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COULTER 6C Cell Control
A59925, 628027

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

INTENDED USE

6C Cell Control is a hematology quality control material used to monitor the performance of UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems listed in the TABLE
OF EXPECTED RESULTS, in conjunction with specific COULTER reagents.

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

SUMMARY AND PRINCIPLE

6C Cell Control is a reference product prepared from stabilized human blood. By design, 6C Cell Control confirms and monitors instrument accuracy and
precision performance by providing measurements for counting, sizing, hemoglobin determination, NRBC enumeration and White Blood Cell differentiation
using VCSn technology.

REAGENTS

6C Cell Control consists of treated, stabilized human erythrocytes in an isotonic medium. 6C Cell Control also contains a stabilized, platelet-sized component,
and fixed erythrocytes to simulate leukocytes and nucleated red blood cells.

WARNING AND PRECAUTIONS
POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

Product contains biologically sourced materials: Human, Avian, Reptile and Ungulate.

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

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

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

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

6C Cell Control is shipped in a thermally insulated container designed to keep it cool. When stored at 2 to 8°C, sealed/unopened tubes are stable until the
expiration date shown on the TABLE OF EXPECTED RESULTS. For opened vial stability, refer to the TABLE OF EXPECTED RESULTS for your system.

NOTE: The MCV, RDW and/or RDW-SD parameters may show trending through the product's shelf life. This is inherent to the product and should not be
considered an indicator of product instability. 95% of recovered values for these parameters should remain within the stated EXPECTED RANGES.

Storage of product with cap down (inverted) may require additional mixing for complete resuspension of cellular components.
Dispose of waste product, unused product and contaminated packaging in compliance with federal, state and local regulations.

EVIDENCE OF DETERIORATION

Inability to obtain expected values in the absence of known instrument problems or gross hemolysis (darkly colored supernatant) is indicative of product
deterioration. However, a slight pink color to the supernatant is normal and should not be confused with deterioration of the product.

MATERIALS PROVIDED
*  6C Cell Control.
»  Table of Expected Results containing Assigned Values and Expected Ranges.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
«  Sufficient COULTER reagents to complete analysis.
*  Online System HELP or Instructions for Use.
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INSTRUCTIONS FOR USE
1. Remove 6C Cell Control tube(s) from refrigerator and warm at AMBIENT TEMPERATURE for 10 to 15 minutes.
2. Prepare your instrument: Follow the instructions for Setting Up Controls in System HELP or Instructions for Use when a new lot of controls is received.
3. After warming, mix by hand as follows:
A. Roll the tube slowly between the palms of the hands eight times in an upright position.
B. Invert the tube and slowly roll it between the palms eight times.
C. Gently invert the tube eight times.

8 INVERSIONS

8TURNS 8TURNS

4. Repeat steps 3A to 3C.
NOTE: DO NOT use any type of mechanical mixer.
5. Run the control in Cassette Presentation on the instrument.
Return the tube(s) to the refrigerator within 30 minutes.
Compare instrument values to those given in the TABLE OF EXPECTED RESULTS.

ASSIGNED VALUES AND EXPECTED RESULTS
Refer to TABLE OF EXPECTED RESULTS.
ASSIGNED VALUES are determined on validated systems using specific COULTER reagents. The values are confirmed by multiple analysis of the control.
EXPECTED RANGES include variation between lots and between instruments, and represent 95% confidence limits for well maintained instrument systems.
Before your current cell control lot(s) expire, perform the following on your new lot(s):

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

OR

«  Establish your own laboratory mean.
Whether you use the Beckman Coulter Assigned Value or your own laboratory mean, the instrument is considered well maintained and operating correctly if:

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

*  Recovered values do not trend OUTSIDE the EXPECTED RANGE.

«  Control results with System messages and review flags, R, can be accepted except for the specific System Event messages that indicate a hardware
parameter is out of limit for some item such as voltage, temperature or pressure. These include System Event: D (or HGB, N, PLT, R, RBC, TNC,
WBC).

PERFORMANCE LIMITS

Individual laboratories can expect better repeatability than that shown in the EXPECTED RANGE column. Refer to your System HELP and Instructions for
Use for repeatability performance characteristics for your instrument.

TROUBLESHOOTING PROCEDURE

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

To provide faster handling of your inquiry, please have the following information available when you call:
. Instrument model and serial number.
»  Expiration dates, lot numbers, and supporting data for all reagents, for control(s) in question and for other Cell Control lots currently in use.
*  Previous Cell Control lot numbers and the data for these previous lots.
«  Data history for COULTER LATRON CP-X control analyses.
«  Data from current repeatability study (N=10) using a fresh whole blood specimen and performed according to System HELP and Instructions for Use.
» Data from the IQAP survey as well as data from your last instrument calibration, where appropriate.
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PRODUCT AVAILABILITY

COULTER 6C Cell Control:

628027

4 x 3.5 mL Level 1
4 x 3.5 mL Level 2
4 x 3.5 mL Level 3

A59925

3 x 3.5mL Level 1
3 x 3.5mL Level 2
3x3.5mL Level 3

TRADEMARKS

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

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

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

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

A59928-AM 4 of 86



Contréle d’Hématologie COULTER 6C
A59925, 628027

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

UTILISATION

Le 6C Cell Control est un produit de contréle de qualité utilisé en hématologie en conjonction avec des réactifs COULTER spécifiques pour contréler le
fonctionnement des systemes d'analyse cellulaire UniCel DxH Coulter répertoriés dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

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

RESUME ET PRINCIPE

6C Cell Control est un produit de référence préparé a partir de sang humain stabilisé. Par sa conception, 6C Cell Control confirme et contréle la précision
des instruments en fournissant des mesures de comptage, de dimensionnement, de détermination d'hémoglobine, d'énumération NRBC et de différentiation
des globules blancs a l'aide de la technologie VCSn.

REACTIFS

6C Cell Control consiste en érythrocytes humains traités et stabilisés dans un milieu isotonique. 6C Cell Control contient également un composant stabilisé
et de taille similaire aux plaquettes sanguines ainsi que des érythrocytes fixés pour simuler les leucocytes et les globules rouges nucléés.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
MATERIAU PRESENTANT UN RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL

Ce produit contient des éléments d'origine biologique : humaine, aviaire, reptilienne et ongulée.

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

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

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

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

6C Cell Control est livré dans un conteneur isolé thermiquement congu pour maintenir le produit au frais. Stockés entre 2 et 8°C, les tubes non ouverts sont
stables jusqu'a expiration de la date de péremption indiquee dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS. Pour connaitre la durée de stabilité des tubes
apres ouverture, reportez-vous au TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

REMARQUE : Au cours de I'utilisation du produit, une éventuelle dérive des paramétres VMC, IDC et/ou IDC-ET est tout a fait normale. Cela est inhérent
a la composition du contrdle et ne peut étre considéré comme un signe de son instabilité. 95% des valeurs relevées pour ces paramétres doivent rester a
l'intérieur des LIMITES D’ACCEPTATION fixées.

Les tubes conservés inversés (bouchon en bas) peuvent nécessiter un mélange supplémentaire pour la resuspension compléte des composants cellulaires.
Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

PREUVE DE DETERIORATION

L'impossibilité d'obtenir les valeurs cibles alors que I'instrument fonctionne correctement ou que le produit ne présente pas une hémolyse importante (liquide
surnageant sombre) peut indiquer une détérioration du contréle. Une coloration Iégérement rose du surnageant est toutefois normale et ne doit pas étre
interprétée comme une indication de détérioration.

MATERIEL FOURNI
*  6C Cell Control.
«  Tableau des valeurs cibles contenant les valeurs cibles et les limites d’acceptation.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

. Réactifs COULTER en quantité suffisante pour effectuer I'analyse.
*  AIDE systéme en ligne ou Mode d'emploi.
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MODE D’EMPLOI
1. Retirez les tubes 6C Cell Control du réfrigérateur et réchauffez-les 8 TEMPERATURE AMBIANTE pendant 10 & 15 minutes.

2. Préparez votre instrument: Suivez les instructions pour configurer les contréles dans I'AIDE systéme ou le Mode d'emploi quand vous recevez un
nouveau lot de contréles.

3. Une fois réchauffé, mélanger manuellement comme suit :

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

8 TOURS 8 TOURS 8 INVERSIONS

4. Répéter les étapes 3A a 3C.
REMARQUE: N'UTILISEZ PAS un mélangeur mécanique.
5. Analysez le contrdle en présentation coffret sur l'instrument.
6. Remettre le(s) tube(s) au réfrigérateur dans les 30 minutes.
7. Comparer les valeurs de l'instrument avec celles données dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.

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

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

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

Avant I'expiration de votre (vos) lot(s) actuel(s) de contréle cellulaire, procéder comme suit sur votre (vos) nouveau(x) lot(s) :
«  Veérifier que les valeurs de recouvrement sont comprises dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS.
ou
. Etablir votre propre moyenne de laboratoire.
Qu'on utilise la valeur attribuée par Beckman Coulter ou la moyenne du laboratoire, I'instrument est considéré bien entretenu et fonctionnant correctement si:
*  295% des valeurs de récupérations sont comprises dans la PLAGE ATTENDUE des valeurs attribuées de Beckman Coulter.
* Les valeurs de recouvrement n’ont pas tendance a étre HORS de la PLAGE ATTENDUE.

«  Des résultats de contrdle avec des messages systéme et des alarmes d’examen de niveau R peuvent étre acceptés, sauf les messages d’événement
systeéme spécifiques indiquant qu'un parametre matériel tel que la tension, la température ou la pression est hors limite pour un élément. C’est le cas,
notamment, de I'événement systéme : D (ou HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

LIMITES DE PERFORMANCES

Les laboratoires individuels peuvent s'attendre a une meilleure répétabilité que celle indiquée dans la colonne LIMITE D’ACCEPTATION. Consultez votre
AIDE systéme et votre Mode d'emploi pour connaitre les caractéristiques de répétabilité de votre instrument.

PROCEDURE DE DEPANNAGE

L'AIDE du systéme et le mode d’emploi contiennent des procédures de dépannage pour résoudre les problemes de recouvrement du contréle. Si vous
avez besoin d’une aide supplémentaire, appelez le service client de Beckman Coulter au 800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada), ou votre représentant
Beckman Coulter local.

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

»  Dates de péremption, numéros de lots et données concernant tous les réactifs, le(s) contréle(s) en question et les autres lots de contréle d’hématologie
utilisés actuellement.

*  Numeéros des lots de contréle d’hématologie précédemment utilisés et données concernant ces lots.
«  L'historique de données pour les analyses de controle COULTER LATRON CP-X.

»  Données de I'étude de répétabilité en cours (N=10) réalisée a I'aide d’'un échantillon de sang total frais et exécutée conformément a I'AIDE du systeme
et au mode d’emploi.

. Les données issues de I'étude IQAP et les données issues de la derniére calibration de votre instrument, le cas échéant.
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DISPONIBILITE DU PRODUIT
COULTER 6C Cell Control:

628027

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

A59925

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

MARQUES

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

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Un glossaire des symboles est disponible sur techdocs.beckmancoulter.com (Réf. C07163)
Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

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

HISTORIQUE DES REVISIONS
Reévision AK, 01/2018
Des modifications ont été apportées a :
*  Ajout d'une nouvelle langue : serbe
*  Ajout d’'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AL, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
*  Ajout d’'une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
*  Ajout de nouvelles langues : néerlandais, chinois traditionnel et ukrainien
Révision AM, 05/2023
* Mise a jour de I'adresse du mandataire européen
. Mise a jour de la date du copyright
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COULTER 6C-Zellkontrolle
A59925, 628027

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

VERWENDUNGSZWECK

Die 6C Zellkontrolle ist ein Hamatologie-Qualititskontrolimaterial zur Uberwachung der Leistung der in der TABELLE DER ZIELWERTE aufgelisteten UniCel
DxH Coulter Zellanalysesysteme, in Verbindung mit spezifischen COULTER-Reagenzien.

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

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Die 6C Zellkontrolle ist ein aus stabilisierten roten Blutzellen hergestelltes Referenzprodukt. Die 6C Zellkontrolle ist zur Bestatigung und Uberwachung
derGenauigkeit und Prazisionsleistung eines Gerats ausgelegt. Dies erfolgt durch die Ermittlung von Anzahl und GréRe, durch Hamoglobinbestimmung und
Zahlung der kernhaltigen Erythrozyten (NRBC) sowie Leukozyten-Differenzierung mittels VCSn-Technologie.

REAGENZIEN

Die 6C Zellkontrolle besteht aus behandelten, stabilisierten Human-Erythrozyten in einem isotonischen Medium. Die 6C Zellkontrolle enthalt auflerdem
stabilisierte, Thrombozyten-grolRe Komponenten sowie fixierte Erythrocyten zur Simulation von Leukozyten und kernhaltigen Erythrozyten.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
POTENZIELL BIOLOGISCH KONTAMINIERTES MATERIAL

Das Produkt enthalt Material biologischen Ursprungs von: Menschen, Végeln, Reptilien und Huftieren.

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

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

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

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die 6C Zellkontrolle wird in einem thermisch isolierten Behélter ausgeliefert, der die Kontrolle kiihl halten soll. Versiegelte/ungedffnete Rdhrchen bleiben
mindestens bis zu dem in der TABELLE DER ZIELWERTE angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn sie bei 2-8°C gelagert werden. Informationen uber die
Stabilitat gedffneter Flaschen sind der TABELLE DER ZIELWERTE fir lhr System zu entnehmen.

HINWEIS: Die Werte fur MCV, EVB (RDW) und/oder EVB-SD koénnen im Verlauf der Produkt-Haltbarkeitszeit einen Trend anzeigen. Dies ist eine
Produkteigenschaft und sollte nicht als Hinweis auf Produktinstabilitdt angesehen werden. 95% der wiedergefundenen Werte dieser Parameter sollten im
angegebenen ERWARTETEN BEREICH liegen.

Wenn das Produkt mit der Kappe nach unten (umgekehrt) gelagert wurde, ist u.U. zusatzliches Mischen erforderlich, um die Zellkomponenten wieder véllig
zu suspendieren.

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

VERFALLSANZEICHEN

Falls die erwarteten Werte nicht erzielt werden und es liegen keine der bekannten Geréateprobleme oder starke Hamolyse (dunkel gefarbter Uberstand) vor,
kann dies auf Produktzerfall hindeuten. Eine leichte rosa Farbung des Uberstands ist jedoch normal und sollte nicht als Produktzerfall angesehen werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
*  6C Zellkontrolle.

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

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
*  Hinreichende COULTER-Reagenzien zum Abschluss der Analyse.
+  System-Online-HILFE oder Gebrauchsanweisung.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das/die 6C Zellkontrolle-Réhrchen aus dem Kihlschrank nehmen und 10 bis 15 Minuten bei UMGEBUNGSTEMPERATUR aufwarmen lassen.

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

3. Nach dem Aufwarmen wie folgt von Hand mischen:

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

4. Schritte 3A bis 3C wiederholen.
HINWEIS: KEINEN mechanischen Mischer verwenden.
5. Die Kontrollen sind in Kassettenform im Gerat zu analysieren.
6. Das bzw. die Réhrchen innerhalb von 30 Minuten zurtick in den Kuhlschrank legen.
7. Instrumentenwerte mit denen in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE vergleichen.

ZUGEWIESENE WERTE UND ERWARTETE ERGEBNISSE
Siehe TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE.

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

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

Vor Ablauf des Verfallsdatums der derzeitigen Zellkontrollencharge ist wie folgt mit der bzw. den neuen Charge(n) umzugehen:
*  Prufen, dass die Wiederfindungswerte innerhalb der Werte in der TABELLE DER ERWARTETEN ERGEBNISSE liegen.
ODER
*  Eigenen Labormittelwert etablieren.

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

*  295% der Wiederfindungswerte fallen in den ERWARTETEN BEREICH des Beckman Coulter-Sollwerts.
*  Wiederfindungswerte liegen nicht im Trend AUSSERHALB des ERWARTETEN BEREICHS.

+  Kontrollergebnisse mit Systemnachrichten und Uberpriifungskennzeichnungen, R, kénnen akzeptiert werden mit der Ausnahme von
Systemereignisnachrichten, die angeben, dass ein Hardware-Parameter seine Grenzwerte berschritten hat, z. B. Volt, Temperatur oder Druck.
Dazu gehdrt das Systemereignis: D (oder HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

LEISTUNGSGRENZEN

Einzelne Labore kdénnen eine bessere Wiederholbarkeit erwarten als die im ERWARTETEN BEREICHE angegebene. Weitere Informationen zu
Wiederholbarkeitskenndaten fiir das Gerat sind in der jeweiligen Gebrauchsanweisung oder der System-Online-HILFE zu finden.

FEHLERSUCHVERFAHREN

Die Systemhilfe und Gebrauchsanweisung enthalten Verfahren zur Fehlersuche, mit denen Probleme bezlglich der Kontrollenwiederfindung behoben werden
kénnen. Wenn Sie weitere Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich an den Beckman Coulter-Kundendienst unter 800-526-7694 (USA und Kanada) oder
an lhren Beckman Coulter-Vertreter vor Ort.

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

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

*  Chargennummern der vorher verwendeten Zellkontrollen sowie deren Daten.
«  Datenarchiv fur COULTER LATRON CP-X-Kontrollanalysen.

» Daten aus einer aktuellen Wiederholbarkeitsstudie (N=10) unter Verwendung einer frischen Vollblutprobe und unter Einhaltung der Systemhilfe und
Gebrauchsanweisung.

» Daten aus der IQAP-Untersuchung sowie Daten der letzten Instrumentenkalibrierung, sofern zutreffend.
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PRODUKTVERFUGBARKEIT
COULTER 6C Zellkontrolle:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL Konzentration 1
3 x 3,5 mL Konzentration 2
3 x 3,5 mL Konzentration 3

MARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

REVISIONSVERLAUF
Revision AK, 01.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
*  Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
*  Vietnamesische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AL, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
» Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugefiigt
Revision AM, 05.2023
*  Anschrift des EG-Bevollméachtigten aktualisiert
*  Urheberrechtsdatum aktualisiert
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Controllo Cellulare COULTER 6C
A59925, 628027

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

USO PREVISTO

Il controllo cellulare 6C & un materiale di controllo di qualita per ematologia usato per monitorare le prestazioni dei Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH
Coulter riportati nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI congiuntamente a specifici reagenti COULTER.

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

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Il Controllo Cellulare 6C & un prodotto di riferimento preparato a partire da sangue umano stabilizzato. Secondo il progetto, il controllo cellulare 6C conferma
e monitora I'accuratezza e la precisione dello strumento fornendo le procedure per il conteggio, la determinazione delle dimensioni e la determinazione
dell'emoglobina, il numero delle NRBC e la differenziazione dei globuli bianchi usando la tecnologia VCSn.

REAGENTI

Il Controllo Cellulare 6C consiste di eritrociti umani stabilizzati, trattati, in un mezzo isotonico. Il Controllo Cellulare 6C contiene anche un componente
stabilizzato dimensionato come piastrine e eritrociti fissati per simulare leucociti e globuli rossi nucleati.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO

Il prodotto contiene materiali di origine biologica: umana, aviaria, rettile ed ungulata.

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

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

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

CONSERVAZIONE, STABILITA ED ELIMINAZIONE

Il Controllo Cellulare 6C viene consegnato in un contenitore termicamente isolato progettato per tenerlo a temperatura bassa. Se conservate ad una
temperatura tra 2-8°C, le provette sigillate/non aperte sono stabili fino alla data di scadenza che compare nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI. Per
la stabilita della fiala aperta, fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI del proprio sistema.

NOTA: | parametri MCV, RDW e/o RDW-SD possono mostrare un andamento durante il periodo di validita del prodotto. Questa condizione & inerente al
prodotto stesso e non dovrebbe essere considerata come indicatore di instabilita. 95% dei valori ottenuti per questi parametri dovrebbero rimanere entro i
limiti definiti dai RANGE ATTESI.

La conservazione del prodotto in posizione invertita (con il tappo in basso), puo richiedere procedure di miscelazione prolungate, per una completa
risospensione dei componenti cellulari.

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

L'impossibilita ad ottenere i valori in assenza di problemi strumentali conosciuti o di emolisi rilevante (surnatante molto scuro) & indicativa di un deterioramento
del prodotto. Comunque, una leggera colorazione rosea del surnatante & normale e non dovrebbe essere confusa con il deterioramento del prodotto.

MATERIALI FORNITI

»  Controllo Cellulare 6C.
» Tabella dei Risultati Attesi contenente i valori assegnati ed i range attesi.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Reagenti COULTER sufficienti a completare I'analisi.
*  GUIDA in linea o istruzioni per l'uso.
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ISTRUZIONI PER L’'USO
1. Prelevare la/le fiala/e del Controllo Cellulare 6C dal frigorifero e lasciare a TEMPERATURA AMBIENTE per 10-15 minuti.

2. Preparare lo strumento: Quando si riceve un nuovo lotto di controllo, seguire le istruzioni per I'impostazione dei controlli riportate nella GUIDA in linea
o nelle istruzioni per l'uso.

3. Dopo il riscaldamento, miscelare manualmente come segue:

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

8 ROTAZIONI 8 ROTAZIONI 8 INVERSIONI

4. Ripetere i punti da 3A a 3C.
NOTA: NON usare alcun tipo di miscelatore meccanico.
5. Eseguire il controllo nella presentazione del caricatore dello strumento.
6. Rimettere le provette in frigorifero entro 30 minuti.
7. Confrontare i valori dello strumento con quelli indicati sulla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

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

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

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

Prima che i lotti del controllo cellulare corrente scadano, eseguire I'analisi dei nuovi lotti:
*  Confermare che i valori ottenuti siano entro la TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.
IN ALTERNATIVA
»  Stabilire la propria media di laboratorio.

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

*  295% dei valori ottenuti rientra nellINTERVALLO ATTESO del valore assegnato da Beckman Coulter.
« | valori ottenuti non presentano un andamento OLTRE I'INTERVALLO ATTESO.

» | risultati di controllo con messaggi di sistema e allarmi di revisione R sono accettabili, ad eccezione degli specifici messaggi di evento di sistema che
indicano un parametro hardware fuori limite per aspetti come tensione, temperatura o pressione. Tali messaggi includono gli eventi di sistema D (o
HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

LIMITI DI PRESTAZIONE

| singoli laboratori possono aspettarsi una ripetibilita migliore di quella riportata nella colonna RANGE ATTESI. Fare riferimento alla GUIDA e alle istruzioni
per l'uso per le caratteristiche di ripetibilita del proprio strumento.

PROCEDURA DI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La GUIDA del sistema e le Istruzioni per 'uso contengono le procedure per la risoluzione dei problemi per risolvere problemi di recupero del controllo.
In caso sia necessaria ulteriore assistenza, contattare I'assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694 (USA e Canada) o il rappresentante
Beckman Coulter di zona.

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

« Date di scadenza, numeri di lotto e altri dati di riferimento relativi a tutti i reagenti, al/i controllo/i in questione o relativi ai lotti di altri controlli cellulari
attualmente in uso.

. Numeri di lotto dei controlli cellulari utilizzati precedentemente e i dati relativi a tali lotti.
*  Cronologia dei dati per analisi del controllo COULTER LATRON CP-X.

»  Dati provenienti da uno studio attuale sulla riproducibilita (N=10) che utilizza un campione di sangue intero fresco e che & stato condotto secondo la
GUIDA del sistema e le Istruzioni per I'uso.

«  Dati del sondaggio IQAP nonché dati provenienti dall’'ultima calibrazione dello strumento, dove appropriato.
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DISPONIBILITA DEL PRODOTTO
Controllo Cellulare COULTER 6C:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL Livello 1
3 x 3,5 mL Livello 2
3 x 3,5 mL Livello 3

MARCHI COMMERCIALI

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

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

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

CRONOLOGIA REVISIONI
Revisione AK, 01/2018
Modifiche apportate a:
*  Aggiunta la lingua serba
*  Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AL, 09/2018
Modifiche apportate a:
*  Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
*  Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina
Revisione AM, 05/2023
»  Aggiornato l'indirizzo REP EC
*  Aggiornata la data del copyright
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Control de Células COULTER 6C
A59925, 628027

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

USO PREVISTO

El control celular 6C es un material de control de calidad de hematologia utilizado para monitorizar el rendimiento de los sistemas de analisis celular UniCel
DxH indicados en la TABLA DE RESULTADOS PREVISTOS, junto con reactivos especificos COULTER.

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

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El Control Celular 6C es un producto de referencia preparado a partir de sangre humana estabilizada. Por disefio, el Control Celular 6C confirma y
supervisa el rendimiento de precision y exactitud de los instrumentos proporcionando mediciones para recuentos, determinacion del tamafo, determinaciéon
de hemoglobina, recuento de ERBL y diferenciacién de los leucocitos mediante la tecnologia VCSn.

REACTIVOS

El Control Celular 6C esta formado por eritrocitos humanos estabilizados y tratados en un medio isoténico. El Control Celular 6C también contiene un
componente estabilizado de tamario de plaquetas y eritrocitos fijos para simular leucocitos y células sanguineas rojas nucleadas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
MATERIAL CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO

El producto contiene materiales obtenidos biolégicamente de: personas, aves, reptiles y ungulados.

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

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

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

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

El Control Celular 6C se envia en un contenedor térmicamente aislado disefiado para mantenerlo frio. Cuando se almacenan entre 2 y 8°C, los tubos
sellados/no abiertos se mantienen estables hasta la fecha de caducidad mostrada en la TABLA DE RESULTADOS PREVISTOS. Con respecto a la estabilidad
de los viales abiertos, consulte la TABLA DE RESULTADOS PREVISTOS de su sistema.

NOTA: Los parametros VCM, ADE y/o ADE-DE pueden mostrar una tendencia a través de la vida del producto. Esto es inherente al producto y no debe
considerarse indicacion de inestabilidad del producto. Noventa y cinco (95) por ciento de los valores recuperados para estos parametros deben mantenerse
dentro de los LIMITES ESPERADOS.

Cuando el producto es almacenado con el tapdn hacia abajo, requiere un periodo de mezcla mas largo para conseguir una completa homogeneizacion de
los componentes celulares.

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

SIGNOS DE DETERIORO

Si no es posible obtener los valores esperados en ausencia de problemas del instrumento o de hemdlisis significativa (el sobrenadante presenta un color
oscuro), el producto se ha deteriorado. Sin embargo, el sobrenadante puede presentar un leve color rosaceo y no debe confundirse con un indicio de
deterioro del producto.

MATERIALES SUMINISTRADOS
»  Control Celular 6C.
« Tabla de Resultados Esperados que contiene los valores asignados y los limites esperados.

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
»  Suficientes reactivos COULTER para poder completar el analisis.
*  AYUDA del sistema en pantalla o instrucciones de uso.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga los tubos del Control Celular 6C del refrigerador y déjelos templar a TEMPERATURA AMBIENTE durante 10 a 15 minutos.

2. Prepare el instrumento: Cuando reciba un nuevo lote de controles, siga las instrucciones para configurar los controles que aparecen en la AYUDA
del sistema o las Instrucciones de uso.

3. Después de calentarlo, mézclelo a mano de la siguiente manera:

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

&

8GIROS 8GIROS 8 INVERSIONES

4. Repita los pasos 3A, 3B y 3C.
NOTA: NO utilice ningun tipo de mezcladora mecanica.
5. Lleve a cabo el control en la Presentacion del Cassette en el instrumento.
6. Devuelva los tubos al refrigerador en un plazo maximo de 30 minutos.
7. Compare los valores del instrumento con los de la tabla de resultados previstos.

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

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

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

Antes de que caduque sus lotes de control celular actuales, realice lo siguiente en sus nuevos lotes:
»  Confirme que los valores recuperados estan dentro de la tabla de resultados previstos.
(0]
. Establezca su propia media de laboratorio.

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

*  295% de los valores recuperados se encuentran dentro del intervalo previsto del valor que ha asignado Beckman Coulter.
*  Los valores recuperados tienden a NO ajustarse al INTERVALO ESPERADO.

*  Los resultados del control con los mensajes e indicadores de revision del sistema, R, se pueden aceptar excepto para los mensajes de eventos del
sistema especificos que indican que un parametro del hardware esta fuera del limite para un elemento determinado como voltaje, temperatura o
presion. Entre estos se incluyen los eventos del sistema: D (o HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

LIMITES DE RENDIMIENTO

Laboratorios individuales pueden esperar una mejor reproducibilidad que la que se muestra en la columna RANGO PREVISTO. Consulte la AYUDA del
Sistema o las Instrucciones de Uso para ver las caracteristicas del rendimiento de la reproducibilidad para su instrumento.

PROCEDIMIENTO DE SOLUCION DE PROBLEMAS

La ayuda del sistema y las instrucciones de uso contienen procedimientos para solucionar problemas relacionados con la recuperacion de control. Sinecesita
mas ayuda, llame al Servicio de atencion 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.

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

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

*  Numero de los lotes de control celular utilizados con anterioridad y los datos que se refieran a ellos.
*  Historial de datos de los analisis de control COULTER LATRON CP-X.

* Los datos del estudio de repetibilidad actual (N=10) que usa muestras de sangre completa recién extraida y que se realiza de conformidad con la
ayuda del sistema y las instrucciones de uso.

*  Los datos de la encuesta del IQAP y los datos de la tltima calibracion del instrumento cuando sea aplicable.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Control Celular COULTER 6C:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL Nivel 1
3 x 3,5 mL Nivel 2
3 x 3,5 mL Nivel 3

MARCAS COMERCIALES

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

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

INFORMACION ADICIONAL

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

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

HISTORIAL DE REVISIONES
Revision AK, 01/2018
Se realizaron cambios en:
*  Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
*  Se ha afnadido el vietnamita
Revision AL, 09/2018
Se realizaron cambios en:
*  Se ha afiadido la nueva Declaracién de informacién de patentes
*  Se han afiadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
Revision AM, 05/2023
*  Se ha actualizado la direccién del representante de la CE
. Fecha de copyright actualizada
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Controlo Celular COULTER 6C
A59925, 628027

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O Controlo celular 6C é um material de controlo de qualidade de hematologia, utilizado para monitorizar o desempenho dos Sistemas de analise celular
UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS, em conjunto com reagentes COULTER especificos.

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

SUMARIO E PRINCIPIO

O Controlo Celular 6C é um produto de referéncia preparado a partir de sangue humano estabilizado. OControlo Celular 6C foi concebido para confirmar
emonitorizar a exactiddo do aparelho e a precisdo do desempenho, fornecendo medigées para contagem, determinagédo da dimenséo, determinagéo da
hemoglobina, enumeragdo NRBC e diferenciagéo de glébulos brancos através da tecnologia VCSn.

REAGENTES

O Controlo Celular 6C consiste em eritrécitos humanos estabilizados e tratados num meio isoténico. O Controlo Celular 6C também contém um componente
estabilizado, do tamanho de plaquetas, bem como eritrécitos fixos para simular os leucécitos e os eritrécitos nucleados.

AVISOS E PRECAUGOES
MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO

O produto contém materiais de origem biolégica: Humana, aviaria, réptil e ungulada.

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

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

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

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Controlo Celular 6C é enviado numa embalagem com isolamento térmico, concebida para manter a temperatura do produto. Quando armazenados entre 2
e 8°C, os tubos selados/por abrir sdo estaveis até a data de validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para verificar a estabilidade
dos tubos abertos, consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS para o seu sistema.

NOTA: Os parametros MCV, RDW e/ou RDW-SD podem apresentar uma tendéncia de desvio durante a validade do produto. Esta tendéncia é inerente
ao produto e ndo deve ser considerada como um indicador de instabilidade do mesmo. Noventa e cinco por cento dos valores recuperados para estes
parametros devem manter-se dentro dos INTERVALOS ESPERADOS indicados.

O armazenamento do produto com a tampa voltada para baixo (invertido) pode requerer mistura adicional para completa ressuspenséo dos componentes
celulares.

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

A incapacidade de obtengao dos valores esperados, na auséncia de problemas relacionados com o aparelho, que sejam do conhecimento do utilizador, ou
hemolise grosseira (sobrenadante de coloragédo escura), € indicativa de deterioragéo do produto. No entanto, um sobrenadante de cor levemente rosada é
considerado normal e nao deve ser confundido com deterioragdo do produto.

MATERIAIS FORNECIDOS
*  Controlo Celular 6C.
*  Quadro dos Resultados Esperados, contendo os Valores Atribuidos e os Intervalos Esperados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER suficientes para concluir a analise.
+  Sistema de AJUDA Online ou Instrugdes de utilizagéo.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Retire o(s) tubo(s) do Controlo Celular 6C do frigorifico e aquega a TEMPERATURA AMBIENTE durante 10 a 15 minutos.

2. Prepare o aparelho: Quando receber um novo lote de controlos, siga as instru¢des para Preparar os Controlos no sistema de AJUDA ou nas Instrugdes
de Utilizagao.

3. Depois de aquecer, misture manualmente da seguinte forma:

A. Esfregue lentamente o tubo oito vezes entre as palmas das maos na posicéo vertical.
B. Inverta o tubo e esfregue-o lentamente oito vezes entre as palmas das maos.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
Y@Q’ ﬁ
BINVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS

4. Repita os passos 3A a 3C.
NOTA: NAO utilize qualquer tipo de misturador mecanico.
5. Execute o controlo na Apresentagdo de Cassetes do aparelho.
6. Coloque novamente o(s) tubo(s) no frigorifico nos 30 minutos seguintes a utilizagao.
7. Compare os valores do instrumento com os apresentados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

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

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

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

Antes da expiragao do(s) lote(s) do controlo de células atuais, proceda da seguinte forma com o(s) seu(s) novo(s) lote(s):
*  Confirme se os valores recuperados estdo dentro da TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.
ou
» Estabelega a sua prépria média laboratorial.

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

*  295% dos valores recuperados estao dentro do INTERVALO ESPERADO do valor atribuido da Beckman Coulter.
*  Os valores recuperados nao costumam ficar FORA DO INTERVALO ESPERADO.

*  Osresultados de controlo com mensagens e sinalizadores de reviséo, R, do Sistema podem ser aceites, exceto as mensagens especificas de Evento
de sistema que indicam que um parametro de hardware esta fora dos limites para algum item, como tenséo, temperatura ou pressdo. O seguinte
aplica-se ao Evento de sistema: D (ou HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

LIMITES DE DESEMPENHO

Os laboratérios individuais podem esperar uma capacidade de repeticdo maior do que aquela que éapresentada na coluna do INTERVALO ESPERADO.
Consulte o seu Sistema de AJUDA e as Instrugbes de Utilizagao para ver as caracteristicas de desempenho da capacidade de repeticdo do aparelho.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

A AJUDA do sistema e as Instrugdes de utilizagdo contém procedimentos para a resolugéo de problemas relacionados com a recuperagéo do controlo. Se
necessitar de ajuda adicional, contacte o servigo de assisténcia ao cliente da Beckman Coulter, através do telefone 800-526-7694 (EUA e Canada) ou o seu
representante local da Beckman Coulter.

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

*  Prazo de validade, nimeros de lote e outros dados importantes sobre todos os reagentes, controlo(s) em questéo e outros lotes de controlos celulares
em utilizagdo.

. Numeros de lote dos controlos celulares anteriores e os dados relativos a esses lotes anteriores.
. Histérico das analises de controlo COULTER LATRON CP-X.

» Dados do estudo atual da capacidade de repeticdo (N=10), utilizando uma nova amostra de sangue total, efetuado de acordo com a AJUDA do
sistema e as Instrugdes de utilizagéo.

. Dados do inquérito do IQAP, bem como os dados da ultima calibragéo do instrumento, quando apropriado.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Controlo Celular COULTER 6C:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL Nivel 1
3 x 3,5 mL Nivel 2
3 x 3,5 mL Nivel 3

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.

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.

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

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

HISTORICO DE REVISOES
Revisédo AK, 01-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Revisédo AL, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Nova declaracédo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisdo AM, 05/2023
*  Endereco do REP. CE atualizado
*  Atualizagdo da data de direitos de autor

A59928-AM 19 of 86



COULTER 6C Cellekontrol
A59925, 628027

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

6C-cellekontrol er et haematologisk kontrolmateriale, der bruges til at monitorere udferelsen af UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems
(Celleanalysesystemer) i TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER sammen med specifikke COULTER-reagenser.

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

SAMMENDRAG OG PRINCIP

6C Cellekontrol er et referenceprodukt, der er forberedt af stabiliseret human blod. Ved sit design bekraefter og monitorerer 6C Cellekontrol instrumentets
ngjagtighed og ydelsens praecision ved at levere malinger for teelling, storrelse, bestemmelse af haemoglobin, NRBC-opregning og differentiering af hvide
blodceller vha. VCSn-teknologi.

REAGENSER

6C Cellekontrol bestar af behandlede, stabiliserede human-erythrocytter i et isotonisk medium. 6C Cellekontrol indeholder ogsa en stabiliseret,
blodpladeformet komponent og fikserede erythrocytter til at simulere leukocytter og kerneholdige rade blodceller.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
POTENTIELT BIOLOGISK FARLIGT MATERIALE

Produktet indeholder materialer af biologisk art: Human, fugle, reptil og hovdyr.

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

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

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

OPBEVARING, HOLDBARHED OG BORTSKAFFELSE

6C Cellekontrol sendes i en termisk isoleret beholder, der er designet til at holde materialet koldt. Nar det opbevares ved 2-8°C, er plomberede / ikke abnede
rer holdbare til udlgbsdatoen, der er vist pa TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER. Se TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER for dit system for
holdbarheden af abnede haetteflasker.

BEMAERK: Parametrene MCV, RDW og/eller RDW-SD kan vise aendringer under produktets holdbarhedstid. Dette er produktets beskaffenhed og ma
ikke betragtes som en indikator for produktets ustabilitet. 95% af de genfundne veerdier for disse parametre skulle vedblive at ligge inden for de naevnte
FORVENTEDE OMRADER.

Opbevares produktet med haetten nedad kan yderligere blanding veaere n@dvendig for fuldstaendig gensuspension af cellekomponenterne.
Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

TEGN PA FORRINGELSE

Manglende evne til at opnd forventede vaerdier uden kendte instrumentproblemer eller alvorlig hamolyse (merkt farvet supernatant) er tegn pa
produktforringelse. Det er derimod normalt, hvis supernatanten har en svagt lyserad farve, og ma ikke forveksles med en produktforringelse.

LEVEREDE MATERIALER
*  6C Cellekontrol.
»  Tabel med forventede resultater med tildelte veerdier og forventede omrader.

PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

»  Tilstreekkelige COULTER-reagenser til at afslutte analyse.
*  Online System-HJALP eller Brugsanvisning.
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BRUGSANVISNING
1. Fjern 6C Cellekontrol-slang(er) fra kaleskabet og varm dem op ved den OMGIVENDE TEMPERATUR i 10-15 minutter.

2. Forbered dit instrument: Fglg brugsanvisningen til Opsaetning af kontroller i System-HJALP eller Brugsanvinsing, nar der modtages et nyt lot med
kontroller.

3. Bland, efter opvarmning, ved handkraft som falger:

A. Rul langsomt pravergret mellem handfladerne otte gang, mens prgvergret holdes lodret.
B. Vend provergret pa hovedet, og rul det langsomt mellem handfladerne otte gange.
C. Vend forsigtigt prevergret pa hovedet otte gange.

VEND 8 GANGE
DREJ 8 GANGE DREJ 8 GANGE
4. Gentag trin 3A til 3C.
BEMAERK: BRUG IKKE nogen form for mekanisk blander.
5. Kaer kontrollen Kassettepraesentation pa instrumentet.
6. Seet provergret (provergrene) tilbage i kaleskabet inden for 30 minutter.

7. Sammenlign instrumentveerdier med dem, der er angivet i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.

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

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

Inden dine aktuelle cellekontrollots udlgber, skal falgende foretages med dine nye lot:
»  Bekreeft, at de fundne veerdier ligger inden for TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER.
ELLER
* Fastseet din egen laboratoriemiddelvaerdi.

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

. >95% af de fundne veerdier falder inden for det FORVENTEDE OMRADE for Beckman Coulters tildelte vaerdi.
. Fundne vaerdier har ingen trends UDEN FOR det FORVENTEDE OMRADE.

»  Kontrolresultater med systemmeddelelser og evalueringsflag, R, kan accepteres, bortset fra de specifikke systemhaendelsesmeddelelser, der angiver,
at en hardwareparameter har overskredet greensen for et element, sdsom spaending, temperatur eller tryk. Disse inkluderer systemhaendelse: D (eller
HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

PRASTATIONSBEGRANSNINGER

Individuelle laboratorier kan forventede bedre gentagelighed end det, der er vist i kolonnen FORVENTET OMRADE. Der henvises til din System-HJZELP og
Brugsanvisning for gentagelighed af ydelseskarakteristika for dit instrument.

FEJLFINDINGSPROCEDURE

Systemhjaelp og brugsanvisningen indeholder fejlfindingsprocedurer til at Igse problemer med kontrolgenvinding. Ring til Beckman Coulters kundeservice pa
800-526-7694 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale repreesentant for Beckman Coulter, hvis du har brug for yderligere hjeelp.

Serg for at have falgende oplysninger klar, nar du ringer, for at din forespgrgsel kan besvares hurtigere:
* Instrumentmodel og serienummer.
*  Udlgbsdatoer, batchnumre og understettende data for alle reagenser, for pagaeldende kontrol(ler) og for andre cellekontrolbatch, der er i brug.
«  Tidligere cellekontrolbatchnumre og data for disse tidligere batcher.
»  Datahistorie for COULTER LATRON CP-X-kontrolanalyser.

+ Data fra det aktuelle repeterbarhedsstudie (N=10) med brug af en frisk fuldblodspreve og udfert i overensstemmelse med systemhjeelp og
brugsanvisningen.

» Data fra IQAP-undersggelsen samt data fra din sidste instrumentkalibrering efter relevans.
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PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER 6C Cellekontrol:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL niveau 1
3 x 3,5 mL niveau 2
3 x 3,5 mL niveau 3

VAREMARKER

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

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

Sikkerhedsdatablad er tilgaengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
REVISIONSHISTORIK

Revision AK, 01/2018
Der er foretaget aendringer pa:
»  Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
+  Tilfgjelse af nyt sprog, viethamesisk
Revision AL, 09.2018
Der er foretaget aendringer pa:
»  Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
»  Tilfgjede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
Revision AM, 05.2023
*  Opdateret adresse for repreesentant i EU
*  Opdateret ophavsretsdato
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COULTER 6C Cellkontroll
A59925, 628027

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

6C Cell Control &r ett hematologiskt kvalitetskontrollmaterial som anvénds for att Gvervaka resultaten fran UniCel DxH Coulter Cellanalyssystemen som finns
angivna i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT tillsammans med specifika COULTER-reagenser.

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

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

6C Cell Control ar en referensprodukt som beretts av stabiliserat humant blod. 6C Cell Control &r avsett for att bekrafta och évervaka instrumentens
noggrannhet och precision genom att erbjuda matt for rakning, storleksbedémning och bestdmning av hemoglobin, NRBC-numrering och differentiering av
vita blodceller med VCSn-teknologi.

REAGENSER

6C Cell Control bestar av behandlade, stabiliserade humana erytrocyter i ett isotoniskt medium. 6C Cell Control innehaller aven en stabiliserad komponent i
blodplattsformat, och fixerade erytrocyter for simulering av leukocyter och karnférande réda blodceller.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
POTENTIELLT BIOLOGISKT FARLIGT MATERIAL

Produkten innehaller material av biologiskt ursprung: Fran manniska, fagel, reptil och hovdjur.

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

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

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

FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

6C Cell Control levereras i en termiskt isolerad behallare som &r avsedd for att halla en lag temperatur. Om f6rseglade/odppnade rér forvaras vid mellan
2-8°C &r de stabila fram till det utgangsdatum som anges i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT. Stabiliteten fér dppnade ampuller finner du i systemets
TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

OBS! Parametrarna MCV, RDW och/eller RDW-SD kan tendera att driva under produktens anvandningstid. Detta ar naturligt for produkten och skall inte
betraktas som en indikator pa att produkten &r instabil. 95% av de erhallna vardena for dessa parametrar bor forbli inom ramen fér vad som foreskrivs i ovan
nédmnda FORVANTADE OMRADEN.

Om produkten férvaras med korken nedat (upp och ner) kan det kravas ytterligare omblandning for att cellkomponenterna skall ateruppslammas fullstandigt.
Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerade férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

TECKEN PA FORSAMRING

Om de forvantade vardena ej uppnas vid anvandning av fullt fungerande utrustning eller avsaknad av kraftig hemolys (morkt fargat ytskikt) ar detta en
indikation pa férsamring av produkten. Ett svagt rosaféargat ytskikt ar daremot normalt och skall ej betraktas som ett tecken pa produktférsamring.

MEDFOLJANDE MATERIAL
+  6C Cell Control.
*  Tabellen med férvantade resultat innehallande angivna varden och férvantade omraden.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

»  Tillracklig mangd COULTER-reagens for att genomféra analysen.
»  Systemets direkthjélp eller bruksanvisning.
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BRUKSANVISNING
1. Taut 6C Cell Control-ror fran kylutrymmet och varm i RUMSTEMPERATUR i 10-15 minuter.
2. Forbered instrumentet: Folj instruktionerna for att forbereda kontroller i systemets direkthjalp eller bruksanvisning nar en ny kontrollot levereras.
3. Blanda for hand efter uppvarmning enligt féljande:

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

8 VANDNINGAR

4. Upprepa steg 3A till 3C.
OBS! Anvand INTE nagon form av mekanisk blandare.
5. Kor kontrollen i Kassettpresentation pa instrumentet.
6. Stall tillbaka roret/roren i kylskapet inom 30 minuter.
7. Jamfér instrumentvardena med vardena som anges i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

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

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

Utfor foljande pa nytt/nya parti(er) innan befintliga cellkontrollpartier utgar:
+  Bekréifta att erhalina varden ligger inom vérdena i TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.
ELLER
»  Uppréatta ett eget laboratoriemedelvarde.

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

+  295% av de erhallna vardena faller inom FORVANTAT INTERVALL fér Beckman Coulters tilldelade varde.
+  Trend fér erhallna véarden ligger inte UTANFOR det FORVANTADE INTERVALLET.

*  Kontrollresultat med systemmeddelanden och granskningsflagg, R, kan accepteras med undantag for de specifika systemhandelsemeddelanden
som indikerar att en hardvaruparameter befinner sig utanfér grans for nagot objekt, sdsom spanning, temperatur eller tryck. Dessa innefattar
systemhandelse: D (eller HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

PRESTANDAGRANSER

Enskilda laboratorier kan forvanta battre repeterbarhet &n vad som uppges i kolumnen FORVANTAT INTERVALL. Mer information om vad som géller for
repeterbarheten for ert system finns i systemets direkthjélp och bruksanvisning.

FELSOKNINGSPROCEDUR

SYSTEMHJALP och bruksanvisningen innehaller felsékningsprocedurer for att I1dsa kontrollerhallningsproblem. Kontakta Beckman Coulters kundtjanst pa
+1 800-526-7694 (USA och Kanada) eller din lokala Beckman Coulter-representant om du behéver ytterligare hjalp.

For snabbare hantering av din férfragan ber vi dig ha foljande information till hands nar du ringer:
. Instrumentmodell och serienummer.
*  Satsnummer, utgangsdatum och information om samtliga reagens, for aktuella kontroller samt fér andra cellkontrollsatser som anvands.
»  Satsnummer for tidigare cellkontroller och data fér dessa satsnummer.
»  Datahistorik for COULTER LATRON CP-X-kontrollanalyser.
. Data fran aktuell repeterbarhetsstudie (N=10) med ett farskt helblodprov och utfért i enlighet med SYSTEMHJALP och bruksanvisningen.
» Data fran IQAP-matningen och data fran den senaste instrumentkalibreringen enligt tillamplighet.
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PRODUKTTILLGANGLIGHET
COULTER 6C Cell Control:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL niva 1
3 x 3,5 mL niva 2
3 x3,5mL niva 3

VARUMARKEN

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

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

YTTERLIGARE INFORMATION

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

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISIONSHISTORIK
Revidering AK, 2018-01
Andringar har gjorts:
*  Spraket serbiska har lagts till
»  Spraket viethnamesiska har lagts till
Revidering AL, 2018-09
Andringar har gjorts:
*  Meddelande med patentinformation har lagts till
»  Lade till de nya spraken nederlandska, traditionell kinesiska och ukrainska
Revision AM, maj 2023
. Uppdaterade adressen till auktoriserad EG-representant
. Uppdaterade angivet datum fér upphovsratt
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COULTER 6C-Cellekontroll
A59925, 628027

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

6C Cell Control er et hematologisk kvalitetskontrollmateriale som brukes for & overvake ytelsen til UniCel DxH Coulter Cellular Analysis-systemene som star
oppfert i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER i forbindelse med bestemte COULTER-reagenser.

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

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

6C Cell Control er et referanseprodukt som fremstilles fra stabilisert humant blod. 6C Cell Control er utformet for & bekrefte og overvake instrumentngyaktighet
og presisjonsytelse ved & gi malinger i forbindelse med telling, sterrelse, bestemmelse av hemoglobin, spesifikasjon av NRBC og differensiering av hvite
blodceller med VCSn-teknologi.

REAGENSER

6C Cell Control bestar av bearbeidede, stabiliserte humane erytrocytter i et isotonisk medium. | tillegg inneholder 6C Cell Control en stabilisert komponent
med blodplatestarrelse og faste erytrocytter for & simulere leukocytter og rede blodceller med kjerner.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
POTENSIELT BIOLOGISK FARLIG MATERIALE

Produktet inneholder biologiske kildematerialer: fra mennesker, fugler, krypdyr og hovdyr.

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

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

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

OPPBEVARING, STABILITET OG AVHENDING

6C Cell Control sendes i en termisk isolert beholder som er utformet for & holde den kald. Nar den lagres ved 2-8°C, er forseglede/uapnede rgr stabile frem
til utlepsdatoen som star i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER. Se TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER pa systemet nar det gjelder
holdbarheten til flasker som er apnet.

MERK: MCV-, RDW- og/eller RDW-SD-parameter kan vise trender gjennom produktets levetid. Dette er naturlig for produktet og skal ikke regnes som en
indikator p& at produktet er ustabilt. 95% av restituerte verdier ved disse parametrene skal vaere innenfor de oppgitte FORVENTEDE OMRADENE.

Hvis produktet lagres med hetten nedover (snudd opp ned), kan det veere ngdvendig med mer blanding slik at det skjer en fullstendig resuspendering av
cellekomponentene.

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

TEGN PA FORRINGELSE

Manglende evne til & oppna forventede verdier i fravaer av kjente instrumentproblemer eller kraftig hemolyse (mgrkt-farget hinne) antyder nedbryting av
produktet. Men en litt rosa farge pa hinnen er normalt og skal ikke forveksles med nedbryting av produktet.

MEDFOLGENDE MATERIALER
*  6C Cell Control.
»  Tabell over forventede resultater inneholdende angitte verdier og forventede omrader.

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

+  Tilstrekkelige COULTER-reagenser til & fullfere analysen.
*  Online System HELP eller bruksanvisning.
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BRUKSANVISNING
1. Ta 6C Cell Control-rgret/rarene ut av kjsleskapet og varm opp i OMGIVELSESTEMPERATUR i 10-15 minutter.
2. Gjer klart instrumentet: Fglg anvisningen i Sette opp kontroller i System HELP eller bruksanvisningen nar et nytt parti med kontroller mottas.
3. Blandes for hand etter oppvarming pa fglgende mate:

A. Rull prgvergret sakte mellom handflatene atte ganger i oppreist stilling.
B. Vend reret, og rull det sakte mellom handflatene atte ganger.
C. Vend provergret forsiktig atte ganger.

¢ &

8 VENDINGER

8 OMDREININGER BOMDRE\NINGER

4. Gjenta trinn 3A til 3C.
MERK: IKKE bruk en mekanisk blander.
5. Kjer kontrollen i Kassettfremstilling pa instrumentet.
6. Sett provergrene tilbake i kjgleskapet innen 30 minutter.
7. Sammenlign instrumentverdiene med verdiene som er oppgitt i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER.

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

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

For gjeldende cellekontrollparti(er) utlgper, ma du utfere felgende pa nytt/nye parti(er):
. Bekreft at gjenvinningsverdiene ligger innenfor omradene i TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER.
ELLER
+  Etabler et gijennomsnitt som er spesifikt for laboratoriet.

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

+  295% av gjenvinningsverdiene faller innenfor det FORVENTEDE OMRADET til tilordnet verdi fra Beckman Coulter.
+  Gjenvinningsverdier trender ikke UTENFOR FORVENTET OMRADE.

»  Kontrollresultater med systemmeldinger og gjennomgangsflagg, R, kan godtas, bortsett fra spesifikke systemhendelsesmeldinger som angir at
en maskinvareparameter er utenfor grenseomradene for noen av elementene, som spenning, temperatur eller trykk. Dette omfatter falgende
systemhendelser: D (eller HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

YTELSESGRENSER

Det enkelte laboratorium kan forvente bedre gjentagbarhet enn det som vises i kolonnen FORVENTET OMRADE. Se System HELP og bruksanvisningen
nar det gjelder gjentagbarhet i forbindelse med analysekvaliteten pa instrumentet.

FEILSOKINGSPROSEDYRE

Systemhjelpen og bruksanvisningen inneholder feilsgkingsprosedyrer for & lgse problemer med kontrollgjenvinning. Hvis du trenger ytterligere hjelp, kan du
ringe Beckman Coulters kundeservice pa 800-526-7694 (USA og Canada) eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

For at vi skal kunne handtere henvendelsen din raskere, ber vi deg om a ha falgende informasjon tilgjengelig nar du ringer oss:
. Instrumentmodell og serienummer.
»  Utlepsdatoer, partinumre og stottedata pa alle reagenser, til kontrollen(e) det gjelder og andre cellekontrollpartier som for tiden brukes.
*  Partinumre og data pa disse tidligere cellekontrollene.
. Historisk data til COULTER LATRON CP-X Control-analyser.
» Data fra gjeldende repeterbarhetsstudie (N=10) med en fersk fullblodsprgve og utfert i henhold til systemhjelpen og bruksanvisningen.
» Data fra IQAP-undersgkelsen og data fra siste kalibrering, der dette er hensiktsmessig.
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PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER 6C Cell Control:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL niva 1
3 x 3,5 mL niva 2
3 x3,5mL niva 3

VAREMERKER

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

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

TILLEGGSINFORMASJON

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
REVISJONSHISTORIE

Revisjon AK, 01/2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til serbisk sprak
*  Lagt til viethamesisk sprak
Revisjon AL, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
»  Lagt til ny patentinformasjonserklaering
*  Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
Revisjon AM, 05.2023
*  Oppdatert adresse til EF-representant
*  Oppdatert dato for opphavsrett
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Mdaptupag Kuttdpwv COULTER 6C
A59925, 628027

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

O pdpTupag KutTdpwy 6C eival éva aiatoAoyikd UAIKG TTOIOTIKOU €AEYXOU TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV TTapakoAouBnon Tng atmédoong Twv CUOTNHATWY
KuTTapIKAG avaAuong UniCel DxH Coulter ou avagépovtar otov NMINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEEZMATQN, o¢ ouvduaoud PE OUYKEKPIYEVA
avTidpaoTipia Tng COULTER.

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

2ZYNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O kutT@pwv €Aeyxog 6C eival éva TTpoidv avagopdg TTou TTapackeuddeTal amd atabepotroinuévo avBpwivo aipa. O Kuttdpwy éAeyxog 6C empBeRaiwvel
Kal TTapakoAouBei TNV akpiBeia Tou opydvou Kai TNV atmédoon Tng opBATNTAG Tou, TTAPEXOVTAG TIUEG IO KATAPETPNAN, Tagivounaon Katd péyebog, kabopiopd
aigooaipivng, pérpnan NRBC kai diagopoTtroinagn AEUKWY aidoo@alpiwy XpnoIYoTrolwvTag Texvoloyia VCSn.

ANTIAPAZTHPIA

O kutTdpwyv €Aeyxog 6C atroTeAeiTal aTrod eTTEEEPYATUEVA, OTABEPOTTOINUEVA AVOPWITTIVA EPUBPOKUTTOPA O IGOTOVIKO PECO. O KUTTApwY EAEYXOG 6C TTEPIEXEI
€TTioNG éva oTaBePOTTOINUEVO CUCTATIKO PEYEBOUG QIUOTTETAAIOU Kal OTOBEPOTTOINUEVA EPUBPOKUTTOPA VIO TNV TIPOCOMOIWON TWV AEUKOKUTTAPWY Kal TwV
EUTTUPNVWV EPUBPWV AINOCPAIPIWV.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
AYNHTIKA BIOAOIIKA ENIKINAYNO YAIKO

To Tpoidv TTepIEXEl UNIKA BIOAOYIKAG TTPOEAEUONG: avOpWTTOU, TITNVWY, EPTTETWV Kal OTTANPOPWV.

Kd&Be povada atmd avBpwtrivo dOTN TTOU XPNOIKOTIOINBNKE TNV TTOPACKEUR TOU TTAPAOVTOG UAIKOU £xel eAeyXBei pe péBodo eykekpipévn ammd tnv YTnpeoia
Tpogipwv kal dapudkwy Twv H.M.A. (FDA) wg TTpog TNV Trapoucia avTiowudTwy £vavTl Tou 10U Tng avBpwrivng avoooavemapkeiag (HIV-1 kai HIV-2) kai
Tou 10U Tng nmaTtindag C (HCV), kabwg kal wg TTPOG To avTiyovo eTTiQaveiag Tou 100 TnG nratindag B, kai Bpébnke apvntikh (dev ATAV £TTAVEIANUPEVWG
avTIOPACTIKN).

Emeidn dev utrdpyel péBodog e€étaong TTou va UTTopei va dIao@aAioel TTAApwWG Tnv amoucia Tou 10U Tng nmaTtimdag B, Tou 100 NG avBpwtrivng
avoooavetdpkelag (HIV-1 kai HIV-2) | dAwv Aoigwdwyv TTapaydviwy, Ba TpéTrel va xeipieote autd 1o deiypa/avTidpacTriplo pe Emimedo Bloac@daAeiag 2,
OTTWG OUVIOTATaI YIO OTTOIOOATIOTE dUVNTIKA HOAUCUOTIKO Oeiypua avBpwtrivou opoU 1 aipgatog oUp@wva Pe To eyxelpidlio Tou Kévipou EAéyyou
Noonudatwv/EBvikou 16pupaTog Yyeiag «Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (H PBloac@dAeia oe pikpofioAoyikad Kai Bloiatpikd
epyaoTnpia), ékdoan 1988.

To Trpoidv Tepiéxel <0,1% agidio Tou varpiou. To guvinpnTikd agidio voTpiou evOEXOUEVWG VA OXNUATIOEI EKPNKTIKEG EVWOEIG O€ PETAANIKOUG aywyoug
amoxéteuong. BA.  National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) [AeAtio EBvikoU IvoTitoutou
EmrayyeApaTikng AoedAeiag kai Yyeiag Twv HIMA: Kivouvol atmd ekpnkTikG adidia (8/16/76)].

®YAA=H, ZTAGEPOTHTA KAI AMNOPPIYH

O kutTdpwv €Aeyxog 6C atmooTéAAETal 0€ BepUIKG povwuévo doxeio axediaouévo yia va 1o diatnpei dpoaepd. Otav eival atmoBnkeupéva ae Bepuokpaaia
2-8°C, 10 o@payiopéva/KAEIoTG owAnvdpla TTapapévouv oTabepd péXpl TNV nuepopnvia ARgng tmou avaypdgetal otov NMINAKA ANAMENOMENQN
AMNOTEAEZMATQN. Ta Tn o1aBepdtnTa TWV avoixTwy QloAidiwy, avatpégte atov NMINAKA ANAMENOMENQN ANOTEAEZMATQN.

ZHMEIQZH: O1 mapauetpol MCV, RDW A/kai RDW-SD ptropei va TTapoucidoouv diakupdvaoelg kata Tn didpkela {wig Tou TTpoidvTog o€ amobrkeuon. Autd
gival eyyevég oTo TTPoidv Kal dev Ba TTpETTel va Bewpeital £vOeIEn aoTdBeIag Tou TTPoIdVToG. To 95% TwV TINWV QUTWY TWV TTAPAPETPWY Ba TTPETTEI VA TTAPAUEVEI
€vTog Tou avagepopevou ANAMENOMENQOY EYPOYZ.

H atoBrikeuan Tou TTPOIGVTOG YE TO TTWHA AVATTOOOYUPIOUEVO PTTOPET va aTTAITACEI TTPOGBETN avauIgn yia TTARPN ETTAvVaIlWPnon TwV KUTTAPIKWY GUCTATIKWV.

H améppiyn améBANTwY TTPOIGVIWY, PN XPNOIPOTTOINUEVWY TTPOIOVIWY KOl JOAUGHEVWY CUCKEUACIWY TIPETTEI VO TTPAYUATOTTIOIEITAl CUUPWVA PE TOUG
opooTrovdIakoUug, TTONITEIAKOUG KOl TOTTIKOUG KavoVvIoUoUG.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

H atmoTuyio Aqung Twv avapevOPEVWY TIHWYV VW dev UTTEPXOUV TTPOBAaTa oTn AgiToupyia Tou opydvou, A n o&eia aipdAucn (okoupdXPwHO ETTITTAEOV UYPO)
gival evoeitelg aAAoiwaong Tou TTPoidvTog. QOTO00, éva EAaPPWG PO XPWHA GTO ETTITTAEOV UYPO €ival QUOIOAOYIKO Kal BEV TTPETTEI VO GUYXEETAI UE TNV aAAoiwon
TOU TTPOIOVTOG.

NMAPEXOMENA YAIKA

*  Kuttdpwv éAeyxog 6C.
. Mivakag avapevopeEvwY aTroTEAETUATWY TTOU TTEPIEXEI KABOPIOPEVEG TIUEG Kl avapevopeva eupn.

ATAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

. Emapkn avtidpactipia COULTER yia Tnv oAokAfpwaon Tng avaAuong.
. HAektpovikd HELP (Bori6eia) cuoTtrjpatog f odnyieg xpnong.
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OAHlIEZ XPHZHZ

1.  BydAte T0(0) cwAnvapio(a) Tou KUTTApwV €Aeyxog 6C atmd 1o wuyeio kal TomoBetoTe To(a) o OEPMOKPAZIA NMEPIBAAAONTOZ yia 10 éwg 15
AeTTTd.

2. NMpoetoipdoTe T0 dpyavo: AkohouBAaTe TIG odnyieg yia TN dIAPOPPWanN TTAPAUETPWY Twv eAEyxwv TTou Ba Bpeite ato HELP (BoriBeia) guoTthpatog i
oTIg 0dnyieg xprong otav AauBdvetal pia véa TTapTida attd EAEyXOG.

3. Metd 1n Béppavan, avapifete Ye T0 XEPI WG EEAG:

A. KuAAoTe apyd 1o cwAnvapio avaueoa oTIG TTAAAPES Oag OKTW PopEG o€ OpBia Béon.
B. AvatrodoyupioTe To CwWANVAPIO Kal KUAAGTE TO apyd avAapETa OTIG TIOAAUES GAG OKTW POPEG.
C. AvaoTpEéWTe aTTOAG TO CWANVAPIO OKTW POPEG.

8 STPOGES 8 STPOGES 8 ANAZTPOOES

4. EmavoAdBete Ta Brpata 3A £wg 3C.
ZHMEIQXZH: MHN XPHZIMOIMOIEITE kavévav dAAo TUTTO pnxaviknig avadeuong.
AvaAUOTE TOV €AEYXOG UE TNV TTAPOUCIaCn KAoETaG GTO Opyavo.
EmavatommobetroTe To(a) cwAnvapio(a) oto Wuyeio evriog 30 AerTwv.
SUYKPIVETE TIG TINEG opydvou pe auTég Trou TrapéxovTal otov NMINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN.

EKXQPHMENEZ TIMEZ KAl ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA

Avarpégre otov NMINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN.

O1 EKXQPHMENEZX TIMEZX trpocdiopidovTal O€ ETTIKUPWHEVA GUCTAPATA PE TN XPrON Ouykekpipévwy avTidpaoTtnpiwv COULTER. O1 Tipég eraAnBedovTal
pE TTOAAOTTAEG avaAUGCEIG TOU PAPTUPA.

Ta ANAMENOMENA EYPH TtrepiAauBdavouv diakUpavon PHETagu Twv TTapTidwy Kal JETAgU Twv opydvwy, Kal avTITTPOgwTTEUoUV Opla eutnioToolvng 95% yia
KOAG diaTnPnUéva CUGTANOTA OpYAvwV.

[MpoTtou A\gouv o1 TpEXouaEeg TTaPTIOEG HAPTUPA, EKTEAECTE T £EAG OTIG VEEG TTAPTIOEG:
+  EmBeBairoTe 6T o1 avaktnBeioeg TIPEG epTriTrTouv oTig TIPS Tou NMINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN.
H
*  KoBopioTe Tn 81K 00G epyacTnpiakn géon TiPA.
Av xpnoipotroigite Tnv kaBopiopévn Tiur) Beckman Coulter r) Tn yéon Tiyr Tou epyaaTtnpiou oag, 1o 6pyavo Bewpeital 6TI GUVTNPEITAI KAl AEITOUPYEI CWOTA av:
* 295% Twv avakTnBeIowyv TIHWV guTTiTrTouv eviog Tou ANAMENOMENOY EYPOYZ ekxwpnuévwy Tipwv Tng Beckman Coulter.
* O avakTnBeioeg TipéG Oev Teivouv va gival EKTOZ tou ANAMENOMENOY EYPOYZ.

*  Ta amoteAéopara eAéyxou pe pnvUpATa OUCTAPATOG Kol £VOEIEEIS «R» TTou Xpeladovtal TTaveEETaon PTTOPOUV va yivouv atmodektd. E&aipouvtal
OUYKEKPIYEVA UNVUPATA CUUBAVTWY CUCTAKATOG TTOU UTTOOEIKVUOUV OTI JIa TTAPAUETPOG UAIKOU £E0TTAIGHOU, OTTWG N TAon, n Beppokpaaia A n Tieon,
€ival EKTOG opiou yia KATTOIo GToIXEio. 2€ auTd TTepIAapdvovTal Ta cupPdvta cucthuatog: D ( HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

OPIA ANOAOZHZ

Ta pepovwpéva pyacTAPIA PTTOPE VO avapévouv heyaAlTepn akpiBela atrd ot epgaviCetal otn otiAn ANAMENOMENO EYPOZ. Avartpé¢re oto HELP
(BonBgia) ouoTrApaTog Kai oTIg 0dnyieg XpAong yia Ta XapakTNPIoTIKG armrdédoong akpiBeiag Tou opydvou TTou OIaBETETE.

AIAAIKAZIA ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

H BOHOEIA cuotAuaTtog kai oI Odnyieg xpriong mepidapfdavouv diadikaagieg avTIHETWTTIONG TTPOBANUATWY yia Tnv €mmiAuon TTPoRANUATWY avakTnong Tou
péptupa. Edv xpeidleate emimmAéov BorBeia, ETTIKOIVWVAOTE YE TNV UTTNPEaia e§utnpéTnong TreAatwyv Tng Beckman Coulter oto 800-526-7694 (HIMA kai
Kavaddg) i ye Tov 101MIKG avTITpoowTro Tng Beckman Coulter.

Ma TNV TaxUTEPN BIOXEIPION TOU AITAPATOG 0OG, EXETE DIOBETIKES TIG TTAPAKATW TTANPOPOPIEG OTAV TNAEPWVEITE:
. MovTéAo opydvou Kal oeIpIakdg apIBuoG.

*  nuepopnvieg AAgNG, apiBuoug TTapTidag Kal dedopEva UTTOOTAPIENG Yia OAA T avTIOPACTAPIA, YIA TO CUYKEKPINEVA KOVTPOA Kal yia TIG GAAEG TTaPTIOEG
KOVTPOA QilaTog TTOU XPNOIMOTIOIEITE.

*  apiBuoug TrponyoUpevng TTapTidag KOVTPOA aipatog Kal dedopéva yia TIG TTPoNyOUUEVEG TTAPTIOEG.
*  10TOpIKG dedopévwy yia avaiioelg kovipoA COULTER LATRON CP-X.

*  Aedopéva amd pia Tpéxouca PeAETN emavaAnyiudtntag (N=10) ye xprion @péokou deiyuaTog OAIKOU aiaTog TToU TTPAYUATOTIONBNKE CUN@WVA UE TN
BOHGOEIA cuctiparog kai Tig Odnyieg xpAong.

*  Aedopéva amod Tnv Epeuva IQAP, kaBuwg kai dedopéva attd Tnv TeAeuTaia Babuovounon Tou opyavou, GTTou ATTaITETAl.
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AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX

COULTER 6C Kuttdpwv €Aeyxog:

628027

4 x 3,5 mL emitredo 1
4 x 3,5 mL emitredo 2
4 x 3,5 mL emimedo 3

A59925

3 x 3,5 mL emimedo 1
3 x 3,5 mL emimedo 2
3 x 3,5 mL emimedo 3

EMMOPIKA ZHMATA

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

Ma TepIoodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUATIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) i e Tov To1TiKS avTiipéowTro Tng Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEZ
To yAwoodpio cupBoAwy eivar diaBéaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)
EvoéxeTal va kaAUTITETaI 0110 €va i TTEpIoadTEpa DITTAWPATA EUPETITEXVIOG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To deATio dedopévwy acedAciag diatiBetal oTn dielBuvon beckmancoulter.com/techdocs

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AK, 01/2018
‘Eyivav ol €€1G aAAayég:
. MNpooTébnke véa yAwooa: ZepPika
*  T[lpooTébnke véa yhAwooa: Bietvapédika
AvaBewpnon AL, 09/2018
‘Eyivav ol €€1G aAAayég:
. MpooTébnke véa AnAwaon MAnpoopiwv ArmAwpaTtog Eupeaitexviag
*  [lpooBnkn véwv yAwoowv: OAMavdikd, Mapadoaoiakd Kivelikad kai Oukpavikd
AvaBewpnon AM, 05/2023
. Evnuépwon tng dietBuvong Tou avTirpoowtrou aTnv EK
. Evnuépwon nuepopnviag TVEUPATIKAG 1810KTNGIAg
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COULTER6CEJILO> ~NAOA—-I
A59925, 628027

KECTHAARMAEXRR

EnpE

A&

6C )L MO—)LIE, $$ED COULTER EE & H(Z, HFEEHMARKICEHD UniCel DxH Coulter LT A HF—S AT LD HEEE-2—9 2
EHICERAENBIATYNOS —REEEAYETY,

HFESEERICEEATCN TV T Y A ELHSEEERZTOEETFRAL TEEN I MBHEET RV ITRENTEET, T, AEREERKE
ICHELTROLEFHBEERAVTAMBUEOEZR VT ETDEETRETT,

BELRE

6CtEILIMO-IRGZEE NIEA STABENEL 77LABE T, 6C LA NO—)LIEE, VCSnEMEFEAL £, 5. Y1 XRE, A
ES/OEVHE. NRBC —ESLVCHMBRMLANOREEEMTDIEICELY), EBOIRELEEMEERIEL, T2X—93BRHICAE>TVET,
X

6CtILO>NO—)LiF., SFRFWOUEBEAZEMNME NFRMERASBERENET, 6C LA NO—-ILICZEK, ZEMCmMDIRY 4 X0 KD & EEFHFm
REEFENTHY, AOREERFMEES ZIL—NLET,

BELEBRUEE
BENEDFNFTRIHE

HEllE, UTOEYRDAFEEAET b, BRE, RRESLTEHEDY.

EYEOFRCFEAENESE MIIZY hE, EREBEFTLEIAILA (HIV-1EHIV-2 ) BRTCEFLIALA (HCV) CRT2HEOEE, =
o, BEFADAIILAOREARFEICOVWT, FDANRRBLEFETRELLEER,. BELERBEhELLE (BYEBRULERBLEBATLE ).

BEMEATVAILA, ERGEFLTANA (HVIBETHIV-2) ., FERThUAOBEERRAN FEELAVCEERTLICRIATZEDIRESEN K
Wi, KERBTFHEEL Y Z—/KEEYHERRAONZ1T7IILTHS. 1988FEKR "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(HENY EXREBEONAAL—T7T4 )1 OFT, BROTEMEOSHDE MNIBFERLZRFRMBAREBICOVTHREEATVWIEY ., ERATIBRE/
RBEFE NMAE—TFTALRIN2ICELUTWMY RS HENF HVET,

BRE<01%DT T NIDVLEERET., BBHELTOTIAFNITLR, SEEIEKENTERMELCENERRTEBNN HY) ET. National
Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards ( XKEE X3 @RS EEMER : BRMET I F NV T L) (8/16/76)
NERESRLTSEEL,

RE. REM. BLUREE

6CEILIY NO—LE, BHICEGE N, BEZROLSICHFEATVWRIAVTFITHREETNET, 2~8°CTREETNIZFR. BEHEh TV S/
gﬁg@iﬁ%‘ﬂ\ HAHFEERRICTENTVIEMHRETEZELTVE T, AHENENATIOREMRICEL TR, BREROD AT ADOHEFE
BExRZEZRLTSEE W,

R MCV ( FHEFMIRAE ) . RDW ( FMMRDHIE ) . HRF/FLFRDW-SD ( FMRDHIREERE ) AEEERRAFHEBLTNL YR
ERTHEEABHYET. ChEHBIIKEATHY ., HROFLREMORBRELTERENINETRHERA, ChSDAEEBDOHET—2D
95% RFELRDHHFEERNICERILEN HYET,

NAFLOF Ty 7ETCATTREL LBEE, NRAHERLCEBRBE LB LDCAEOEREY S< ORMNBEN BEEEBCENBYET,
REN. BUELSEOBRENL/NY T —T i, B, NSLOHFRACH> TRELTIEE L,
ZEEYHLOEEK

BAOREOHMBEIL EANEE (HEOFEY ) M EVESCHFEEZSSABEVOR, HROZLERIRBRETT. LALLN S, FEWH’D
FTACEVVBEZLTLWSIORERTHY ., BROZILLBEAETNINETREEY KA,

ABRRLCREIZEO
. eCcEAIYRA—L,
7y e/ ESLCHNEREES CRSERER

CREVEE<HED
e HEZEETIZ0DIC+HBCOULTERDEHE,
AVTAYYAFADANT E1BARL—Z— XA A K,
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1. 6COY hO—/IMRZEAHKELSTUAL, TERT10~157BEEOET,
2. BEEROISICEFBLET : DATAANLTOOAY MA—IIOREQERELFE, IV O—-LOFLLWOY M EZEEILBEEEIRL—
B—XHAA RIZHVET,
3. BHER. ATERIRSICFTEMLET :
A. NATILEHEDFNDVOSTRATHW DKV E8E, BEYNETHEL T,
B. NATIINZEHEE, BEOFOVOSTHRATYW ><BEEEL FT,
C. NATINEBH ICSEEHRBMLET,

8 [liE

4 ERSA-COREEES —E<WBELTIEE W,

AR EDLSBRATE, BEXIFH—RBEALBZVTIEZL,
5. AV MO-ILREEEBONEY RIS LEYT—2 3 TRELET,
6. NATLEFODFLUACABEICRL TS EEZL,
7. REOELHFE-BEXROEZLERLET,

BYUTEEPSFHE
HEE-—BEXREISBILEEL,
FyvieS/fEld, ELKBEEESLAEREBETCOULTEREARAEZAV., OV MO/ MKREZZSEAEL TREENLEETT,
H&SE&EBEICE,. OY NEABSIUVEBRORF S 2ENEFENTHEY ., ELKBEEENTLVIAERENS%NEERRERRILTVET,
BEGATOEILIMNO—)ILoOY NFHRTAESRZEIIC, HFLVOYMNTROBEBEEZRTLET :
HEENrHFE-—BRANICHD & 2B,
HdLV I
. BEFZOFHEERE.
UHAEBLETYEAE. ELEERROFHEOVTNZFALLBETE, I NO—IOKOKERNTEOBEY) THLE, ARKBNF RFIC
XVTFUAREN, ERICEBLTVREEASNKET,
3B 72 18 0 295% A Beckman Coulter 7 ¥ £/ B D B FEERAICH S
BEENrPEESEEAORNL Y REREE,
EBRERTCIATAXY E—BLVPLEI—TFJORIROShESE,. EE. BE. EAKEOBEBEON—RIVITNSXA—2—HR
REBATVRCEERTHEEDSATAARMNAYE—DERVTHBRTETT, Sk, SATAAMRYND ( EEIWEEHGB, N,
PLT. R, RBC. TNC, WBC ) #E€F&Eh &7,
HEDRR
B2 DSREHBEHEAMCRREIATVIE0KY), BUBBEMERBEIZ LN TEET., EBOFTEMMEBEEICBAL TR, YATFLADAILT
EARL—BZ—XFAA RESBLTSEEL,
RSTND21—F14IJDFHE
SATAANNTBRCEUEHAZICE. OO NO-LAIEOHEZBRATZEHO N

P4
T RBERZIFE. Beckman Coulter® 1 AR Y —1—E A800-526-7694 ( KEH LT HFH
EE W,

BEVADECREICHETES LS, FEFVLEKBIIEROBEBRECABSEETV,
s KEETILHBIVTZVUTILES
REOH>O2MO-)LMK, OREOCIY MO—JLHNK, FAFOIXNTORECODVWTOEMHR, OV ~ES,
« THAMEICEACATVWEIDY NO—loxkoOY hESEHET— X,
COULTER LATRON CP-X O hO—)LAEDF— R ERE.
FEsLOOBRGBEAV, SATAANLTHICRRFIAZTCH > TERL LEFORBBERERR (N=10) OTF— X,
BEISUT, IQAPICLZPBERR. KEOEHFOF YV /L —>3>F—%,

JEARZEEATVET, BIHOAIL
7. HFYOREEICEERL TS
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TAITD
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COULTER6C ). ~O—JL :

628027

4x35mLLAXI1
4x35mLLAXRI2
4x35mLLAXRIS3

A59925

3x35mLLAXI1
3x35mLLAXI2
3x35mLLAXJ 3

[

CZICEREE hTWBBeckman Coulter, DY —9, BSVICRYIT Y A= ILEZ—DORBB XY —EARAIY—JEF., RvIUI2 J=ILEZ—0
KESICTOMHOBEICST2EELBEEHETT,

EBMERICEALT, FERBELTV2RRZEHZ Y IZ/& > £3HE. Beckman Coulter® 7R Y KT A 2800-526-7694 ( KEEZEHFTHX ) ICHE
HEKEERD. BFEYORBIFEICELZL TEZL,

T DMty
25 —E&. techdocs.beckmancoulter.comTAF TEE T ( HRAEFSCO7163)
12U EDEHFTRESNTVSTEMEN B £3, - www.beckmancoulter.com/patents 2SR L T 2& L

242 MF—2>— KNE. beckmancoulter.com/techdocsTAFTE E T,
o 5T /B

HWETE S AK, 2018/1
ZER:
c EBIAETEEFEICEM
RENFALEZHFLICEM
hET&HES AL, 2018/9
ZEG:
« FULLBHEBmORREEBM
HECAZ VAR, BBF. BRTEVIT4FEZEM
HETE S AM, 2023/5
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Lasteliy Skai¢iavimo Kontroliné Medziaga COULTER 6C
A59925, 628027

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

6C Igsteliy valdiklis yra hematologiné kokybés valdymo priemoné, skirta stebéti LAUKIAMY REZULTATY LENTELEJE pateikty ,UniCel DxH Coulter* Igsteliy
analizes sistemy veikimui, kartu su konkreciais COULTER reagentais.

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

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

6C lasteliy valdiklis yra rekomenduotinas gaminys, pagamintas i$ stabilizuoto Zmogaus kraujo. 6C lasteliy valdiklis sukurtas taip, kad patvirtinty ir
stebéty prietaiso tikslumg ir preciziSkumg, pateikdamas skai€iavimo, klasifikavimo, hemoglobino nustatymo, NRBC numeravimo ir baltyjy kraujo Igsteliy
diferencijavimo matavimo vienetus, naudodamas VCSn technologija.

REAGENTAI

6C lgsteliy valdiklj sudaro apdoroti, stabilizuoti Zzmogaus eritrocitai izotoninéje laikmenoje. 6C lgsteliy valdiklyje taip pat yra stabilizuoti, kraujo plokstelés
dydzio komponentai ir fiksuoti eritrocitai, skirti simuliuoti leukocitus ir branduolj turin€ias raudongsias kraujo Iasteles.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
GALIMA BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA

Produkte yra biologinés kilmés medziagy: Zmogiskos, pauks¢iy, ropliy ir kanopiniy zinduoliy kilmés.

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

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

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

LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

6C lgsteliy valdiklis pristatomas termiskai izoliuotame konteineryje, sukurtame palaikyti vesig temperatirg. Laikomi nuo 2-8°C temperatdroje,
sandaris/neatidaryti vamzdeliai yra patvarus iki galiojimo laiko pabaigos, nurodytos LAUKIAMY REZULTATUY LENTELEJE. Norédami suzinoti apie atidaryty
buteliuky patvaruma, zr.savo sistemos LAUKIAMY REZULTATY LENTELE.

PASTABA: MCV, RDW ir (arba) RDW-SD parametrai gali parodyti laikymo metu atsiradusias parametro kaitos tendencijas. Tai badinga preparato savybé, ir
ji néra preparato nestabilumo pozymis. 95% atkurty Siy parametry verciy turéty patekti j pateikiamus TIKETINUS INTERVALUS.

Kad preparato, laikomo dangteliu Zzemyn (apvertus), Igsteliniai komponentai vél visiSkai susispenduoty, gali tekti ilgiau pamaisyti.
Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzter§ta pakuoté turi bati $alinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Jeigu prietaisas sklandziai veikia, taip pat nematyti hemolizés pozymiy (tamsios spalvos supernatantas), taciau nepavyksta gauti tikétiny verciy, tai rodo, kad
preparatas nusidévejo. Taciau kiek purpurinés arba Sviesiai raudonos supernatanto spalvos nereikéty laikyti preparato nusidévéjimo pozymiu.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
*  6C lasteliy valdiklis.
«  Tikétiny rezultaty lentelé su priskirtomis vertémis ir tikétinais intervalais.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
* Pakankamas kiekis COULTER reagenty analizei atlikti.
+  Sistemos ZINYNAS tinkle arba naudojimo instrukgcijos.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. I8imkite 6C lasteliy valdiklio vamzdelj (-ius) is8aldytuvo ir pasildykite APLINKOS TEMPERATUROJE nuo 10-15 minuciy.

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

3. Susilde ranka iSmaiSykite toliau apraSytu badu.

A. Mégintuvélj statmeng astuonis kartus létai pasukiokite tarp delny.
B. Mégintuvélj apverskite ir astuonis kartus Iétai pasukiokite tarp delny.
C. Astuonis kartus atsargiai apverskite mégintuvél].
] é?
8 PASUKIMAI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

4. Pakartokite 3A—3C veiksmus.
PASTABA: NENAUDOKITE jokio mechaninio maisytuvo.
Paleiskite prietaiso pristatymo kasetéje valdyma.
Ne véliau kaip per 30 minu€iy vél padékite mégintuvélj (-ius) j Saldytuva.
Prietaiso reikSmes palyginkite su NUMATOMUY REZULTATY LENTELEJE nurodytomis reik§mémis.

PRISKIRTOSIOS VERTES IR NUMATOMI REZULTATAI
Zr. NUMATOMY REZULTATY LENTELE.

PRISKIRTOSIOS REIKSMES nustatomas patvirtintose sistemose, naudojant specifinius COULTER reagentus. Reik§més patvirtinamos, keletg karty
analizuojant kontroling medziaga.

NUMATOMI DIAPAZONAI apima kitimg tarp partijy ir prietaisy ir atitinka gerai prizidrimy prietaisy sistemy 95% pasikliauties ribas.
Prie$ baigiantis dabartinés Igsteliy kontrolinés medziagos partijos (-y) galiojimo laikui, su naujgja partija (-omis) atlikite toliau apraSomus veiksmus.
. Patvirtinkite, kad atkurtosios reik§més atitinka NUMATOMU REZULTATY LENTELE.
ARBA
. Nustatykite savo laboratorijos vidurkj

jeigu:
*  295% atkurtyjy reikSmiy yra ,Beckman Coulter” priskirtosios reiksmés NUMATOMAME DIAPAZONE.
+  Atkurtosios reikSmés neturi tendencijos biti UZ NUMATOMO DIAPAZONO.

*  Kontrolés rezultatai su sistemos praneSimais ir apZvalgos Zymenimis R gali bati priimami, i8skyrus konkrec€ius sistemos jvykio prane8imus, kuriuose
nurodoma, kad tam tikro elemento, pavyzdziui, jtampos, temperatiros arba slégio, sistemos parametras yra uz leistino diapazono riby. Tokie sistemos
ivykiai apima: D (arba HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

ANALITINES RIBOS

Atskiros laboratorijos gali tikétis geresnio atgaminamumo, nei yra pateiktas NUMATYTO DIAPAZONO stulpelyje. Daugiau informacijos apie jasy prietaiso
atgaminamumo nasSumo charakteristikas rasite sistemos ZINYNE ir naudojimo instrukcijose.

TRIKCIU DIAGNOSTIKOS IR SALINIMO PROCEDURA

Sistemos ZINYNE ir naudojimo instrukcijoje aprasomos trik&iy diagnostikos ir $alinimo procediros, taikomos kontrolinés medziagos atkuriamumo
problemoms spresti. Prireikus papildomos informacijos skambinkite j ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-526-7694 (JAV ir Kanadoje)
arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.

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

*  Kiekvieno dominancio reagento, kontrolinés(-iy) medziagos(-y) ir kity Siuo metu naudojamy Igsteliy kontroliniy medziagy galiojimo laikas, partijy
numeriai ir garantinis laikas.

*  Ankstesniy Igsteliy kontroliniy medziagy partijos numeriai ir Siy partijy iSleidimo laikas.
*  COULTER LATRON CP-X valdymo analiziy duomeny istorija.

+  Dabartinio pakartojamumo tyrimo (N=10), atlikto naudojant viso kraujo méginj ir pagal sistemos ZINYNE bei naudojimo instrukcijoje pateiktus
nurodymus, duomenys.

»  IQAP (Laboratorijy kokybés uztikrinimo programos) apklausos duomenys ir prietaiso paskutinio kalibravimo duomenys, jeigu taikytina.

A59928-AM 36 of 86



GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

COULTER 6C Lasteliy Valdiklis:

628027

4 x 3,5 ml 1 lygmuo
4 x 3,5 ml 2 lygmuo
4 x 3,5 ml 3 lygmuo

A59925

3 x 3,5 ml 1 lygmuo
3 x 3,5 ml 2 lygmuo
3 x 3,5 ml 3 lygmuo

PREKIU ZENKLAI

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

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

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

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

PERZIURY ISTORIJA
Perzidra AK, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
»  Pridéta nauja serby kalba.
. Pridéta nauja vietnamieciy kalba.
Perzidra AL, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
»  Pridétas naujas pareiskimas dél informacijos apie patentus
* |trauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainie€iy kalbos
Perzidra AM, 2023 05
* Atnaujintas EB REP adresas
*  Atnaujinta autoriy teisiy data
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COULTER 6C Sejtkontroll
A59925, 628027

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A BC sejtkontroll egy hematolégiai minéségellenérzési anyag, amely a VARHATO EREDMENYEK TABLAZATBAN felsorolt UniCel DxH Coulter sejtelemzé
rendszerek, valamint a velik hasznalt specifikus COULTER reagensek teljesitményének ellenbrzésére hasznalhaté.

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

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A 6C Sejtkontroll stabilizalt human vérbdl készilt referenciatermék. A 6C Sejtkontrollt ugy tervezték, hogy a VCSn technolégiat hasznalva, megerésitse
és ellenérizze a miszer pontossagat és precizitasanak teljesitményét azaltal, hogy méréseket szolgaltat szam, méret, hemoglobin meghatarozas, NRBC
szamlalas, valamint a fehérvérsejt differencialédas tekintetében.

REAGENSEK

A 6C Sejtkontroll kezelt, stabilizalt human vordsvértesteket tartalmaz izoténias kézegben. Ezen kivil a 6C Sejtkontroll stabilizalt, vérlemezke méreti
komponenst, valamint leukocita és magvas vorosvértest szimulalasara késziilt, fixalt vorosvértesteket is tartalmaz.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG

A termék bioldgiai eredetl 6sszetevdket tartalmaz: emberi, szarnyas, hullé és patas.

A készitmény el6allitasa soran hasznalt mindegyik human donoregységet az FDA altal jdvahagyott médszerrel ellenérizték a human immundeficiencia-virus
(HIV-1 és HIV-2) és a hepatitis C virus (HCV) elleni antitestek, valamint a hepatitis B virus fellileti antigénjének kimutatasara, és ezeket negativnak talaltak
(nem voltak ismételten reaktivak).

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

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

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

A 6C Sejtkontroll egy hészigeteld taroléedényben keriil szallitasra, hogy az hidegen tartsa. A zart/bontatlan csévek a VART ERTEKEK TABLAZATBAN jelzett
lejarati ideig stabilak, amennyiben tarolasuk 2-8°C kozétt torténik. A nyitott reagensiivegek stabilitasaval kapcsolatban nézze meg a rendszerére jellemzé
VART ERTEKEK TABLAZATOT.

MEGJEGYZES: Az MCV, RDW és/vagy RDW-SD paraméterek a termék tarolasi ideje alatt valtozéak lehetnek. Ez a termék velejardja, és nem kell a termék
instabilitasanak jeleként kezelni. Ezen paramétereknél a helyreallitott értékek 95%-anak a leirt VART TARTOMANYON beliil kell maradnia.

A kupakkal lefelé tarolt (felforditott) termék tovabbi keverést igényelhet a sejtes komponensek Ujrakeveredésének érdekében.
A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoldéanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

A MINOGSEGROMLAS JELEI

Amennyiben nincs ismert hibaja a miiszernek, valamint nem all fenn jelentés hemolizis (s6tét szin( fellliszo), és nem kap vart értékeket, akkor az a termék
bomlasat jelezheti. Ugyanakkor a felliliszé enyhén rézsaszin elszinez6dése normalis, és nem tévesztendd 0ssze a termék bomlasaval.

SZALLITOTT ANYAGOK
*  6C Sejtkontroll.
«  Vart értékek tablazata, amely a megadott értékeket és a varhaté tartomanyokat tartalmazza.

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

*  Elegendb mennyiségli COULTER reagensek a vizsgalat elvégzéséhez.
+  Online Rendszer SUGO vagy Hasznalati utasitas.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Vegye ki a 6C Sejtkontroll csdve(ke)t a hiitébsl, és melegitse fel SZOBAHOMERSEKLETEN 10-15 percen ét.

2. Készitse el a miiszerét: Kévesse a Rendszer SUGO-ban vagy a Hasznalati Gtmutatdban talalhaté Kontrollok beallitasa utasitasait, amikor egy Uj
kontroll készletet kap.

3. A felmelegités utan keverje 6ssze kézzel az alabbiak szerint:

A. Lassan, felfelé forditva gérgesse végig a csdvet nyolcszor a tenyerei kdzott.
B. Forditsa fel a csOvet, és lassan gorgesse végig nyolcszor a tenyerei kozott.
C. Ovatosan forditsa a csévet fel-le nyolcszor.

8 MEGFORDITAS 8 MEGFORDITAS 8 VISSZAFORDITAS
4. Ismételje meg a Iépéseket 3A-tol 3C-ig.
MEGJEGYZES: NE HASZNALJON egyéb tipusti mechanikai keverét!
Futtassa a kontrollt a késziiléken Kazetta bemutatoban.
Tegye vissza a csove(ke)t a hiitészekrénybe 30 percen beliil.
Hasonlitsa 6ssze a miiszerrel mért értékeket a VART ERTEKEK TABLAZATABAN megadottakkal.

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

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

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

Miel6tt a sajat sejtkontroll tétele(i) lejarnanak, végezze el az alabbiakat az Uj tétel(ek)en:
+  Bizonyosodjon meg arrél, hogy a mért értékek a VART ERTEKEK TABLAZATABAN talalhaté tartomanyon beliil esnek.
VAGY
*  Hatarozza meg sajat laboratériumi atlagat.

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

« A mért értékek 295%-a a Beckman Coulter altal hozzarendelt értékek VART TARTOMANYAN belil esik.
+ A mért értékek nem mutatnak a VART TARTOMANYON KiVULI tendenciat.

* A rendszerlzenettel és ,R” (,Ellenérzés”) jeldléssel jelzett kontrolleredmények elfogadhatok, kivéve azokat a rendszeresemény-lzeneteket,
amelyek azt jelzik, hogy egy hardverparaméter (példaul fesziltség, hémérséklet vagy nyomas) a hatarértéken kivil van. Ide tartoznak a kdvetkezé
rendszeresemények: D (és HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, illetve WBC).

TELJESITMENYKORLATOK

Egyes laboratériumok nagyobb megismételhetéségre szamithatnak a VART TARTOMANYON beliilieknél. Lasd a Rendszer SUGO-jat és a Hasznalati
Utmutatoét a késziléke megismételhetdségi teljesitményjellemzéivel kapcsolatban.

HIBAELHARITASI ELJARAS

A rendszer sugoja és a hasznalati utasitas tartalmazza a kontrolimérések esetén jelentkezé problémak megoldasara valé hibaelharitasi eljarasokat. Tovabbi
segitségért hivja a Beckman Coulter Ulgyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az USA-ban és Kanadaban), vagy forduljon a Beckman Coulter helyi
képviseletéhez.

Kérésének gyorsabb kezelése érdekében tartsa kéznél a kdvetkez6 informacidkat, amikor telefonal:
»  Készllék tipus- és sorozatszama.
*  Lejarati id6, gyartasi szam és a kérdéses reagenseket, kontroll(oka)t, valamint egyéb, hasznalatban Iévé sejtkontroll készletet illeté adatok
»  Korabbi sejtkontroll gyartasi szamok és ezen készletek adatai.
* A COULTER LATRON CP-X kontroll elemzések adat el6zményei.

. Friss teljesvér-mintaval végzett, a rendszer sugéjaban vagy a hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen elvégzett aktualis ismételhetéségi vizsgalat
(N=10) adatai.
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A TERMEK ELERHETOSEGE
COULTER 6C Sejtkontroll:

628027

4 x3,5mL, 1. szint
4 x3,5mL, 2. szint
4 x 3,5 mL, 3. szint

A59925

3x35mL, 1. szint
3x3,5mL, 2. szint
3 x3,5mL, 3. szint

VEDJEGYEK

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

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

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

A biztonsagi adatlap megtalalhat6 a kdvetkez6 weboldalon: beckmancoulter.com/techdocs

ATDOLGOZASOK
AK verzio, 2018. 01.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
*  Kiegészités a szerb nyelvii forditassal
*  Kiegészités a vietnami nyelvi forditassal
AL verzio, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
+  Uj betegtajékoztat6 nyilatkozat hozzaadasa
«  Uj nyelvek kerilltek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
AM verzi6, 2023. 05.
* A hivatalos EK képviselet cimadatainak frissitése
* A szerz6i jog datumanak frissitése
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Kontrola Komdérkowa COULTER 6C
A59925, 628027

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

PRZEZNACZENIE

6C Cell Control to materiat kontroli jakosci badan hematologicznych uzywany do monitorowania wydajnosci systemow analizy komorkowej UniCel DxH
Coulter wyszczegdlnionych w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH, tgcznie ze specyficznymi odczynnikami COULTER.

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

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

6C Cell Control jest preparatem odniesienia przygotowanym ze stabilizowanej ludzkiej krwi. 6C Cell Control monitoruje i potwierdza doktadnos$¢ i precyzje
instrumentu, poprzez wykonanie pomiaréw licznosci, wielkosci, oznaczania hemoglobiny, zliczania erytrocytéw jadrzastych (NRBC) oraz odrézniania krwinek
biatych zwykorzystaniem technologii VCSn.

ODCZYNNIKI

6C Cell Control zawiera uzdatniane, stabilizowane erytrocyty ludzkie w roztworze izotonicznym. 6C Cell Control zawiera réwniez stabilizowany komponent
o rozmiarach ptytek krwi oraz utrwalone erytrocyty symulujgce leukocyty i jadrzaste krwinki czerwone.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
MATERIAL POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE

Produkt zawiera materiaty pochodzenia biologicznego: ludzkie, ptasie, gadzie i zwierzat kopytnych.

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

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

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

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

6C Cell Control jest wysytany wpojemniku z izolacjg termiczng, majgcym za zadanie utrzymanie niskiej temperatury. W przypadku przechowywania w
temperaturze od 2-8°C, zapieczgtowane, nie otwarte probowki zachowujg stabilno$¢ do terminu waznosci podanego w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.
Stabilnos¢ otwartych fiolek podano w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH dla danego systemu.

UWAGA: Takie parametry, jak MCV, RDW i/lub RDW-SD, moga przed uptywem terminu waznos$ci wykazywac obecnos¢ trendéw. Jest to nieodtgczna cecha
niniejszego produktu i nie nalezy jej przyjmowac za oznake jego niestabilnosci. 95% uzyskanych warto$ci wspomnianych parametréw powinno miescic¢ sie
w okreslonych ZAKRESACH OCZEKIWANYCH.

Przechowywanie produktu zatyczkg do dotu (w pozycji do géry dnem) moze wymagac jego dodatkowego wymieszania w celu petnego rozprowadzenia
zawiesiny skfadnikow komorkowych.

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

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Niemoznos$¢ uzyskania oczekiwanych wartosci, wobec braku znanych probleméw dotyczacych pracy urzadzenia albo silnej hemolizy (ciemne zabarwienie
supernatantu), wskazuje na pogorszenie sie jakosci produktu. Jednakze lekkie r6zowe zabarwienie supernatantu jest zjawiskiem normalnym i nie nalezy go
myli¢ z pogorszeniem jakosci.

MATERIALY DOSTARCZONE
*  6C Cell Control.

*  Tabela oczekiwanych wynikéw zawierajgca wartosci przypisane oraz zakresy oczekiwane.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

*  Wystarczajgca ilos¢ odczynnikow COULTER do zakonczenia analizy.
*«  POMOC online systemu lub instrukcja uzycia.
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INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wyjac probowki preparatu kontrolnego 6C Cell Controlzchtodziarki i pozostawic je do ogrzania WTEMPERATURZE OTOCZENIA przez 10-15 minut.

2. Przygotowac instrument: W przypadku otrzymania nowej partii preparatéw kontrolnych, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami konfiguraciji
preparatéw kontrolnych w plikach POMOCY systemu lub instrukcji uzycia.

3. Po ogrzaniu preparatu nalezy go wymieszac recznie w nastepujgcy sposoéb:

A. Powoli przetoczy¢ osiem razy probéwke z prébka w dtoniach, utrzymujgc ja w pozycji pionowe;j.
B. Odwrdéci¢ probowke z probka i powoli przetoczy¢ jg osiem razy migdzy dtonmi.
C. Delikatnie odwrd¢ probdwke z prébkg osiem razy.

PRZETOCZYC 8 RAZY PRZETOCZYC 8 RAZY ODWROCIC 8 RAZY
4. Powtdérz czynnosci opisane w punktach 3A-3C.

UWAGA: NIE UZYWAC jakichkolwiek mieszadet mechanicznych, bez wzgledu na ich rodzaj.

Uruchomi¢ analize preparatu kontrolnego winstrumencie uzywajgc prezentacji kasetowe;.

Umiesci¢ probowki z powrotem w chtodziarce przed uptywem 30 minut.

Poréwnaé warto$ci uzyskane w analizatorze z warto$ciami podanymi w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

WARTOSCI PRZYPISANE | WYNIKI OCZEKIWANE

Patrz: TABELA WYNIKOW OCZEKIWANYCH.

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

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

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

+  Potwierdzi¢, czy warto$ci odzyskiwane mieszczg sie w przedziatach podanych w TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH.
LUB
»  Ustali¢ wtasng $rednig dla danego laboratorium.

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

*  295% odzyskiwanych wartosci miesci sie w ZAKRESIE OCZEKIWANYM wartosci przypisanej wg firmy Beckman Coulter.
*  Wartosci odzyskane nie majg tendencji do wykraczania POZA ZAKRES OCZEKIWANY.

«  Kontrola wywotuje komunikaty systemowe i znaczniki przegladu R — mozliwe jest ich zaakceptowanie za wyjgtkiem konkretnych komunikatow
systemowych, ktére wskazujg, ze parametr sprzetowy jest poza limitem dla wartosci, takiej jak napiecie, temperatura lub ci$nienie. Nalezy do nich
zdarzenie systemowe: D (lub HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

GRANICE WYDAJNOSCI

Indywidualne pracownie analityczne mogg uzyskiwaé lepszg powtarzalno$¢ od podanej w kolumnie ZAKRESU OCZEKIWANEGO. Charakterystyki
powtarzalnosci iwydajnosci podano w plikach POMOCY systemu iinstrukcji uzycia danego instrumentu.

PROCEDURA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

POMOC dla systemu oraz instrukcja uzycia zawierajg procedury rozwigzywania probleméw zwigzanych z odzyskiem kontrolnym. W celu otrzymania
dodatkowej pomocy 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.

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

*  Terminy wazno$ci, numery partii i dodatkowe informacje na temat wszystkich odczynnikéw, danego wzorca(-éw) komdrkowego(-ych) oraz innych
aktualnie stosowanych partii wzorcéw komorkowych.

*  Numery partii poprzednio stosowanych wzorcéw komoérkowych i informacje na ich temat.
*  Dane historyczne analiz kontrolnych COULTER LATRON CP-X.

« Dane z biezacego badania powtarzalnosci (N=10) z wykorzystaniem Swiezej prébki krwi petnej i wykonywanego zgodnie z POMOCA dla systemu
i instrukcjg uzycia.

» Dane z badania IQAP oraz dane z ostatniej kalibracji analizatora, jezeli istnieja.

A59928-AM 42 of 86



DOSTEPNOSC PRODUKTU
COULTER 6C Cell Control:

628027

4 x 3,5 mL — Poziom 1
4 x 3,5 mL — Poziom 2
4 x 3,5 mL — Poziom 3

A59925

3 x 3,5 mL — Poziom 1
3 x 3,5 mL — Poziom 2
3 x 3,5 mL — Poziom 3

ZNAKI TOWAROWE

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

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

DODATKOWE INFORMACJE

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIA ZMIAN
Wersja AK, 01.2018
Wprowadzone zmiany:
*  Dodano nowy jezyk serbski
»  Dodano nowy jezyk wietnamski
Wersja AL, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
« Dodano nowa Deklaracje informacji o patencie
*  Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrainski
Wersja AM, 05.2023
»  Zaktualizowano adres przedstawiciela na terenie Europy (WE REP)
*  Zaktualizowano date praw autorskich
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Kontrola Bunék COULTER 6C
A59925, 628027

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

URCENE POUZITI
6C Cell Control je hematologicky material kontroly jakosti pouzivany spolecné se specifickymi reagenciemi COULTER kmonitorovani a€innosti systémi
bunéc¢né analyzy UniCel DxH Coulter uvedenych v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

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

SHRNUTI A PRINCIP

6C Cell Control je referenéni vyrobek pfipraveny ze stabilizované lidské krve. 6C Cell Control svym provedenim potvrzuje a monitoruje pfesnost pfistroje
a presnou ucinnost poskytnutim méreni pro pocitani, stanoveni velikosti, stanoveni hemoglobinu, vypoéet NRBC a diferenciaci bilych krvinek pouzitim
technologie VCSn.

REAGENCIE

6C Cell Control sestava z osetfenych, stabilizovanych lidskych erytrocytt v izotonickém médiu. 6C Cell Control obsahuje rovnéz stabilizovanou komponentu
velikosti krevni desti¢ky a fixované erytrocyty ke simuluji leukocytt a jadernych erytrocytu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
POTENCIALNE NEBEZPECNY BIOLOGICKY MATERIAL

Vyrobek obsahuje materialy z biologickych zdroji: lidskych, ptacich, plazich a kopytniku.

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

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

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

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

6C Cell Control se pfepravuje v tepeiné izolované nadobé navrZzené tak, aby se vyrobek uchoval v chladu. Utésnéné/neoteviené zkumavky uchovavané pfi
teploté 2-8°C jsou stabilni do doby pouZzitelnosti uvedené v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU. Stabilitu otevienych lahviCek zjistite nahlédnutim do
TABULKY OCEKAVANYCH VYSLEDKU pro vas systém.

POZNAMKA: Parametry MCV, RDW a/nebo RDW-SD mohou vykazat béhem doby skladovatelnosti produktu urgity trend. To je pro produkt inherentni a
nemeélo by byt povazovano za projev nestability produktu. 95% ziskanych hodnot u téchto parametri by mélo byt vmezich oznamenych OCEKAVANYCH
ROZSAHU.

Skladovani produktu vickem dold (pfevraceného) muze vést knutnosti dodate¢ného promichani, aby bunééné komponenty vytvofily suspensi.
Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Nemoznost ziskani ocekavanych vysledku pfi dobré funkci pfistroje a vnepfitomnosti hrubSi hemolyzy (tmavé zbarveného supernatantu) znamena poskozeni
produktu. Slabé rizova barva supernatantu je vSak normalni a neméla by byt povaZzovana za znamku po$kozeni produktu.

POSKYTNUTE MATERIALY
*  6C Cell Control.
»  Tabulka o¢ekavanych vysledkd obsahujici Pfitazené hodnoty a O¢ekavany rozsah.

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

+  Online NAPOVEDA k systému nebo Navod k Pouziti.
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NAVOD K POUZITI
1. Vyjméte zkumavku(y) 6C Cell Control z chladni¢ky a nechejte je ohrat pfi POKOJOVE TEPLOTE po dobu 10 a2 15 minut.
2. Pripravte si pFistroj: Po obdrZeni nové $arze kontrol dodrZujte pokyny pro pfipravu kontrol uvedené v NAPOVEDE k systému nebo v navodu k pouZiti.
3. Po zahfati promichejte ruéné nasledujicim zptusobem:

A. Zkumavku ve svislé poloze osmkrat pomalu pfevalte mezi dlanémi.
B. Zkumavku prevratte a osmkrat ji pomalu prevalte mezi dlanémi.
C. Zkumavku osmkrat lehce prevratte.

8 OTOCENI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

4. Opakuijte kroky 3A az 3C.
POZNAMKA: Nepouzivejte zadnou z mechanickych michadek.

5. Spustte kontrolu za pfitomnosti kazet v pfistroji.
6. Vratte zkumavky do chladiciho prostoru do 30 minut.
7. Porovnejte hodnoty pfistroje s hodnotami uvedenymi v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

PRIRAZENE HODNOTY A OCEKAVANE VYSLEDKY
Informace naleznete v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.
PRIRAZENE HODNOTY se stanovuiji v ovéfenych systémech s pouzitim specifickych reagencii COULTER. Hodnoty se potvrzuji nékolika analyzami kontroly.
OCEKAVANE ROZSAHY zahrnuji variace mezi $arzemi a pfistroji a reprezentuji 95% interval spolehlivosti pro dobfe udrzované systémy pristroj.
Pfed exspiraci aktualnich Sarzi kontroly bunék provedte s novymi Sarzemi nasleduijici kroky:

+  Ovéfte, ze dosazené hodnoty leZi v rozmezi uvedeném v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

NEBO
*  Vytvorite vlastni laboratorni stfedni hodnotu.

At pouzivate pfifazené hodnoty spole¢nosti Beckman Coulter anebo normalni hodnoty své laboratore, je pfistroj povazovan za udrzovany a spravné pracuijici,
pokud:

«  295% dosazenych hodnot spadad do OCEKAVANEHO ROZSAHU pfifazenych hodnot spole&nosti Beckman Coulter.
«  Trendy dosaZenych hodnot nelezi MIMO OCEKAVANEHO ROZSAHU.

»  Vysledky kontroly se systémovymi zpravami a zna¢kami pro pfezkoumani R Ize akceptovat s vyjimkou specifickych zprav o systémovych udalostech,
které indikuji parametr hardwaru lezici mimo limit pro nékterou polozku, jako je napfiklad napéti, teplota nebo tlak. Patfi mezi né systémova udalost
D (nebo HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

MEZE FUNKCNICH CHARAKTERISTIK

Jednotlivé laboratofe mohou oCekavat lepsi opakovatelnost nez ktera je uvedena v sloupci OCEKAVANY ROZSAH. Ohledné opakovatelnosti funkénich
charakteristik vaSeho pristroje nahlédnéte do NAPOVEDY k systému nebo navodu k pouziti.

POSTUP PRI ODSTRANOVANI ZAVAD

NAPOVEDA k systému a navod k pouZiti obsahuiji postupy pro odstrafiovani zavad uZite&né pfi feSeni problém s dosaZenymi hodnotami kontroly. Pokud
potfebujete dalSi pomoc, zavolejte na telefonni islo zakaznické sluzby spolecnosti Beckman Coulter 800-526-7694 (USA a Kanada) nebo se obratte na
mistniho zastupce spole€nosti Beckman Coulter.

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

« Datum expirace, sériova Cisla a dal$i udaje u vSech reagencii, u pfislusné kontrol(y) a u vSech ostatnich bunéénych kontrol, které vsoucasné dobé
pouzivate.

»  Sériova Cisla predeslych bunéénych kontrol a udaje o téchto pfedeslych sériich.

*  Historie dat pro analyzy kontrol COULTER LATRON CP-X.

+  Data z aktudIni studie opakovatelnosti (N=10) s pouZitim vzorku &erstvé piné krve provedené podle NAPOVEDY k systému a navodu k pouZiti.
» Data z prizkumu IQAP a data z posledni kalibrace pfistroje, jsou-li k dispozici.
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DOSTUPNOST PRODUKTU

COULTER 6C Cell Control:

628027

4 x 3,5 ml Hladina 1
4 x 3,5 ml Hladina 2
4 x 3,5 ml Hladina 3

A59925

3 x 3,5 ml Hladina 1
3 x 3,5 ml Hladina 2
3 x 3,5 ml Hladina 3

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.

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

DALSI INFORMACE
Vysvétlivky symbolU jsou k dispozici na webu techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

Muize byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents

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

HISTORIE REVIZI
Revize AK, 1. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
+  Pridani srbstiny jako nového jazyka
. Pfidani vietnamstiny jako nového jazyka
Revize AL, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:
»  Pridano nové prohlaseni s informacemi o patentech
+  Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajinstina
Revize AM, 5. 2023
»  Aktualizace adresy zastupce pro ES
*  Aktualizace data v oznameni o autorskych pravech
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Bunkova Kontrola COULTER 6C
A59925, 628027

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Bunkova kontrola 6C je hematologicky material na kontrolu kvality, pouZivany na monitorovanie funkCnosti systémov na analyzu buniek UniCel DxH Coulter
uvedenych v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOQOV v kombinacii s prisluSnymi €inidlami COULTER.

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

SUHRN A PRINCIiP

Bunkova kontrola 6C je referenény vyrobok pripraveny zo stabilizovanej fudskej krvi. Bunkovéa kontrola 6C je uréena na preverovanie a monitorovanie
presnosti pristrojov prostrednictvom merania pocétu a velkosti buniek, stanovenia hemoglobinu, pocitania NRBC a diferenciacie bielych krviniek pomocou
technoldgie VCSn.

CINIDLA

Bunkova kontrola 6C pozostava z oSetrenych, stabilizovanych ludskych erytrocytov v izotonickom médiu. Bunkova kontrola 6C navy$e obsahuje stabilizované
zlozky velkostou zodpovedajlce krvnym dostickam, a tiez fixované erytrocyty na simulovanie leukocytov a jadrovych ¢ervenych krviniek.

VYSTRAHA A OPATRENIA
POTENCIALNE BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL

Vyrobok obsahuje materialy z biologickych zdrojov: ludi, vtakov, plazov a kopytnikov.

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

KedZe Ziadnou testovacou metédou nemozno s Uplnou istotou vylugit’ pritomnost virusu hepatitidy B, virusov HIV-1 a HIV-2 &i inych infekénych agensov,
pri zaobchadzani s touto vzorkou/tymto €inidlom by sa mali dodrziavat zasady biologickej bezpe&nosti Urovne 2, ako sa odporu¢a v manuali ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biologicka bezpe¢nost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratériach) organizacie Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (Centra pre kontrolu chor6b/Narodné instituty pre ochranu zdravia), 1988, pre akukolvek potencialne infekénu vzorku
fudského séra alebo krvi.

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

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Bunkova kontrola 6C sa dodava v tepelne izolovanej nadobe, ur€enej na uchovavanie obsahu v chlade. Pri skladovani pri teplote 2 az 8°C su
utesnené/neotvorené skimavky stabilné az do datumu spotreby uvedeného v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV. Informacie o stabilite otvorenych
frasticiek si precitajte v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV pre konkrétny systém.

POZNAMKA: Parametre MCV, RDW a/alebo RDW-SD méZu podas obdobia skladovatelnosti vyrobku vykazovat trend. Ide o inherentnt viastnost
vyrobku, ktora by sa nemala povaZovat za indikator nestability vyrobku. 95% ziskanych hodnét tychto parametrov by malo zostat v medziach uvedenych
OCAKAVANYCH ROZSAHOV.

Po skladovani vyrobku v polohe s uzaverom nadol (hore dnom) méze byt na dosiahnutie Uplnej resuspenzie bunkovych zloZiek potrebné dodato¢né
premieSanie.

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

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Ak nie je mozné dosiahnut o¢akavané hodnoty bez pritomnosti znamych problémov s pristrojom alebo silnej hemolyzy (tmava farba supernatantu), sved¢i
to o zhor8eni kvality vyrobku. Slabo ruzova farba supernatantu je vSak normalna a nemala by sa povazovat za zhorSenie kvality vyrobku.

POSKYTOVANY MATERIAL

*  Bunkova kontrola 6C.
«  Tabulka oCakavanych vysledkov obsahujuca priradené hodnoty a o€akavané rozsahy.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

*  Adekvatne ¢inidla COULTER na vykonanie analyzy.
+  Online systémovy POMOCNIK alebo Navod na pouZzitie.
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NAVOD NA POUZITIE
1. Skumavku (skimavky) s bunkovou kontrolou 6C vyberte z chladnigky a podkaijte 10 aZ 15 min(t, aby sa ohriali na OKOLITU TEPLOTU.
2. Pripravte pristroj: V pripade prijatia novej $arZe kontrol si pregitajte postup pri nastavovani kontrol v systémovom POMOCNIKOVI alebo v Navode na
pouzitie.
3. Po ohriati obsah premie$ajte ru¢ne takymto spésobom:

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

8 PREVRATENI

8 OTACOK 8 OTACOK

4. Zopakuijte kroky 3A az 3C.
POZNAMKA: NEPOUZIVAJTE Ziadny druh mechanického miesaca.
Analyzujte kontrolu v procese Prezentacia kazety v pristroji.
Skumavku (skumavky) vratte do chladnic¢ky do 30 minat.
Porovnaijte hodnoty z pristroja s hodnotami v TABUIKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

PRIRADENE HODNOTY A OCAKAVANE VYSLEDKY
Pozri TABULKU OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.

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

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

Pred datumom spotreby aktualnych Sarzi bunkovej kontroly vykonajte s novymi SarZami nasledujuci postup:
+  Overte, &i ziskané hodnoty zodpovedaju idajom v TABUIKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV.
ALEBO
»  Stanovte strednu hodnotu pre svoje laboratérium.

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

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

*  Kontrolné vysledky so systémovymi hlaseniami a reviznymi znackami R, mozno akceptovat okrem Specifickych hlaseni typu systémova udalost,
ktoré signalizuju, Ze pri niektorej polozke doslo k prekro€eniu limitu hardvérového parametra, napriklad napétia, teploty alebo tlaku. Patria sem tieto
systémové udalosti: D (alebo HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

FUNKCNE LIMITY

Jednotlivé laboratéria mozu oCakavat lepsiu opakovatelnost, nez sa uvadza v stipci OCAKAVANY ROZSAH. Charakteristiky pristroja tykajice sa
opakovatelnosti si precitajte v systémovom POMOCNIKOVI alebo v Navode na pouZitie.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

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

V zaujme rychlejSieho spracovania vasej ziadosti majte pocas telefonatu k dispozicii tieto informacie:
*  model a sériové Cislo pristroja,
« datumy spotreby, Cisla Sarzi a podporné udaje ku vSetkym &inidlam, prisluSnym kontrolam a inym aktualne pouzivanym $arziam bunkovych kontrol,
«  (isla predchadzajucich $arzi bunkovej kontroly a udaje o tychto predchadzajucich Sarziach,
* histdria udajov z analyz kontroly COULTER LATRON CP-X,

+  (daje z aktudlnej $tudie opakovatelnosti (N=10), vykonanej s pouzitim Serstvej vzorky pinej krvi v stlade so systémovym POMOCNIKOM a Navodom
na pouzitie,

* Udaje z prieskumu IQAP, a ak je to vhodné, aj udaje z poslednej kalibracie vasho pristroja.
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DOSTUPNOST PRODUKTOV

Bunkova Kontrola COULTER 6C:

628027

4 x 3,5 ml droven 1
4 x 3,5 ml uroven 2
4 x 3,5 ml uroven 3

A59925

3 x 3,5 ml uroven 1
3 x 3,5 ml urovern 2
3 x 3,5 ml droven 3

OCHRANNE ZNAMKY

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

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE

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

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIA REVizii
Revizia AK, 01. 2018
VVykonané zmeny:
. Doplnena srbcina
*  Doplnena vietnam¢ina
Revizia AL, 09. 2018
VVykonané zmeny:
. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
*  Doplnena holand€ina, tradi¢na &instina a ukrajin€ina
Revizia AM, 5. 2023
»  Aktualizovana adresa zastupcu schvaleného ES
*  Aktualizovany datum pri autorskych pravach
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COULTER 6C M Z Hr#e 23
A59925, 628027
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HE X3 o
COULTER 6C MZ Bz el 2X:

628027

4 x35mL 1
4x35mL g2
4x35mL 33

A59925

3x3.5mL a1
3x3.5mL Y 2
3x35mLElH 3
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COULTER 6C Hiicre Kontrolu
A59925, 628027

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

KULLANIM AMACI

6C Cell Control, BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDA spesifik COULTER reaktifleri ile birlikte listelenen UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinin
performans izlemesinde kullanilan hematoloji kalite kontrol malzemesidir.

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

OZET VE ILKE

6C Cell Control, stabilize insan kanindan hazirlanan bir referans Grinidir. Tasarimi sayesinde, 6C Cell Control, VCSn teknolojisi kullanarak sayim,
boyutlandirma, hemoglobin tayini, NRBC sayimi ve Akyuvar degisimine ait dlgimleri saglayarak cihazin dogruluk ve kesinlik performansini dogrular ve
denetler.

REAKTIFLER

6C Cell Control, izotonik ortam igindeki islem gérmis stabilize insan eritrositlerinden olusur. 6C Cell Control ayni zamanda I6kositler ile gekirdekli alyuvarlar
taklit etmek uzere stabilize trombosit buyUkligindeki bileseni ve sabit eritrositleri icerir.

UYARILAR VE ONLEMLER
OLASI BiYOLOJIK TEHLIKELI MADDE

Uriin biyolojik kaynakli maddeler igerir: Insan, Kus, Siiriingen ve Toynakl.

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

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

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

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA

6C Cell Control, bunun soduk olarak saklanmasi i¢in tasarlanan termal olarak yalitiimis kaplarda génderilir. 2-8°C'de saklandiginda, muhdrli/agiimamis tipler
BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDA gésterilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Agilan flakon stabilitesi igin sisteminizin BEKLENEN SONUCLAR
TABLOSUNA bakin.

NOT:MCV, RDW ve/veya RDW-SD parametreleri, GrGnin raf émri boyunca trend sergileyebilir. Bu, Griiniin bir 6zelligidir ve tGrtinin stabilitesini yitirdigini
gosteren bir isaret olarak degerlendiriimemelidir. Bu parametreler icin elde edilen sonuglarin %95'i, belirtien BEKLENEN ARALIKLARIN iginde olmalidir.

Uriin kapagi asagiya gelecek (cevrilmis) sekilde depolanirsa, hiicre bilesenlerinin tam olarak yeniden siispanse edilmesi icin ek karistirma gerekebilir.
Atik Grunleri, kullanilmamig urtinleri ve kontamine ambalajlar federal, bélgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

BOZULMA GOSTERGESI

Bilinen cihaz sorunlari veya 6nemli dizeyde hemoliz (koyurenkli siipernatant) olmamasina kargin beklenen degerlerin elde edilememesi, Grliniin bozuldugunu
gOsterir. Ancak stipernatantin hafif pembe renkte olmasi normaldir ve bu durumda Griiniin bozuldugu distndlmemelidir.

SAGLANAN MALZEMELER
*  6C Cell Control.
+  Atanan Degerleri ve Beklenen Araliklari igeren Beklenen Sonuglar Tablosu.

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

*  Analizi tamamlamak igin yeterli sayida COULTER reaktifi.
*  Cevrimici Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlari.
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KULLANMA TALIMATI
1. 6C Cell Control tiipiiniin (tiiplerini) sojutucudan gikarin ve 10-15 dakika ORTAM SICAKLIGINDA isitin.
2. Cihazinizi hazirlayin. Yeni bir kontrol lotu geldiginde Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlarindaki Kontrollerin Hazirlanmasi talimatlarini izleyin.
3. Isittiktan sonra asagidaki gibi elinizle karistirin:

A. Tupd dik tutarak avug icleriniz arasinda sekiz kez yavasca yuvarlayin.
B. Tupl ters gevirin ve avug iginizde sekiz kez yavasga yuvarlayin.
C. Tupu sekiz kez nazikge ters gevirin.

& |

8DONDURNE 8DONDURNE 8 CEVIRVE
4. 3Aile 3C arasindaki adimlari tekrarlayin.

NOT: Herhangi bir mekanik mikser tiri KULLANMAYIN.
5. Cihaz lGzerindeki Kaset Sunumunu kullanarak kontroll galistirin.
6. Tupleri 30 dakika iginde buzdolabina geri koyun.
7. Cihaz degerlerini BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSU’nda verilen deg@erlerle karsilastirin.

ATANAN DEGERLER VE BEKLENEN SONUGLAR
Bkz. BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSU.

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

BEKLENEN ARALIKLAR, lotlar ile cihazlar arasindaki farkhihgi igerir ve bakimi iyi yapilmis cihaz sistemleri igin %95 gliven araliklarini temsil eder.
Mevcut hucre kontrol lotlarinizin suresi dolmadan énce yeni lotlarinizda asagidaki islemleri gergeklestirin:
+  BEKLENEN SONUCLAR TABLOSU’ndaki geri kazanilan degerleri onaylayin.
VEYA
«  Kendi laboratuvar yonteminizi belirleyin.

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

+  Geri kazanilan degerlerin 2%95'i, Beckman Coulter tarafindan Belirlenmis Degerin BEKLENEN ARALIGINA denk gelmektedir.
+  Geri kazanilan degerler BEKLENEN ARALIGIN DISINDA egilim géstermez.

«  Sistem mesajlarina ve inceleme isaretlerine (R) sahip kontrol sonuglari, bir donanim parametresinin, gerilim, sicaklik veya basing gibi bir 6ge icin limit
disi oldugunu goésteren spesifik Sistem Olayl mesaijlari harig kabul edilebilir. Bunlar arasinda Sistem Olayi: D (veya HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC)
vardir.

PERFORMANS SINIRLARI

Ozel laboratuarlar, BEKLENEN ARALIK siitununda verilenden daha iyi bir tekrar edilebilirlik bekleyebilirler. Cihaziniz icin tekrar edilebilirlik performans
karakteristikleri icin Sistem YARDIM ya da Kullanim Talimatlariniza bakin.

SORUN GIDERME PROSEDURU

Sistem YARDIMI ve Kullanma Talimati, kontrol geri kazanim sorunlarini gézmeye yonelik sorun giderme prosedurlerini igerir. Daha fazla yardima ihtiyaciniz
olursa, 800-526-7694 numaral telefondan Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini arayin (ABD ve Kanada) veya bdlgenizdeki Beckman Coulter Temsilcisiyle
irtibat kurun.

Talebinizin daha hizli bir sekilde ele alinabilmesi igin litfen aramaniz sirasinda asagidaki bilgileri hazir bulundurun:
«  Cihaz modeli ve seri numarasi.
»  Tum reaktiflerin, s6z konusu kontrollerin ve kullaniimakta olan diger Hiicre Kontrol lotlarinin sona erme tarihleri, lot numaralari ve destekleyici verileri.
+  Onceki Hiicre Kontrolii lot numaralari ve bu énceki lotlarin verileri.
* COULTER LATRON CP-X kontrol analizlerine ait veri gegmisi.

*  Taze tam kan numunesi kullanilan ve Sistem YARDIMI ile Kullanma Talimatina goére gerceklestirilen mevcut tekrarlanabilirlik ¢galismasindan (N=10)
veriler.

* |QAP arastirmasinin ve uygun durumlarda son cihaz kalibrasyonunuzun verileri.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI
COULTER 6C Cell Control:

628027

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

A59925

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

TICARi MARKALAR

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

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

EK BILGILER
Semboller S6zligu, techdocs.beckmancoulter.com adresinde bulunabilir (PN C07163)
Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REVIiZYON GEGMiSi
Revizyon AK, 01/2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
*  Yeni Sirpc¢a dili eklendi
*  Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AL, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
*  Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
*  Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
Revizyon AM, 05.2023
+ AT TEMSILCI Adresi Giincellendi
«  Telif hakki tarihi gincellendi
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KnetouHbin KoHtponbs COULTER 6C
A59925, 628027

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

6C Cell Control sBnsieTcs remaTonornyeckum martepuanom KOHTPOSS KayecTBa, MCMOoNb3yeMblM Ans MOHUTOPUHra paboTbl CUCTEM KIIETOYHOrO aHanusa
UniCel DxH Coulter, nepeuncnennbix B8 TABJIMLE OXKNWOAEMbBIX PE3YJIBTATOB, coBmecTHO co crneundunyeckummn peareHtamm COULTER.

3apaHHble 3HadeHus U oxugaemble amanasoHsl 3 TABYLbI OXKNOAEMbIX PE3YJIBTATOB moryT ObiTb MCNONb30BaHbl ANsi OTCNEXUBaHWUSA paboThbl
npubopa. DTOT NPOAYKT TakKe MOXET OblTb UCNONb30BaH ANS BbIMUCNEHUS CpegHero Ballen nabopartopum.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

6C Cell Control npeactaBnsieT coboi pedepeHCHbI NPOAYKT, NPUrOTOBMEHHBIN U3 CTabUNM3MpPOBaHHON YenoBeyYecko KpoBu. B cooTBeTCTBUM CO CBOMM
npegHa3HaveHnem, 6C Cell Control nogTBepxaaeT n OCyLWeCTBASET MOHUTOPUHI AOCTOBEPHOCTU Moka3saTtenen npubopa, a Takke TOMHOCTM paboThl,
npefocTaBnss napameTpbl ANS nogcyeTa, onpefeneHus pasmepa, onpefeneHvs copgepxanus remornobuHa, nogcdeta NRBC u anddepeHumMpoBku
NEeKoLMTOB C NoMoLbio TexHonorum VCSn.

PEATEHTbI

6C Cell Control coctonTt 13 o6paboTaHHbIX, CTabUNM3NPOBaHHBLIX YENOBEYECKMX IPUTPOLIMTOB BU3oTOHMYeckon cpege. 6C Cell Control Takke cooepxut
CTabunmManpoBaHHbIA, COOTBETCTBYIOLLMIA NO pa3Mepy TPOMOOLIMTaM, KOMMOHEHT U CBA3AHHbIE 3PUTPOLMTDLI ANS CUMYNSALMN NENKOLMTOB U AAPOCOAEPXKALLMX
3pUTPOLUTOB.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
NOTEHUUAIIBHO BUOJNTONMYECKU OMNMACHbIA MATEPUAN

I'Ipo,quT coaepXxuT matepuanbl buonornyeckoro NPONCXOXOEHUA: YeroBeKka, NTUL, NPeCMbIKarLWNXCA N KOMbITHbIX.

Kaxxgas yenoBedveckas fOHOpPCKas €AuHULIA, UCNONb30BaHHAas B NPUrOTOBMEHWUN AaHHOro MaTtepuana, bbina npotecTMpoBaHa C NOMOLLBI YTBEPXXAEHHOTO
FDA meTogom Ha NpucyTCTBME aHTUTEN K BUpycy ummyHogeduumta Yenoseka (HIV-1 u HIV-2) n Bupycy renatuta C (HCV), a Takke Ha NOBEPXHOCTHbIV
aHTureH Bupyca renatuta B, n npusHaHa oTpuuaTtensHon (He AeMOHCTpUpoBana peakumio NP MHOMOKPaTHbIX UCMbITAHUSAX).

Tak KaK HMKaKoW MeTon WUCMbITaHWA He MOXeT MPeanoXuTb MOMHYI0 rapaHTUI0 OTCYTCTBMM Bupyca renatvuTa B, Bupyca nmmyHogeduumta venoseka
(HIV-1 n HIV-2) unn gpyrmx MHAEKUMOHHBIX areHToB, obpaiarbca ¢ aTum obpasuom/peareHToM criegyeT Ha ypoBHe 2 Buomnorndeckon besonacHocTty,
Kak pekoMeHAOoBaHO ANA BCeX MOTEHUManbHO MHMEKLMOHHbIX NpenapaToB YeroBeYecKoW CbiBOPOTKM wunn kpoBu B pykoBoacTBe Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (LleHTp no koHTpomnio 3abonesaemoctu/HauuoHanbHble MHCTUTYTBI 3ApaBooxpaHeHns) «Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories» (Buonoruyeckasi 6esonacHocTb B MUKpoGUonormieckux u megmko-6uonoruyeckunx nabopatopusix), 1988 r.

MponykT cogepxut <0,1% a3unpa Hatpusa. KoHcepBaHT C codepXaHueM asnpga HaTpusi MOXET 00pa3oBbiBaTh B3pbiBYATbIE COEAUHEHUS B METANMNNYECKMX
Tpybax Bogonposoga. Cm. gokymeHT National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (BronneteHb HaumoHansHoro
MHCTUTYTa npodeccrnoHanbHon 6e30nacHOCTY 1 30paBOOXPaHEHUsT: B3pbIBOONACHOCTb a3naos) (8/16/76).

XPAHEHUE, CTABUJIbBHOCTb U YTUITU3ALIUA

6C Cell Control TpaHCnOpTMPYeETCS B U30TEPMUYECKOM KOHTEMHEpe, NpegHasHa4eHHOM AM1s1 COXPaHEeHUs HU3KOW Temnepatypbl npogykTa. Mpu xpaHeHun ot
2-8°C, 3aKkynopeHHble/HEBCKPbITbIE MPOOMPKM CTabubHbI 40 AaTbl UCTEYEHUSI CpoKa XpaHeHus, npueeaeHHon B TABJIMLUE OXXWMOAEMbIX PE3YJNILTATOB.
[ns nHdopmauum o cTabunbHOCTU BCKPbITOro dnakoHa, obpatuteck kK TABJIMLIE OXKNOAEMbIX PE3YIIBTATOB BaLuen cuctemsl.

NMPUMEYAHUE: Tpun gonrom xpaHeHun npogykTta 3HaveHns MCV, RDW w/unn RDW-SD MoryT nposiBnaTb TEHAEHUMIO K YBENMYEHMI0. OTO XxapaKTepHO
AN [aHHOrO NPOAYKTa U He ABNSAETCs NPU3HaAKoOM HecTabunbHoW paboTbl npubopa. 95% nonyyeHHbIX 3Ha4YeHUA 3TUX NapaMeTpoB AOMKHbI OCTaBaTbLCA B
npefenax ykadaHHbix OXKUOAEMbIX OUAMA3OHOB.

Mpn xpaHeHun npoaykTa KPbILLKON BHW3 (I'IepeBépHyTbIM) MOXeT I'IOTpe6OBaTbCF| OONoNHUTENbHOE nepemMellmBaHne Ana nonHoro pecycneH3npoBaHUA
KNEeTOYHbIX KOMMNOHEHTOB.

YTnnusaums oTxonos npoayKTa, HeEUCNnosfb3oBaHHOIO NpoAyKTa U 38rpﬂ3HeHHOIZ YNakoBKWN OOJTKHa OCYLLEeCTBIIATbCA B COOTBETCTBUU C NPUPOLOOXPAaHHbBIM
cbe,qepaanuM 3aKoHO4aTeNnbCTBOM, 3aKOHOAATENIbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLWMMWU NOCTAHOBIIEHNAMU MECTHbIX OPpraHOB BacTu.

NMPU3HAKU NOPYHA

Mpu oTcyTcTBUM NpoBnem ¢ NPUGOPOM UMM CUIBHOMO remonusa (TEMHOOKpaLLeHHasi HafoCaaoYHas XUAKOCTb) HEBO3MOXHOCTb MOMYYUTb OXuAaeMble
3HaYeHUs1 MOXET yka3blBaTb Ha rmopyy npoaykTa. OpHako cnabas po3oBasi okpacka HagoCafoYHON XUAKOCTU SIBNSIETCS HOPMarnbHOW, 1 eé He credyeT
NpVYHUMAaTL 3a NpU3HaK NMopYX NPoayKTa.

NMPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATDbI
*  6C Cell Control.
+  Tabnuua oxmaaemblx pesynsTaToB C 3agaHHbIMU 3HAYEHUAMMW Y OXUAAEMbIMU Auana3oHaMu.

HEOBXOAMUMBIE, HO HE NMPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUAIbI

. HoctatouHo peareHToB COULTER ansi BbINOMHEHUs1 aHanmsa.
. UHTepaktneHas cuctema MOMOLLB mnu MHCTpyKuum No npuMeHeHuto.
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MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

1. WaBnekuTte npobupky(n) 6C Cell Control u3 xonoaunsHuka 1 nporpeiite npu KOMHATHOW TEMIMEPATYPE B Teuerne 10-15 MUHYT.

2. MoparotoBbTe BaLl npm6op: cne,qyﬁTe WHCTPYKUUAM CI'IpaBKVI CUCTEMBbI MO YCTaHOBKE KOHTPOJIbHbIX MaTepuanoB Ui NHCTPYKUMAM NO NPUMEHEHUIO,
npu ycnosuun noslydeHna HOBOW NapTUN KOHTPOIbHbIX MaTepuanos.

3. Tlocne HarpeBaHus nepemMelLanTe BpyyHyo cnegylowmum obpasom:

A MeaneHHo NpokpyTUTe NPOBUPKY MEXIY NafloHAMU BOCEMb pa3 B BEPTUKAIIbHOM MONOXEHUN.
B. MepeBepHUTE NPOGUPKY BBEPX AHOM U MEANEHHO MPOKPYTUTE ee MeXay NafoHsIMKU BOCEMb pas.
C. OCTOpPOXHO NnepeBepHUTe NPOBMPKY BOCEMb Pas.

8 NOBOPOTOB 8 MOBOPOTOB 8 MEPEBOPAYVBAHUI
4. Mostopute warun ¢ 3A no 3C.

NPUMEYAHUE: HE ncnonb3ayiiTe MexaHU4YeCKytO MeLlanky kakoro-nubo Buaa.
5. TlpoaHanuaupynTe KOHTpOnbHble MaTepuansl Ha npubope B Kaccerte.
6. BepHute npobupky(-n) B XonoaunbHUK B Te4eHne 30 MUHYT.
7. CpaBHuTe 3Ha4eHus npubopa co 3HadyeHusimu, npusogumbimm B TABJTMLIE OXKUOAEMbIX PE3YIBTATOB.

YCTAHOBJIEHHbIE 3HAYEHUA U OXUOAEMbBIE PE3YJIbTATbI
Cm. TABNVILLY OXWUOAEMbIX PE3YTBTATOB.

HA3HAYEHHbLIE 3HAYEHWUA onpeaeneHbl No BanvauMpOBaHHbIM CUCTEMaM C UCMofb3oBaHueM cneunduyecknx peareHtoB COULTER. 3HayeHus
noaTBEPXXAEHbl MHOrOKPaTHLIM aHanM30M KOHTPOIS.

OXWOAEMbIE OUAMNA3OHbI BkntoyatoT B cebs konebaHus Mmexay napTusaMu u mexay npubopamu u npeactaensaioT cobow 95% AosepuTenbHbie Npeaens!
Ons cuctem NpubOpoB € HagnexawymMm obCcrnyxuBaHnem.

Mpexae yem nucteveTt Cpok rogHOCTU TeKyLen(-ux) NapTumM(-1in) KOHTPOMS KNETOK, BbIMOMHUTE criegytollee Ha HOBOM(-bIX) NapTUm(-5x):
. Y6enuTechb, YTO BOCCTAHOBIEHHbIE 3HaYeHus HaxoasTcs B npeaenax TABJTINLbI OXXNOAEMbIX PE3YJIbTATOB.
mnn
*  YcrtaHoBuTe cpefHue 3HavyeHus1 B cobcTBEHHON nabopatopuu.

BHe 3aBncumocTu OT TOro, nomb3yeTrecb Nu Bbl 3aAaHHbIMM 3HadveHusamu Beckman Coulter nnm cpegHum Bawen nabopatopun, npubop cunTaetcs
HaxoAALMMCS B XOPOLLUEM COCTOSIHUM U NPaBuIbHO paboTaloLmnMm, ecnu:

. >95% BOCCTaHOBIEHHbIX 3HaYeHui nonagatot B OXKUOAEMbIV OUAMA3OH 3agaHHoro 3HauveHust Beckman Coulter.
. BoccTraHoBneHHble 3HaveHus He HanpaeneHbl 3A NMPEOEJbI OXXUOAEMOIO OUATMA3OHA.

*  Pesynbrartbl KOHTPOMS Ka4eCTBa C CUCTEMHbIMU COOBLLEHNSIMU U cbnaramm NpoBepku, R, MOryT ObITb NPUHSTHI, 32 UCKITHOYEHMEM 0CODbIX COOOLLEHNIA
CUCTEMHOrO COBbITUS, yKa3blBaloLLMX Ha BbIXOA anmnapaTHOro napamerpa 3a npegerbl NpYemMrnemMoro auanasoHa Anst onpeaerneHHbIX 3MeMEHTOB,
Takux Kak HanpsbkeHue, Temnepatypa unu gaenexuve. K HuUM otHocutcst cucteMHoe cobeitne D (unn HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

SKCMIYATAUNOHHbLIE OrPAHUYEHUA

OTpenbHble nabopaTtopuy MOryT MOMyYUTh BOCMIPOM3BOAMMOCTh Myylle, YeM NpuBeaeHHyio B koroHke OXKUOAEMBIV OWAMA3OH. O6patutecs k Balueit
cucteme NMOMOLLUbB 1 MHCTpyKUusiM Mo NpUMeHeHUto Ans nHdopmauum o paboynx xapakTepucTrkax BOCNpOM3BOAMMOCTM Ha Ballem npubope.

NMPOLIEQYPA NOUCKA U YCTPAHEHUSA HEUCITPABHOCTEN

CnpaBka CMUCTEMbI W WHCTPYKLUMW MO MPUMEHEHWIO copaepXaT npouedypbl MO MOMCKY W YCTPaHEHWI0 HEeucrpaBHOCTEN ANA pelueHus npobnem c
ncrnonb3oBaHMeM KOHTponsi. Ecnu TpebyeTcs gononHuTenbHas nomoLlb, obpalianTecb B CEPBUCHBIN LEHTp komnaHum Beckman Coulter no tenedoHy
800-526-7694 (B CLUA n KaHage) nnu cBsxkuTech € BallMM MeCTHbIM npeacTaButenem komnaHum Beckman Coulter.

YTo6b! Baww 3anpoc 6bin o6paboTaH bbicTpee, Npu 3BoHKE ByAbTe roToBbI NMPEAOCTABUTL CREAYHOLLYI0 MH(OPMaLIO:
*  Mogenb 1 3aBOACKON HOMEP UHCTPYMEHTa.

. Homepa I'IapTI/IVI, CPOKM TOAHOCTU U OONONTHUTENbHYIO VIHdDOpMaLlI/I}O no BCeM peareHtam, Kak no npo6neMHomy KOHTPOJIO, TaK U Nno Apyrum
ncnonb3yemMmbiM Ha OAHHbBIN MOMEHT napTuUAM KNeToYHOro KOHTponA.

*  Homepa naptui npeabiayLmnx KNeToOUHbIX KOHTPONEN 1 AaHHble N0 3TUM NapTUSAM.
. ApxuB AaHHbIX Ans koHTponbHbIX aHann3oB COULTER LATRON CP-X KOHTPOSbHbIX.

*  [aHHble Tekywero uccnepnosanus cxognmoctt (N=10) ¢ ncnonb3oBaHnem obpasua CBeXel LiefnbHON KPOoBMW, NPOBEAEHHOr0 B COOTBETCTBUM CO
CnipaBkon cuctembl U IHCTPYKLUMSAMU MO NPUMEHEHMIO.

*  [anHble u3 uccnegosanus IQAP, a Takke AaHHble nocnegHen kanubpoBKM MHCTPYMEHTA, Koraa yMeCTHO.
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®OPMA NMOCTABKU NMPOAOYKTA

COULTER 6C Cell Control:

628027

4 x 3,5 mn YpoBeHb 1
4 x 3,5 mn YpoBeHb 2
4 x 3,5 mn YpoBeHb 3

A59925

3 x 3,5 mn YposeHb 1
3 x 3,5 mn YpoBeHb 2
3 x 3,5 mn YposeHb 3

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, cTununsoBaHHbI NOroTMN 1M ynoMMHaeMble 34echb 3Haku npoaykummn n ycnyr Beckman Coulter saBnsiotcs ToBapHbIMK 3Hakamy unm
3aperncTpupoBaHHbLIMU TOBapHbLIMK 3Hakamu kopnopaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHerHbix LLTaTtax n apyrux ctpaHax.

3a JononHuTenbHoOM UHGOPMaLME UK NpU NONyYeHUU NOBPEXAEeHHONW Npoaykuun obpallaiTech B CEPBUCHBIN LIeHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-526-7694 (B CLUA nnn KaHage) unm cesxuTech C BallMM MeCTHbIM npeacTtaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

AOMNONIHUTENNIbHAA UHPOPMALIUA

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

MoryT 6bITb OXBayeHbl OfHUM unu Gonee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3onacHocTM AOCTYNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

CBEOEHUA O BEPCUAX
Pepakunsa AK, 01.18
Bbinu BHECEHbI U3MEHeHUs B pasaen:
»  [lob6aBneH HOBbI cepbckuin A3bIK
. [o6aBneH HOBLIN BbETHAMCKUIN A3bIK
Pepakuns AL, 09.18
Bbinu BHeCEHbI U3MEeHeHUs B pasaen:
*  [lo6aBneHo HOBOE MH(OPMALIMOHHOE 3asiBNiEHME OTHOCUTENBHO NaTEHTOB
. [o6aBneHbl HOBblE A3bIKU: HUAEPNaHACKUA, KUTaCKuiA TpaauLMOHHBIN U YKPaUHCKIUIA
Bepcus AM, 05.2023
*  OG6HoBneH agpec npeacrasutenscrea B EC

° O6HoBneHa gata aBTOPCKOro npaea
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Stani¢na Kontrola COULTER 6C
A59925, 628027

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

NAMJENA

Stani¢na kontrola 6C hematoloski je materijal za kontrolu kvalitete koji sluzi za nadzor rada sustava za stani¢nu analizu UniCel DxH marke Coulter navedenih
u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA za konkretne reagense tvrtke COULTER.

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

SAZETAK | NACELA

Stani¢na kontrola 6C referentni je proizvod pripremljen iz stabilizirane humane krvi. Stani¢na kontrola 6C osmisljena je tako da potvrduje i nadzire to¢nost
i preciznost rada instrumenta dajuéi mjere za brojanje, mjerenje veli€ine, odredivanje hemoglobina, brojanje NRBC-a i diferencijaciju leukocita pomoc¢u
tehnologije VCSn.

REAGENSI

Stani¢na kontrola 6C sastoji se od tretiranih, stabiliziranih humanih eritrocita u izotoni€nom mediju. Stani¢na kontrola 6C sadrzi i stabiliziranu komponentu
veli¢ine krvnih plocica i fiksne eritrocite koji oponas$aju leukocite i eritroblaste.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN MATERIJAL

Proizvod sadrzi materijale iz bioloskih izvora: humanih, pti¢jih, reptilnih i sto€nih.

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

Budu¢i da nijedna metoda ne moze u potpunosti zajaméiti odsutnost virusa hepatitisa B, virusa humane imunodeficijencije (HIV-1 i HIV-2) i drugih uzroénika
zaraze, ovim uzorkom/reagensom potrebno je rukovati na razini bioloSke sigurnosti 2, kao Sto je za sve potencijalno zarazne uzorke humanog serumaili krvi
preporuéeno u priruéniku ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bioloska sigurnost u mikrobiolo$kim i biomedicinskim laboratorijima) iz
1988, koji izdaju Centers for Disease Control (Centri za kontrolu bolesti) / National Institutes of Health (Nacionalnih zavoda za zdravstvo).

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

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Stani¢na kontrola 6C isporucuje se u termicki izoliranom spremniku koji odrzava hladnoc¢u. Kada se ¢uvaju na temperaturi od 2 do 8°C, hermeticki zatvorene
ili neotvorene epruvete stabilne su do isteka roka trajanja navedenog u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA. Podatke o stabilnosti otvorenih bocica potraZite
u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA za sustav koji koristite.

NAPOMENA: parametri MCV, RDW i/ili RDW-SD tijekom vijeka trajanja proizvoda mogu pokazivati znakove trenda. To je inherentna znacajka proizvoda i
ne bi se smjela smatrati pokazateljem nestabilnosti proizvoda. 95% dobivenih vrijednosti za te parametre trebalo bi ostati unutar navedenih OCEKIVANIH
RASPONA.

Pohrana proizvoda s izokrenutom kapicom moze nalagati dodatno mijeSanje da bi se stanicne komponente u potpunosti ponovno suspendirale.

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

DOKAZ PROPADANJA

Nemoguénost dobivanja ocekivanih vrijednosti kad nisu prisutni poznati problemi s instrumentom ni izrazena hemoliza (supernatant tamne boje) upucuje na
kvarenje proizvoda. No ruZi¢asta nijansa supernatanta normalna je i ne upucuje na kvarenje proizvoda.

DOSTAVLJENI MATERIJALI

+  stani¢na kontrola 6C.
» tablica oCekivanih rezultata koja sadrZi dodijeljene vrijednosti i oekivane raspone

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

*  Dovoljno reagensa COULTER za dovr$etak analize.
«  online POMOC u sustavu ili upute za uporabu.
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UPUTE ZA UPORABU
1. lzvadite epruvete stani¢ne kontrole 6C iz hladnjaka i zagrijavajte ih na SOBNOJ TEMPERATURI 10 do 15 minuta.
2. Pripremite instrument: kad primite novu seriju kontrola, slijedite upute za postavljanje kontrola iz POMOCI u sustavu ili uputa za upotrebu.
3. Nakon zagrijavanja ru¢no promijeSajte na sljedeci nacin:

A. Polako zakre¢ite epruvetu za uzorke izmedu dlanova osam puta u uspravnom polozZaju.
B. Preokrenite epruvetu za uzorke i polako je zakrecite izmedu dlanova osam puta.
C. PazZljivo preokrenite epruvetu za uzorke osam puta.

8 INVERZIJA
8 OKRETA 8 OKRETA

4. Ponovite korake od 3A do 3C.
NAPOMENA: NEMOJTE KORISTITI nikakvu mehani¢ku mijesalicu.
Analizirajte kontrolu u prezentaciji kasete na instrumentu.
Epruvete za uzorke vratite u hladnjak u roku od 30 minuta.
Usporedite vrijednosti na instrumentu s onima u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA.

DODIJELJENE VRIJEDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABLICU OCEKIVANIH REZULTATA.

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

OCEKIVANI RASPONI obuhvaéaju varijaciju izmedu serija i instrumenata te predstavljaju granice pouzdanosti od 95% za dobro odrzavanje sustave.
Prije isteka serija stani¢ne kontrole ucinite sljedeée s novim serijama:
+  Provjerite jesu li dobivene vrijednosti unutar TABLICE OCEKIVANIH REZULTATA.
ILI
*  Odredite vlastiti prosjek svojeg laboratorija.

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

+  295% dobivenih vrijednosti nalazi se unutar OCEKIVANOG RASPONA vrijednosti koje je dodijelio Beckman Coulter.
+  Trend kretanja dobivenih vrijednosti nije prema podrugju 1IZVAN OCEKIVANOG RASPONA.

. Rezultati kontrola s porukama sustava i oznakama pregleda, R, mogu se prihvatiti osim za odredene poruke o sistemskim dogadajima koje upucuju
na to da je neki parametar hardvera izvan granica za neku stavku, kao $to je napon, temperatura ili tlak. To uklju€uje sistemski dogadaj: D (ili HGB,
N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

GRANICE PERFORMANSI

U nekim laboratorijima moze se postici bolja ponovljivost od one prikazane u stupcu OCEKIVANI RASPON. Karakteristike ponovljivosti instrumenta potrazite
u POMOCI u sustavu i u uputama za uporabu.

POSTUPAK OTKLANJANJA POTESKOCA

POMOC u sustavu i upute za uporabu sadrZe postupke za otklanjanje potegkoca s rezultatima kontrolnih uzoraka. Ako vam je potrebna dodatna pomog,
nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Da biste ubrzali postupak, prije poziva pripremite sljedeée podatke:
* model i serijski broj instrumenta.
*  rokove valjanosti, brojeve serija i popratne podatke za sve reagense, kontrolne uzorke i ostale serije stani¢nih kontrola koje se trenutno koriste.
. brojeve serija prijasnjih stani¢nih kontrola i podatke za te prijasnje serije.
*  povijest podataka za analize kontrole COULTER LATRON CP-X.
+  Podaci iz trenutnog ispitivanja ponovljivosti rezultata (N=10) pomoéu novog uzorka pune krvi u skladu s POMOCI u sustavu i uputama za uporabu.
« podatke iz IQAP ispitivanja, kao i podatke o zadnjoj kalibraciji instrumenta ako je potrebno.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

Stani¢na Kontrola COULTER 6C:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL razine 1
3 x 3,5 mL razine 2
3 x 3,5 mL razine 3

ZIGoVI

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

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

DODATNE INFORMACIJE

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

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

POVIJEST REVIZIJA
Revizija AK, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
* Dodan je novi, srpski jezik
* Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AL, 09. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi informativni list za pacijente
*  Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AM, svibanj 2023.
*  AZurirana je adresa predstavnika u EZ-u
*  AZuriran datum autorskih prava
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6C KnetbyHa koHTpona Ha COULTER
A59925, 628027

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

6C Knetb4Ha KOHTpONa e KOHTPOSieH Matepuan B XeMaTonormsTa, 3nonasaH 3a KOHTponvpaHe Ha pabotaTta Ha cuctemuTe 3a knetbyeH aHanus UniCel
DxH Coulter, nocovenn 8 TABJIMLATA C O4YAKBAHWU PE3YJIITATW, BbB Bpb3ka cbC cneunduyHute peaktmem COULTER.

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

OBOBLIEHUE U NPUHUMUN

6C KneTb4Ha koHTpona e pedepeHTeH NPOAyYKT, MOArOTBEH OT CTabunmavpaHa Yosellka KpbB. 1o cBosi 3amucbn 6C KneTbyHa KOHTpona noTebpXKaasa 1
cream TOYHOCTTa U NpeunsHaTa paboTa Ha UHCTPYMEHTa Ype3 NpeaocTaBsiHe Ha n3MepBaHusa 3a npebposisaHe, onpeaensHe Ha pasvepa, onpegensiHe Ha
XxeMorno6uH, npebposisaHe Ha NRBC n andepeHumpaHe Ha 6enute KpbBHM Tenua ype3 VCSn TexHonorus.

PEAKTUBU

6C KneTbyHa KOHTpOna ce CbCToM OT 06paboTeHn, CTabunmuanpaHn YoBELLIKM epUTPOLMUTM B M3OTOHUYHA cpepa. 6C KneTbyHa KOHTpona cbabpXa CblUo
1 cTabunmampaHa cbCTaBHa YacT C pa3Mep Ha TPOMBOLUT 1 PUKCUPAHU EPUTPOLUTU, CUMYNUPaLLM NIEBKOLUTUTE U SAPOCHABbPXKALLMTE YEPBEHWN KPBbBHU
Tenua.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEONA3HUA MEPKU
NOTEHUWANEH BUOJIOTMYHO OMNACEH MATEPUAT

npO,D,yKT'bT CbAbpXa martepumanu ot 6GuonornyeH npounsxoa: 4YoBeLlKW, NTUYK, OT BNevyrn n KONUTHW.

Bcska yoBellka JOHOPHA eAMHMLA, U3MON3BaHa 3a NPUroTBsiHe Ha To3u MaTepuan, e 6una TecTeaHa Ype3 ogobpeH ot FDA meTod 3a Hanvuuue Ha aHTuTena
Ha BMpYyca Ha YyoBellKaTa uMyHHa HepgoctatbyHocT (HIV-1 n HIV-2) n Bupyc Ha xenatut C (HCV), kaKkTo 1 3a NOBbPXHOCTEH aHTUrEeH Ha BUpyca Ha XenaTut
B, n e ycTtaHOBEHO, Ye e HeraTMBHa (He ca pearvpanu NOBTOPHO).

TblA KaTo HAMa MeTof Ha TecTBaHe, KOWTO Aa MOXe Aa NPeanoxu MbiiHa CUypHOCT 3a NuncaTta Ha Bupyca Ha xenaTuT B, Bupyca Ha YoBellkaTa MMyHHa
HepocTtaTbyHOCT (HIV-1 1 HIV-2) unu apyrn nHdektupalum areHtu, ¢ To3n obpasew/peaktvs Tpsibsa Aa ce pabotn ¢ HMBO Ha GuonorumyHa GesonacHocT
2, KaKTO Ce MpenopbyBa 3a BCUYKM MOTEHLMANHO MHAEKUMO3HM 0OpasumM Ha YOBELLKM CepyM MM KpbB B pbKOBOACTBOTO ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” (BrionornyHa 6e3onacHoCT B MMKpOGUONorMyHM n 6uomeauumHcku naéopatopuun), 1988 r. Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTpon Ha
3abonsiBaHuaTa/HauMoHanHWs MHCTUTYT NO 34paBeonasBaHe.

MpoaykTeT cbabpxa <0,1% HaTpues asng. KoHcepBaHTLT HaTpueB asup Moxe Aa obpasyBa €KCMNO3VBHW CbeAWHEHUS B MeTanHW OTBOOHWUTENHU
Tpbbonposoan. BuxTe National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Bionetun Ha HaumonanHus
MHCTMTYT No 6e30MacHOCT 1 XurmeHa Ha paboTHOTO MsCTO: B3apuBoonacHoCT Ha asuguTe).

CBbXPAHABAHE, CTABUJIHOCT U U3XBBbPIAHE

6C KneTb4Ha KOHTpONa ce 4OCTaBs B TEpMOM30NMpaH KOHTENHep, NPOEKTMPaH 3a 3anasBaHe Ha H1ckaTta Temnepartypa Ha matepuana. Korato ce cbxpaHsaBat
npu Temneparypa ot 2 fo 8°C, 3anevyataHUTe/HEOTBOPEHU EMNPYBETKN ca CTabunHM OO AaTaTta Ha U3Tu4YaHe cpoka Ha rogHocT, nocoveHa B TABJTIMLATA C
OYAKBAHW PE3YNTATW. 3a ctabunHocTtTa Ha oTBopeH cdnakoH Bmxkte TABJTMLIATA C OHYAKBAHW PE3YJTTATU 3a Bawarta cuctema.

3ABENEXKA: Mapametpute MCV, RDW n/unn RDW-SD moxe fa AeMOHCTpUpaT OTKIOHEHUS! B TEYEHME Ha CPOKa Ha rogHOCT Ha npoaykta. Toa e
MPUCHLLO 3a NPOAYKTa 1 He TpsibBa [a ce cyMTa 3a UHOMKaTop 3a HeCTaburHOCT Ha npoaykTa. 95% OT nonyyYeHuTe CTOMHOCTY 3a Te3n napameTpu Tpsabea
na octaHart B nocoyenns AVMAMNA3OH HA OYAKBAHUTE CTOUHOCTI.

CbXpaHsiBaHETO Ha NPOAYKT C kanaykaTa Hagosy (06bpHATO NONOXEHNE) MOXE Aa U3MNCKBA AOMBbITHUTENHO CMECBAHE 3a MbTHA PECYCNEH3US HA KIIETbYHNUTE
CbCTaBHW YacTu.

MaxBbpnanTe oTnagbuyHNs, HEU3non3BaHns NpoayKT N 3aMbpCeHUTE ONakOBKU B CbOTBETCTBUE C denepanHuTe, AbpXKaBHUTE U MECTHUTE paanope,u,6|/1.

OAHHU 3A BITOWWABAHE

HeBb3moXHOCTTa Aa ce nonyyaT ovakBaHWTEe CTOMHOCTM MPW NUMNca Ha W3BECTHW MpobrneMu B MHCTPYMEHTa MMM OCTpa Xemonu3a (TbMHOOLBeTeHa
HaflyTae4yHa TEYHOCT) € UHAMKALUWs 3a BroLlaBaHe Ha npoaykTa. JIeko po30BUSIT LBST Ha HagyTaeyHaTa TEYHOCT € HOpMareH 1 He TpsioBa Aa ce Gbpka ¢
BriollaBaHe Ha NpoaykTa.

NMPEAOCTABEHU MATEPUAIU

*  6C KnetbyHa koHTpoOna.

* Tabnuua c o4akBaHu pe3ynTtaTtn, CbAbpKalla 3aganeHun CTOMHOCTW M AnanasoHu Ha O4aKBaHUTE CTOMHOCTM.

HEOBXOAUMU, HO HENPEOOCTABEHU MATEPUAIIA

*  [JocTtatbuHo peaktnen Ha COULTER 3a 3aBbpluBaHe Ha aHanumaa.

*  OwnnaitH NMOMOLL 3a cuctemata unu MHcTpykuum 3a ynotpeba.
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MHCTPYKUUU 3A YINTOTPEBA
1. WaBagete enpyseTkaTa(ute) ¢ 6C KneTbyHa KOHTpoOna oT xnaaunHuka u satonnete ao CTAHA TEMIMEPATYPA 3a 10 A0 15 MuHyTH.

2. TloaroToBka Ha MHCTPYMEeHTa: crieABanTe MHCTpyKumuTe 3a Hactpoiika Ha koHTponuTe B TOMOLL 3a cuctemara nnm MIHCTpyKuumTe 3a ynotpeba npu
nony4aBaHe Ha HOBa NapTVuAa KOHTPOMM.

3. Cnep npegynpexgeHue cmeceTe Ha pbka, KakTo crnefsa:

A. BaBHo 3aBbpTeTE enpyBeTKaTa B U3NpaBeHO NoioXXeHne oceM NbTu Mexay AnaHuTe Ha pbueTe CU.
B. OGpreTe enpyBseTkaTta u 6aBHO A 3aBbpTeTe MEeXay ANnaHuTe CU oCeM NbTU.
C. BHumaTtenHo o6preTe enpyBeTkaTta oceM NbTu.

8 3ABLPTAHUA 8 3ABbPTAHUA 8 OBPBUAHNA
4. MostopeTte ctbnku ot 3A go 3C.
3ABEJNEXKA: HE n3nonseaiite HMKaKbB TUM MEXaHUYEH CMeCUTEN.
CrapTupainte obpaboTka Ha koHTponaTa B [pefcTaBsHe Ha KaceTaTa Ha MHCTPYMEHTa.
BbpHeTe enpyBeTkaTa(MTe) B XxnagunHuka B pamkute Ha 30 MUHYTH.

CpaBHeTe CTOMHOCTUTE Ha MHCTPYMeHTa ¢ Te3an, nocodeHn B TABJIMLIATA C OYAKBAHU PE3YJITATW.

NMPUCBOEHU CTOMHOCTU N OYAKBAHU PE3YNTATHU
Buxre TABMMLIATA C OYAKBAHU PE3YNTATU.

3AO0ANEHUTE CTONHOCTM ce onpeaensit Ha BanuaMpaHu cuctemu yvpes crneundunyHm peaktuem Ha COULTER. CToiHOCTMTE ce noTBbpXKAaBaT ypes
MHO)XeCTBO aHanu3u Ha KoHTporarTa.

OWANA3OHBT HA OYAKBAHUTE CTOMHOCTMU BkniouBa Bapuauusta Mexay NapTuavm W Mexay WHCTPYMEeHTM u npeacTaenssa 95% rpaHuua Ha
[0CTOBEPHOCT Npu Aobpe noaabpXXaHW CUCTEMU 3@ MHCTPYMEHTU.

Mpeaun aa n3Tede CPoKbLT Ha FOQHOCT Ha HacTosLwaTa napTuaa(M) KneTbyYHa KOHTPona, U3MbIHETE CNeAHOTO BbPXY HoBaTa(ute) naptuaa(u):
* T[loTBbpAeTe, Ye nonyyeHuTe CToMHOCTM ca B pamkuTe Ha TABJIMLATA C OYAKBAHU PE3YINTATU.
nnn
*  YcraHoBeTe cpefHa CTOMHOCT 3a Bawara nabopatopus.

HeszaBucumo aanu nanonasaTe npucBoeHaTta cToiiHocT Ha Beckman Coulter, unu cpegHata ctoiiHocT Ha Balwata nabopatopusi, MHCTPYMEHTBT Ce cuuTa 3a
nobpe nopgabpxaH u paboTely KOPEKTHO, aKo:

+  295% oT nony4enuTe cToitHocTh nonaaat B [AVAMA3OHA HA OYAKBAHUTE CTOVMHOCTW Ha 3apaneHuTe cToiHocTH Ha Beckman Coulter.
+  TonydyeHuTe CTONHOCTM He ce oTknoHseaT M3BbH AVAMA3OHA HA OYAKBAHWUTE CTOMHOCTMW.

*  Morat ga ce npuemar pe3yntati OT KOHTpoONa CbC CUCTEMHM CbOOLLEeHNst n donarose 3a nperneq R, ¢ u3knioveHve 3a CbobLLEHNA 38 KOHKPETHO
cbbUTVE B cucTemara, KOUTO covaT, Ye XapAayepeH NnapaMeTbp € U3BbH rpaHMLMTE 3a HAKOM NokasaTtenu, Hanpumep HanpexeHve, TeMmneparypa unm
HansraHe. ToBa BknoYBa cucteMHo cvbutme: D (unn HGB, N, PLT, R, YKT, TNC, BKT).

rPAHUYHU XAPAKTEPUCTUKU

OrgenHu nabopaTtopun Morat Aa ovaksar no-aobpa Bb3NPOM3BOAMMOCT Ha pesynTaTtuTe OT TasW, nokasaHa B konoHata AWAMA30H HA OYAKBAHUTE
CTOUHOCTW. Bumxte MOMOLL 3a cuctemata un MHCTpykumute 3a ynotpeba 3a hyHKLMOHANHUTE XapakTEPUCTMKM MO OTHOLLEHWE HA Bb3NPOU3BOAMMOCTTA
3a Bawwmsi MHCTpyMeHT.

NPOLUEONYPA 3A OTCTPAHABAHE HA HEU3MNPABHOCTH

MOMOLL 3a cuctemara unu UHcTpykummte 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTa CbabpXaT NpoLueaypu 3a OTCTpaHsiBaHe Ha Npobnemu Npu nony4aBaHe Ha AaHHU
3a KOHTpona. 3a fonbHWTENHA NoMoLy noTbpceTte oTaen O6cnyxBaHe Ha knueHTn Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-526-7694 (CALL unn KaHaga) unm ce
CBbpXXeTe C MecTHuA npeactasuten Ha Beckman Coulter.

3a no-6bp3a o6paboTka Ha BaweTo 3anuTBaHe, Monsl Aa ce yBepuTe, Ye pasnornarate CbC criegHarta MHpopmMaLus, Korato No3BbHUTE:
*  Homep Ha MHCTpymMeEHTa 1 cepueH Homep.

+  CpokoBe Ha rogHOCT, HoMepa Ha NapTWAM U CbMbTCTBALLM AaHHW 33 BCUYKM PeakTUBM 3a BbNPOCHaTa(UTe) KOHTpona(1) v 3a Apyry TEeKYLLO U3Mon3BaHu
napTUAM Ha KOHTPOMHU MaTepuanu.

*  Homepa Ha npeguwHM NapTUAM Ha KNETbYHM KOHTPONWU U AaHHWUTE 3a Te3u NPeaxodHu napTuau.
*  XpoHonorusi Ha gaHHuTe ot aHanman Ha LATRON CP-X KoHTpona Ha COULTER.

*  [aHHu oT TekywoTo npoyyBaHe Ha Bb3anpoudsogumocTTa (N=10) c u3nonasaHe Ha npeceH obpasel, OT LSMOCTHA KPbB M U3BbLPLUEHO CbITIACHO
MOMOLL 3a cuctemata n NHcTpykummuTe 3a ynotpeba.

»  [aHHuTe oT npoy4ysaHeTto IQAP, KakTo 1 AaHHUTE OT MOCNeAHOTO KanuGpupaHe Ha Baluvs MHCTPYMEHT ca MOAXOAALLM.
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HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

6C KnetbyHa koHTpona Ha COULTER:

628027

4 x 3,5 mL Hueo 1
4 x 3,5 mL Huo 2
4 x 3,5 mL Hueo 3

A59925

3 x 3,5 mL Huso 1
3 x 3,5 mL Hueo 2
3x3,5mL Huso 3

TbPrOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, ctunuanpaHoTo noro n MapkvTe Ha npoaykTute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcTtBally B TO31 JOKYMEHT, Ca TbProBCKU Mapku unm
pernctpvpaHu TbproBckn mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL n B gpyrv agbpxasu.

3a pgonbnHuTenHa MHOPMaLUs v Npu nofyyYaBaHe Ha MOBpeAeH NpoaykT notbpcete otaen O6cnyxkBaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnun Kanapa) unu ce cBbpxeTe ¢ MecTHUs npeactasuten Ha Beckman Coulter.

AOMBbIHUTENHA UHO®OPMALUNA

Ha techdocs.beckmancoulter.com e HannyeH peyHuk cbe cumBonuTe (Homep Ha YactTa C07163)

Moxe fa ce obxBalla OT eavH UNu NoBeve naTeHTu. — BukTe www.beckmancoulter/patents

MHdbopMaumnmoHHNAT NncT 3a 6e3onacHoCT e HanudeH Ha agpec beckmancoulter.com/techdocs

XPOHONOIrmsa HA PEQAKUUUTE
Pepakunsa AK, 01/2018
HanpaseHun ca npomeHu B:
* Jlo6aBeH e cpbbCku e3mk
* [obaBeH e BUETHaMCK/ €3UK
Pepakuns AL, 09/2018
HanpaBeHun ca npomeHu B:
» [lobaBeHa e HoBa [leknapauus 3a nHdopmaums 3a nauneHTa
*  [obaBeHn ca XONaHACKWU, KATaAWCKN TPAAULIMOHEH N YKPANHCKN €31K
Pepakuns AM, 05/2023
*  AxTyanusupaH agpec Ha npeactasutenctso B EO

* AKTyanusupaHa e gartarta 3a aBTOpCKO npaso
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COULTER 6C ffila ¥ B
A59925, 628027
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EmuA%

COULTER 6C #ifaE# m :

628027

4x35mLIBE1
4x35mLBE?2
4x35mLEES3

A59925

3x35mLE 1K
3x35mLE2#&K
3x35mLE3HK

[
Beckman Coulter, #BURANARN AR EEAR A RERNBEERRXEAREERABARLAAEXENEMERNEERETMEER.
NERRESER  RMRBFEEENER , FBIT 800-526-7694 ( XEHMEKX ) BERRSERAREFRED  IWREELNARSEFFLR.

HBERMTEBERFMM techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
AREEE —HZEER, - FFEF www.beckmancoulter.com/patents

Z2 M ERREFRN beckmancoulter.com/techdocs
BiTEER &

85T/ AK , 2018 £ 1 A
BFEORE
EHEEFMEE
348 B R 3
E5THR AL , 2018 £ 9 A
BFEORE
FEBERNERESA
CHEREX, EEPXHNBEREX
1EETHR AM , 2023/5
BEHT "BEZEARMU,
EEHEEEAS

A59928-AM 67 of 86



Ser de Control Celular COULTER 6C
A59925, 628027

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Serul de control celular 6C este un material hematologic pentru controlul calitatii utilizat pentru a monitoriza functionarea sistemelor de analiza celulara UniCel DxH
Coulter enumerate in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE, impreuna cu reactivii specifici COULTER.

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

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Serul de control celular 6C este un produs de referintd preparat din sange uman stabilizat. Din proiectare, serul de control celular 6C confirma si monitorizeaza
performanta privind acuratetea si precizia instrumentului prin furnizarea de mdsuratori pentru numararea, dimensionarea, determinarea hemoglobinei, enumerarea
NRBC si diferentierea leucocitelor utilizand tehnologia VCSn.

REACTIVI

Serul de control celular 6C consta din eritrocite umane tratate, stabilizate intr-un mediu izotonic. Serul de control celular 6C contine, de asemenea, o componenta
dimensionata de trombocite stabilizate si eritrocite fixe pentru a stimula leucocitele si celulele rosii nucleate din sange.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
MATERIAL CU POTENTIAL RISC BIOLOGIC

Produsul contine materiale de origine biologica: umana, aviara, reptila si cabalina.

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

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

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

DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Serul de control celular 6C este livrat intr-un recipient izolat termic, proiectat pentru a-l pastra rece. Atunci cand sunt depozitate la temperaturi situate intre 2 si 8°C,
eprubetele sigilate/nedeschise sunt stabile pana la data de expirare aratatd in TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE. Pentru stabilitatea fiolelor deschise, consultati
TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE pentru sistemul dvs.

OBSERVATIE: Parametrii MCV, RDW si/sau RDW-SD pot indica tendinte in termenul de valabilitate al produsului. Acest lucru este inerent produsului si nu trebuie
considerat un indicator al instabilitatii produsului. 95% din valorile recuperate pentru acesti parametri ar trebui sa ramana intre INTERVALELE PRECONIZATE stabilite.

Depozitarea produsului cu capacul in jos (inversat) ar putea necesita amestecarea suplimentard pentru re-suspensia completa a componentelor celulare.

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

DOVADA DE DETERIORARE

Incapacitatea de a obtine valori preconizate in absenta unor probleme cunoscute ale instrumentelor sau a hemolizei brute (supernatant de culoare inchisd) este un
indiciu al deteriorarii produsului. Cu toate acestea, o nuanta usoara de roz a supernatantului este normala si nu trebuie sa fie confundata cu deteriorarea produsului.

MATERIALE FURNIZATE
e  Ser de control celular 6C.

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

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

e  Sistem online de AJUTOR sau Instructiuni de utilizare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Scoateti eprubeta(ele) cu ser de control celular 6C din frigider si incilziti la TEMPERATURA AMBIENTALA pentru 10 pani la 15 minute.

2. Pregatiti-vd instrumentul: Urmati instructiunile pentru setarea serurilor de control in AJUTOR sistem sau instructiunile de utilizare la primirea unui lot nou de
seruri de control.

3. Dupa incdlzire, se amestecd manual, dupd cum urmeaza:

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

8 INVERSARI

8INTOARCERI 8INTOARCERI

4. Repetati pasii de la 3A la 3C.
OBSERVATIE: NU utilizati niciun tip de agitator mecanic.
5. Treceti serul de control in Prezentarea casetei de pe instrument.
6. Returnati eprubeta (eprubetele) in frigider in decurs de 30 de minute.

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

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

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

Tnainte de expirarea lotului(rilor) de ser de control curent, efectuati urméatoarele pe noul(noile) lot(uri):
e  Confirmati ca valorile recuperate se incadreaza in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE.
SAU
e  Stabiliti-va propria medie de laborator.
Fie ca utilizati valoarea atribuita de Beckman Coulter sau propria medie de laborator, se considera ca instrumentul este bine intretinut si cd functioneaza corect daca:
e >95% din valorile recuperate se incadreaza in INTERVALUL PRECONIZAT al valorii atribuite de Beckman Coulter.
e Valorile recuperate nu au tendinta de a iesi IN AFARA INTERVALULUI PRECONIZAT.

e Rezultatele controlului cu mesajele sistemului si semnalizarile pentru revizie, R, pot fi acceptate, cu exceptia mesajelor specifice ale Evenimentelor de sistem
care indica faptul cd un parametru hardware este in afara limitei pentru un anumit element, cum ar fi tensiunea, temperatura sau presiunea. Acestea includ
Evenimentul de sistem: D (sau HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

LIMITE DE PERFORMANTA

Laboratoarele individuale se pot astepta la o mai buna repetabilitate fata de cea indicatd in coloana cu INTERVALUL PRECONIZAT. Consultati AJUTOR sistem si
instructiunile de utilizare pentru caracteristici de performanta in repetabilitate pentru instrumentul dvs.

PROCEDURA DE DEPANARE

Sistemul AJUTOR si instructiunile de utilizare contin proceduri de depanare pentru rezolvarea problemelor legate de recuperarea serului de control. Dacd aveti nevoie
de ajutor suplimentar, sunati la Serviciul clienti Beckman Coulter la numarul de telefon 800-526-7694 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local
Beckman Coulter.

Pentru o procesare mai rapida a solicitarii, inainte de a apela, pregatiti urmatoarele informatii la indemana:
e Model instrument si numarul de serie.

e Datele de expirare, numerele de lot si datele suport pentru toti reactivii, pentru serul (serurile) de control in cauza si pentru alte loturi de seruri de control
celular care sunt utilizate.

e Numerele anterioare ale lotului de ser de control celular si datele pentru aceste loturi anterioare.
e Istoricul datelor pentru analizele serului de control COULTER LATRON CP-X.

e Date din studiul de repetabilitate curent (N=10) utilizdnd un specimen de sange integral proaspat si realizat in conformitate cu AJUTOR Sistem si Instructiunile
de utilizare.

e  Date din sondajul IQAP, precum si date din ultima calibrare a instrumentului dvs., unde este cazul.
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DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Ser de Control Celular COULTER 6C:

628027

4 x 3,5 ml Nivel 1
4 x 3,5 ml nivel 2
4 x 3,5 ml Nivel 3

A59925

3 x 3,5 ml Nivel 1
3 x 3,5 ml Nivel 2
3 x 3,5 ml Nivel 3

MARCI COMERCIALE

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

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

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

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

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

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizuirea AK, 01/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e A fost addugata limba sarba
e A fost addugatd limba vietnamezd
Revizuirea AL, 09/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e A fost addugatd Declaratia cu informatii despre brevete
e  Au fost addugate limbile olandezd, chineza traditionald si ucraineana
Revizia AM, 05/2023
e A fost actualizata adresa reprezentantului CE

e A fost actualizatd data drepturilor de autor
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COULTER 6C kontrola ¢elija
A59925, 628027

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

NAMENA

6C kontrola ¢elija predstavlja hematoloSki materijal za kontrolu kvaliteta koji se koristi za pracenje performansi UniCel DxH Coulter sistema za analizu celija
koje su navedene u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA, zajedno sa konkretnim COULTER reagensima.

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

KRATAK PREGLED | PRINCIP

6C kontrola ¢elija je referentni proizvod koji se priprema iz stabilizovane ljudske krvi. Prema nameni, 6C kontrola ¢elija potvrduje i prati tacnost i preciznost
instrumenta tako $to obezbeduje merenja za brojanje, dimenzionisanje, odredivanje hemoglobina, prebrojavanje NRBC i diferencijaciju leukocita kori§¢enjem
VCSn tehnologije.

REAGENSI

6C kontrola ¢elija se sastoji od tretiranih, stabilizovanih humanih eritrocita u izotoniénom medijumu. 6C kontrola celija takode sadrzi stabilizovani deo veli¢ine
trombocita i fiksirane eritrocite koji simuliraju leukocite i nukleisane eritrocite.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
POTENCIJALNI BIOLOSKI OPASNI MATERIJALI

Proizvod sadrzi materijale bioloSkog porekla: ljudi, ptica, reptila i kopitara.

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

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

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

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

6C kontrola celija se isporucuje u termicki izolovanoj posudi koja odrzava hladnocu. Kada se Cuvaju na temperaturi od 2 do 8°C, zaptivene/neotvorene
epruvete stabilne su do datuma isteka roka trajanja navedenog u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA. Podatke o stabilnosti otvorenih bocica pogledajte u
TABELI OCEKIVANIH REZULTATA za Vas$ sistem.

NAPOMENA: parametri MCV, RDW i/ili RDW-SD mogu pokazivati trendiranje tokom roka upotrebe proizvoda. To je inherentna karakteristika proizvoda i
ne sme se posmatrati kao indikator nestabilnosti proizvoda. 95% utvrdenih vrednosti za ove parametre treba da ostane u okvirima navedenih OCEKIVANIH
OPSEGA.

U slu€aju skladiStenja proizvoda sa ¢epom okrenutim nadole (invertovanim), mozZe se zahtevati dodatno meSanje radi potpune resuspenzije celijskih
komponenata.

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

DOKAZI POGORSANJA

Nemoguénost pribavljanja o¢ekivanih vrednosti u odsustvu poznatih problema sa instrumentom ili izrazite hemolize (supernatant tamne boje) ukazuje na
neispravnost proizvoda. Ipak, svetloruZi€asta boja supernatanta je normalna i ne treba je mesati sa neispravno$c¢u proizvoda.

ISPORUCENI MATERIJALI

*  6C kontrola ¢elija.
«  Tabela o€ekivanih rezultata koja sadrzi dodeljene vrednosti i o¢ekivane opsege.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

*  Dovoljno COULTER reagenasa za zavrSetak analize.
*  Opcija HELP na sistemu ili Uputstvo za upotrebu.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. lzvadite epruvetu(e) sa 6C kontrolom éelija iz frizidera i zagrejte na TEMPERATURI OKOLINE u trajanju od 10 do 15 minuta.
2. Pripremite instrument: pratite uputstva za podeSavanje kontrola u opciji HELP na sistemu ili Uputstvu za upotrebu nakon prijema novog lota kontrola.
3. Nakon zagrevanja, promes$ajte rukom na sledec¢i nacin:

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

8 OKRETANJA

8 OKRETA 8 OKRETA

4. Ponovite korake od 3A do 3C.
NAPOMENA: NE koristite nikakve mehanicke meSalice.
Analizirajte kontrolu u prezentaciji kaseta na instrumentu.
Vratite epruvetu(e) za uzorak u frizider u roku od 30 minuta.
Uporedite vrednosti na instrumentu sa vrednostima navedenim u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA.

DODELJENE VREDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABELU OCEKIVANIH REZULTATA.

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

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

Pre nego $to trenutni lot(ovi) kontrole ¢elija istekne(u), obavite slede¢e na novim lotovima:
+  Proverite da li se dobijene vrednosti nalaze u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA.
ILI
*  Uspostavite srednju vrednost u Vasoj laboratoriji.

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

«  295% utvrdenih vrednosti nalazi se unutar OCEKIVANOG OPSEGA dodeljenih vrednosti kompanije Beckman Coulter.
+  Trend promene utvrdenih vrednosti nije VAN OCEKIVANOG OPSEGA.

* Rezultati kontrola sa sistemskim porukama i oznakama pregleda, R, mogu biti prihvaceni osim za odredene poruke o sistemskim dogadajima koje
ukazuju na to da je neki hardverski parametar izvan ograni¢enja za odredenu stavku, kao $to je napon, temperatura ili pritisak. To obuhvata sistemski
dogadaj: D (ili HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

OGRANICENJA PERFORMANSI

U odredenim laboratorijama se moze posti¢i bolja ponovljivost od one prikazane u koloni OCEKIVANI OPSEG. Pogledaijte opciju HELP na sistemu i Uputstvo
za upotrebu u vezi sa karakteristikama izvodenja ponovljivosti na Vasem instrumentu.

POSTUPAK RESAVANJA PROBLEMA

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

Da biste obezbedili brzi odgovor na svoj upit, prilikom pozivanja pripremite sledece informacije:
*  Model instrumenta i serijski broj.
*  Rokovi trajanja, brojevi lotova i dodatni podaci za sve reagense, za posmatranu(e) kontrolu(e) i za druge lotove kontrola éelija koji se trenutno koriste.
«  Prethodne brojeve lotova kontrola ¢elija i podatke za te prethodne lotove.
» Istoriju podataka za analizu COULTER LATRON CP-X kontrole.

*  Podatke iz trenutne studije ponovljivosti (N=10) u kojoj je kori§¢en uzorak sveze pune krvi i koja je sprovedena prema opciji HELP na sistemu i Uputstvu
za upotrebu.

*  Podatke iz programa za medulaboratorijsko osiguranje kvaliteta (IQAP), kao i podatke iz poslednje kalibracije instrumenta, po potrebi.

A59928-AM 72 of 86



DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER 6C kontrola ¢elija:

628027

4 x 3,5 ml nivoa 1
4 x 3,5 ml nivoa 2
4 x 3,5 ml nivoa 3

A59925

3 x 3,5 ml nivoa 1
3 x 3,5 ml nivoa 2
3 x 3,5 ml nivoa 3

ZIGoVI

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

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

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

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

ISTORIJA REVIZIJA
Revizija AK, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
*  Dodat je novi srpski jezik
*  Dodat je novi vijethamski jezik
Revizija AL, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodata je nova lzjava o informacijama pacijenta
*  Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AM, 05.2023.
*  Dopunjena je adresa predstavnika u EC
*  AZuriran je datum autorskog prava
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KnitTuHHun koHtpons COULTER 6C
A59925, 628027

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

NMPU3HAYEHHA

KnitnHHWiA koHTponb 6C sBNsie cobor reMaTornoriyHMin Matepian Anst KOHTPOSO SKOCTI, WO BUKOPUCTOBYETLCS OS] MOHITOPUHTY €eKTUBHOCTI CUCTEM
uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter, Bkasanux B TABJTLI OYIKYBAHUX PE3YIBTATIB, B noegHaHHi 3 KOHKpeTHUMK peareHTamm COULTER.

Mpu3HayeHi 3HaYeHHA Ta ouikyBaHi AianasoHn B TABNNLII OHIKYBAHUX PE3YIIBTATIB MoXyTb BUKOPUCTOBYBaTMCh ANS BiACNIAKOBYBaHHS €(DEKTUBHOCTI
npunagy. Len npogykT Takox moxe 6yTy BUKOPUCTaHWI ANSt BCTAHOBNEHHS NabopaTopHUX CepeaHix 3HayeHb.

CTUCNA IHPOPMALIA TA NPUHLUAN

KniTuHHWIA KOHTponb 6C — Lie KOHTPONbHWUIA NPOAYKT, MPUrOTOBaHMI 3i cTabinizoBaHoi NOACLKOT KPOBI. BignosigHo [o nnaHy, 3a 4OMOMOrol KNiTMHHOTO
KOHTponto 6C BMKOHYETbCSI MIATBEPOXKEHHSI Ta BiACMNIOKOBYBAHHSI HAaNeXHUX XapaKTEPUCTUK TOYHOCTI Ta NPeum3iiHOCTI IHCTPYMEHTY LUNSAXOM HafaHHs
MOXIUBOCTEN BUKOHAHHSI MiApaxyHKy, BUMIpIOBaHHS PO3Mipy KMiTWH, BM3HayeHHs remornobiHy, nigpaxyHky NRBC Ta gudepeHuiauii nemkoumTis 3
BUKOPUCTaHHAM TexHonorii VCSn.

PEAFEHTU

KniTuHHWIA koHTponb 6C cknapaeTbes 3 06pobneHnx Ta cTabini3oBaHKX NOACLKUX €PUTPOLIUTIB B i30TOHIYHOMY cepenoBuLLi. KniTuHHUIA koHTpornb 6C Takox
MiCTUTb CTabini3oBaHi KOMMNOHEHTW PO3Mipy TPOMOOLMTIB Ta 3adpikcoBaHi epuUTPOLMTU ANA CTUMYMALii NeVKoUUTIB Ta SOAPOBMICHUX YEPBOHMX KPOB'SHUX
Tineusb.

NMONEPEMXEHHSA N 3ACTEPEXEHHSA
NMOTEHLINHO BIONON4YHO HEGE3MEYHUU MATEPIAN

MpoaykT MicTUTb MaTepianu GionoriYHOro NOXOOXKEHHS, B3ATI y NoAewn, NTaxiB, penTumii Ta KOMUTHUX.

Mpwv NpuroTyBaHHi LIbOro MaTepiany KOXeH 3pa3ok, B3ATUI y AOHOPa-MioAMHM, OyB NPOTECTOBAHWI Ha HAsiBHICTb aHTUTIN A0 Bipycy iMyHoaediumTy MoamHn
(BIN-1 ta BIN-2) Ta Bipycy renatuty C (HCV), a Takox Ha HasiBHICTb NOBEPXHEBUX aHTUrEHIB Bipycy renatuTy B 3 BukopuctaHHsaM cnocobis, cxBaneHnx FDA
(YnpaBniHHA 3 KOHTPOMIO NPOAYKTIB Xap4yyBaHHA Ta nikapcbkux 3acobis CLUA), Ta pesynbtaTy TecTyBaHHS Oynun HeraTUBHUMMU.

>KopeH cnoci6 aHaniay He 3gaTHUIA 3i CTOBIACOTKOBOK TOYHICTIO rapaHTyBaTh BiACYTHICTb Bipycy renatuty nioauHu Tuny B, Bipycy imyHopgediunTy nioguHmn
(BIJ1-1 Ta BIJ1-2) abo iHwWwmx 30yaxyBayiB iHdeKLinHMX XBOpoOb, TOX 3 Byab-akuM 3pa3kom abo peareHTOM HeobXiAHO MOBOAUTMCH BiANOBIAHO A0 BUMOT 2-TO
piBHs1 GionoriyHoi 6e3neku, siK Le pekomeHOoBaHO Anst poboTu 3 ByAb-sIKUM NOTEHUIAHO iH(IKOBaHUM 3pa3koM MHOACHKOI KpoBi abo nna3mu B MOCiOHUKY
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (bionoriyHa 6e3neka B MikpobionoriuHnx Ta 6ioMmegnyHux naboparopisx), BugaHoMmy Centers for
Disease Control/National Institutes of Health (LieHTpom KoHTponto 3axBoptoBaHb/HaLioHanbHUM iIHCTUTYTOM 3g0poB's) B 1988 poui.

Mpogykt mictnte <0,1% asmgy Hatpito. KoHcepBaHT, IO MiCTUTb a3up HaTpilo, y pasi NoTpanmnsHHA B MeTanesi 3MMBHI TPybu Moxe yTBOptoBaTh
BMbBYyxoHebe3neyHi cnonyku. [ine. 6ioneteHb Explosive Azide Hazards (Hebeaneku yepes Bubyx asuais), Bugaruii National Institute for Occupational Safety
and Health (HauionanbHum iHCTUTYTOM 6e3neku Ta ririeHn npaui) 16 cepnHa 1976 poky.

3BEPIFAHHA, CTABITIbHICTb | YTUNI3ALLIA

KniTuHHWIA koHTponb 6C HaacunaeTbcsl B TEPMOI30NbOBaHUX KOHTEMHepax, Mpu3HavyeHux Ans MigTPUMaHHsS HU3bkoi Temnepatypu. CTabinbHuin npu
306epiraHHi 3a Temnepatypu 2—-8°C B repMeTM4HO 3aKpuUTUX/HEBIAKPUTUX Npobipkax MpOTAroM BCbOrO TepMiHy npuaaTHocTi, BkadaHoro B TABJIVLII
O4IKYBAHUX PESYJIbTATIB. CrabinbHicTb Bigkputoro dpnakoHa ams. B TABJILI OYIKYBAHMX PE3YJIBLTATIB Bawwoi cuctemu.

NPUMITKA Mapametpn MCV, RDW Tta/abo RDW-SD MoXyTb AeMOHCTpyBaTu NeBHi TeHAEHLUii 3MiHM MpOTArom TepMmiHy mpuaaTtHocTi npoaykTty. Lle €
BNacTMBICTIO MPOAYKTY Ta HE MOXe BBaXaTUCb 03HaKOK HecTabinbHOCTI NpodykTy. 95% BiAHOBMNEHNX 3Ha4YeHb AN LMX NapameTpiB MaloTb 3HaX0AUTUCh Y
BcTtaHoBneHnx OYIKYBAHUX OIAMNA30OHAX.

36epiraHHa NPoAyKTy KOBMaYkoOM AOHM3Yy (OOropu OHOM) MoXe mnoTpebyBaTu [0AaTKOBOrO MepemillyBaHHs ANt MOBHOIO pecycrneHayBaHHSA KMiTUHHUX
KOMTMOHEHTIB.

YTuniayinTe BiAXoau NpoayKTy, HEBUKOPUCTaHWIA MPOAYKT i 3abpyaHeHy ynakoBKy BiANOBIAHO A0 dbefepanbHUX, AepXXaBHUX i MiCLIEBUX HOPMaTUBIB.

O3HAKM NCYBAHHA

HemoxnmBicTb OTpMaTH O4vikyBaHi 3Ha4€HHS 3a BiACyTHOCTI BiAOMUX MPOGnem 3 Npunafgom Ta rocTporo reMonisy (CynepHaTaHT TEMHOTO KOMNbOPY) € 03HAKO
TOrO, Lo NPOAYKT 3iNCOBaHWIA. IHOAI cynepHaTaHT MOXe MaTy 31erka poXxeBuin Konip, Lie LiiNKoM HOPMarnbHO i He € 03HAKOI0 NCyBaHHA NPOJYKTY.

MATEPIAJHN, LLO HAOAKOTbCA

*  KoHtponb ans knitnH 6C.
* B tabnuui ovikyBaHMXx pe3ynbTaTiB MiCTATBCA NPU3HAYeEHi 3HaYeHHS Ta OYikyBaHi AianasoHu.

NOTPIBHI MATEPIANA, LLO HE HAOAKOTbCA
»  [JloctaTHs kinbkicTb peareHTiB COULTER ans 3aBeplueHHs aHaniasy.
. CucteMHa goBigka abo iHCTpYKLii 3 BUKOPUCTaAHHS OHMaWiH.
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IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHSA

1. [JictaHbTe NpoBipkn 3 KNITMHHAM KOHTPoneM 6C 3 xonoaunbHKa Ta sirpinTe NMPU KIMHATHIA TEMMEPATYPI npotsirom 10—15 XxBunuH.

2. TligroTyBaHHsa npunagy: Npy OTpUMaHHi HOBOI cepii KOHTPOMIB BUKOHATE BCi iIHCTPYKLUIi 3i BCTAHOBMNEHHS KOHTPONIB, BKa3aHi B CUCTEMHIN AoBiALi abo
IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHS.

3. Nicnga HarpiBaHHS NepeMilwanTe BPYyYHY HACTYMHUM YMHOM:

A. 3aTucHITL NpobipKy BepTMKanNbHO NPOMIXK AOMOHb Ta NPOKPYTITh Ha3ad-Bnepes BiciM pasiB.
B. MepeBepHiTb NPOBipKY, 3aTUCHITL T MiXX AOMOHb Ta NOBINbHO NPOKPYTITL BNepea-Ha3ag Bicim pasis.
C. O6epexHO neperopHiTb NPobipKy Bicim pasiB.

8 MOBOPOTIB 8 MOBOPOTIB 8MEPEFOPTAH®
4. MosTopite eTanu 3 3A no 3C.
NMPUMITKASABOPOHEHO BukopucToBYBaTV MeXaHiuHi 3MmiLLyBaui.
5. TlomicTiTb KOHTpONi B KAceTy, BCTaBTe ii B Npunag 1a BUKOHawnTe 0O6pobKy KOHTPOrIB.
6. MoBepHiTb NPobipky B XONOAUNLHUK He Binblue Hix Yepe3 30 XBUNUH.
7. MopiBHAINTe OTpMMaHi Ha Npunagi 3Ha4eHHs 3i 3Ha4yeHHsAMK, BkazaHumn y TABINNLI OYIKYBAHUX PE3YILTATIB.

YCTAHOBIJIEHI 3HAYEHHSA TA OYIKYBAHI PE3YJIbTATU
Ave. TABNMLIIO OYIKYBAHWX PE3YSILTATIB.

NPU3HAYEHI 3HAYEHHS Bu3HavaloTbes Ha BanigoBaHUX cMCTeMax 3 BUMKOPUCTaHHSAM KOHKpeTHux peareHTiB COULTER. 3HaueHHst niaTBepaXyoTbest
HaraTopa3oBMM aHani3oMm KOHTPOns.

OUIKYBAHI OIANA30HU BkmntoyatoTe MicepitHy BapiabenbHiCTb i BapiabenbHIiCTb Mk npunagamu Ta npeacTaBnsaioTb coboto mexi 95% posipyoro
iHTepBany HanexHMM YMHOM NpPaLoY0i CUCTEMN.

[lo 3aKkiHYeHHSA TepMiHY NpMAATHOCTI BUKOPUCTOBYBaHMX KMITUHHWUX KOHTPOIiB BUKOHANTE HACTYMHi Aii 3 HOBUMM cepismu:
. MNepekoHanTech, WO BiAHOBMEHI 3Ha4YeHHSs BianoBigaloTb 3HadYeHHsM i3 TABJTVLI OYIKYBAHUNX PE3YJBLTATIB.
ABO
*  BcTaHOBITb cepefHi 3HaYeHHs Ans Bawwoi nabopaTtopii.

HesanexHo Bif TOro, 4v BUKOPUCTOBYETE BM NPU3HaYeHi 3Ha4eHHs Big komnaHii Beckman Coulter abo kopucTyeTech BCTaHOBNEHMMU AN Bawoi naboparopii
cepeaHiMn 3HaYeHHAMM, NpUNazg BBaXaeTbCs TakuM, LLIO NPOWLLOB BiANoBiAHE 06CNyroByBaHHSA Ta NpaLtoe HANEXHNUM YMHOM, SKLLO BUKOHYIOTBCS HACTYMHI
YMOBU:

+  295% BigHOBMEHWX 3Ha4eHb BxoaAaTb B OYIKYBAHUW [OIAMA3OH npusHayeHux sHayeHb Beckman Coulter.
. BiaHOBNEHi 3Ha4YeHHA He MaloTb TeHAeHLiT Buxoantu 3a mexi OYIKYBAHOIO OIAMA3OHY.

e TIpMIRHATHMMU BBaXalOTbCS pe3ynbTaTh KOHTPOSiB 3 CUCTEMHVMMM MOBIAOMMEHHAMM Ta No3Havkamu nepernsgy, R, okpiM KOHKpETHWX NOBigOMMEHb
npo CUCTEMHI Nogii, Aki Bka3yloTb Ha Te, Lo NeBHi NapaMeTpu anapaTHoro 3abesnedyeHHs (Hanpuknag, Hanpyra, Temnepatypa 4u TUCK) Ha NeBHUX
enemMeHTax nepeBuULLYOTb BKa3aHi Mexi. BkrtoueHi Taki cuctemui nogii: D (a6o HGB, N, PLT, R, YKT, TNC, BKT).

OBMEXEHHA POBOYUX NOKA3HUKIB

B okpemux nabopaTtopisix MOBTOpIOBaHICTb Moxe OyTu kpawot 3a BkasaHy B ctoBnui OYIKYBAHUX 3HAYEHbL. EkcnnyaTauiiiHi xapakTepucTukm
NOBTOPIOBAHOCTI BaLLOro npunagy AvB. Y CUCTEMHIN JOBIAUI Ta iHCTPYKLISX 3 BUKOPUCTAHHS.

NPOLIEQYPA YCYHEHHSA HECNPABHOCTEM

B cuctemHin gosigui Ta B iHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHSA MICTATLCS NpoLeaypy YCYHEHHS HenonaaokK AN BUPILLEHHS NPo6rnem 3 BifHOBMEHHSIM KOHTpons. AKLO
Bam noTpibHa fopdaTkoBa Aornomora, 3aTtenedoHyinte go Cnyx6u obenyroByBaHHst knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA Ta Kanaga)
UM 3BEPHITBCA OO MiICLEBOro npeacTtaBHMKa komnaxii Beckman Coulter.

[ns 3abe3neyeHHs WBnALWoi 06pobKM BaLIOro 3anuTy NiAroTyhTe HAcCTyMHY iHopmaLilo, NnepLu Hixx 3atenedoHyBaTu.
. Mogenb npunagy Ta cepiiHui Homep.

*  TepmiHu NpMaaTHOCTI, HOMEp cepii, a TaKOX AONOMIKHI AaHi ANs BCiX peareHTiB, Anst KOHTPONsi(-iB), LLO PO3rnsiAatoTbes, i AN iHLWMX BUKOPUCTOBYBaHNUX
B Liel Yac cepint KNiTMHHUX KOHTPONIB.

. [NonepeaHi HoMepw cepii KNITMHHOIO KOHTPOMIO Ta AaTh LMX NonepeaHix cepin.
*  lcTopis paHux aHanisiB koHTponto COULTER LATRON CP-X.

»  [lani 3 notoyHoro gocnigxeHHs BigTBoptoBaHOCTi (N = 10) 3 BUKOPUCTaHHAM CBIXOrO 3pas3Ky LiNbHOI KPOBi NPW BUKOHaHHI BiAMOBIAHO A0 CUCTEMHOI
OOBIAKM Ta IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS.

«  [aHi 3 ouintoBaHHA IQAP, a Takox AaHi, oTpMMaHi Npu NpoBeAeHHi Npoueaypu kanibpysaHHs Npunagy OCTaHHLOro pasy, B pasi notpebu.
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AOCTYNHICTb NPOAYKTY

KnitnHHuia koHTpons COULTER 6C:

628027

PiseHb 1, 4 x 3,5 mn
PiBeHb 2, 4 x 3,5 mn
PiseHb 3, 4 x 3,5 mn

A59925

PiBenb 1, 3 x 3,5 mn
PiBeHb 2, 3 x 3,5 mn
PiseHb 3, 3 x 3,5 mn

TOPIOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizosaHuii norotvn, ToBapHi 3Haku 1 cepsicHi mapkn Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHuMy Mapkamy abo 3apeecTpoBaHUMmN
ToproBenbHUMK Mapkamu koMmnaHii Beckman Coulter, Inc. y CnonyyeHux LUtaTtax AMepuku i iHLWKX KpaiHax.

o6 oTpumaTu gopatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTY NMPO OTPUMAaHHS MOLLKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyiTe o Cryx6u o6crnyroByBaHHs KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaza) um 3BepHiTbCS 40 MicLeBOro npeactaBHMka komnatii Beckman Coulter.

AOOATKOBA IHOOPMALUIA

Mepenik cMBONiB 3 MOSICHEHHAMM AOCTYNMHWI Ha canTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblue nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3nekn OOCTYNHWUIA Ha cTopiHUi beckmancoulter.com/techdocs

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AK, 01.2018
Kyan BHECEHO 3MiHWN.
*  [JlopaHo HoBy MoBY: cepbcbka
. [opgaHo HOBY MOBY: B’€THaMCbka
Pepakuis AL, 09.2018
Kyon BHECEHO 3MiHWN.
» [lopaHe HoBe TBepP[KEHHS NMaTeHTHOI iHdopmaLii
. [ogaHo HOBI MOBW: rONNaHACHLKY, TPAAMLINHY KUTAaNCbKY Ta YKpaiHCbKY
Pepakuis AM, Big 05.2023
+  OHoBneHHs apgpecu npeacTaBHuka B €C

* OHoBrneHo AaTty BCTaHOBNEHHA aBTOPCbKOro npaBa
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Controle celular COULTER 6C
A59925, 628027

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

USO PREVISTO

O Controle celular 6C ¢ um material de controle da qualidade de hematologia utilizado para monitorar o desempenho dos Sistemas de analise celular
UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS, em conjunto com reagentes COULTER especificos.

Os valores atribuidos e os intervalos esperados da TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS podem ser utilizados para monitorar o desempenho do
instrumento. Este produto também pode ser utilizado para vocé estabelecer a sua propria média de laboratério.

SUMARIO E PRINCIPIO

O Controle celular 6C é um produto de referéncia preparado a partir de sangue humano estabilizado. O Controle celular 6C foi concebido para confirmar
e monitorizar a exatidao do instrumento e a precisdo do desempenho, fornecendo medi¢des para contagem, determinagao da dimensao, determinagéo da
hemoglobina, enumeragdo NRBC e diferenciagéo de glébulos brancos através da tecnologia VCSn.

REAGENTES

O Controle celular 6C consiste em eritrécitos humanos estabilizados e tratados em um meio isotdnico. O Controle celular 6C também contém um componente
estabilizado, do tamanho de plaguetas, bem como eritrdcitos fixos para simular os leucécitos e os glébulos vermelhos nucleados.

AVISOS E PRECAUGOES
MATERIAL QUE PODE POTENCIALMENTE REPRESENTAR PERIGO BIOLOGICO

O produto contém materiais de origem bioldgica: humana, aviaria, réptil e ungulada.

Cada unidade de doador humano utilizada na preparagao deste material foi testada através de um método aprovado pela FDA, para verificar a presenga
de anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2) e do Virus da Hepatite C (HCV), bem como dos antigenos de superficie do virus da
hepatite B, tendo sido obtido um resultado negativo (ndo se revelaram repetidamente reativos).

Dado que nenhum método de teste pode oferecer garantia completa da auséncia do virus da hepatite B, do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e
HIV-2) ou de outros agentes infecciosos, essa amostra/reagente deve ser tratada de acordo com o Nivel 2 de Biosseguranga, conforme recomendado para
qualquer amostra de soro ou de sangue humanos potencialmente infecciosa segundo o manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(Biosseguranca em Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia), de 1988, dos Centros de Controle de Doengas/Institutos Nacionais de Saude dos Estados
Unidos.

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

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Controle celular 6C é enviado em uma embalagem com isolamento térmico, concebida para manter a temperatura adequada do produto. Quando
armazenados entre 2°C e 8°C, os tubos selados/ndo abertos permanecem estaveis até a data de validade indicada na TABELA DE RESULTADOS
ESPERADOS. Para obter informagdes sobre a estabilidade dos frascos depois de abertos, consulte a TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS para o
seu sistema.

NOTA: Os parametros MCV, RDW e/ou RDW-SD podem revelar-se tendenciosos ao longo da vida util do produto. Esse fato é inerente ao produto e ndo
deve ser considerado como um indicador da instabilidade do produto. 95% dos valores recuperados para esses parametros deverdo permanecer dentro
dos INTERVALOS ESPERADOS declarados.

O armazenamento do produto com a tampa para baixo (invertido) pode requerer que ele seja misturado novamente, para se reobter uma suspenséo total
dos componentes celulares.

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

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

A incapacidade de se obter os valores esperados na auséncia de problemas com o instrumento ou de forte hemdlise (sobrenadante de cor escura) indica a
deterioragé@o do produto. Contudo, é normal a existéncia de uma cor ligeiramente rosa no sobrenadante, e ndo deve ser confundida com a deterioragéo do
produto.

MATERIAIS FORNECIDOS

*  Controle celular 6C.
* Tabela de resultados esperados, com os valores atribuidos e os intervalos esperados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em numero suficiente para efetuar a analise.
*«  AJUDA online do sistema ou Instrugbes de uso.
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INSTRUCOES DE USO
1. Retire o(s) tubo(s) do Controle celular 6C do refrigerador e aquega a TEMPERATURA AMBIENTE durante 10 a 15 minutos.

2. Prepare seu instrumento: quando receber um novo lote de controles, siga as instrugdes para Preparar os controles na AJUDA do sistema ou nas
Instrugbes de uso.

3. Depois de aquecer, misture manualmente, da seguinte forma:

A. Role lentamente o tubo entre as palmas das méos, oito vezes e na vertical.
B. Inverta o tubo e role-o lentamente entre as palmas das maos, oito vezes.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
Y@Q’ ﬁ
BINVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS

4. Repita as etapas 3A a 3C.
NOTA: NAO utilize qualquer tipo de misturador mecanico.
5. Processe o controle na Apresentacédo de cassetes do instrumento.
6. Coloque novamente o(s) tubo(s) no refrigerador no prazo de 30 minutos.
7. Compare os valores do instrumento com os valores apresentados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.

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

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

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

Antes de terminar o prazo de validade do(s) lote(s) de controle celular atual(ais), faga o seguinte no(s) novo(s) lote(s):
+  Confirme se os valores recuperados estao listados na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS.
ou
+  Estabelega a sua propria média de laboratério.

Seja que voceé utilize o Valor Atribuido da Beckman Coulter ou a sua prépria média de laboratério, considera-se que o instrumento tem manutencéo e
funcionamento corretos se:

*  295% dos valores obtidos se encontram dentro do INTERVALO ESPERADO do valor atribuido da Beckman Coulter.
*  Os valores recuperados nao tiverem tendéncia a permanecer FORA do INTERVALO ESPERADO.

*  Os resultados de controle com mensagens e alarmes de revisdo, R, do Sistema podem ser aceitos, exceto as mensagens especificas de Evento do
sistema que indicam que um parametro de hardware esta fora dos limites para algum item, como tenséo, temperatura ou presséo. Incluem Evento
do sistema: D (ou HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

LIMITES DE DESEMPENHO

Os laboratérios individuais podem esperar uma repetibilidade maior do que aquela que é apresentada na coluna do INTERVALO ESPERADO. Consulte a
AJUDA do sistema e as Instrugdes de uso para ver as caracteristicas de desempenho da repetibilidade do instrumento.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

A AJUDA do sistema e as Instrugbes de uso contém procedimentos para a resolugdo de problemas na recuperacdo do controle. Se precisar de ajuda
adicional, ligue para o Servigo de atendimento ao cliente da Beckman Coulter pelo niumero 800-526-7694 (EUA e Canada) ou entre em contato com o
representante local da Beckman Coulter.

Para que possamos responder mais rapidamente a sua consulta, tenha as seguintes informagdes disponiveis quando ligar:
*  Modelo e nimero de série do instrumento.

+ Datas de validade, numeros de lotes e dados de apoio de todos os reagentes, para o(s) controle(s) em questdo e para todos os outros lotes do
Controle Celular atualmente em uso.

. Numeros dos lotes anteriores de controle celular e dados desses lotes.
. Histérico de dados das analises de controle com o COULTER LATRON CP-X.

» Dados do estudo atual da repetibilidade (N=10), utilizando um novo espécime de sangue total, efetuado de acordo com a AJUDA do sistema e as
Instrugdes de uso.

*  Os dados da pesquisa IQAP, bem como os dados da ultima calibragao do instrumento, quando apropriado.
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DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Controle Celular COULTER 6C:

628027

4 x 3,5 mL de Nivel 1
4 x 3,5 mL de Nivel 2
4 x 3,5 mL de Nivel 3

A59925

3 x 3,5 mL de Nivel 1
3 x 3,5 mL de Nivel 2
3 x 3,5 mL de Nivel 3

MARCAS COMERCIAIS

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

Para obter informacdes 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.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

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

HISTORICO DE REVISAO
Revisédo AK, 01/2018
Alteracgdes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
*  Adicionado idioma vietnamita
Revisédo AL, 09/2018
Alteracdes realizadas:
. Foi adicionada nova Declaracdo de Informacdes de patente
* Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisdo AM, 05/2023
*  Endereco do EC REP atualizado
. Data de atualizagéo dos direitos autorais

A59928-AM 79 of 86



COULTER 6C-celcontrole
A59925, 628027

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

BEOOGD GEBRUIK

6C-celcontrole is een hematologisch materiaal voor kwaliteitscontrole dat wordt gebruikt om de prestaties te bewaken van UniCel DxH
Coulter-celanalysesystemen die staan vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN, samen met specifieke COULTER-reagentia.

De toegekende waarden en verwachte bereiken in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN kan worden gebruikt om de prestaties van instrumenten te
bewaken. Dit product kan ook worden gebruikt om uw eigen laboratoriumgemiddelde vast te stellen.

OVERZICHT EN PRINCIPE

6C-celcontrole is een referentieproduct dat is geprepareerd uit gestabiliseerd menselijk bloed. 6C-celcontrole is ontworpen om de nauwkeurigheid en precisie
van instrumenten bevestigt en bewaakt door meetwaarden te leveren voor tellen, op maat maken, hemoglobinebepaling, NRBC-enumeratie en differentiatie
van witte bloedcellen door middel van VCSn-technologie.

REAGENTIA

6C-celcontrole bestaat uit behandelde, gestabiliseerde menselijke rode bloedcellen in een isotoon medium. 6C-celcontrole bevat ook gestabiliseerde
componenten ter grootte van plaatjes en vaste rode bloedcellen om leukocyten te simuleren en rode bloedcellen met celkern.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
POTENTIEEL BIOLOGISCH GEVAARLIJK MATERIAAL

Product bevat materiaal van biologische oorsprong: mens, vogel, reptiel en hoefdieren.

ledere menselijke donoreenheid die wordt gebruikt voor de voorbereiding van dit materiaal is getest door een door de FDA goedgekeurde methode
op de aanwezigheid van de antilichamen humaan immunodeficiéntievirus (HIV-1 en HIV-2) en hepatitis C-virus (HCV) evenals voor hepatitis B-virus
oppervlakteantigeen en negatief is bevonden (waren niet herhaaldelijk reactief).

Omdat er geen enkele testmethode is die volledige zekerheid kan bieden dat er geen hepatitis B-virus, humaan immunodeficiéntievirus (HIV-1 en HIV-2), of
andere infectiebronnen zijn, moet dit specimen behandeld worden volgens Biosafety Level 2, zoals aanbevolen voor alle potentieel infectueuze menselijk
serum of bloedspecimen in de handleiding van de Centers for Disease Control/National Institutes of Health ‘Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories,” (Biosafety in microbiologische en biomedische laboratoria) 1988.

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

OPSLAG, STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

6C-celcontrole wordt geleverd in een thermaal geisoleerde houder, zodat deze koel blijft. Wanneer ze worden opgeslagen bij 2 tot 8 °C zijn
gesealde/ongeopende buisjes houdbaar tot de vervaldatum die staat vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN. Raadpleeg de TABEL
VERWACHTE RESULTATEN van uw systeem voor informatie over de houdbaarheid van geopende buisjes.

OPMERKING: de MCV-, RDW- en/of RDW-SD-parameters kunnen trends vertonen tijdens de levensdur van het product. Dit is inherent aan het product en
moet niet worden gezien als teken van instabiliteit van het product. 95% van de waarden van deze parameters moet binnen de genoemde VERWACHTE
BEREIKEN blijven.

Als het product met de dop naar beneden (ondersteboven) wordt opgeslagen, moet het mogelijk extra worden gemengd voor volledige resuspensie van
celonderdelen.

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

BEWIJS VAN BEDERF

Als het niet mogelijk is om de verwachte waarden te verkrijgen bij afwezigheid van bekende problemen met instrumenten of ernstige hemolyse (donker
gekleurd supernatant) wijst dit op productbederf. Een enigszins roze kleur van het supernatant is echter normaal en moet niet worden verward met
productbederf.

VERSTREKTE MATERIALEN

*  6C-celcontrole.
«  Tabel verwachte resultaten met Toegekende waarden en Verwachte bereiken.

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

*  Voldoende COULTER-reagentia om de analyse te voltooien.
*  Online Systeemhulp of Gebruiksinstructies.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES
1. Haal het/de 6C-celcontrolebuisje(s) uit de koelkast en laat ze opwarmen op KAMERTEMPERATUUR gedurende 10 tot 15 minuten.

2. Bereid uw instrument voor: volg de instructies voor het instellen van controles in de Systeemhulp of Gebruiksinstructies als er een nieuwe batch
controles wordt ontvangen.

3. Na opwarmen als volgt met de hand mengen:

A Rol het buisje rechtop langzaam tussen de handpalmen acht keer heen en weer.
B. Keer het buisje om en rol het langzaam acht keer heen en weer tussen de handpalmen.
C. Keer het buisje voorzichtig acht keer om.

8 OMKERINGEN
8 OMWENTELINGEN 8 OMWENTELINGEN

4. Herhaal stap 3A t/m 3C.
OPMERKING:Gebruik GEEN mechanische mixer van eender welke soort.
Voer de controles uit in Cassette Presentation op het instrument.
Plaats het buisje (of de buisjes) terug in de koelkast binnen 30 minuten.
Vergelijk de instrumentwaarden met die in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN.

TOEGEKENDE WAARDEN EN VERWACHTE RESULTATEN
Zie TABEL VERWACHTE RESULTATEN.

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

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

Voordat uw huidige celcontrolebatch(es) verloopt/verlopen, voert u het volgende op uw nieuwe batch(es) uit:
»  Bevestig dat de verkregen waarden binnen de TABEL VERWACHTE RESULTATEN liggen.
OF
* Leg uw eigen laboratoriumgemiddelde vast.

Of u nu de toegekende waarde van Beckman Coulter of uw eigen laboratoriumgemiddelde gebruikt, het instrument wordt als goed onderhouden en goed
werkend beschouwd wanneer:

*  295% van de verkregen waarden vallen binnen het VERWACHTE BEREIK van de Toegekende waarde van Beckman Coulter.
*  Herstelde waarden vallen niet BUITEN het VERWACHTE BEREIK.

*  Controleresultaten met Systeemberichten en meldingen, R, kunnen worden geaccepteerd, behalve voor de specifieke berichten over
systeemgebeurtenissen die aangeven dat de hardwareparameter buiten de grens ligt voor een item zoals spanning, temperatuur of druk. Deze
omvatten Systeemgebeurtenis: D (of HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

PRESTATIELIMIETEN

Individuele laboratoria kunnen betere herhaalbaarheid verwachten dan wordt aangegeven in de kolom VERWACHT BEREIK. Raadpleeg uw Systeemhulp
en Gebruiksinstructies voor prestatiestatistieken van herhaalbaarheid voor uw instrument.

PROCEDURE VOOR PROBLEEMOPLOSSING

De Systeemhulp en Gebruiksinstructies bevatten procedures voor het oplossen van problemen met controlerecovery. Als u hulp nodig hebt kunt u bellen
naar de klantenservice van Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS en Canada) of neem contact op met uw plaatselijke Beckman Coulter-vertegenwoordiger.

Om uw aanvraag sneller te kunnen behandelen, dient u de volgende informatie bij de hand te houden wanneer u belt:
*  Instrumentmodel en serienummer.

*  Houdbaarheidsdata, batchnummers en ondersteunende gegevens voor alle reagentia, voor controle(s) in kwestie en voor overige Celcontrolebatches
die momenteel worden gebruikt.

*  Voorgaande batchnummers voor celcontrole en de gegevens van deze voorgaande batches.

*  Gegevensgeschiedenis voor COULTER LATRON CP-X-controleanalyses.

*  Gegevens van herhaalbaarheidsonderzoek (N=10) met een vers volbloedspecimen en uitgevoerd volgens Systeemhulp en Gebruiksinstructies.
*  Gegevens van de IQAP-enquéte, evenals gegevens van uw laatste instrumentkalibratie, indien van toepassing.
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BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER 6C-celcontrole:

628027

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

A59925

3 x 3,5 mL niveau 1
3 x 3,5 mL niveau 2
3 x 3,5 mL niveau 3

Handelsmerken

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

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

AANVULLENDE INFORMATIE

Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

REVISIEGESCHIEDENIS
Revisie AK, 01-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
»  Toegevoegd: tekst in het Servisch
»  Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AL, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
»  Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
*  Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
Revisie AM, 05-2023
*  Adres van de vertegenwoordiger van de EG bijgewerkt
*  Copyrightdatum bijgewerkt
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Chét kiém chuan té bao COULTER 6C
A59925, 628027

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét kiém chuan té bao 6C Cell la vat liéu kiém soat chat lwgng mau duoc siv dung dé theo ddi hiéu qua ctia Hé théng phan tich t& bao UniCel DxH Coulter
duoc liét ké trong BANG KET QUA DU KIEN, cung véi thuc thr COULTER déc hiéu.

C6 thé s dung gia tri da chi dinh va pham vi du kién trén BANG KET QUA DU KIEN dé theo doi hiéu suét thiét bj. Cling c6 thé st dung san phadm nay dé
thiét lap gia tri trung binh cla phong xét nghiém.
TOM TAT VA NGUYEN TAC

Chét kiém chuén té bao 6C la san pham tham chiéu dwoc pha che ttr mau nguo’l on dinh. Theo thiét k&, Chat kiém chuén t& bao 6C xac nhan va theo doi
d6 chinh x&c cda thiét bi va hiéu qua dé chum bang cach cung cap gia tri do d& dém, dinh c&, xac dinh hemoglobin, d&m NRBC va phan biét Té bao bach
cau bang cong nghé VCSn.

THUOC THU

Chét klem chuan té bao 6C bao gom hong cau ngu’m da xtr ly va én dinh trong chét dang tru’ong Chét kiém chuan té bao 6C ciing chiva thanh phan cé kich
thwéce tiéu cau, da 6n dinh va hong cau cd dinh d& md phdng bach cau va té bao hdng ciu cé nhan.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
VAT LIEU CO NGUY CO SINH HOC

San pham chira vat liéu ¢6 ngudn gbc sinh hoc: ngwdi, chim, bo sat va dong vat cé mong.

Mbi don vi mau cua nguo’l hién tang dung trong dleu ché vat lieu nay da duoc xét nghlem bang phwong phap dwoc FDA phé chuan dé phat hién sy xuét
hién cla céc khang thé trong Vi-rit suy gidm mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV-2) va Vi-rat viem gan C (HCV) ciing nhw khang nguyén bé mat vi-rat viem
gan B va cho két qua am tinh (khong phan tng lp lai).

Vi khéng co phuwong phap xét nghiém nao co thé d&m bao hoan toan rang vi-rit viem gan B, Vi-rat suy giam mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV- 2) hod&c cac
chét lay nhiém khac khong xuét hién, thuéc thi/mau xét nghiém nay phai duwoc x& ly & Cép do an toan sinh hoc 2 nhw dwoc khuyén nghi déi véi bat ky mau
xét nghiém mau hodc huyét thanh nguoi c6 thé lay nhidm nao trong sach hwéng dan "Blosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" (An toan
sinh hoc trong cac Phong thi nghiém Vi sinh va Y sinh) ndm 1988 clia cac Trung tdm Kiém soat Dich bénh/Hoc vién Y t& Quéc gia Hoa Ky.

San pham chira <0,1% natri azit. Chat bdo quan natri azit c6 thé hinh thanh hop chat nd trong on‘g dan béng kim loai. Xem National Institute for Occupational
Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Bao cao clia Vién Québc gia vé Strc khde va An toan Nghé nghiép: Nguy co azzit nd —
16/08/1976).

BAO QUAN, BDO ON PINH VA THAI BO

Chat kidm chuén té bao 6C dwoc cung cap trong binh chiva cach nhiét aé gir lanh. Khi dwgc bdo quan & 2 dén 8°C, ong chwa mé nap/dwcyc niém phong sé
4n dinh cho dén ngay hét han trén BANG KET QUA DU KIEN. D& biét do én dinh ctia 6ng d& mé, hay tham khao BANG KET QUA DU KIEN cho hé théng
cla ban.

LUU Y: Céc théng s MCV, RDW va/hoéc RDW- -SD ¢6 thé cho biét chiéu hucyng thay dbi théng qua thdi han s dung clia san pham Day la dac tinh riéng
clia s&n phdm va khong duoc xem la du hiéu vé sy khong 6n dinh cla san pham. 95% gia trj dwoc khdi phuc cho nhitng théng sé nay phai duy tri trong
PHAM VI DY KIEN d& néu.

Bao quan san phdm & tw thé Gp xudng (d&o nguoc) cé thé yéu cau tron thém dé tai huyén phu day dd cac thanh phan té bao.
X ly virt bd phé pham, san pham chwa s dung va géi san phdm bi nhi&m ban theo quy dinh ciia dia phwong, tiéu bang va lién bang.
BANG CHUNG BIEN CHAT

Viéc khong thé nhan gia tri dw kién khi thlet bi hoat ddng binh thwdng hodc khi khong cé huyét tan Ién (phan ndi bé mat cé mau t6i) la d&u hiéu huw hai san
ph&m. Tuy nhién, san phdm c6 phan ndi bé& mat c6 mau héng nhat la binh thwéng va khdng bi xem 1a hw hai.

VAT LIEU BU'O'C CUNG CAP
«  Chét kiém chuan té bao 6C.
+  Bang két qua du kién chira cac gia tri da chi dinh va pham vi dw kién.
VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'Q'C CUNG CAP

«  Co da thubc thtr COULTER dé hoan thanh phan tich.
+  TRQ GIUP hé théng truc tuyén hodc Huwéng dan st dung.
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HUONG DAN SU DUNG
1. L&y (cac) 6ng Chét kiém chuén té& bao 6C ra khai td lanh va lam &m & NHIET DO XUNG QUANH trong 10 dén 15 phut.

2. Chuén bj thiét bi: Lam theo hwang dén thiét 1ap chét kiém chuén trong TRQ' GIUP hé théng hodc Hudng dan st dung khi nhan duoc 16 chét kiém
chuan mai.
3. Sau khi lam dm, dung tay trén nhw sau:

A. L&n cham éng trong ldng ban tay tam 1an & tw thé thang dirng.
B. Dao 6ng va lan cham trong long ban tay tam 1an.
C. Dao nhe 6ng tam Ian.

8 LAN XOAY 8 LAN XOAY 8LANBAONGUGC
4. Lé&p lai cac budc tir 3A dén 3C.
LUU Y: KHONG str dung bét ky loai may trén co hoc nao.
5. Chay chét kiém chuén & ché do Gidi thiéu hop dwng trén thiét bi.
6. D4t (cac) éng tré lai td lanh trong vong 30 phut.
7. So sanh gia tri cta thiét bj véi nhitng gia tri dwoc cung cép trong BANG KET QUA DU KIEN.

GIA TRI AN PINH VA KET QUA DU KIEN
Tham khao BANG KET QUA DY KIEN.

GIA TRI CHi BINH duoc xac dinh trén cac hé théng da xac thuc bang thude thir COULTER dc hiéu. Gia tri dwoc xac nhan bang nhiéu phan tich chét higu
chuan.

PHAM VI DY KIEN bao gém thay déi gitra cac 16 va gitra cac thiét bi, ddng thdi biéu thj gi¢i han dé tin cay 95% cho cac hé théng thiét bi dwoc bao tri tét.
Trwéc khi 16 kiém chuén té bao hién tai cia ban hét han, hay thwc hién hanh déng sau dbi véi (cac) 16 mai:
+  X&c nhan rang cac gia tri khdi phuc ndm trong BANG KET QUA DU KIEN.
HOAC
«  Thiét Iap gia tri trung binh cho phong xét nghiém cla ban.

Du ban st dung gié tri do Beckman Coulter chi dinh hay gia tri trung binh trong phong xét nghiém riéng, thiét bj dwoc xem 1a bdo dwdng tét va hoat dong
dung néu:

«  295% gia tri da khdi phuc ndm trong PHAM VI DU KIEN ctia gia tri chi dinh bdng Beckman Coulter.
+  Giéa tri khoi phuc khong hwéng RA NGOAI PHAM VI DY KIEN.

. Két qua kiém chuan co thong bao cua hé thong va cO xem lai, R, co thé dwoc chap nhan ngoai tri cac théng bao cu thé vé sw cb hé thong cho blet
thong s6 phan ctrng nam ngoai gi¢i han ddi véi mét s6 muc chéng han nhw dién ap, nhiét do hodc ap suat. Nhitng théng bao nay bao gbm sy cb hé
théng: D (hodc HGB, N, PLT, R, RBC, TNC, WBC).

GIOT HAN HIEU SUAT

Twng phong xét nghiém co thé muén do |&p tot hon nhitng gi dwgc trinh bay trong cét PHAM VI DY KIEN. Tham khao TRQ GIUP hé théng va Huwéng dan
st dung dé biét d&c diém hiéu suét I3p lai cho thiét bi ctia ban.

QUY TRINH KHAC PHUC SU cO

TRQ GIUP hé thdng va Huéng dn st dung chira cac quy trinh khdc phuc sw ¢b dé giai quyét cac sw cb khéi phuc chét kiém chudn. Néu ban can thém tro
giup, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky va Canada) hoac lién hé véi Pai dién clia Beckman Coulter tai dia
phwong.

Dé& chung t6i c6 thé xt ly yéu cau clia ban nhanh hon, vui Idng chuén bi s8n nhitng thong tin sau khi ban goi:
. Kiéu thiét bj va sb sé-ri.
+  Ngay hét han, s6 16 va di liéu hd tro cho tat ca thudc thir, cho (cac) chét kiém chuan dwoc dé cap va cho tat ca cac 16 chat kiém chuén té bao khac
hién dang dwoc str dung.
« 5616 chéat kidm chuén té bao trwéc va div liéu vé& nhirng 16 do.
+  Lich st di¥ liéu cho phan tich chéAt kiém chudn COULTER LATRON CP-X.

+  Dirliéu tv nghién ctru vé do Iap hién tai (N = 10) str dung mau xét nghiém mau toan phan mai va duoc thuc hién theo TRQ' GIUP hé théng va Hudng
dan st dung.

«  Dir liéu tir khao sat IQAP ciing nhw di¥ liéu tiv 1an hiéu chudn thiét bi méi nhat, néu co.
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SAN PHAM SAN DUNG

Chét kiém chuén té bao COULTER 6C:

628027

4 x 3,5 mL mic 1
4 x 3,5 mL mirc 2
4 x 3,5mL mirc 3

A59925

3 x 3,5 mL m&c 1
3 x 3,5 mL mic 2
3 x 3,5 mL mic 3

NHAN HIEU

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

D& biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san phdm bi héng, hady goi Dich vu khach hang clia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hoac lién hé v¢i Dai dién ctia Beckman Coulter tai dia phwong.

THONG TIN BO SUNG

Glossary of Symbols (Danh muc ch giai cac biéu twong) cé sn tai techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

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

LICH SU SUA bOI
Phién ban AK, 01/2018
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
+  Da thém ngdn nglr méi — Tiéng Serbia
+  Da thém ngdn ngir méi — tiéng Viét
Phién ban AL, 09/2018
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
+  Pa thém phan Tuyén bd théng tin vé bang sang ché mai
+  Thém céc ngdn ngir méi gdm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phon thé va tiéng Ukraina
Phién ban AM, 05/2023
. Da cap nhat Dia Chi clia NGUO'I BAI DIEN tai EC
+  Pa cap nhat ngay cap ban quyén
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Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan, O’Callaghan’s Mills
Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
NMREERBERLT , EEMABRIM , Breat™ , S. Kraemer X 2505 , #B4z : 92821

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

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
HERFTEE: AV I -D-)IL2—#%KXa4
T 135-0063
REHIRXEHRA=THS HE75
TOCEHVIARNRD—

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

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

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