% w/w

HOIDMINE STABIILSUS JA KASUTUSELT KORVALDAMINE
Sailitage COULTER DxH Diff Packi temperatuuril 2—-25 °C.
+  Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaega.

»  Kasutage toodet instrumendi toote juhendites ja/vdi spikris esitatud temperatuuridel.

*  Avatud mahutid on stabiilsed 60 paeva, kui sailitatakse soovituste kohaselt.

. Kdrvaldage jaatmed, kasutamata tooted ja saastunud pakendid vastavalt riiklikele ja kohalikele eeskirjadele.
»  Stabiilsusuuringu andmetel on suletud mahuti kdlblikkusaeg: 9 kuud

KAASASOLEVAD MATERJALID

*  COULTER Diff Pack

VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

*+  COULTER reagente on piisavalt anallusi Idpuleviimiseks. Sisteemis kasutatavate reagentide kohta vt UniCel DxH Coulteri rakuanalliUsisiisteemide
kasutusjuhendist.

»  Slsteemi SPIKKER voi kasutusjuhend.
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ETTEVALMISTAMINE
COULTER DxH Diff Packi reagendid on kasutusvalmis. Asendage reagendi komplekt instrumendi toote juhendites ja/vdi spikris esitatud juhiste alusel.
Ristsaastumise valtimiseks DxH Diff Packi asendamisel teisaldage Erythrolyse 1l ja StabiLyse’i kogumiskatsuteid Uikshaaval.

OLULINE! Kui toode on osaliselt voi taielikult kilmunud, laske tootel soojeneda toatemperatuurile. Segage enne instrumenti asetamist ettevaatliku
Umberpdoramise teel. Paigaldage reagendi komplekt ja valmistage see ette instrumendi toote juhendites ja/vdi spikris esitatud juhiste alusel. Enne
patsiendiproovide anallusimist veenduge, et loendused taustal on vastuvdetavad.

TOOTE SAADAVUS
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Sisaldab 1 x 1900 ml Erythrolyse Il ja 1 x 850 ml StabiLyse’i reagente)
KAUBAMARGID

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevotte Beckman Coulter toote- ja teenusemaérgid on ettevotte Beckman Coulter, Inc.
kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja teistes riikides.

LISATEAVE
Simbolite sénastik on kattesaadav veebilehel beckmancoulter.com/techdocs, tuleb otsida osa number C07163.
Voib olla kaitstud tGhe véi mitme patendiga. — vt www.beckmancoulter.com/patents

Lisateabe hankimiseks voi kahjustatud toote saamisel helistage Beckman Coulteri klienditeenindusse 800-526-7694 (USA vdi Kanada) voi votke Uhendust
kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

Ohutuskaart on saadaval saidil beckmancoulter.com/techdocs

KASUTAJATEATIS

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (méédrus (EL) nr 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta); kui selle seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise tagajarjel on toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest
tootjale ja/véi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult padevale asutusele.

VERSIOONI AJALUGU
Redaktsioon AA, 01.2022

»  Esialgne véljaanne sisaldab dokumentide uuendusi kooskélas Euroopa in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarusega (IVDR) (2017/746). Toote
voi kasutusjuhiste muudatused puuduvad.

Redaktsioon AB, 08.2023

» Uuendati tabelit ,GHS-i ohuklassifikatsioon*

+ Uuendati jaotist HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KASUTUSELT KORVALDAMINE
* Venekeelsele tolkele lisati jaotis TOOTE KIRJELDUS

* Lisatud juriidilise tootja telefoninumber

« Varskendatud juriidilise tootja aadress Brasiilia portugalikeelses tolkes
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Paket COULTER DxH Diff Pack
628020

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

Za uporabu na sustavima za stani¢nu analizu UniCel DxH Coulter za liziranje eritrocita i konzerviranje leukocita. Pogledajte priru¢nike za proizvode za
instrument i/ili online pomoé¢, kako je primjenjivo.

CILJNI KORISNIK

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

SAZETAK

Reagens za eritrolizu i konzervans leukocita stvara uzorak za izvodenje petodijelne diferencijalne analize leukocita pomoc¢u tehnologije VCSn.

NACELO

Diferencijalna analiza leukocita pocinje razrjedivanjem uzorka pune krvi liti€kom otopinom mravlje kiseline koja brzo lizira eritrocite i smanjuje stani¢ne ostatke
na neznatnu razinu bez mijenjanja leukocita. Konzervans leukocita, koji se sastoji od vodene otopine koja sadrzi topive soli, dodaje se radi zaustavljanja iili
neutraliziranja liticke aktivnosti i vra¢anja ionske ravnoteze krvi, Cime se omogucuje o€uvanje leukocita u gotovo prirodnom stanju radi diferencijacije u pet
potpopulacija (neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile i bazofile) pomocu impedance, radio frekvencije i VCSn tehnologije.

REAKTIVNI SASTOJCI

Paket Coulter DxH Diff Pack sastoji se od sljedeceg:

Reagens COULTER eritroliza Il

Sredstvo za vIazZenje ........ccccoviiiiiiiiie e 0,3-15g/L
Mravlja kiselina ..........coccoeiieniniiiieee 1,2 mL/L
Reagens COULTER StabilLyse

Natrijev karbonat ...........cccccoriiiiinns 6,0 g/L

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Stabilizatori, konzervansi

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
*  Nemojte udisati ni gutati.

*  Pripazite da ne dode u dodir o¢ima i kozom. U slu€aju da dode u dodir s o€ima ili kozom, isperite zahva¢eno podrugje ispirite velikom koli¢inom vode
najmanje 15 minuta.

+  NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIKE.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Eritrocitoza Il reagens UPOZORENJE EUH 208: Moze izazvati alergijsku reakciju.
H316: Blago nadrazuje kozu.
P332+P313: U sluaju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika.
Mravlja kiselina < 1 % m/m
reakcijska masa: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC br. 220-239-6] (3 : 1) < 0,0015 % m/m
Reagens Stabilyse H402: Stetno za vodeni okolis.
P273: I1zbjegavati ispustanje u okolis.
piridin-2-tiol 1-oksid, natrijeva sol <0,1 % m/m

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
Paket COULTER DxH Diff Pack €uvajte na temperaturi izmedu 2 i 25°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.
*  Vijek trajanja zatvorenog spremnika prema ispitivanju stabilnosti: 9 mjeseci

DOSTAVLJENI MATERIJALI

- Paket COULTER Diff Pack
POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

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

+  POMOC u sustavu ili Upute za uporabu.
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PRIPREMA

Reagensi u paketu COULTER DxH Diff Pack spremni su za koriStenje. Zamijenite komplet reagensa prema uputama u priru¢nicima za proizvod za instrument
i/ili u online pomodi.

Da prilikom zamjene paketa DxH Diff Pack ne bi doSlo do kontaminacije, epruvete za uzimanje reagensa Erythrolyse Il i StabiLyse prenosite jednu po jednu.

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 pripremite komplet reagensa prema uputama u priru¢nicima za instrument i/ili u online pomo¢i. Prije analize
uzoraka bolesnika provjerite jesu li brojevi pozadinskog ocitavanja prihvatljivi.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Paket COULTER DxH Diff Pack

628020
(Sadrzi 1 x 1900 mL reagense Erythrolyse Il i 1 x 850 mL StabiLyse)
ZIGOVI

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

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

Ako Zelite dodatne informacije ili ako ste dobili 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, sije€anj 2022.

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

Revizija AB, kolovoz 2023.

» AZurirana je tablica Klasifikacija opasnosti prema sustavu GHS

+ Azuriran je odjeljak SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE

» Dodan je OPIS PROIZVODA u ruski prijevod

* Umetnut je broj telefona zakonskog proizvodaca

* AZuriran je prijevod adrese zakonskog proizvodaca na brazilski portugalski jezik
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COULTER DxH Diff Pack
628020

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

3a ynotpeba cbe cuctemu 3a knetbueH aHanua UniCel DxH Coulter 3a nuanpaHe Ha eputpouuTUTE U 3anasBaHe Ha neeBkouuTUTe. BukTe pbkoBoacTBaTa
3a npogykTa u/vnu OHNanH NOMOLLTa, ako € NPUIOXMMO.

NMPEOBUOEH NOTPEBUTEN

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

KPATKO ONMMUCAHUE

PeakTnB 3a eputponusa 1 KOHCEPBAHT 3a NEBKOLUTM Cb3aasaTt npo6a 3a U3NbIIHEHWE Ha NeT YacTu andepeHumanHo 6poeHe Ha BKT nocpeancrtsom VCSn
TEXHONorns.

nPUHLUUN

IundepeHumnanHoTo 6poeHe Ha BKT 3anoysa ypes paspexaaHe Ha npobata OT LANOCTHa KPbB C NU3MpaLL, pa3TBOpP Ha MpaByeHa K1ucenuHa, kKonTo 6bp3o
nn3npa epuTpoLIMTUTE N HamansBa KNeTbYHWUTE OCTaTbLM A0 HE3HaYUTENHO HMBO, 6e3 Aa Bnvse Ha 6pos Ha neskouuTuTe. KOHCEPBaHTLT 3a NEBKOLMTH,
CbCTOSALL, Ce OT BOAeH pa3TBoOp, CbAbpKall, pa3TBOpMMKM conu, ce AobaBs, 3a Aa ce cnpe u/unu HeyTpanusnpa nuanMpaLloTo AercTBMe U fa ce Bb3CTaHOBM
NOHHMAT BanaHc Ha KpbBTa, KaTo Mo TO3M HaYMH NEBKOLIMTUTE Ce 3anasBaT B TAXHOTO MOYTM HAaTMBHO CbCTOSIHUE 3a AndepeHuMpaHe B NeT cybnonynauum
(HeyTpodunu, NUMGOLUTHA, MOHOLMTK, €03UHODUNKN 1 Bazodunm), KaTo ce U3non3ea UMnegaHcHa, pagmodectotHa U VCSn TexHomnorus.

PEAKTUBHU CBbCTABKU

DxH Diff Pack Ha Coulter cbabpxa cnegHute:

PeaktuB Erythrolyse Il Ha COULTER

OBNaXKHABALL @rEHT .....cceeevirieeeeeeiireeeeeeeeevreeeenns 0,3-1,5¢g/L
MpPaBUYEHA KUCEIUHA ......oeeeveiiiiiieeeiiiiiieeeeeeiieeeeenns 1,2mL/L
PeaktuB StabiLyse Ha COULTER
HaTtpreB KapBoHaT .........ccccceeveveiieeiieeniens 6,0g/L

HEPEAKTUBHU CbCTABKH

CrabunusaTtopu, KOHCEpPBaHTH

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

He BauwBanTe u/unu He nornbluanTte.

. M3bsirBanTe KOHTAKT C O4MTE U KOxXaTa. B crnyyai Ha KOHTaKT € o4MTe UK KoxaTta NpoMmBainTe 3acerHartata obnact ¢ obunHoO KOnNnM4ecTBo Boda B
npogbIHKeHne Ha noHe 15 MUHyTW.

+  HE W3MNON3BANTE KOHTEMHEPWUTE MOBTOPHO.

KNACUPULUUA HA ONMACHOCTUTE NO GHS
Erythrolyse Il Reagent BHUMAHWE EUH 208: Moxe fa npegvssuka anepruyHa peakums.
H316: Npean3srkBa 1EKO ApaA3HEHE HA KOXaTa.
P332+P313: lNpwn nosiBa Ha KOXXHO Apa3HEHE: NOTbPCETE MELULIMHCKN
CbBET/NMOMOLL.
MpaByeHa kucermmHa < 1 % wiw
peakTyBHa Maca Ha: 5-xnopo-2-metun-4-n3otnasonmu-3-oH [EC Ne 247-500-7]
N 2-meTun-4-n3otmasonunH-3-oH [EC Ne 220-239-6](3:1) < 0,0015 % w/w
PeakTuB StabilLyse H402: BpegeH 3a BogHUTE OpraHu3mu.
P273: Ja ce n3bsirea nsnyckaHe B OKONHaTa cpega.
MupnannH-2-tnon 1-okcug, Hatpuesa con < 0,1 % wiw

CbXPAHABAHE, CTABUJIHOCT U U3XBBPITAHE
*  CobxpansiBante DxH Diff Pack Ha COULTER npu 2-25°C.

. He n3nonsBaiite npoaykTta cnen u3tn4yaHe Ha Cpoka Ha rogHOoCT.

*  W3nonssaiiTe npoayKTa npu TemMnepaTtypuTe, MOCOYEHN B NMPOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 3a MHCTPYMEHTA U/Unu oHnanH noMoLyTa.
*  OTBOpPEHUTE KOHTENHEPU Ca CTAbWMHN B NpodbikeHne Ha 60 OHW, KoraTto ce CbXpaHsiBaT Mo NpenopbyaHUst HaumH.

. |/|3XB'pr'I$ll7ITe oTnagb4HUA, HENU3NON3BaHNA NPOAYKT U 3aMbpPCEHUTE ONAaKOBKU B CbOTBETCTBME C d)euepanHMTe, ObpXaBHUTE N MECTHUTE HOPMAaTUBHU
akTose.

. Cpok Ha rogHOCT Ha 3aTBOPEH KOHTEWHEP CbIMacHO n3creaBaHeTo 3a cTabunHoct: 9 meceua

NMPEAOCTABEHU MATEPUAIU
+ COULTER Diff Pack
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HEOBXOAUMU, HO HENMPEAOCTABEHU MATEPUATU

*  [JocrarbyHo peaktuBm Ha COULTER 3a 3aBbpluBaHe Ha aHanms3a. 3a M3MON3BaHUTE peakTuMBM B CUCTEMAaTa ce OObpHETE KbM MHCTPyKUMUTE 3a
ynotpeba Ha cuctemn 3a knetbyeH aHanma UniCel DxH Coulter.

. MOMOLL 3a cuctemata unu MHcTpykumm 3a ynotpeba.

NOAroTOBKA

PeaktuBute B DxH Diff Pack Ha COULTER ca rotoBu 3a ynotpe6a. CmeHsinTe Habopa OT peakTuBMW, KakTo € NOCOYEHO B NPOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 3a
MHCTPYMEHTa W/Wnu B OHNamH nomMotyTa.

3a fa ce usberHe KpbCTOCaAHO 3aMbpcsiBaHe npu cmsiHa Ha DxH Diff Pack, npexeBbpnsaiTe enpyBeTknTe 3a B3emaHe Ha peaktuB Erythrolyse Il n StabilLyse
efHa no efHa.

BAXHO: Ako npogyKkTbT € 6mn 4acTUYHO MMM HambIHO 3aMpaseH, OcTaBeTe ro Aa ce 3aTonnum Ao cTanHa Temnepatypa. Cmecsavite npogykTa, KaTo
BHMMaTenHo obpbluate KOHTelHepa, npeau Aa ro noctaBuTe Ha MHCTpPyMeHTa. [locTaBsaiiTe n noaroTeavite Habopa OT peakTUBM, KakTO € MOCOYEHO B
NpOAYyKTOBUTE PBKOBOACTBA 32 MHCTPYMEHTA W/Uu B OHNanH nomoluTa. MNposepeTte Aanv hoHOBOTO OTYMTaHE € A0NYCTMMO, NPEAM Aa aHanuampare npobute
Ha naumeHTuTe.

HAJTMYHOCT HA NMPOOYKT

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Coobpxa peaktusu 1 x 1900 mL Erythrolyse Il n 1 x 850 mL StabilLyse)

TbPrOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTnnanpaHoTo n0oro n Mapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbCcTBalLmM B TO3U OKYMEHT, Ca TbProBCKY MapKu Unu
perucTpvpaHmn Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL v B opyrv gbpxxasu.

OOMbJIHUTENNHA MHO®OPMALIUA
Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH Glossary of Symbols (PeyHuk cbec cuMmBonvTe) Ypes TbpceHe Ha katanoxeH Homep C07163.
Moxe fa ce obxBalla OT eauH UNu noBevye nNaTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

3a gonbnHuTenHa uHgopmauus unv npy nofyyasaHe Ha MoBpeaeH NpodykT notbpceTe otaen O6cnyxBaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL, vnun Kanapa) unu ce cBbpete ¢ MeCcTHUS npeactasuten Ha Beckman Coulter.

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

M3BECTUE 3A NMOTPEBUTENINTE

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

XPOHOJ10IN'mA HA PEOAKUMUUTE
Pepakunsa AA, 01/2022

* [NbpBOHaYanHOTO NpeanaraHe Ha nasapa Le BKMYBa akTyanusaummn Ha JoKyMeHTauusTa 3a cboteeTcTeue ¢ PernameHT Ha EC (2017/746) oTHOCHO
MeaVLMHCKW U3fenus 3a uH BuTpo anarHocTvka (IVDR). Bes npomeHun no npogykTa unv MHCTpyKkummTe 3a ynotpeba.

Pepakuns AB, 08/2023

» AktyanusupaHa Tabnuua ,KnacuduumpaHe Ha onacHocTuTe no rnobanHata xapmoHuaupaHa cuctema (GHS)*
» AxtyanusupaH pasgen CbXPAHABAHE, CTABUITHOCT U YHULLOXABAHE

» [o6aBeHo e MPOAYKTOBO OMUNCAHME kbM npeBoguTe Ha pycku e3uk

* BbBeneH TenedoHeH HoMep Ha oduLManHUS Npon3BoauTeEN

* AkTyanusupaH agpec Ha oduumanHus Npou3BoanTen B NpeBoga Ha bpa3nnckm esvk
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COULTER DxH Diff Pack
628020

BADER
XBERAABRSER

A=z

FFAFE UniCel DxH Coulter fil2 0 M R ABAMBRRRE O MK, F2REANBRERFMA/RRLRA,

mAERE

HEREMHEREEXALEM,

BLR

BAmMBEEN G MR EETRERR  ARER VCSn Kli# 1T HIE WBC 2 E 5.

R

F%h WBC 2 B2 ME  SACAFRAEEAAFRESNRE  BRHETHEOMRNER TRER B MR A ERO MRS ANE S MEHE
B8R ATAMERNKAR  ARGLER/RPNRBEE  WERMENEFFPE  BHLOEXRARERBEMR , YEZRERER. HEN
VCSn £ L A B FF (R R MR, MER, ELAMK, EREOMRNERENER ) .

A S

Coulter DxH Diff Pack @& A T¥ & :
COULTER Erythrolyse Il 328

FERAE e 0.3-1.5g/L

L 1.2 mL/L

COULTER StabiLyse 3l

BREREN ..o 6.0 g/L

IEEMR D

TEB. BHEB

E*ﬂﬁﬁﬁw
EABAF/REA

c HEEBIRBANLE, MRTEZBRENLE  BAEFEKETEBHRUED 15 5,
. BUOEEREARS

GHS B EHH

EUH 208: ARk E LB HRE,

H316: 3t FR 8% $ 7 8 R

P332+P313: MR HBEERH . SREFREI/HME.

I < 1% wiw

REYE : 5-F-2-FE-4-EEWIK-3-F1 [EC# 247-500-7] M 2-F E-4-REMW
ok -3- B [EC# 220-239-6](3:1) < 0.0015% w/w

Stabilyse 52 H402 : kAL PEE,

P273 : BRBHREBEF,

2-TREE-1-F L S EE < 0.1% wiw

Erythrolyse Il Reagent -4

of

ﬁﬁ BEMNEE

5514 COULTER DxH Diff Pack R 2-25°C,

- BUOERABHNER.

s REGRERTFMAN/RBRLRAAFEENEETEASRER.
EREZBREN  CHENABIBERMRT 60 X,
REHF, NANEHEIRAREREER. AEANERARZISRNEE.,
BREBEMMENBHAREBRFHR - 9EA

E#Wﬁﬁ

COULTER Diff Pack

ARABATEZNHS
- AR COULTER HBITRM A4, BBERMLGEMAHEE , H28 UniCel DxH Coulter #8517 R4 IFU,
RERAREART,

iR
COULTER DxH Diff Pack P RAEZENAREE . FRREFRERFAA/IR LRATHNERERZE S,
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#3852 7£ B it DxH Diff Pack B R A RN BRE |, B&E —E % Erythrolyse Il fl StabiLyse 5| R &,

23
ERE WRERCRFAZTLRE K BRAERNEINER. FREIGEH L  FEBRAEERUKEZESD. REBBRERFMA/IELRAS
HWERZEMEIFBE. EoMBERBCY  BELEFBAES,

EmAK
COULTER DxH Diff Pack
628020
( &% 1x1,900 mL Erythrolyse Il # 1 x 850 mL StabiLyse &l )
[}
Beckman Coulter, BEURAN AR E R EERAB A AERNRBEECRXBEEREERBIARAFEXZEANEMERNEERTMER.
Hi&A

Glossary of Symbols ( KFEE#isE % ) &R beckmancoulter.com/techdocs £ & # B 4475 C07163 EHL,
AREEE —HZEER, - FFiEF www.beckmancoulter.com/patents
MERBESES , INRKECHRENER , BRI 800-526-7694 ( ZEIRMEK ) BEFEREEBBIEFREI , AWECEBNEREEAFRR.

e ERKXER beckmancoulter.com/techdocs

EHERE
HREEMERE/E=H (ERENGHRESHE ( BHAZEEFLEZK, 2017/746/EU ) NBIR ) ; NREFATRHREAERBRESH ,
BREHREEEFN/REENRR AR EHTE R KA #E,
BITERRL&
BETHR AA , 2022/1
o HRBHGESEFSBNEAZE ESE (IVDR) (2017/746) X HEH. ERRERARAREELE,
55T AB , 2023/8

« EHT "GHS BEXE.L &
cEBWOTRE BEMNEE. B
s ERXBETHE TERBER,

s BAGEREHER

- BEFSEREN LN BEXEE
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Pachet COULTER DxH Diff
628020

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru utilizarea pe sisteme de analiza celulard UniCel DxH Coulter, pentru a liza eritrocitele si a pastra leucocitele. Consultati manualele pentru produse aferente
instrumentului dvs. si/sau ajutorul online, dupd caz.

UTILIZATOR PRECONIZAT

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

REZUMAT

Un reactiv eritrolitic si un conservant de leucocite genereaza o proba pentru efectuarea unei analize diferentiale WBC cu cinci parti utilizand tehnologia VCSn.

PRINCIPIU

Analiza diferentiald a WBC incepe prin diluarea unei probe de sange integral cu o solutie liticd de acid formic care lizeaza rapid eritrocitele si reduce produsele
dezintegrarii celulare la un nivel nesemnificativ, fara a altera leucocitele. Conservantul leucocitelor, constand dintr-o solutie apoasa care contine saruri solubile,
se adaugd pentru a opri si/sau neutraliza activitatea liticd si a restabili echilibrul ionic in sdnge, conservand astfel leucocitele in starea lor aproape nativa pentru
diferentierea n cinci subpopulatii (neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile si bazofile) utilizand impedanta, frecventa radio si tehnologia VCSn.

COMPONENTE REACTIVE

Pachetul Coulter DxH Diff contine urmatoarele:

Reactiv COULTER Erythrolyse Il

Agent de UMECLAre ......ccoceeveeveveeeneereereveeenenes 0,3-1,5 g/l
ACId fOrMIC wooveeiiieeiiee e 1,2 ml/l
Reactiv COULTER Stabilyse

Carbonat de sodiU.......cccevveeeveerieeeeineennens 6,0 g/L

COMPONENTE NEREACTIVE

Stabilizatori, conservanti

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

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Reactiv Erythrolyse I ATENTIE EUH 208: Poate provoca o reactie alergica.
H316: Provoacd iritarea usoard a pielii.
P332+P313: Tn caz de iritare a pielii: consultati medicul.
Acid formic < 1% m/m
Masa de reactie a: 5-clor-2-metil-4-izotiazolind-3-ona [nr. CE 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolind-3-ona [nr. CE 220-239-6] (3:1) < 0,0015% g/g
Reactiv Stabilyse H402: Periculos pentru mediul acvatic.
P273: Evitati dispersarea in mediu.
Piridin-2-tiol-1-oxid, sare de sodiu < 0,1% g/g

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE
e  Depozitati Pachetul COULTER DxH Diff intre 2-25°C.
e Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
. 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.

e  Perioada de valabilitate a recipientului inchis per studiu de stabilitate: 9 luni

MATERIALE FURNIZATE
3 Pachet COULTER Diff

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

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

e AJUTOR sistem online sau Instructiuni de utilizare.
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PREPARARE

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

Pentru a evita contaminarea ncrucisata la inlocuirea pachetului DxH Diff, transferati pe rand eprubetele de colectare Erythrolyse Il si Stabilyse.

IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin rasturnare
usoara inainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si amorsati setul de reactivi 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
Pachet COULTER DxH Diff

628020

(Contine 1 x 1900 ml reactivi pentru eritroliza Il si 1 x 850 ml reactivi Stabilyse)

MARCI COMERCIALE

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

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

Pentru informatii suplimentare sau 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 tehnica de securitate este disponibild la beckmancoulter.com/techdocs

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

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

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizia AA, 01/2022

e 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.

Revizia AB, 08/2023

e A fost actualizat tabelul Clasificarea riscurilor in sistemul GHS

e A fost actualizata sectiunea DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

e A fost adaugata sectiunea DESCRIEREA PRODUSULUI la traducerea in limba rusa
e A fost introdus numarul de telefon al producatorului legal

¢ A fost actualizatd traducerea adresei producatorului legal in portugheza braziliana
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Za diagnosti€éno uporabo in vitro
Samo na recept v ZDA.

NAMEN UPORABE

Za uporabo na sistemih za celi¢no analizo UniCel DxH Coulter za lizo eritrocitov in ohranitev levkocitov. Oglejte si priro€nike svojega instrumenta in/ali sistem
pomodi, kot je primerno.

PREDVIDENI UPORABNIK

Ta pripomocek je namenjen uporabi s strani laboratorijskih strokovnjakov.

POVZETEK

Eritroliti¢ni reagent in konzervans levkocitov ustvarita vzorec za izvedbo petdelne diferencialne analize levkocitov s tehnologijo VCSn.

NACELO

Diferencialna analiza levkocitov se zacne z red€enjem vzorca polne krvi z liti€éno raztopino mravljinéne kisline, ki hitro lizira eritrocite in zmanjSa celicne
ostanke na nepomembno raven, ob tem pa ne spremeni levkocitov. Konzervans levkocitov, ki vsebuje vodno raztopino topnih soli, je dodan za zaustavitev
in/ali nevtralizacijo lize in ponovno vzpostavitev ionskega ravnovesja krvi, kar ohrani levkocite v skoraj nativnem stanju in tako omogo¢i diferenciacijo petih
razli¢nih podpopulacij (nevtrofilcev, limfocitov, monocitov, eozinofilcev in bazofilcev) z uporabo impedance, radijske frekvence ter tehnologije VCSn.

REAKTIVNE SESTAVINE

Coulter DxH Diff Pack vsebuje naslednje:

Reagent Erythrolyse Il COULTER

Sredstvo za MOCeNJe .......cccvceveiiiiiiicee e 0,3-1,5 g/l
Mravljina Kislina ..........ccocoveiiieeniiiiiiiee e 1,2 ml/l
Reagent StabiLyse COULTER

Natrijev karbonat ...........c.ccccoiiiiiinns 6,0 g/l

NEREAKTIVNE SESTAVINE

Stabilizatorji, konzervansi

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
* Ne vdihavajte in/ali zauzijte.
*  Preprecite stik z o€mi in koZo. V primeru stika z o€mi ali kozo izpirajte prizadeto obmocje z veliko vode vsaj 15 minut.
+ VSEBNIKOV NE SMETE PONOVNO UPORABITI.

KLASIFIKACIJA NEVARNOSTI PO GHS
Erythrolyse || Reagent POZOR EUH 208: Lahko povzrogi alergijski odziv.
H316: Povzroca rahlo drazenje koze.
P332+P313: Ce nastopi drazenje koZe: poisdite zdravnisko pomo&/oskrbo.
Mravljinéna kislina < 1 % m/m
reakcijska masa: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [St. ES 247-500-7] in
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [§t. ES 220-239-6](3 : 1) < 0,0015 % m/m
Reagent Stabilyse H402: Skodljivo za vodne organizme.
P273: Prepreciti spro$€anje v okolje.
Piridin-2-tiol 1-oksid, natrijeva sol < 0,1 % m/m

SHRANJEVANJE STABILNOST IN ODSTRANJEVANJE
Komplet COULTER DxH Diff shranjujte pri temperaturi 2-25 °C.
. Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

. Izdelek uporabljajte pri temperaturah, navedenih v priro€nikih instrumenta in/ali spletni pomogci.

»  Odprti vsebniki so stabilni 60 dni, €e jih shranjujete skladno s priporocili.

*  Odpadni izdelek, neuporabljen izdelek in kontaminirano ovojnino odstranite med odpadke v skladu z zveznimi, drzavnimi in lokalnimi predpisi.
*  Rok uporabnosti zaprtega vsebnika glede na Studijo stabilnosti: 9 mesecev

ZAGOTOVLJENI MATERIALI

+ COULTER Diff Pack
ZAHTEVANI MATERIALI, KI NISO PRILOZENI

*  Zadostna koli¢ina reagentov COULTER za dokon&anje analize. Za reagente, uporabljene na sistemu, si oglejte navodila za uporabo sistema za celi¢no
analizo UniCel DxH Coulter.

+  POMOC za sistem ali Navodila za uporabo.
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PRIPRAVA

Reagenti v kompletu COULTER DxH Diff Pack so pripravljeni za uporabo. Komplet reagentov zamenjajte, kot je navedeno v priro¢nikih instrumenta in/ali
spletni pomoci.

Za preprecevanje navzkrizne kontaminacije pri zamenjavi kompleta DxH Diff Pack epruvete reagentov Erythrolyse Il in StabiLyse prenesite posamezno.

POMEMBNO: Ce je bil izdelek delno ali popolnoma zamrznjen, ga pustite, da se ogreje na sobno temperaturo. Pred namestitvijo izdelka na instrument ga
premes$ajte z neznim obracanjem. Komplet reagentov namestite in pripravite, kot je navedeno v priro€nikih instrumenta in/ali spletni pomoc¢i. Pred analizo
bolnikovih vzorcev preverite, ali je Stevilo v ozadju sprejemljivo.

RAZPOLOZLJIVOST IZDELKOV

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Vsebuje 1 x 1.900 ml reagenta Erythrolyse Il in 1 x 850 ml reagenta StabiLyse)

BLAGOVNE ZNAMKE

Beckman Coulter, stiliziran logotip ter znamke izdelkov in storitev podjetja Beckman Coulter, omenjene v tem dokumentu, so blagovne znamke ali registrirane
blagovne znamke podjetja Beckman Coulter, Inc. v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah.

DRUGI PODATKI
Glosar simbolov je na voljo z iskanjem kataloske Stevilke C07163 na naslovu beckmancoulter.com/techdocs.
Lahko je predmet enega ali ve€ patentov. — oglejte si www.beckmancoulter.com/patents

Za dodatne informacije ali ob prejemu poSkodovanega izdelka pokli€ite sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Beckman Coulter na Stevilko 800 526 7694 (ZDA
ali Kanada) ali se obrnite na lokalnega predstavnika podjetja Beckman Coulter.

Varnostni list je na voljo na povezavi beckmancoulter.com/techdocs

OBVESTILO ZA UPORABNIKA

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in v drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskih pripomockih za in vitro
diagnostiko): ¢e med uporabo tega pripomocka ali kot rezultat njegove uporabe pride do resnega incidenta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblaséenemu predstavniku in svojemu nacionalnemu organu.

ZGODOVINA REVIZIJ
Revizija AA, 01/2022

*  Prvotna izdaja za vkljucitev posodobitev dokumentacije zaradi skladnosti z evropsko Uredbo o in vitro diagnostiki (IVDR) 2017/746. Brez sprememb
izdelka ali navodil za uporabo.

Revizija AB, 08/2023

» Posodobljena preglednica klasifikacije nevarnosti skladno z globalno usklajenim sistemom
» Posodobljen razdelek SHRANJEVANJE, STABILNOST IN ODSTRANJEVANJE

* Ruskemu prevodu dodano OPIS IZDELKA

» Vstavljena telefonska Stevilka zakonitega proizvajalca

* Posodobljen naslov zakonitega proizvajalca v brazilskem prevodu
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

NAMENA

Za kori$¢enje na UniCel DxH Coulter sistemima za ¢elijsku analizu, za eritrolizu i konzervisanje leukocita. Procitajte uputstva za upotrebu proizvoda za
instrument i/ili pomo¢ na mrezi, po potrebi.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj uredaj je namenjen struénim laborantima.

KRATAK PREGLED

Reagens za eritrolizu i konzervans za leukocite proizvode uzorak za obavljanje petostepene diferencijalne analize WBC kori§éenjem VCSn tehnologije.

PRINCIP

Diferencijalna analiza WBC pocinje razblazivanjem uzorka pune krvi litickim rastvorom mravlje kiseline koji brzo lizira eritrocite i smanjuje Celijske ostatke na
beznacajan nivo bez izmene leukocita. Konzervans za leukocite, koji se sastoji od vodenog rastvora koji sadrzi rastvorljive soli, dodaje se radi zaustavljanja
i/ili neutralizacije litiCke aktivnosti i obnavljanja jonske ravnoteze u krvi, ¢ime se vrsi oCuvanje leukocita u skoro nativhom stanju za diferencijaciju u pet
subpopulacija (neutrofili, limfociti, monociti, eozinofili i bazofili) koriS¢enjem impedanse, radio-frekvencije i VCSn tehnologije.

REAKTIVNI SASTOJCI

Coulter DxH Diff Pack sadrzi sledece:

COULTER Erythrolyse Il reagens

Sredstvo za vIazZenje ........ccccoviiiiiiicn 0,3-1,5 g/l
Mravlja kiselina ..........cccccoeiiiiiiiiiieeee 1,2 ml/l
COULTER StabiLyse reagens

Natrijum karbonat ..........c.cccocoveriiiiiinnne 6,0 g/l

NEREAKTIVNI SASTOJCI

Stabilizatori, konzervansi

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

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Reagens za eritrolizu Il  |UPOZORENJE EUH 208: Moze da izazove alergijsku reakciju.
H316: Izaziva blagu iritaciju koze.
P332+P313: Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.
Mravlja kiselina <1% w/w
Reaktivha masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 247-500-7]
i 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6] (3:1) <0,0015% w/w
Stabilyse reagens H402: Stetno za vodene organizme.
P273: I1zbegavati ispustanje sadrzaja u Zivotnu sredinu.
Piridin-2-tiol 1-oksid, natrijumova so < 0,1% w/w

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
Cuvajte COULTER DxH Diff Pack na temperaturi od 2 do 25°C.
*  Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priruénicima instrumenta i/ili pomoci na mrezi.

«  Otvorene posude su stabilne 60 dana kada se ¢uvaju kao $to je preporuceno.

»  Otpadni proizvod, nekori§éen proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
*  Rok upotrebe zatvorene posude prema studiji stabilnosti: 9 meseci

ISPORUCENI MATERIJALI

* COULTER Diff Pack

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

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

. Pomo¢ na aparatu ili Uputstvo za upotrebu.

C86551-AB 55 of 69



PRIPREMA

Reagensi u COULTER DxH Diff Pack su spremni za upotrebu. Zamenite komplet reagensa prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.
Da bi se izbegla unakrsna kontaminacija pri zameni DxH Diff Pack, prenosite jednu po jednu epruvetu za prikupljanje Erythrolyse Il i StabiLyse.

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

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH Diff Pack

628020

(sadrzi 1 x 1.900 ml reagensa Erythrolyse Il i 1 x 850 ml reagensa StabilLyse)

ZIGoVI

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

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

Za dodatne informacije ili ako dobijete 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 do$lo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlaséenom predstavniku i svom nacionalnom organu.

ISTORIJA REVIZIJA
Revizija AA, 01.2022.

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

Revizija AB, 08.2023.

* Azurirana je tabela GHS klasifikacija opasnosti

+ Dopunjen je odeljak SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD
* Dodat je odeljak OPIS PROIZVODA za ruski prevod

» Unet je broj telefona zakonskog proizvodaca

» Azurirana je adresa zakonskog proizvodaca za brazilski prevod
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COULTER DxH dif. pakete
628020

Lietosanai tikai in vitro diagnostika
Tikai ar arsta norikojumu ASV

PAREDZETA LIETOSANA

Ilzmanto3anai UniCel DxH Coulter $Gnu analizes sistémas, lai liz&tu eritrocitus un saglabatu leikocitus. Skatiet ierices izstradajumu rokasgramatas un/vai tiessaistes
palidzibu, ka tas attiecas.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS

So ierici ir paredzéts izmantot tikai profesionaliem laboratorijas specialistiem.

KOPSAVILKUMS

Eritrolitiskais reagents un leikocitu konservants veido paraugu, lai izpilditu piecu daju leikocitu diferenciacijas analizi, izmantojot apjoma, vaditspéjas, izkliedes
tehnologiju.

PRINCIPS

Leikocitu diferencialo analizi sak, atSkaidot pilnasinu paraugu ar skudrskabes Iitisku skidumu, kas atri lizé eritrocitus un samazina Stnu atliekas lidz nenozimigam
[fmenim, nemainot pasus leikocitus. Leikocitu konservants, kas sastav no $kisto$os salus saturo$a tdens skiduma, tiek pievienots, lai apturétu un/vai neitralizétu
[itisko aktivitati un atjaunotu jonu lidzsvaru asinis, tadejadi saglabajot leikocitus to gandriz dabiskaja stavokli diferenciacijai piecas apakSpopulacijas (neitrofili, limfociti,
monociti, eozinofili un bazofili), izmantojot impedances, radiofrekvences un apjoma, vaditspéjas, izkliedes tehnologiju.

REAKTIVAS SASTAVDALAS

Coulter DxH dif. paketé ietilpst:

COULTER Erythrolyse Il reagents

1zdalodais aeNnts ......cccceeeveeveeieienierieeeeeeens 0,3-1,5 g/l
SKUAFSKADE ...vecvvevecieeiecieereee et 1,2 ml/l
COULTER Stabilyse reagents

Natrija karbonats ........cccevevevvereeesenrenas 6,0 g/l

NEREAKTIVAS SASTAVDALAS

Stabilizatori, konservanti

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
. Neieelpojiet un/vai nenorijiet.
. Izvairieties no saskares ar acim un adu. Ja notiek saskare ar acim vai adu, vismaz 15 mintes skalojiet saskaré nonakuso zonu ar lielu daudzumu tdens.
. KONTEINERUS NELIETOT ATKARTOTI.

KIMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS KLASIFIKACIJA
Erythrolyse Il Reagent UZMANIBU EUH 208: Var izraisit alergisku reakciju.
H316: lzraisa nelielu adas kairinajumu.
P332+P313: Ja rodas adas iekaisums: ltdziet mediku palidzibu.
Skudrskabe < 1 % w/w
reakcijas masa: 5-hlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ons [EK Nr. 247-500-7] un
2-metil-4-izotiazolin-3-ons [EK Nr. 220-239-6](3:1) < 0,0015 % w/w
Stabilyse reagents H402: kaitigs Gdens organismiem.
P273: Nepielaut noklGsanu vidé.
Piridin-2-tiol 1-oksids, natrija sals < 0,1 % w/w

GLABASANA, STABILITATE UN IZMESANA
e Uzglabajiet COULTER DxH dif. paketi 2-25 °C temperatara.
e Neizmantojiet produktu péc deriguma termina beigam.
e Izmantojiet produktu tada temperatara, kdda noradita instrumenta izstradajumu rokasgramatas un/vai tiessaistes palidziba.
. Ja atvertas tvertnes glaba ta, ka ieteikts, tas ir stabilas lietoSanai 60 dienas.
e  Produkta atkritumi, neizlietotais produkts un piesarnotais iepakojums jaizmet saskana ar attiecinamo federalo, valsts un vietéja méroga tiesibu aktu prasibam.

e Aizvertas tvertnes glabasanas laiks saskana ar stabilitates pétijumu: 9 ménesi

PIEGADATIE MATERIALI
e  COULTER dif. pakete

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK NODROSINATI

. Pietiekami daudz COULTER reagentu, lai pabeigtu analizi. Informaciju par sistéma izmantotajiem reagentiem skatiet UniCel DxH Coulter Siinu analizes sistemu
IFU.

e Sistémas PALIDZIBA vai lieto3anas instrukcijas.
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SAGATAVOSANA

COULTER DxH dif. paketé esosie reagenti ir gatavi lietoSanai. Nomainiet reagentu komplektu t3, ka tas ir noradits jusu instrumenta izstradajumu rokasgramatas un/vai
tieSsaistes palidziba.

Lai, nomainot DxH dif. paketi, izvairitos no krusteniskas kontaminacijas, parsatiet Erythrolyse Il un Stabilyse savakSanas stobrinus pa vienam.

SVARIGI! Ja produkts ir daléji vai pilniba sasalis, Jaujiet tam sasilt [idz istabas temperatirai. Pirms produkta ievieto$anas instrumenta samaisiet ta saturu, vairakas reizes
saudzigi apgriezot otradi. Uzstadiet un uzpildiet reagentu komplektu ta, ka tas ir noradits jlsu instrumenta izstradajumu rokasgramatas un/vai tieSsaistes palidziba.
Pirms pacientu paraugu analizé3anas parbaudiet, vai ir pienemami fona skait|i.

PRODUKTA PIEEJAMIBA
COULTER DxH dif. pakete

628020

(satur 1 x 1900 ml Erythrolyse Il un 1 x 850 ml Stabilyse reagentus)

PRECU ZIMES

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter pre¢u un pakalpojumu zimes, kas minétas 3eit, ir Beckman Coulter, Inc. pre¢u zZimes vai registrétas precu
Zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.

PAPILDINFORMACIA
Simbolu glosarijs ir pieejams vietné beckmancoulter.com/techdocs, meklgjot produkta numuru C07163.
Var attiekties viens vai vairaki patenti. - sk. www.beckmancoulter.com/patents

Lai iegltu papildu informaciju vai art ja sanemtais produkts ir bojats, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni 800-526-7694 (ASV vai Kanada) vai sazinieties
ar vietéjo Beckman Coulter parstavi.

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné beckmancoulter.com/techdocs

PAZINOJUMS LIETOTAJAM

Attieciba uz pacientiem/lietotajiem/tresajam personam Eiropas Savieniba vai valstis ar identisku regulativo reZzimu (Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém); ja ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas dé| rodas nopietns negadijums, informé&jiet par to razotaju un/vai ta pilnvaroto parstavi, ka ari valsts
iestadi.

PARSKATISANAS VESTURE

Redakcija AA, 2022. gada janvaris

e Sakotnégjais laidiens, lai ieklautu dokumentacijas atjauninajumus par atbilstibu Eiropas in vitro diagnostikas noteikumiem (IVDR) (2017/746). Produkta vai
lietosanas instrukcijas nav izmainu.

Redakcija AB, 2023. gada augusts

¢ Atjauninata tabula ,,GHS bistamibas klasifikacija”

* Atjauninata sadala UZGLABASANA, STABILITATE UN IZMESANA
e Tulkojumam krievu valoda pievienots PRODUKTA APRAKSTS

e levietots juridiska raZotaja talruna numurs

e Atjauninats juridiska raZotaja adrese. Brazilijai paredzéts tulkojums
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Ha6ip COULTER DxH Diff Pack
628020

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

NMPU3HAYEHHA

[ns BUKOpUCTaHHA B cuctemax uutonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter 3 meToto nisvcy eputpouunTiB 1 KoHcepBaLii nevkoumTiB. 3a HeobxigHOCTI
OMB. NocibHKK 4o NPoAyKTY Ans BignoBigHoro npunagy Ta (abo) oHNnanH-4oBIAKY.

LINTbOBUA KOPUCTYBAY

Llen npucTpiit npusHayeHuii ansi BUKOpUCTaHHS daxisuem naboparopii.

CTUCNA IHPOPMALIA

PeareHT ans nisncy eputpoumTiB i KOHCEPBaHT NenkoumMTiB 3abe3neyytoTb NiAroTOBKY 3paska Ans NPoBEAeHHS N'ATUYacTUHHOMO AnddepeHLianbHOro aHanisy
WBC 3 BukopuctaHHam TexHonorii VCSn.

nPUHLUUN

OundepeHuiansHun aHania WBC nodvMHaeTbes 3 po3BeAeHHs 3paska LiNbHOI KpoBi NITUMHUM PO3YMHOM MYPaLLMHOI KUCMOTH, SKa LBUAKO fi3ye eputpoLmnTn
i 3BOONTL KNITUHHWIA AeOpUC A0 HE3HAYHOTO PiBHSA 6€3 NOLLKOAXKEHHS NerKkoumMTiB. KOHCepBaHT NENKOLMTIB, L0 CKNagaeTbCs 3 BOGHOMO PO3YMHY PO3YMHHUX
conen, 4oJaeTbest Ans Toro, Wob 3ynuHUTK i/abo HeTpaniayBaTh NiTUYHY aKTUBHICTb i BIGHOBUTYW iOHHWIA GanaHc KpoBi, TMM caMum, 3bepiraoumn nenkounTm
B CTaHi, brinsbKkoMy A0 HATUBHOIO, ANA PO3nodiny Ha N'saTb cybnonynauin (HedTpodinu, NiMgounTh, MOHOLIMTK, e03nHOMInu i 6aszodinm) 3 BUKOPUCTaHHAM
BMMIiptoBaHb OMnopy, pagiodacTtoT i TexHonorii VCSn.

PEAKTUBHI IHTPEOQIEHTU

Habip DxH Diff Pack micTuTb HacTynHe:

PeareHT COULTER Erythrolyse Il

3MOYYBaNbHUM 3ACI0 .....cceeeveeiiieeiiee e 0,3-1,5r/n
MyPaLLUMHE KMCIIOTA ..eeeivieeiiiieeteee e 1,2 mn/n
PeareHt COULTER StabiLyse

KapBoHaT HaTPitO .....cccvverieeieeniieeieenieas 6.0 r/n

HEPEAKTUBHI IHTPEOIEHTU

CrabinisaTtopn, KOHCEpBaHTU

NOMNEPEMXEHHA U 3ACTEPEXEHHSA
. He Bauxatu Ta/abo He KoBTaTW.

*  YHUKalTe KOHTaKTy 3 O4MMa Ta LLKIpOto. Y pasi NoTpannsaHHs B o4i ab0 Npu KOHTAKTI 3i LLKIPOI0 MPOMUBANTE YpaXeHy AiNSHKY BEMUKOI KiNbKiCTIO BOAN
NpoTAroM He MeHLe 15 XBUNuH.

+  HE BUKOPUCTOBYMTE KOHTEMHEPU NMOBTOPHO.

KNACUDIKALISA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIK GHS
Erythrolyse Il Reagent MONEPEOXEHHA EUH 208: Moxe BUKNIUKaTV anepriyHy peakuito.
H316: BuKNukae He3Ha4yHe NogpasHEHHs LIKIpW.
P332+P313: Y BUNaaky nogpasHEHHs LUKIpW: 3BEPHYTUCS A0 Nikaps.
MypawvHa kvucnota < 1% Bara/Bara
peakuinHa maca: 5-xnop-2-metun-4-ioTiazoniH-3-oH [Homep €C 247-500-7]
i 2-meTnn-4-i3oTiasoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6] (3:1) < 0,0015% mac./mac.
PeareHT StabiLyse H402: LUkignveo Ans BOAHWUX OPraHi3Mis.
P273: He ponyckatu noTpannsiHHA B HABKOULIHE CEPEAOBMLLE.
MipnanH-2-Tion-1-okcna, HaTpiesa cinb < 0,1% mac./mac.

3B6EPIFAHHA, CTABIIbHICTb | YTUNI3ALUIA
+  3bepiraite Habip COULTER DxH Diff Pack npu Temnepatypi 2-25°C.
. He BukopucTOBYyITE NPOAYKT NICASA 3aKiHYEHHSA TePMiHY NPUAATHOCTI.
. BukopucToByiiTe npoayKT npu TemnepaTtypi, Bkas3aHii B nocibHukax 4o NpodykTy Ans npunaay ta/abo B AoBiAUi, WO HaBeAeHa Ha CanTi.
*  3a ymoBu 36epiraHHsi 3 4OTPUMaHHAM peKkoMeHAaUin BigKpUTi KOHTENHepu cTabinbHi npoTsarom 60 gHiB.
*  YTunisywTte BiAX0AM NPOQYKTY, HEBUKOPUCTaHWUIA NPOAYKT i 3abpyAHeHy ynakoBKy BiANOBIAHO A0 deaepanbHUX, AePXKaBHUX | MiCLIEBUX HOPMATKBIB.

*  TepMmiH NpuaaTHOCTI B 3aKpUTOMY KOHTENHEpI 3a pesynsTatamu AOCHimXeHHst cTabinbHocTi: 9 micauis

MATEPIAJN, LLO HAOAKOTbCA
- Ha6ip COULTER Diff Pack
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NOTPIBHI MATEPIAIA, LLO HE HAOAKOTbLCA

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

. CuctemHa JOBIOKA a6o iHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaHHS.

NIAroToOBKA

PeareHTn B Habopi COULTER DxH Diff Pack rotoBi Ao BukopuctaHHsi. 3amiHiTb Habip peareHTiB BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK, HAAAHUX Y MOCIOHUKY 40 NPOAYKTY
BaLLOro npunagy ta/abo B OOBIALi, WO HaBegeHa Ha CawTi.

LLlo6 yHukHYTV nepexpecHoro 3abpyaHeHHs npu 3amiHi DxH Diff Pack, nepemiwuyiite npo6ipku ansa 3abopy pearentiB Erythrolyse Il i StabiLyse no yepai.

BAXIIMBO: sKwo npodyKT 3a3HaB YacTKoBOro abo MOBHOIO 3aMOPOXEHHS, A0BEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3milleHHAM Ha npunagi
3MilaniTe NPOAYKT NerkvmM nepesepTaHHsaM. BcTaHoBiTb Habip peareHTiB i npomuiTe BiANOBIAHO 4O BKA3iBOK, HAAAHWX Y MOCIOHMKY A0 NPOAYKTY BaLLOro
npunagy Ta/abo B gosigui, Lo HaBeaeHa Ha cawTi. [NepL Hixx NpoBOAMTY aHani3 3paskiB nauieHTiB, NepekoHanTecs y NPUAHATHOCTI (DOHOBMX KiNbKOCTEN.

AOCTYMNHICTb NMPOAYKTY

Habip COULTER DxH Diff Pack

628020

(Mictutb 1 x 1900 mn peareHTy Erythrolyse Il Ta 1 x 850 mn peareHTy Stabilyse)

TOPIOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunisoBaHuii noroTun, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHUMH Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM
ToproBenbHUMK Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnonyyenunx LUtatax AMepurky 1 iHLWIMX KpaiHax.

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

LLlo6 oTpumaTy gopatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLUKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6bu o6cnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) um 3BepHiTbCS 40 MiCLLEeBOro npeactaBHMka komnaxii Beckman Coulter.

MacnopT 6e3nekn JoCTynHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

NMPUMITKA ONA KOPUCTYBAYA

[ns nauieHTa/kopucTyBava/TpeTboi CTOPOHM B €BponencbkoMmy Coto3i Ta B KpaiHax 3 ideHTUYHOK CUCTEMOK HOPMAaTMBHOIO perynioBaHHs (PesnameHm
2017/746/€C npo medu4dHi aupobu 0ns diaezHoCcmMuKu in Vitro); SKWO Nif Yac BUKOPUCTaHHS LbOro NpUcTpoto abo B pesynbraTi Moro BUKOPUCTaHHS CTaBcs
CepNo3HNI iHUMAEHT, NOBIOMTE NPO Lie BUPOOHUKY Ta/abo oro ynoBHOBaXXEHOMY NPeACTaBHMKY Ta MICLLEBOMY HaLliOHAaNbHOMY OpraHy.

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AA, Big 01.2021

. MeTa BMXigHOi Bepcii — BKIIOYEHHsSI OHOBMNEHOT AOKyMeHTaLii Ansa BignosigHOCTI BuMoram PernameHTy €Bponencbkoro Mapnamenty i Pagu woao
MeauyHuX BUpobiB ans giarHoctuky in vitro (IVDR) (2017/746). Jo npoaykTy abo iHCTPYKLUilA 3 BUKOPUCTaHHS He Byno BHECEHO XOAHUX 3MiH.

Pepakuis AB, Big 08.2023

» OHoBneHo Tabnuuto «Knacudgikauis HeGe3neku 3a cuctemoro GHS»

» OHoeneHo po3gin 36EPIFTAHHA, CTABUTIBbHICTL | YTUNI3ALIA

» [JopaHo po3sgin OMNMUC MPOLOYKTY B nepeknagi pocincbko

» [opaHo ogiuiiHnin Homep TenedoHy BUpobHMKa

» [opaHo opuanyHy agpecy BupobHuka B nepeknagi 6pasunbCcbkoo MOBOKO

C86551-AB 60 of 69



COULTER DxH Diff Pack
628020

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

USO PREVISTO

Para utilizagédo nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para realizar a lise dos eritrocitos e conservar os leucécitos. Consulte seus manuais do
produto e/ou ajuda online do instrumento, conforme o caso.

USUARIO PREVISTO

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

SUMARIO

Um reagente eritrolitico e um conservante de leucécitos produzem uma amostra para realizar uma analise diferencial de cinco partes de WBC usando a
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

A andlise diferencial de WBCs comeca pela diluicdo de uma amostra de sangue total com uma solucdo litica de acido férmico, que realiza rapidamente
a lise dos eritrécitos e reduz os detritos celulares a um nivel insignificante sem alterar os leucécitos. O conservante de leucécitos, composto por uma
solugdo aquosa de sais soluveis, € adicionado para interromper e/ou neutralizar a atividade litica e repor o equilibrio idnico no sangue, conservando assim
os leucdcitos no seu estado quase nativo para diferenciagdo em cinco subpopulagdes (neutrdéfilos, linfécitos, mondcitos, eosindfilos e baséfilos), utilizando
medigbes de impedancia, frequéncia de radio e tecnologia VCSn.

COMPONENTES REATIVOS

O Coulter DxH Diff Pack contém o seguinte:

Reagente COULTER Erythrolyse Il

Agente umedecedor .........cccooiiiiiiin e 0,3-1,5¢g/L
ACIAO FOMMICO .o 1,2 mL/L
Reagente COULTER StabiLyse

Carbonato de SOdio .........ccecuveeiiiiiiiiieenen. 6,0 g/L

COMPONENTES NAO REATIVOS

Estabilizante, conservantes

AVISOS E PRECAUGCOES

Nao inale e/ou ingira o produto.

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

+  NAO REUTILIZE OS RECIPIENTES.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Reagente Erythrolyse Il |AVISO EUH 208: Pode provocar reacéo alérgica.
H316: Provoca irritacdo moderada a pele.
P332+P313: Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico.
Acido férmico <1% p/p
massa da reagao de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona [n.° CE: 247-500-7]
e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [n.° CE: 220-239-6] (3:1) <0,0015% p/p
StabiLise Reagent H402: Nocivo para os organismos aquaticos.
P273: Evite a liberacdo para o meio ambiente.
1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sédio <0,1% p/p

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE
* Armazene o COULTER DxH Diff Pack a 2-25°C.
* Na&o use o produto apds 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 legislagédo federal, estadual e municipal.
*  Vida util do recipiente fechado de acordo com o estudo de estabilidade: 9 meses

MATERIAIS FORNECIDOS
- COULTER Diff Pack
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

*  AJUDA do sistema ou Instrugdes de uso.

PREPARAGCAO

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

Para evitar a contaminagdo cruzada durante a substituicdo do DxH Diff Pack, transfira os tubos de recolha Eritrélise 1l e StabiLyse, um de cada vez.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto por
inversdo, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o kit de reagentes de acordo com as instru¢des fornecidas nos manuais do produto e/ou na
ajuda online do instrumento. Verifique se as contagens de fundo s&o aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contém 1 x 1.900 mL de Eritrélise Il e 1 x 850 mL de reagentes Stabilyse)

MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

AVISO AO USUARIO

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

HISTORICO DE REVISAO
Revis&o AA, 01/2022

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

Revisdo AB, 08/2023

» Atualizagdo da tabela de Classificagdo de perigo do SGH

* Atualizagdo da secdo ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

+ Adigdo da DESCRICAO DO PRODUTO 4 tradugao russa

* O numero de telefone do fabricante legal foi inserido

» O enderego do fabricante legal foi atualizado na tradugdo em Portugués do Brasil
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik in UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen om erytrocyten te ontbinden en leukocyten en conserveren. Raadpleeg naar behoefte de
producthandleidingen en/of online help voor uw instrument.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een professionele laboratoriummedewerker.

SAMENVATTING

Een erytrolytisch reagens en een leukocytconserveringsmiddel produceren een monster om een vijfdelige WBC-differenti€le analyse uit te voeren met
VCSn-technologie.

PRINCIPE

WBC-differentiéle analyse begint met het verdunnen van een volbloedmonster met een ontbindingsoplossing van mierenzuur, waarmee de erytrocyten snel
worden ontbonden en celresten worden geminimaliseerd zonder de leukocyten te veranderen. Het leukocytconserveringsmiddel, dat bestaat uit een waterige
oplossing met oplosbare zouten, wordt toegevoegd om de ontbindingsactiviteit te stoppen en/of neutraliseren en de ionenbalans in het bloed te herstellen,
zodat de leukocyten bijna in oorspronkelijke toestand worden geconserveerd voor differentiatie in vijf subpopulaties (neutrofielen, lymfocyten, monocyten,
eosinofielen en basofielen) met behulp van impedantie-, radiofrequentie- en VCSn-technologie.

REACTIEVE INGREDIENTEN
Het Coulter DxH Diff Pack bevat het volgende:

COULTER Erythrolyse ll-reagens

Bevochtigingsmiddel ...........ccocoeiiiiiiiiiineeen 0,3-1,5g/L
MIErENZUUT ....oveiiiiiieieiceeeee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse-reagens
Natriumcarbonaat .............ccoccoeeniiinnenn. 6,0 g/L

NIET-REACTIEVE INGREDIENTEN

Stabilisatoren, conserveringsmiddelen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Niet inhaleren en/of inslikken.

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

*+ HOUDERS NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Erythrolyse Il Reagent |WAARSCHUWING EUH 208: Kan een allergische reactie veroorzaken.
H316: Veroorzaakt lichte huidirritatie.
P332+P313: Bij huidirritatie: een arts raadplegen.
Mierenzuur <1% w/w
reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC nr. 247-500-7] en
2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC nr. 220-239-6](3:1) < 0,0015% w/w
StabiLyse-reagens H402: Schadelijk voor in het water levende organismen.
P273: Vrijkomen in het milieu voorkomen.
Pyridine-2-thiol 1-oxide, natriumzout < 0,1% w/w

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
Bewaar het COULTER DxH Diff Pack bij 2-25 °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.
* Houdbaarheid gesloten houder per stabiliteitstest: 9 maanden

VERSTREKTE MATERIALEN
+ COULTER Diff Pack

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.
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+  Systeemhulp of Gebruiksinstructies.

VOORBEREIDING

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

Om kruisbesmetting bij vervanging van het DxH Diff Pack te voorkomen, moet u de Erythrolyse II- en StabilLyse-opvangslangen één voor één overdragen.

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

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT
COULTER DxH Diff Pack

628020

(bevat 1 x 1900 mL Erythrolyse Il en 1 x 850 mL StabiLyse-reagentia)

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, 01-2022

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

Revisie AB, 08-2023

» Tabel met GHS-gevarenclassificatie bijgewerkt

* Gedeelte OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING bijgewerkt
+ PRODUCTBESCHRIJVING toegevoegd aan Russische vertaling

» Telefoonnummer wettelijke fabrikant toegevoegd

» Adres wettelijke fabrikant in Braziliaanse vertaling bijgewerkt
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Dung cho chan doan In Vitro
Chi ké don & Hoa Ky.
MUC DiCH SU’ DUNG

Dung trén Hé théng phén tich té bao UniCel DxH Coulter dé ly giai hdng cau va bao vé bach ciu. Tham khao sach hwdng dan san pham cia thiét bj va/hosc
tro giup trwc tuyén, néu co.

POl TUONG NGUO'l DUNG

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

TOM TAT

Thubc thtr ndi héng cAu va chét bao quan bach cau tao mau dé thwe hién phan tich vi sai WBC nam phan bang cong nghé VCSn.

NGUYEN TAC

Phan tich vi sai WBC bét dau béng cach pha lodng m&u mau toan phan bang dung dich gay phan huy gdm axit focmic ly giai nhanh héng cau va giam mau
vun t& bao xudng mirc khdng dang k& ma khong thay dbi bach cau. Chét bao quan bach cau, bao gom dung dich nwoc chira mubi hoa tan, dwoc thém dé
dirng va/hoac trung hoa hoat dong phan hay va khoi phuc can b&ng ion cho mau, do dé bao vé bach cau & trang thai gan nguyén ven de phén héa thanh
nam tiéu quan thé (bach cau trung tinh, t& bao lympho, bach cau don nhan, bach ciu wa eosin va bach cau &i kiém) st dung tré khang, tan sé radio va céng
nghé VCSn.

THANH PHAN PHAN NG

Coulter DxH Diff Pack chira cac thanh phan sau:

Thuéc thir COULTER Erythrolyse I

Ch&t 1aM WOt .. 0,3-1,5g/L
AXit FOCMIC ..o 1,2 mL/L
Thuéc thir COULTER StabiLyse
Natri cacbonat ..........cccoceeviieiiennnen. 6 g/L

THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

Chét 4n dinh, Chét bao quan

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

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS
Thuéc thtr Erythrolyse Il | CANH BAO EUH 208: C6 thé gay ra phan (rng di trng.
H316: Gay kich trng da nhe.
P332+P313: Néu kich (rng da xay ra: Tim tw van/chdm sdc y té.
Axit focmic <1% wiw
khéi lwong phan (rng cla: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin -3-one [EC#
247-500-7] va 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015%
wiw
Thubc thir Stabilyse H402: C6 hai di v&i sinh vat thiy sinh.
P273: Tranh thai vao mdi trvong.
Pyridin-2-thiol 1-oxit, Mubi natri <0,1%w/w

BAO QUAN, DO ON DINH VA THAI BO
. Bao quan COULTER DxH Diff Pack & 2-25°C.
«  Khong st dung san pham qua ngay hét han.
+ S dung san pham & cac mirc nhiét d6 dwoc néu trong sach hwéng dan san phdm cla thiét bi va/hoéc tro gitp truc tuyén.
+  Binh chtra d& mé 6n dinh trong 60 ngay khi dwoc bdo quan nhw khuyén nghi.
« X ly virt bd phé phadm, san phdm chwa st dung va hop san pham bi nhiém ban theo quy dinh clia dia phwong, tiéu bang va lién bang.
«  Han st dung cla binh chira chwa mé np theo nghién ctru vé dod n dinh: 9 thang

VAT LIEU PUQ'C CUNG CAP

* COULTER Diff Pack
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VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'O'C CUNG CAP

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

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

CHUAN BI

Thubc thir trong COULTER DxH Diff Pack sir dung duoc ngay. Lap lai bd thude thir theo nhw chi dan trong sach hwéng dan sén pham cia thiét bj va/hoac
tro’ giup trwc tuyéen.

Dé tranh nhi&m ban chéo khi thay Goéi DxH Diff, hay chuyén tivng éng tiép nhan Erythrolyse Il va Stabilyse mét.

QUAN TRONG: Néu san pham da duoc két dong mot phan hoac toan bo, hay dé san phdm &m Ién t&i nhiét do phong. Tron sén pham béng cach dao nguoc
nhe trwde khi dat 1én thlet bi. Lap va cham mdi bd thubc thir theo chi dan trong sach hudng dan san phdm cla thiét bi va/hoic trg gitp truc tuyén. Kiém tra
xem s6 lwgng chat nén c6 dwoc chap nhan khong trwéc khi phan tich mau bénh nhan.

SAN PHAM SAN DUNG

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Chtra 1 x 1.900 mL thubc thtr Erythrolyse 1l va 1 x 850 mL thubc thr Stabilyse)

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 nhan hiéu da
dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. @ Hoa Ky va cac quoc gia khac.

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

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

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

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Déi v&i bénh nhan/ngu’m dung/ben thir ba tai Lién minh Chéu Auva & cac quoc gia c6 ché do quan ly giébng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chén doén In v:tro) neu xay ra sy cbd nghiém trong trong qua trinh s& dung thlet bi nay ho&c do st dung thiét bi nay, vui ldbng bao cao cho nha san xuét
va/hodc dai dién Gy quy&n cla nha san xuét cling nhw co quan c6 tham quyén tai quc gia clia ban.

LICH SU SUA BOI
Phién ban AA, 01/2022

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

Phién ban AB, 08/2023

+ Cap nhat bang Phan loai mbi nguy hiém theo GHS

« Cap nhat phan BAO QUAN, DO ON PINH VA XU LY VUT BO

+ Bd sung MO TA SAN PHAM cho ban dich tiéng Nga

+ Da chén sb dién thoai ctia nha san xuét chiu trach nhiém vé san pham

+ Da cap nhat dia chi nha san xuét chiu trach nhiém vé san phdm Ban dich tiéng Brazil
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Tek in vitro gnarHocTUKacbiHAa NanaanaHyfa apHanfaH
AKLL-Ta Tek aapirepaiH TaranbiHAaybl 6OMbIHLIA.

NAUOANAHY MAKCATbI

UniCel DxH Coulter xacywuanblk Tanaay XynenepiHae aputpounTTepAi nmanpriey XeHe NevkounTTepAi cakTay yLiH nanaanaHyra apHanfsaH. KypanapbiH eHim
Typanbl HyCckaynbIKTapblH XoHe/HeMece OHManH aHblKTamMmaHbl KaXeTiHLe KapaHbl3.

MAKCATTbI NTAUOANAHYLbI

Byn Kypbinfbl 3epTxaHa MaMaHblHbIH naﬁ,qanaHyblHa apHanfaH.

KbICKALUA MA3M¥HbI

OpuTpoumT peareHTi MeH nerkounT KoHcepBaHTbl VCSn TexHonorusicel apkeinbl 6ec 6enikti WBC guddepeHumanabl TanaaybiH Xyprisyre apHanfaH yiri
Hepegi.
KAFUOA

WBC auddepeHumanabl Tangaybl 3puTpoLUTTEpAi Te3 NMU3UPIENTIH XaHe neikounTTepai e3repTnein, xacyLlaHblH bliablpay eHimaepiH 6onmalubl Aapexere
asanTaTtblH KYMbIPCKa KbILLKbINbIHLIH NU3NPNENTIH epiTiHaiciveH Gapnblk KaH ymriciH cyvbinTygaH G6actanagbl. KypambiHaoa epuTiH Ty3gap 6ap cynbl
epiTiHaiaeH TypaTbliH NEVKOUMUT KOHCEPBaHTLI NN3UPIiey SpekeTiH ToKTaTy XaHe/Hemece GeliTapantaHapblpy, kaHHbIH MOHABIK GanaHCbiH KannbliHa KenTipy
YLLIH KOCblNaabl, ocbinaiia nenkounTTepai kegepri, pagnoxuini xkeHe VCSn TexHoNorusicbl apkpinbl 6ec cybnonynsiuusira (Hentpodungep, numdounTtrep,
MOHOLMTTEP, 303UHOUNAEP XoHe Gasocunaep) Geny yLliH onapablH KanbInTblFa XakblH KyiiHae cakTangbl.

PEAKTUBTI UHTPEOUEHTTEP

Coulter DxH Diff Pack kenecinepaeH Typaabl:

COULTER Erythrolyse Il peareHTi

blnfangaHabIpy areHTi cooveeeeeeeeeieieeee e 0,3-1,5r/n
KYMBIPCKA KBILLKBITIB v.eveeeeiieeireeeeeeairneeeeeesennnneeeeaeannns 1,2 mn/n
COULTER StabiLyse peareHTi

HaTpuin KapOOoHATBI ........c.cerevriieriiirieieeens 6,0 r/n

PEAKTUBTI EMEC KYPAMOACTAP

T¥paKTaH,D.bI prbillTap, KOHCepBaHTTap

ECKEPTY XXOHE CAKTbIK LUAPAJIAPbI
. Oemai TapTnaHbI3 XaHe/HeMece XyTnaHpi3.
. Keasre xaHe Tepire TurizbeHi3. Keare Hemece Tepire TUreH xarganaa, TUreH Xepai CyablH kern MmenwepiMeH kemiHae 15 MuHyT 601bl LianbiHbI3.
+  KOHTEMHEPNEPLOI KAWTA MANOANAHBAHBIS.

GHS KAYINTEP KINNIACCUDPUKALIMACDHI
Erythrolyse Il peareHTi ECKEPTY EUH 208: Anneprusinbik peakums Tyablpybl MYMKIH.
H316: TepiHiH ancCi3 TiTipkeHyiH Tyablpaabl.
P332+P313: Erep Tepi TiTipkeHCce: MeanumHanblk KEHEC/KOMEK arblHbI3.
KymbIpcka KbiLkbinbl < 1% canmak nanbi3bl
peakumanblk Macca: 5-xrnop-2-meTun-4-n3otnasonviH -3-oH [EC# 247-500-7]
XoHe 2-meTun-4-nsotunasonmn-3-oH [EC# 220-239-6](3:1) < 0,0015% canmak
navibIi3bl
StabilLyse peareHTi H402: Cy chnopacbl MeH dhayHachbl yLUiH 3UsH.
P273: KopLuaraH opTafa LiblFapblnyblHa on 6epMeHis.
MupnanH-2-Tron 1-okcua, HaTpun Ty3bl < 0,1% canmak navbi3bl

CAKTAY T¥PAKTbIJIbIK XXOHE XXOIO
COULTER DxH Diff Pack kypbinfbicbiH 2-25°C TemnepaTypaga cakTaHpl3.
. YKapamabinblk Mep3imi BiTKeHHEH KeWiH eHiMAi nanganaHbaHbI3.
*  ©OHiIMAi KypanapblH eHiM Typanbl HyCkaynblKTapbliHAA XaHe/HemMece OHMavH aHblKTaMaza KepceTinreH TeMnepaTypanapaa nanganaHbiHpl3.
*  AwWwblSIfaH KOHTeNHeprep yCbiHbINFaHAan caktanfaH kesge 60 kyH 6oibl TypakTel 6onaapl.

. Kangblk eHiMai, navpganaHbinMaraH eHiMAi XXeHe nacTaHfaH kanTamaHbl dedepanblk, LUTATTbIK XOHe XXeprinikTi epexenepre conKkec KOKbICKa
TacTaHpl3.

. TypaKTbInbIK 3epTTeyiHe Calikec Xabblk KOHTEMHEPAIH XapaMabinblk Mep3imMi: 9 ai

BEPUITEH MATEPUATIOAP
+  COULTER Diff Pack
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KAXETTI, BIPAK BEPIJIMET'EH MATEPUATIOAP

«  Tanpgayapbl askrayra apHanfaH xeTkinikti COULTER peareHTtTepi. XKyriege kongaHbinateiH peareHTTep ywiH UniCel DxH Coulter xacywansik Tangay
xynenepiHii MNMH HyckaynbIFbiH KapaHbI3.

¢ Xyne AHbIKTAMACDI Hemece naviganaHy Hyckaynbifbl.

OAUbIHOAY

COULTER DxH Diff Pack kypbinfbicbiHAafbl peareHTTep nanpjanaHyra ganbiH. PeareHT XWbIHTbIFbIH KypanablH eHiM Typanbl HycKaynblkTapblHAa
XoHe/Hemece OHNnaviH aHblKTamaza KepceTinreHAen eTin ayblCTbIPbIHbI3.

DxH Diff Pack peareHTiH aybICTbipFaH Ke3ge ankac nactaHyra xon 6epmey yuwiH Erythrolyse Il xxaHe StabilLyse kabbingay TyTikTepiH 6ip-6ipaeH xibepiHis.

MAHbBI3ObI: eHim xapTbina Hemece TonbikTal My3gaTbiiFaH 6onca, eHiMHiH Benme TemnepaTypacbiHa AeNiH XbinblFaHblH KyTiHI3. ©HiMAI Kypanfa
opHanacTblpmac 6ypblH, )XyMCaK UHBEPCUSIMEH apanacTblpbiHbl3. PeareHT XMbIHTbIFbIH KypangblH eHiM Typarbl HyCKaynblKTapblHAA XoHe/HemMece OHMnawH
aHblKTamaga KepceTinreHAen eTin opHaTbIHbI3 XoHe TONThIPbIHLI3. EMaenyLwiHiH ynrinepiH Tangaman Typbin, oHAbIK ecenTepaiH AYpbIC eKeHiH TEKCepiHi3.

OHIMHIH KOJDKETIMAUTIT

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Kypambinga 1 x 1900 mn Erythrolyse Il xaHe 1 x 850 mn StabiLyse peareHtTepi 6ap)

CAYOA BEJINEPI

Beckman Coulter, ctunbgeHreH norotun, coHbiMeH katap Beckman Coulter eHim mMeH KbiameT kepcety Genrinepi — 6yn AKLL xeHe Gacka enpepgeri
Beckman Coulter, Inc. cayna 6enrinepi Hemece TipkenreH cayga 6enrinepi.

KOCBbIMLUA AKIMAPAT
Tanbanap rnoccapuni C07163 Genwwek HeMipiH i3aey apkbinbl beckmancoulter.com/techdocs mekeHxarnbl 6oMbIHLLIA KOIDKETIMA,I.
Bip Hemece ogaH fa ken kabaTneH kanTanybl MyMKiH. - www.beckmancoulter.com/patents MekeHxavibiHaH KapaHpI3

KocbiMLua aknapat any yLliH Hemece 3akbiMaanfaH eHiMai anfaH xargaga 800-526-7694 (AKLL Hemece KaHapa) apkpinbl Beckman Coulter TyThiHyLwbINapra
KbIBMET KOPCETY opTasblfbiHa KOHbIPAy LUanbIHbI3 Hemece xeprinikti Beckman Coulter komnaHusicbiHbIH ekiniHe xabapnachbiHpI3.

Kayincisaik napafbl beckmancoulter.com/techdocs mekeHxaiibl GoiibIHLLIA KOMmKeTiMAi

NMAUOANAHYLBIFA APHANFAH ECKEPTIE

Eyponanbik Ogakrafbl xaHe Gipaen pettey pexumi (In vitro meduyuHarnblk QuazHocmuKkarnbIK Kypblnfsbinap mypansi 2017/746/EO kaynbickl) 6ap engepgeri
emgenyuwi/naaanaHyLwbl/yLWiHLWI Tapan YLWiH; erep ocbl KypbinfbiHbl NanganaHy KesiHae Hemece OHbl NanganaHy HaTWXKeciHAe eneyni oKuFa OpblH anca,
eHAipyLUire XeHe/HemMece OHbIH, YaKINeTTi ekiniHe XaHe YNTTblK opraHfa xabapraHbl3.

©3repTy Tapuxbl

AA pepakumsacel, 01.2022

«  Eyponansik In Vitro anarHoctukansik epexenepide (IVDR) (2017/746) cenkec kenyi yLuiH, 6acTankbl LbiFApbInbIMFa KykaTTama XaHapTybl KOCbINAbI.
OHimMre Hemece naviganaHy HyckaysbiFblHa eLuKaHan esrepic eHrisinmepi.

AB pepakumscel, 08.2023

* GHS kayinTep knaccudumkaumscbl KecTeci )xaHapTbingbl

* CAKTAY, TYPAKTbIIbIK >XOHE YOO 6enimi xxaHapTbingbl
» Opeic Tingi aygapmara ©HIM CUMNATTAMACHI Kocbingbl

» 3aHgbl eHAipyLWiHiH TenedoH HeMmipi eHrisingi

» 3aHabl eHAIpyLWiHiH MekeHXanblHbIH 6pa3vunusa aygapMacsl XaHapTbingbl
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Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan, O’Callaghan’s Mills
Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
NMREERBERLT , EEMABRIM , Breat™ , S. Kraemer X 2505 , #B4z : 92821

+(1) 800-854-3633
www.beckmancoulter.com

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-000 Barueri, Sdo Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
HERFTEE: AV I -D-)IL2—#%KXad
T 135-0063
REHIRXEHRA=THS 75
TOCEHVIAKRNRD—

00O «bexmen Kynsrep», 109004 Mocksa, Poccus, yn. Cranucnasckoro, A. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.

+(1) 800-854-3633
www.beckmancoulter.com
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