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COULTER S-CAL Calibrator Kit
628026

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

INTENDED USE

S-CAL Calibrator is intended for the determination of calibration factors for UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems listed in the TABLE OF EXPECTED
RESULTS, in conjunction with specific COULTER reagents. Refer to the Instructions for Use or System HELP.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Coulter Cellular Analysis Systems, for which this kit was designed, require a calibrator to convert electronic measurements of each sample into accurate
results expressed in clinical terms.

The parameters (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT and MPV) are calibrated using S-CAL Calibrator, a stabilized human-blood preparation. S-CAL Calibrator is
an acceptable alternative to whole-blood calibration.

The calibration procedure uses replicate measurements of S-CAL Calibrator. The average result for each parameter is divided into the S-CAL Calibrator
Assigned Value to give a calibration factor.

HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic and DIFF parameters do not require calibration.

REAGENTS

S-CAL Calibrator consists of treated, stabilized, human erythrocytes and platelet sized components in an isotonic medium. Fixed erythrocytes are added to
simulate leukocytes.

WARNING AND PRECAUTIONS
POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL

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

Each human donor unit used in preparation of the material was tested by an FDA approved method for the presence of 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

The S-CAL Calibrator kit is shipped in a thermally insulated container designed to keep it cool. When stored at 2-8°C, sealed/unopened tubes are stable until
the expiration date shown on the TABLE OF EXPECTED RESULTS. When the tubes are opened, the product is stable for 1 hour.

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
*+ COULTER S-CAL Calibrator.
*  Table of Expected Results.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
«  Sufficient COULTER reagents to complete calibration.
* Instructions for Use or System HELP.
*  BC Cell Control Kit.
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INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Keep S-CAL Calibrator in the refrigerator until ready to begin Section Il of INSTRUCTIONS FOR USE.

1.
2.

Before calibrating the instrument, refer to the appropriate Instructions for Use or System HELP, then go on to Section II.

DO NOT PROCEED IF INSTRUMENT PERFORMANCE DOES NOT MEET SPECIFICATIONS. CALL BECKMAN COULTER CUSTOMER SERVICE
OR CONTACT YOUR LOCAL BECKMAN COULTER REPRESENTATIVE.

Calibration errors can be caused by:

Inadequate mixing

Excessive handling

Exceeding time limits

Failure to analyze a sufficient number of samples

IMPORTANT: Perform the following procedures exactly as described. Complete the entire procedure within 1 hour.

4.
5.

7.
CH

Remove S-CAL calibrator kit from the refrigerator and warm at AMBIENT TEMPERATURE for 15 minutes.
While the calibrator is equilibrating to ambient temperature, prepare the analyzer as follows:

A. Select Calibration Setup from CBC Calibration Screen in QA Menu.

B. Scan 2D barcode from the ASSAY SHEET to upload the assigned values.

After warming the S-CAL Calibrator, mix by hand as follows:

NOTE: Do NOT use a mechanical mixer.

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 8 TURNS
D. Repeat steps 6A through 6C.
E. Inspect the tube contents to determine if all cells have been uniformly distributed.
F. Repeat the mixing procedure if tube contents have not been uniformly distributed.

Analyze S-CAL Calibrator 10 times in Cassette Presentation Mode, following Instructions for Use or System HELP.

ECK CALIBRATION CRITERIA

The DxH systems check the following criteria automatically and flag the calibration results with a yellow background if you need to calibrate a parameter or
with a red background if there may be a problem.

Check calibration results. Calibration is required if the Difference is greater than DIFFERENCE LOWER LIMIT MAX and the Factor % Diff is greater than the
FACTOR % DIFFERENCE LOWER LIMIT MAX.

PARAMETER CALIBRATE IF CALIBRATE IF
DIFFERENCE LOWER | FACTOR % DIFF
LIMIT MAX LOWER LIMIT MAX

WBC >0.1 >1.25%
RBC >0.03 >0.7%
Hgb >0.1 >0.78%
MCV >1.0 >1.18%
PLT >6.0 >2.70%
MPV >0.5 >5.0%

VERIFY CALIBRATION

1.
2.
3.

Analyze 6C Cell Controls according to package insert instructions.
Your results for the cell control levels should be within the expected range as stated on the TABLE OF EXPECTED RESULTS in the 6C Cell Control kit.

If your cell control results are not within the expected range, repeat the sample. If the results of the second sample are not within the expected range,
follow the Troubleshooting Procedure on the 6C Cell Control package insert and call Beckman Coulter Customer Service at 800-526-7694 (USA or
Canada) or contact your local Beckman Coulter Representative.
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ASSIGNED VALUES

The assigned values for WBC, RBC, HGB, MCV, PLT and MPV parameters are derived from sufficient samples to recover mean values with a high degree
of statistical validity. Measurements are made on each of several COULTER instruments.

All instruments are traceable to whole-blood calibration and operated according to the appropriate Instructions for Use. Calibration stability is verified by
comparison of instrument results and Reference Method results for fresh whole-blood specimens. System performance is monitored daily using 6C Cell
Control at multiple levels.

Whole-blood calibration consists of K;EDTA anticoagulated whole blood analyzed using the following reference methods:

WBC and RBC: A single-aperture impedance cell counter such as a COULTER Z Series cell counter and the manufacturer’s recommended reagents. Macro
dilutions are made using Class A glassware. Both WBC and RBC data are corrected for coincidence. The erythrocytes and leukocytes measurands (analytes)
in this calibrator are traceable to Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: The hemoglobin measurand (analyte) in this calibrator is traceable to CLSI Standard H15-A3." This hemiglobincyanide spectrophotometric procedure
employs modified Drabkins (Ziljstra) Reagent and is referenced to NIST certified filters.

MCV: MCV is calculated: PCV/RBC x 10. Packed-cell volume (PCV) is measured by a hematocrit procedure according to CLSI Standard H7-A3.2
PLT: Phase contrast microscopy.
MPV: Latex particles (PN 7531820).

The assigned values were established using representative samples from this lot of calibrator and are specific to the assay methodologies of the applicable
Beckman Coulter reagent systems indicated in the calibrator Table of Expected Results (Assay Sheet).

Values assigned by other methodologies may be different. Such differences, if present, may be caused by inter-method bias.

QUALITY CONTROL

After completing the calibration and verification procedures, the instrument is within the accuracy limit stated in your Product Manuals. Good laboratory
practices recommend that each series of patient samples be preceded and followed by a quality-control check. Use COULTER cell controls to check the
performance of the instrument

PRODUCT AVAILABILITY
COULTER S-CAL Calibrator Kit

628026 - 1 x 3.3 mL
TRADEMARKS

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

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

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

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

REVISION HISTORY
Revision AJ, 01/2018
Changes were made to:
*  Added new Serbian language
* Added new Vietnamese language
Revision AK, 09/2018
Changes were made to:
*  Added new Patent Information Statement
*  Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
Revision AL, 05/2023
* Updated EC REP Address
. Updated copyright date
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Kit Calibreur COULTER S-CAL
628026

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

UTILISATION

Le S-CAL Calibrator est destiné a étre utilisé en conjonction avec des réactifs COULTER spécifiques pour la détermination de facteurs de calibrage des
systémes d'analyse cellulaire UniCel DxH Coulter répertoriés dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS. Reportez-vous a I'AIDE systéme ou au
Mode d'emploi.

RESUME ET PRINCIPE

Les Systémes d'analyse Cellulaire Coulter, pour lesquels ce kit a été congu, demandent un calibreur pour convertir les mesures électroniques de chaque
échantillon en résultats précis exprimés en termes cliniques.

Les parametres (LKC, RBC, HGB, MCV, PLT et MPV) sont calibrés a I'aide du calibreur S-CAL, une préparation de sang humain stabilisé. Le calibreur S-CAL
est une alternative acceptable au calibrage sur sang total.

La procédure de calibrage utilise des mesures réitérées du calibreur S-CAL. Le résultat moyen de chaque paramétre est divisé en une valeur attribuée du
calibreur S-CAL pour donner un facteur de calibrage.

Les parametres HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic et DIFF ne demandent pas de calibration.

REACTIFS

Le calibreur S-CAL est composé d'érythrocytes humains stabilisés et traités et de composants de la taille de plaquettes dans un milieu isotonique. Des
érythrocytes fixes sont ajoutés pour simuler les leucocytes.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
MATERIAU PRESENTANT UN RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL

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

Chagque unité de donneur humain utilisée dans la préparation de ce produit a été testé par une méthode homologuée par la FDA pour déterminer I'éventuelle
présence des anticorps du virus de I'immunodéficience humaine (VIH-1 et VIH-2) et du virus de I'hépatite C (VHC), ainsi que de I'antigéne de surface du virus
de I'népatite B, avec des résultats négatifs (pas de réactivité répétée).

Dans la mesure ol aucune méthode de test ne peut offrir d'assurance compléte concernant I'absence du virus de I'hépatite B, du virus de I'immunodéficience
humaine (VIH-1 et VIH-2) ou d'autres agents infectieux, cet échantillon/réactif doit étre traité selon le niveau 2 de sécurité biologique, comme il est recommandé
pour tout sérum ou échantillon de sang humain potentiellement infectieux dans le manuel « Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories »
(Sécurité biologique dans les laboratoires de microbiologie et de biomédecine) (1988) des Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

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

Le calibreur S-CAL est livré dans un récipient a isolation thermique congu pour le maintenir au frais. Stockés entre 2 et 8°C, les tubes non ouverts sont
stables jusqu'a la date de péremption indiquée dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS. Quand les tubes sont ouverts, le produit est stable pendant
1 heure.

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

PREUVE DE DETERIORATION

L'incapacité d'obtenir les valeurs attendues en I'absence de problémes connus de l'instrument ou une forte hémolyse (surnageant de couleur sombre) peut
indiquer une détérioration du produit. Cependant, une couleur légérement rose du surnageant est normale et ne doit pas étre confondue avec une détérioration
du produit.

MATERIEL FOURNI
e Calibreur COULTER S-CAL.
»  Tableau des résultats attendus.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
» Des réactifs COULTER en quantité suffisante pour terminer le calibrage.
*  Mode d'emploi ou AIDE du Systéme.
»  Kit de 6C Cell Control.
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MODE D’EMPLOI

REMARQUE: Conserver le Calibreur S-CAL dans le réfrigérateur jusqu'a ce que vous soyez prét a entamer la Section Il du MODE D'EMPLOI.
1. Avant de calibrer l'instrument, référez-vous au mode d'emploi approprié ou a I'AIDE du systéme et allez ensuite a la Section II.

2. NE PAS CONTINUER SI LA PERFORMANCE DE L'INSTRUMENT NE RENCONTRE PAS LES SPECIFICATIONS. APPELEZ LE SERVICE CLIENT
DE BECKMAN COULTER OU CONTACTEZ VOTRE REPRESENTANT LOCAL BECKMAN COULTER.

3. Les erreurs de calibrage peuvent étre dues a :
* un mélange inadéquat
* une manipulation excessive
* un dépassement des limites horaires
*  L'analyse d'un nombre insuffisant d'échantillons
IMPORTANT: Effectuez les procédures suivantes exactement comme décrit. Terminez la procédure totale dans I'heure.
4. Retirez le kit calibreur S-CAL du réfrigérateur et réchauffez-le 8 TEMPERATURE AMBIANTE pendant 15 minutes.
5. Quand le calibreur est équilibré a la température ambiante, préparez I'analyseur comme suit :
A. Sélectionnez le mise au point dans le écran calibration dans le menu QA.
B. Scannez le code barre 2D de la FEUILLE D'ESSAI pour charger les valeurs de référence.
6. Aprés réchauffement du calibreur S-CAL, mélangez-le manuellement comme suit:
REMARQUE: n'utilisez PAS un mélangeur mécanique.

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.
% é% ]
8 TOURS 8TOURS 8 INVERSIONS
D. Répétez les étapes 6A a 6C.
E. Inspectez le contenu du tube afin de déterminer si toutes les cellules sont distribuées de maniéere uniforme.

F. Répétez la procédure de mélange si ce n'est pas le cas.
7. Analysez le Calibreur S-CAL 10 fois en Mode présentation de cassette, suivant le mode d'emploi et I'AIDE Systeme.

CONTROLER LES CRITERES D’ETALONNAGE

Les systémes DxH contrélent automatiquement les criteres suivants et repérent les résultats de calibration avec un fond jaune si vous devez calibrer un
parameétre ou avec un fond rouge si un probléme survient.

Controlez les résultats de calibration. La calibration est nécessaire si la différence est supérieure a LA DIFFERENCE MAXIMALE DE LIMITE INFERIEURE
et si le facteur % Diff est supérieur au FACTEUR % DIFFERENCE MAX. DE LIMITE INFERIEURE.

PARAMETRE CALIBRER SI CALIBRER SI %
DIFFERENCE FACTEUR DIFF.
MAXIMALE LIMITE MAXIMALE LIMITE
INFERIEURE INFERIEURE
LEUCOCYTE >0,1 >1,25%
Erythrocytes >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
VGM >1,0 >1,18%
Plt >6,0 >2,70%
VPM >0,5 >5,0%

VERIFIER LETALONNAGE

1.

Analysez les 6C Cell Control en fonction des instructions de la notice de I'emballage.

2. Vos résultats pour les niveaux de contréle de la cellule devraient se trouver dans la plage attendue telle que mentionnée dans le TABLEAU DES
RESULTATS ATTENDUS dans le kit de 6C Cell Control.

3. Si vos résultats de contrdle de cellule ne sont pas dans la plage attendue, répétez I'échantillon. Si les résultats pour le second échantillon ne sont
pas dans la plage attendue, suivez la procédure de Gestion de panne sur la notice de I'emballage du 6C Cell Control et appelez le service clients de
Beckman Coulter au 800-526-7694 (USA ou Canada) ou contactez votre représentant local de Beckman Coulter.
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VALEURS ATTRIBUEES

Les valeurs de référence pour les parametres WBC, RBC, HGB, MCV, PLT et MPV sont dérivés des échantillons suffisants pour récupérer les valeurs
moyennes avec un haut degré de validité statistique. Les mesures se prennent sur chacun des divers instruments COULTER.

Tous les instruments sont tragables dans la calibration sur sang total et actionnés conformément au mode d'emploi approprié. La stabilité de la calibration
est vérifiée en comparaison des résultats de l'instrument et des résultats de méthode de référence pour les spécimens a sang plein frais. La performance
du systéeme est surveillée quotidiennement en utilisant le 6C Cell Control a des niveaux multiples.

Le calibrage sur sang entier consiste en 'analyse de sang entier non coagulé K:EDTA conformément aux méthodes de référence suivantes :

WBC et RBC: Un compteur de cellules avec impédance a ouverture unique comme le compteur de cellules COULTER Z Series et les réactifs recommandés
par le fabricant. Macro dilutions faites en utilisant de la verrerie de classe A. A la fois les données WBC et RBC sont corrigées au niveau de la coincidence.
Les mesurandes des érythrocytes et des leucocytes (substances a analyser) dans ce calibreur sont tragables vers Clin Lab Haemat; 1994, 16(2):131-138.

HGB : la mesurande de I'hémoglobine (substance aanalyser) dans ce calibreur est tragable vers la norme CLSI H15-A3.' Cette procédure
spectrophotométrique de cyanide d'hémoglobine utilise un réactif modifié Drabkins (Zijstra) et est référencée parmi les filtres certifiés NIST.

VMC : VMC est calculé: PCV/Ercx10. PCV (Packed-cell volume) est mesuré par une procédure hématocrite conformément & la norme CLSI H7-A3.2
PLT : microscopie a contraste de phase.
VMP : particules de latex (réf. 7531820).

Les valeurs de référence ont été établies en utilisant des échantillons représentatif de ce lot de calibreur et sont spécifiques aux méthodologies d'essai des
systémes de réactif applicables de Beckman Coulter indiqués dans la Table des résultats attendus du calibreur (Feuille d'essai).

Les valeurs cibles établies a I'aide d’autres méthodologies peuvent étre différentes. Ces différences, le cas échéant, peuvent étre dues a un biais
inter-méthodes.

CONTROLE DE QUALITE

Aprés avoir terminé les procédures de vérification et de calibration, I'instrument est dans les limites de précision décrites dans vos manuels produit. Les
bonnes pratiques de laboratoire recommandent que chaque série d'échantillons patient soit précédée et suivie par une vérification de la qualité. Utilisez les
contréles de cellules COULTER pour vérifier la performance de l'instrument.

DISPONIBILITE DU PRODUIT

Kit Calibreur COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 mL
MARQUES

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

Pour toute information supplémentaire ou si vous avez regu des produits endommages, prenez contact avec le service client de Beckman Coulter au numéro
800-526-7694 (Etats-Unis ou Canada) ou avec votre représentant Beckman Coulter local.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

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

HISTORIQUE DES REVISIONS
Révision AJ, 01/2018
Des modifications ont été apportées a :
*  Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
*  Ajout d'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AK, 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 AL, 05/2023
* Mise a jour de 'adresse du mandataire européen
* Mise a jour de la date du copyright
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COULTER S-CAL-Kalibrator-Kit
628026

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

VERWENDUNGSZWECK
Der S-CAL Kalibrator ist vorgesehen fiir die Bestimmung von Kalibrierungsfaktoren der in der TABELLE DER ZIELWERTE aufgelisteten UniCel DxH Coulter
Zellanalysesysteme, in Verbindung mit spezifischen COULTER-Reagenzien. Siehe hierzu die System-HILFE oder die Gebrauchsanweisung.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Die Coulter Zellanalysesysteme, fiir die dieses Kit entwickelt wurde, erfordern einen Kalibrator, um elektronische Daten jeder Messung einer Probe in akkurate,
klinisch relevante Ergebnisse umzuwandeln.

Die Parameter (LEU, ERY, HGB, MCV, THR und MTV) werden mithilfe des S-CAL-Kalibrators, einer Aufbereitung aus stabilisiertem Humanblut, kalibriert.
Der S-CAL-Kalibrator stellt eine akzeptable Alternative zur Vollblutkalibrierung dar.

Das Kalibrierungsverfahren verwendet Replikatmessungen des S-CAL-Kalibrators. Das durchschnittliche Ergebnis fiir jeden Parameter wird in den
S-CAL-Kalibrator-Zielwert aufgegliedert, um einen Kalibrierungsfaktor zu erhalten.

HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retikulozyten und DIFF-Parameter erfordern keine Kalibration.

REAGENZIEN

Der S-CAL-Kalibrator besteht aus behandelten, stabilisierten, humanen Erythrozyten und thrombozytengroRen Komponenten in einem isotonen Medium.
Fixierte Erythrozyten werden hinzugefiigt, um Leukozyten zu simulieren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
POTENZIELL BIOLOGISCH KONTAMINIERTES MATERIAL

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

Jede bei der Praparation dieses Materials verwendete Humanspendereinheit wurde anhand einer FDA-genehmigten Methode auf das Vorhandensein von
Antikérpern gegen Humanimmundefizienz-Virus (HIV-1 und HIV-2) und Hepatitis-C-Virus (HCV) sowie auf Hepatitis-B-Virus-Oberflachenantigen getestet und
als negativ befunden (nicht wiederholt reaktiv).

Keine der heute bekannten Untersuchungsmethoden kann die Abwesenheit von HIV (HIV-1 und HIV-2), Hepatitis-B-Virus oder anderer infektiéser
Komponenten vollstandig garantieren. Deshalb sollten bei der Handhabung dieser Probe bzw. dieses Reagenzes die biologische Sicherheitsstufe 2 zum
Umgang mit potentiell infektidsen Humanserumproben oder Humanblutproben eingehalten werden (Centers for Disease Control/National Institutes of Health
manual ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 1988).

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

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Das S-CAL Kalibrator-Kit wird in einem thermisch isolierten Behélter ausgeliefert, der die Kontrolle kiihl halten soll. Versiegelte/ungedffnete Rohrchen bleiben
bis zu dem in der TABELLE DER ZIELWERTE angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn sie bei 2-8°C gelagert werden. Nach Offnung der Rohrchen ist das
Produkt 1 Stunde lang stabil.

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

VERFALLSANZEICHEN

Liegen die erhaltenen Zielwerte nicht im erwarteten Bereich, kann dies auf Produkizerfall hinweisen, sofern keine bekannten Gerateprobleme oder starke
Hamolyse (dunkel gefarbter Uberstand) vorliegen. Eine rosa bis hellrote Farbe des Uberstands ist normal und darf nicht mit dem Produktzerfall verwechselt
werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
«  COULTER S-CAL-Kalibrator.
. Tabelle der Zielwerte.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

*  COULTER-Reagenzien in ausreichender Menge fiir eine vollstandige Kalibrierung.
*  Gebrauchsanweisung oder System-Online-HILFE.
*  6C Zellkontrollen-Kit.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Den S-CAL-Kalibrator im Kiihlschrank aufbewahren, bis Sie bereit sind, mit Abschnitt | der GEBRAUCHSANWEISUNG zu beginnen.

1.

Lesen Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung oder System-Online-HILFE, bevor Sie das Gerat kalibrieren, und fahren Sie anschlieRend mit
Abschnitt 11 fort.

2. FAHREN SIE NICHT FORT, WENN DIE GERATELEISTUNG NICHT DEN TECHNISCHEN DATEN ENTSPRICHT. RUFEN SIE DEN BECKMAN
COULTER KUNDENDIENST AN ODER WENDEN SIE SICH AN IHRE ZUSTANDIGE BECKMAN COULTER VERTETUNG VOR ORT.
3. Kalibrierungsfehler kdnnen durch Folgendes verursacht werden:

Ungenligendes Mischen

Exzessive Handhabung

Uberschreiten von Zeitlimits

Analysieren einer ungeniigenden Anzahl von Proben

WICHTIG: Fuhren Sie die folgenden Verfahren genau wie beschrieben durch. Fiihren Sie das gesamte Verfahren innerhalb von 1 Stunde durch.

4. Den S-CAL-Kalibrator-Kit aus dem Kihlschrank nehmen und 15 Minuten lang bei UMGEBUNGSTEMPERATUR aufwarmen lassen.
5. Wahrend sich der Kalibrator an die Umgebungstemperatur anpasst, den Analysator wie folgt vorbereiten:
A. Kalibrationseinrichtung im CBC Blutbild-Kalibrationsbildschirm im QA-Menl wéhlen.
B. Den 2D-Barcode vom ASSAY SHEET scannen, um die Zielwerte hochzuladen.
6. Wenn der S-CAL-Kalibrator aufgewarmt ist, wie folgt per Hand mischen:
HINWEIS: NICHT mit einem mechanischen Mixer mischen.
A. Das Roéhrchen achtmal in aufrechter Position langsam zwischen den Handflachen rollen.
B. Réhrchen umdrehen und achtmal langsam zwischen den Handflachen rollen.
C. Das Rohrchen achtmal vorsichtig umdrehen.
© &
8 DREHUNGEN SEN 8|NVERS|02N
D. Schritt 6A bis 6C wiederholen.
E. Roéhrcheninhalt untersuchen, um zu bestimmen, oballe Zellen gleichmaRig verteilt sind.
F. Mischverfahren wiederholen, falls sich der Réhrcheninhalt nicht gleichméaRig verteilt hat.
7. Analysieren Sie den S-CAL-Kalibrator 10 Mal im Kassetteneinflilhrmodus, befolgen Sie dabei die Gebrauchsanweisung oder die System-Online-HILFE.

UBERPRUFUNG DER KALIBRIERUNGSKRITERIEN

Die DxH-Systeme Uberpriifen die folgenden Kriterian automatisch und markieren die Kalibrationsergebnisse mit einem gelben Hintergrund, wenn Sie einen
Parameter kalibrieren missen, und mit rotem Hintergrund, falls ein Problem vorliegen kénnte.

Die Kalibrationsergebnisse lberprifen. Eine Kalibration ist erforderlich, wenn die Abweichung grofier als der MAXIMALE UNTERE GRENZWERT FUR DIE
ABWEICHUNG und der Faktor % Diff groRer als der MAXIMALE UNTERE GRENZWERT FUR DIE FAKTOR % ABWEICHUNG ist.

PARAMETER KALIBRIEREN, FALLS KALIBRIEREN,
DIE MAXIMALE FALLS DIE
UNTERGRENZE FUR MAXIMALE

DIE ABWEICHUNG UNTERGRENZE FUR

DEN FAKTOR % DIFF
LEU >0,1 >1,25%
ERY >0,03 >0,7%
HGB >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
THR >6,0 >2 70%
MTV >0,5 >5 0%

UBERPRUFUNG DER KALIBRIERUNG

1.

Analysieren Sie die 6C-Zellkontrollen gemaR den Anweisungen in der Packungsbeilage.

2. lhre Ergebnisse fiir die Zellkontrollen-Werte sollten innerhalb des Zielbereichs liegen, wie in der TABELLE DER ZIELWERTE im 6C-Zellkontrollen-Kit
angegeben.

3. Wenn lhre Zellkontrollen-Ergebnisse nicht innerhalb des Zielbereichs liegen, wiederholen Sie dies mit einer weiteren Probe. Wenn die Ergebnisse der
zweiten Probe nicht im Zielbereich liegen, befolgen Sie das Verfahren zur Fehlersuche und -behebung auf der Packungsbeilage der 6C-Zellkontrollen
und rufen Sie den Kundendienst von Beckman Coulter unter der Nummer 800-526-7694 an (USA oder Kanada) oder wenden Sie sich an lhre lokale
Beckman Coulter-Vertretung.
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ZUGEWIESENE WERTE

Die Zielwerte fur WBC, RBC, HGB, MCV, PLT und MPV-Parameter werden aus einer ausreichenden Anzahl von Proben ermittelt, um die Mittelwerte mit
einer hohen statistischen Giiltigkeit wiederzufinden. Messungen werden an jedem der verschiedenen COULTER-Gerate vorgenommen.

Die Kalibration samtlicher Gerate ist auf Vollblut rickflihrbar; die Gerate werden gemafl Gebrauchsanweisung betrieben. Die Kalibrationsstabilitat wird
durch Vergleich der Ergebnisse der Gerate und Referenzmethoden-Ergebnisse fiir frische Vollblutproben Gberprift. Die Systemleistung wird taglich auf
verschiedenen Ebenen mit Hilfe von 6C-Zellkontrollen Gberwacht.

Die Vollblutkalibrierung besteht aus mit K;EDTA antikoaguliertem Vollblut, das mithilfe der folgenden Referenzmethoden analysiert wird:

WBC und RBC: Ein Ein-Kanal-Impedanzzahler, wie die Zellzahler ein Zellzdhler der COULTER Z- Series und die vom Hersteller empfohlenen Reagenzien.
Makroverdiinnungen werden mithilfe von Glasgeraten der Klasse A vorgenommen. Die Koinzidenz der WBC- und RBC-Daten wird korrigiert. Die
Erythrozyten- und Leukozyten-MessgroRRen (Analyten) in diesem Kalibrator sind anhand Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138 nachweisbar.

HGB: Die Hamoglobin-MessgréRe (Analyt) in diesem Kalibrator ist nach CLSI-Standard H15-A3 nachweisbar.! Dieses spektralphotometrische Verfahren mit
der Cyanmethamoglobin-Methode verwendet modifiziertes Drabkins-Reagenz und von NIST zertifizierte ReferenZfilter.

MCV: MCV wird berechnet: PCV/ERY x 10. Das Erythrozytenvolumen (Packed-cell volume, PCV) wird mit einem Hamatokrit-Verfahren gemal dem
CLSI-Standard H7-A3 gemessen.?

THR: Phasenkontrastmikroskopie.
MTV: Latexpartikel (Bestell-Nr.: 7531820).

Die Zielwerte wurden anhand von reprasentativen Proben dieser Kalibratorcharge ermittelt und sind spezifisch fiir die Assaymethoden der Beckman Coulter
Hamatologie-Systeme und angewendeten Reagenzien gemaR TABELLE DER ZIELWERTE (Assay Sheet).

Mit anderen Methoden ermittelte Sollwerte konnen anders ausfallen. Das Auftreten derartiger Unterschiede kann durch gegenseitige Beeinflussung dieser
Methoden bedingt sein.

QUALITATSKONTROLLE

Nach Beendigung des Kalibrationsvorgangs liegt das Gerat innerhalb der in der Gebrauchsanweisung oder im Online-Hilfesystem angegebenen
Genauigkeitsgrenzen. Die Regeln der guten Laborpraxis empfehlen vor und nach jeder Patientenprobenserie eine Qualitatskontrolle. Verwenden Sie
COULTER-Zellkontrollen zur Uberprifung der Leistung des Gerates.

PRODUKTVERFUGBARKEIT
COULTER S-CAL-Kalibrator-Kit

628026 — 1 x 3,3 mL
MARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar.

REVISIONSVERLAUF
Revision AJ, 01.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
*  Serbische Sprache wurde hinzugefugt
*  Vietnamesische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AK, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
*  Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefugt
»  Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugefligt
Revision AL, 05.2023
*  Anschrift des EG-Bevollméachtigten aktualisiert
*  Urheberrechtsdatum aktualisiert
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Kit di Calibrazione COULTER S-CAL
628026

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

USO PREVISTO

Il calibratore S-CAL é destinato alla determinazione dei fattori di calibrazione nei Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter riportati nella TABELLA DEI
RISULTATI ATTESI insieme a specifici reagenti COULTER. Fare riferimento alla guida o alle istruzioni per l'uso.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

| Sistemi per Analisi Cellulari Coulter per i quali & stato progettato il kit, richiedono un calibratore per convertire le misurazioni elettroniche di ciascun campione
in precisi risultati espressi in termini clinici.

| parametri (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT e MPV) vengono calibrati con un calibratore S-CAL, una preparazione basata su sangue umano stabilizzato. S-CAL
rappresenta un'alternativa accettabile alla calibrazione con sangue intero.

La procedura di calibrazione utilizza misurazioni replicate del calibratore S-CAL. Il risultato medio di ogni parametro viene suddiviso nel valore assegnato del
calibratore S-CAL per fornire un fattore di calibrazione.

| parametri HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic e DIFF non richiedono alcuna calibrazione.

REAGENTI
Il calibratore S-CAL é costituito da componenti eritrocitari e piastrine umani trattati e stabilizzati in un mezzo isotonico. Per simulare i leucociti vengono
aggiunti eritrociti fissi.

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 dal’FDA per la presenza di
anticorpi contro il virus dell'immunodeficienza umana (HIV-1 e HIV-2) e dell'epatite C (HCV), nonché per I'antigene di superficie dell’epatite B, e trovata
negativa (non era ripetutamente reattiva).

Poiché nessuna metodica di test & in grado di assicurare completamente I'assenza del virus dell'epatite B, del virus dellimmunodeficienza 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," 1988, del Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

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 calibratore S-CAL viene consegnato in un contenitore termicamente isolato, progettato per tenerlo a temperatura bassa. Se conservate ad una temperatura
tra 2 e 8°C, le provette sigillate/non aperte sono stabili fino alla data di scadenza che compare nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI. Dopo avere aperto
le provette, il prodotto estabile per 1 ora.

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

L'impossibilita di ottenere i valori attesi in assenza di problemi evidenti dello strumento o di emolisi macroscopica (surnatante di colore scuro) indica il
deterioramento del prodotto. Un colore leggermente scuro del surnatante, pero, € normale e non deve essere confuso con il deterioramento del prodotto.

MATERIALI FORNITI
*  Calibratore S-CAL COULTER.
* Tabella dei risultati previsti.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

* Reagenti COULTER sufficienti a completare l'analisi.
* lIstruzioni per I'uso o GUIDA di Sistema.
«  Kit di Controllo Cellulare 6C.
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ISTRUZIONI PER L’'USO

NOTA: conservare il Calibratore S-CAL nel frigorifero fino a quando non si & pronti per iniziare la Sezione 1l di ISTRUZIONI PER L'USO.

1.
2.

Prima di calibrare lo strumento, consultare le Istruzioni per l'uso o la GUIDA di Sistema, quindi procedere con la Sezione Il.

NON CONTINUARE SE LE PRESTAZIONI DELLO STRUMENTO NON SONO CONFORMI ALLE SPECIFICHE. RIVOLGERSI ALL'ASSISTENZA
CLIENTI BECKMAN COULTER O METTERSI IN CONTATTO CON IL RAPPRESENTANTE LOCALE BECKMAN COULTER.

Gli errori di calibrazione possono essere causati da:
miscelazione non adeguata

manipolazione eccessiva

superamentto dei limiti di tempo

Impossibilita di analizzare un numero sufficiente di campioni

IMPORTANTE: eseguire queste procedure esattamente come descritto. Completare l'intera procedura entro 1 ora.

4.
5.

7.

Prelevare il calibratore S-CAL dal frigorifero e lasciare a TEMPERATURA AMBIENTE per 15 minuti.

Mentre il calibratore si riscalda a temperatura ambiente, preparare I'analizzatore nel modo seguente:

A. Selezionare Impostazione della calibrazione nella schermata Calibrazione CBC del menu QA.

B. Eseguire la scansione del codice a barre 2D dal FOGLIO DOSAGGIO per caricare i valori assegnati.
Dopo il riscaldamento del calibratore S-CAL, miscelare a mano nel modo seguente:

NOTA: NON utilizzare un miscelatore meccanico.

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
D. Ripetere i punti da 6A a 6C.
E. Esaminare il contenuto della provetta per determinare se tutte le cellule sono distribuite in modo uniforme.
F. Ripetere la procedura di miscelazione se il contenuto della provetta non & distribuito in modo uniforme.

Analizzare il Calibratore S-CAL 10 volte in modalita Presentazione caricatore, seguendo le istruzioni per I'uso o la GUIDA di Sistema.

CONTROLLO DEI CRITERI DI CALIBRAZIONE

| sistemi DxH verificano automaticamente i seguenti criteri e contrassegnano i risultati della calibrazione con uno sfondo giallo se & necessario calibrare un
parametro o con uno sfondo rosso se si & verificato un problema.

Verificare i risultati della calibrazione. La calibrazione & necessaria se la differenza &€ maggiore del MAX DEL LIMITE INFERIORE DELLA DIFFERENZA e il
Diff fattore % & maggiore del MAX DEL LIMITE INFERIORE DELLA DIFFERENZA del FATTORE %.

PARAMETRO  |CALIBRARE SE IL MAX| CALIBRARE SE
LIMITE INFERIORE | MAX DEL LIMITE
DELLA DIFFERENZA | INFERIORE DELLA
DIFFERENZA DEL
FATTORE %

WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

VERIFICA DELLA CALIBRAZIONE

1.
2.

Analizzare i Controlli Cellulari 6C in base alle istruzioni del foglio illustrativo che accompagna la confezione.

| risultati dei livelli di controllo cellulare devono essere all'interno del range atteso come definito nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI nel kit di
Controllo Cellulare 6C.

Se i risultati del controllo cellulare non sono all'interno del range atteso, ripetere il campione. Se i risultati del secondo campione non sono all'interno
del range atteso, seguire la Procedura di risoluzione dei problemi nel foglio illustrativo che accompagna la confezione del Controllo Cellulare 6C e
rivolgersi all'assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694 (USA o Canada) o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman
Coulter.
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VALORI ASSEGNATI

| valori assegnati per i parametri WBC, RBC, HGB, MCV, PLT e MPV sono derivati da campioni sufficienti per ripristinare i valori medi con un elevato grado
di validita statistica. Le misurazioni vengono effettuate su ciascuno dei numerosi strumenti COULTER.

Tutti gli strumenti sono tracciabili per la calibrazione di sangue intero e funzionano in base alle istruzioni per I'uso. La stabilita alla calibrazione viene verificata
confrontando i risultati dello strumento e i risultati del metodo di riferimento per campioni di sangue intero fresco. Le prestazioni del sistema vengono
monitorate giornalmente utilizzando il Controllo Cellulare 6C a piu livelli.

La calibrazione con sangue intero & costituita da sangue intero anticoagulato K;EDTA, analizzato con i seguenti metodi di riferimento:

WBC e RBC: Un contatore cellulare a impedenza con apertura singola come il modello COULTER Z Series e i reagenti consigliati dal produttore. Le diluizioni
macro sono effettuate con vetreria di Classe A. Sia i dati WBC sia i dati RBC sono corretti per coincidenza. Gli eritrociti e i leucociti misurabili (analiti) in
questo calibratore sono tracciabili in base a Clin Lab Haemat, 1994, 16(2): 131-138.

HGB: L'emoglobina misurabile (analita) in questo calibratore & tracciabile in base allo standard CLSI H15-A3." Questa procedura spettrofotometrica con
emiglobincianide utilizza il reagente Drabkins (Ziljstra) modificato e fa riferimento afiltri certificati NIST.

MCV: thV viene calcolato: PCV/RBC x 10. Il packed-cell volume (PCV) viene misurato con una procedura basata su ematocrito secondo lo standard CLSI
H7-A3.

PLT: Microscopio a contrasto di fase.
MPV: Particelle di lattice (Cod. 7531820).

| valori assegnati sono stati stabiliti utilizzando campioni rappresentativi di questo lotto di calibratore e sono specifici delle metodologie di dosaggio dei sistemi
di reagenti Beckman Coulter indicati nella tabella dei risultati attesi del calibratore (Foglio dosaggio).

Valori attribuiti con altre metodologie possono essere diversi. Tali differenze, se esistenti, possono essere causate da errori sistematici inter-metodo.

CONTROLLO DI QUALITA

Dopo avere completato la calibrazione e le procedure di verifica, lo strumento si trova all'interno del limite di accuratezza definito nei manuali del prodotto.
Le buone pratiche di laboratorio consigliano che ogni serie di campioni del paziente sia preceduta e seguita da un controllo di qualita. Utilizzare i controlli
cellulari COULTER per verificare le prestazioni dello strumento.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO
Kit di Calibrazione COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 mL
MARCHI COMMERCIALI

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

Per ulteriori informazioni, o nel caso in cui il prodotto ricevuto risulti danneggiato, rivolgersi all’assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694
(Stati Uniti o Canada) o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

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

CRONOLOGIA REVISIONI
Revisione AJ, 01/2018
Modifiche apportate a:
*  Aggiunta la lingua serba
* Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AK, 09/2018
Modifiche apportate a:
*  Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
* Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina
Revisione AL, 05/2023
*  Aggiornato l'indirizzo REP EC
*  Aggiornata la data del copyright
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Kit Calibrador COULTER S-CAL
628026

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

USO PREVISTO

El control S-CAL debe utilizarse para la determinacion de los factores de calibracion de los sistemas de andlisis celular UniCel DxH indicados en la TABLA
DE RESULTADOS PREVISTOS, junto con reactivos especificos COULTER. Consulte la AYUDA del sistema o las Instrucciones de uso.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los Sistemas de Andlisis Celular Coulter, para los cuales se ha disefiado este kit, requieren un calibrador para convertir las mediciones electrénicas de cada
muestra en resultados exactos expresados en términos clinicos.

Los parametros (leucocitos, eritrocitos, hemoglobina, volumen corpuscular medio, plaquetas y volumen plaquetario medio) se calibran con el calibrador
S-CAL, unpreparado de sangre humana estabilizada. El calibrador S-CAL es una alternativa aceptable para la calibraciéon con sangre completa.

El procedimiento de calibracion se basa en mediciones repetidas del calibrador S-CAL. Para obtener el factor de calibracion, el resultado promedio de cada
parametro se divide entre el valor asignado del calibrador S-CAL.

Los parametros del hematocrito (Hct), hemoglobina corpuscular media (HCM), concentracion de hemoglobina corpuscular media (CHCM), ADE (distribucion
de eritrocitos) y DIF no requieren calibracion.

REACTIVOS

El calibrador S-CAL es un preparado de eritrocitos y trombocitos humanos tratados y estabilizados en un medio isotonico. Los eritrocitos fijados se afiaden
para simular leucocitos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
MATERIAL CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO

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

Todas las unidades de sangre de donantes humanos utilizadas en la preparacion de este material fueron analizadas individualmente mediante un método
aprobado por la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) de Estados Unidos para detectar la presencia de anticuerpos contra el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH-1 y VIH-2), el virus de la hepatitis C (VHC) y el antigeno superficial del virus de la hepatitis B. Los analisis resultaron negativos (es decir, sin
reactividad humana en analisis repetidos).

Puesto que ningiin método de ensayo puede ofrecer una garantia completa de la ausencia del virus de la hepatitis B, el virus de inmunodeficiencia humana
(VIH-1 y VIH-2) u otros agentes infecciosos, esta muestra/reactivo debe manejarse con el nivel de bioseguridad 2, como se recomienda para cualquier
muestra de sangre o suero humano potencialmente infeccioso en el manual de los centros de control y prevencién de enfermedades/institutos nacionales
de salud "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories," 1988.

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 explosiéon de las azidas) (8/16/76).

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

El Calibrador S-CAL se envia en un contenedor térmicamente aislado disefado 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. Cuando los tubos se abren,
el producto permanece estable durante 1 hora.

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

La incapacidad para obtener los valores previstos en ausencia de problemas del instrumento conocidos o una hemodlisis fuerte (sobrenadante de color oscuro)
es indicativa de un deterioro del producto. Sin embargo, un color ligeramente rosa en el sobrenadante es normal y no debe confundirse con un deterioro del
producto.

MATERIALES SUMINISTRADOS
*  Calibrador COULTER S-CAL.
* Tabla de resultados previstos.

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

* Reactivos COULTER suficientes para completar las calibracion.
. Instrucciones de Uso o AYUDA del Sistema.
«  Kit de Control Celular 6C.
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INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Mantenga el calibrador S-CAL en el refrigerador hasta el momento de iniciar la Seccién Il de las INSTRUCCIONES DE USO.

1.
2.

Antes de calibrar el instrumento, consulte el manual de Instrucciones o AYUDA del Sistema correspondientes y, a continuacion, vaya a la Seccion .

NO SIGA ADELANTE S| EL RENDIMIENTO DEL INSTRUMENTO NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES. LLAME AL SERVICIO DE
ATENCION AL CLIENTE DE BECKMAN COULTER O PONGASE EN CONTACTO CON EL REPRESENTANTE LOCAL DE BECKMAN COULTER.

Los errores de calibracion pueden deberse a:
Mezcla inadecuada

Manipulacién excesiva

Sobrepasar los limites de tiempo

Andlisis de un numero insuficiente de muestras

IMPORTANTE: Realice los procedimientos siguientes exactamente como se indica. Complete el procedimiento en una hora.

4.
5.

7.

Extraiga el kit de calibracién S-CAL del refrigerador y caliéntelo a TEMPERATURA AMBIENTE durante 15 minutos.

Mientras el calibrador se adapta a la temperatura ambiente, prepare el analizador de la manera siguiente:

A. Seleccione la opcion Configuracion de la Calibracion de la pantalla Calibracion de CBC del menu QA (control de calidad).
B. Escanee el cédigo de barras de 2D de la HOJA DE ENSAYOS para cargar los valores asignados.

Tras calentar el calibrador S-CAL, mézclelo manualmente de la manera siguiente:

NOTA: NO utilice un mezclador automatico.

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.

8 GIROS 8 GIROS 8 INVERSIONES
D. Repita los pasos 6A hasta 6C.
E. Revise el contenido del tubo para determinar si las células se han distribuido uniformemente.
F. Si el contenido no se ha distribuido uniformemente, repita el procedimiento de mezcla.

Analice el calibrador S-CAL 10 veces en el modo de Presentacion de Casete, siguiendo las Instrucciones de Uso o la AYUDA del Sistema.

VERIFICACION DE LOS CRITERIOS DE CALIBRACION

Los sistemas DxH comprueban automaticamente los siguientes criterios y marcan los resultados de calibracion con un fondo amarillo si es necesario calibrar
un parametro, o con un fondo rojo si puede existir algun problema.

Compruebe los resultados de calibracion. La calibracién es necesaria si la diferencia es mayor que DIFFERENCE LOWER LIMIT MAX y el factor % DIF es
mayor que el FACTOR % DIFFERENCE LOWER LIMIT MAX.

PARAMETRO CALIBRAR SI CALIBRAR SI
DIFFERENCE LOWER FACTOR % DIFF
LIMIT MAX LOWER LIMIT MAX

LEUC >0,1 >1,25%
Gldbulos rojos >0,03 >0,7%

Hgb >0,1 >0,78%
VCM (volumen >1,0 >1,18%
corpuscular medio)

PLQ >6,0 >2,70%
Volumen plaquetario >0,5 >5,0%
medio (VPM)

VERIFIQUE LA CALIBRACION

1. Analice el control celular 6C de acuerdo con las instrucciones del paquete.

2. Los resultados de los niveles del control celular deben estar dentro de los limites esperados, como se indica en la TABLA DE RESULTADOS
ESPERADOS del kit de control celular 6C.

3. Silos resultados de los controles celulares no estan dentro de los limites esperados, repita la muestra. Si los resultados de la segunda muestra
tampoco estan dentro de los limites esperados, siga el procedimiento de solucidon de problemas del prospecto del paquete de control celular 6C y
llame al centro de atencion al cliente de Beckman Coulter al 800-526-7694 (EE.UU. o Canada) o pongase en contacto con el representante local de
Beckman Coulter.
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VALORES ASIGNADOS

Los valores asignados a los parametros de leucocitos (LEU), eritrocitos (ERIT), hemoglobina (Hgb), volumen corpuscular medio (VCM), plaquetas (PLQ)
y volumen medio de plaquetas (VMP) se establecen empleando un nimero de muestras suficiente para recuperar valores medidos con un alto grado de
validez estadistica. Las determinaciones se efectian en cada uno de los diversos instrumentos COULTER.

Todos los instrumentos estan calibrados con sangre entera y funcionan de acuerdo con las instrucciones de uso correspondientes. La estabilidad de la
calibracion se comprueba mediante la comparacion de los resultados del instrumento con los resultados del método de referencia para muestras de sangre
fresca entera. El rendimiento del sistema se comprueba a diario mediante el control celular 6C a varios niveles.

La calibracién con sangre completa consiste en el analisis de sangre entera anticoagulada con K;EDTA mediante los métodos de referencia siguientes:

LEU y ERIT: Un contador de impedancia de células de una sola apertura, como el contador de células COULTER Z Series, y los reactivos recomendados
por el fabricante. Las macrodiluciones se realizan utilizando material de vidrio clase A. Los datos de leucocitos y de eritrocitos se corrigen por coincidencia.
Los eritrocitos y leucocitos valorados en este calibrador se correlacionan con las referencias del Clin Lab Haemat, 1994, 16(2): 131-138.

Hemoglobina: Los mesurandos (analitos) de hemoglobina de este calibrador se correlacionan con el estandar H15-A3.". Este procedimiento
espectrofotomético del cianuro de hemiglobina emplea el reactivo Drabkins (Ziljstra) modificado y usa como referencia los filtros certificados por el NIST.

Volumen corpuscular medio: El volumen corpuscular medio se calcula de la manera siguiente: hematocritos/eritrocitos x 10. Los hematocritos (PCV) se
calculan mediante un procedimiento de acuerdo con el estandar H7-A3.2

Plaquetas: Microscopia con contraste de fases.
Volumen plaquetario medio: Particulas de latex (Ref. 7531820).

Los valores asignados se establecieron mediante muestras representativas de este lote de calibrador y son especificos de las metodologias de ensayo del
sistema de reactivos hematoldgico aplicable de Beckman Coulter indicado en la Tabla de Resultados Esperados del calibrador (hoja de ensayos).

Es posible que los valores asignados por otras metodologias sean diferentes. En ese caso, dichas diferencias pueden deberse al sesgo de diversas
metodologias.

CONTROL DE CALIDAD

Una vez finalizados los procedimientos de calibracion y verificacion, el instrumento estara dentro de los limites de exactitud descritos en los manuales del
producto. Las buenas practicas de laboratorio (BLP) recomiendan que se realice un control de calidad antes y después de cada serie de muestras de
pacientes. Utilice los controles celulares COULTER para comprobar el rendimiento del instrumento.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Kit Calibrador COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 mL
MARCAS COMERCIALES

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

Para obtener informacién adicional, o en caso de recibir un producto dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de Beckman Coulter al 800-526-7694
(EE. UU. y 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 AJ, 01/2018
Se realizaron cambios en:
*  Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
*  Se ha afadido el vietnamita
Revision AK, 09/2018
Se realizaron cambios en:
*  Se ha afadido la nueva Declaracion de informacion de patentes
*  Se han afiadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
Revision AL, 05/2023
«  Se ha actualizado la direccién del representante de la CE
»  Fecha de copyright actualizada
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Kit de Calibrador COULTER S-CAL
628026

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O Calibrador S-CAL destina-se a determinar os factores de calibragem para os Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE
RESULTADOS ESPERADOS, em conjunto com os reagentes especificos COULTER. Consulte a AJUDA do sistema ou as Instrugbes de utilizagdo.

SUMARIO E PRINCIPIO

Os Sistemas de Analise Celular Coulter, para os quais este kit foi concebido, necessita de um calibrador para converter as medigdes electrénicas de cada
amostra em resultados precisos expressos em termos clinicos.

Os parametros (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT e MPV) sao calibrados utilizando o Calibrador S-CAL, uma preparagéo estabilizada de sangue humano. O
Calibrador S-CAL éuma alternativa aceitavel a calibragem de sangue total.

O procedimento de calibragem utiliza medigdes replicadas do Calibrador S-CAL. O resultado médio de cada parametros é dividido no Valor atribuido do
calibrador S-CAL para proporcionar um factor de calibragem.

Os parametros HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic e DIFF n&do requerem calibragem.

REAGENTES

O Calibrador S-CAL consiste de componentes com a dimensdo de plaquetas e eritrécitos humanos estabilizados e tratados num meio isoténico. Sao
adicionados eritrécitos fixos para simular leucdécitos.

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 um dador humano utilizada na preparagéo deste material foi testada através de um método aprovado pela FDA, para verificar a presencga
de anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2) e do Virus da Hepatite C (HCV), bem como dos antigénios de superficie do virus da
hepatite B, tendo sido demonstrada como sendo negativa (ndo repetidamente reactiva).

Uma vez que nenhum método de teste consegue garantir totalmente a auséncia do virus da hepatite B, do Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH-1 e
VIH-2) ou de outros agentes infecciosos, esta amostra/reagente deve ser manuseada no Nivel 2 de Bioseguranga, tal como se recomenda para qualquer
soro humano ou amostra de sangue potencialmente infeccioso no manual do Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Centro de Controlo
de Doengas/Instituto Nacional de Saude): “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (“Bioseguranga em Laboratérios Microbiolégicos e
Biomédicos”), 1988.

O produto contém <0,1% de azida sédica. 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 Kit calibrador S-CAL é fornecido numa embalagem com isolamento térmico concebida para manter a temperatura do produto. Quando armazenados
entre 2 a 8°C, os tubos selados/por abrir sdo estaveis até a data de validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Quando os tubos
s&o abertos, o produto fica estavel durante 1 hora.

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 se obter os valores esperados na auséncia de problemas no aparelho ou de hemélise (corpo flutuante de cor escura) indica a degradagao
do produto. Contudo, é normal a existéncia de uma cor ligeiramente rosa no corpo flutuante e nao deve ser entendida como degradagéo do produto.

MATERIAIS FORNECIDOS
+  Calibrador COULTER S-CAL.
*  Tabela de Resultados Esperados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em numero suficiente para efectuar a calibragem.
* Instrugdes de Utilizagdo ou a AJUDA do Sistema.
» Kit de Controlo Celular 6C.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Mantenha o Calibrador S-CAL no frigorifico até estar preparado para iniciar a Secgao Il das INSTRUCOES DE UTILIZACAO.

1.
2.

Antes da calibragem do instrumento, consulte as Instru¢des de Utilizagao apropriadas ou a AJUDA do Sistema e, em seguida, passe para a Secgéo .

NAO CONTINUE SE O DESEMPENHO DO INSTRUMENTO NAO ESTIVER DE ACORDO COM AS ESPECIFICAGOES. CONTACTE O APOIO A
CLIENTES DA BECKMAN COULTER OU CONTACTE UM REPRESENTANTE LOCAL DA BECKMAN COULTER.

Os erros da calibragem podem ser causados por:

Mistura inadequada

Manipulagéo excessiva

Limites de tempo excedidos

Impossibilidade de analisar um niumero de amostras suficiente

IMPORTANTE: Efectue os procedimentos seguintes exactamente do modo descrito. Complete todo o procedimento no prazo de 1 hora.

4.
5.

7.

Retire o kit calibrador S-CAL do frigorifico e aquega a TEMPERATURA AMBIENTE durante 15 minutos.
Enquanto o calibrador estiver a atingir a temperatura ambiente, prepare o analizador do seguinte modo:
A. Seleccione Configuragao de calibragem a partir do Ecra de calibragem CBC no Menu de QA.

B. Procure o cédigo de barras 2D a partir da FOLHA DE ENSAIO para carregar os valores atribuidos.
Apos o aquecimento do Calibrador S-CAL, misture manualmente do seguinte modo:

NOTA: NAO utilize um misturador mecanico.

A. Esfregue lentamente o tubo oito vezes entre as palmas das méos na posigéo vertical.
B. Inverta o tubo e esfregue-o lentamente oito vezes entre as palmas das méaos.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
8INVERSOES

8 VOLTAS 8 VOLTAS
D. Repita os passos de 6A até 6C.
E. Inspeccione o contéudo do tubo para determinar se todas as células foram distribuidas de forma uniforme.
F. Repita o procedimento de mistura se o contetido do tubo néo tiver sido uniformemente distribuido.

Analize o Calibrador S-CAL 10 vezes no Modo de Apresentagao de Cassete, seguindo as Instrugdes de Utilizagdo ou a AJUDA do Sistema.

VERIFICAR CRITERIO DE CALIBRAGAO

Os sistemas DxH verificam automaticamente o critério a seguir apresentado e assinalam os resultados da calibragem com um fundo amarelo se necessitar
de calibrar um parametro, ou com um fundo vermelho se ocorrer algum problema.

Verifique os resultados da calibragem. A calibragem é necessaria se a Diferenca for superior que a DIFERENCA MAXIMA DO LIMITE INFERIOR e se a
Diferencga do Factor % for maior que o FACTOR % da DIFERENCA MAXIMA DO LIMITE INFERIOR.

PARAMETRO CALIBRAR SE CALIBRAR SE
DIFERENCA MAXIMA FACTOR % DA
DO LIMITE INFERIOR |DIFERENGA MAXIMA
DO LIMITE INFERIOR

WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

VERIFICAR CALIBRAGCAO

1.
2.

Analise os Controlos de Célula 6C de acordo com as instru¢des fornecidas na embalagem.

Os seus resultados para os niveis de controlo de célula devem estar dentro do intervalo esperado, tal como indicado na TABELA DE RESULTADOS
ESPERADOS no Kit de Controlo de Célula 6C.

Se os resultados do controlo de célula ndo estiverem dentro do intervalo esperado, repita a amostra. Se os resultados da segunda amostra ndo
estiverem dentro do intervalo esperado, siga o Procedimento de Solugédo de Problemas fornecido na embalagem do Controlo de Célula 6C, e contacte
o Apoio a clientes da Beckman Coulter através do numero 800-526-7694 (EUA ou Canada) ou contacte um Representante local da Beckman Coulter.
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VALORES ATRIBUIDOS

Os valores atribuidos para os parametros WBC, RBC, HGB, MCV, PLT e MPV sao provenientes das amostras suficientes para recuperar os valores médios
com um grau elevado de validade estatistica. As medi¢des sdo efectuadas em cada um dos varios instrumentos COULTER.

Todos os instrumentos séo detectaveis para calibragem de sangue total e funcionam de acordo com as Instrugdes de utilizagdo. A estabilidade da calibragem
é verificada através da comparagéo dos resultados do instrumento e dos resultados do Método de referéncia para espécimes de sangue total fresco. O
desempenho do sistema é monitorizado diariamente utilizando o Controlo de Célula 6C em varios niveis.

A calibragem de sangue total consiste da analise de sangue total anticoagulado K;EDTA, utilizando os seguintes métodos de referéncia:

WBC e RBC: Um contador de células de impedancia de abertura simples, como o contador de células da Série COULTER Z e os reagentes recomendados
pelo fabricante. As macro diluicdes séo efectuadas utilizando um objecto de vidro da Classe A. Os dados WBC e RBC sao corrigidos por coincidéncia. As
medicdes de eritrécitos e de leucdcitos (analitos) neste calibrador sdo detectaveis para Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: A medigdo de hemoglobina (analito) neste calibrador é detectavel para a Norma CLSI H15-A3." Este procedimento espectrofotométrico de
hemiglobicianida utiliza o Reagente Drabkins (Ziljstra) modificado, e esta referenciado para filtros certificados NIST.

MCV: MCV é calculado da seguinte forma: PCV/RBC x 10. O PCV (Packed-cell volume) é medido por um procedimento de hematrécito de acordo com a
Norma CLSI H7-A3.2

PLT: Microscopia de contraste de fase.
MPV: Particulas de latex (PN 7531820).

Os valores atribuidos foram estabelecidos utilizando amostras representativas a partir deste lote do calibrador, e sdo especificos para as metodologias de
ensaio dos sistemas de reagentes da Beckman Coulter aplicaveis, tal como indicado na Tabela de Resultados Esperados do calibrador (Folha de ensaio).

Os valores atribuidos através de outras metodologias poderéo ser diferentes. Estas diferengas, caso existam, poderédo ser causadas por divergéncias entre
os métodos.

CONTROLO DE QUALIDADE

Ap06s a conclusao dos procedimentos de calibragem e verificagéo, o instrumento esta dentro do limite de precisédo definido nos Manuais do produto. As boas
praticas laboratoriais recomendam que cada série das amostras do paciente sejam precedidas e seguidas por uma verificagdo do controlo de qualidade.
Utilize controlos de célula COULTER para verificar o desempenho do instrumento.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Kit de Calibrador COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 mL
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 e Canada) ou contacte o seu representante Beckman Coulter local.

INFORMACOES 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
Revisdo AJ, 01-2018
Foram efetuadas alteracdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Reviséo AK, 09-2018
Foram efetuadas alteracgdes a:
. Nova declaragéo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisdo AL, 05/2023
. Enderego do REP. CE atualizado
*  Atualizagdo da data de direitos de autor
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COULTER S-CAL Kalibratorkit
628026

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

S-CAL Calibrator (Kalibrator) er beregnet til at bestemme kalibrationsfaktorer for Coulter Cellular Analysis Systems (Celleanalysesystemer), der er anfort i
TABELLEN OVER FORVENTEDE RESULTATER i konjunktion med specifikke COULTER-reagenser. Der henvises til System-HJZLP eller Instructions for
Use (Brugsanvisning).

SAMMENDRAG OG PRINCIP

De Coulter Celleanalysesystemer, som dette kit blev designet til, kreever en kalibrator til at konvertere elektroniske malinger for hver prgve til ngjagtige
resultater, udtrykt i kliniske termer.

Parametrene (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT og MPV) kalibreres vha. S-CAL-Kalibrator, en forberedelse af stabiliseret humanblod. S-CAL-Kalibrator er et
acceptabelt alternativ til helblodskalibrering.

Kalibreringsproceduren bruger gentagne malinger af S-CAL-Kalibrator. Gennemsnitsresultatet for hvert parameter deles med den veerdi, der er tildelt
S-CAL-Kalibrator for at vise en kalibreringsfaktor.

HCT-, MCH-, MCHC-, RDW-, NRBC-, Retic- og DIFF-parametrene kraever ikke kalibrering.

REAGENSER

En S-CAL-Kalibrator bestar af behandlede, stabiliserede human-erythrocytter og komponenter pa stgrrelse med blodplader i et isotonisk medium. Fastgjorte
erythrocytter tilfajes til at simulere leukocytter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
POTENTIELT BIOLOGISK FARLIGT MATERIALE

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

Hver human donorenhed, der blev brugt ved forberedelsen af dette materiale, blev testet vha. en FDA-godkendt metode for tilstedevaerelse af antistoffer
mod humant immundefektvirus (HIV-1 og HIV-2) og hepatitis C-virus (HCV), savel som for hepatitis B-virus-overfladeantigen, og fundet negativ (hvor de ikke
er gentagent reaktive).

Da der ikke findes en testmetode, der komplet kan sikre, at hepatitis B-virus, humant immunforsvarsvirus (HIV-1 og HIV-2) eller andre inficerede forbindelser
ikke forefindes, ber dette praeparat / reagens handteres pa sundhedssikkerhedsniveau 2, som det anbefales for ethvert potentielt inficeret human serum-
eller blodpraeparat, i brugsanvisningen "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories," (Sundhedssikkerhed i mikrobiologiske og biomedicinske
laboratorier) fra "Centers for Disease Control/National Institutes of Health",1988.

Produktet indeholder <0,1% natriumazid. Natriumazidkonserveringsmiddel kan danne eksplosionsfarlige forbindelser i aflgbsrgr 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

S-CAL-Kalibratorkittet forsendes i termisk isolerede containere, der er designet til at holde det koldt. Nar det opbevares ved 2-8°C, er plomberede / ikke
abnede rgr holdbare til udlgbsdatoen, der er vist pA TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER. Nar rgrene er abnede, er produktet holdbart i 1 time.

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

TEGN PA FORRINGELSE

Hvis de forventede vaerdier ikke kan opnas, og der ikke er kendte problemer med instrumentet eller den totale haemolyse (markt-farvet supernatant), er det
indikativ for produktforringelse. Dog er en let pink farve til supernatanten normal og ber ikke forveksles med produktforringelse.

LEVEREDE MATERIALER
« COULTER S-CAL-Kalibrator.
. Tabel over forventede resultater.

PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

»  Tilstreekkelige COULTER-reagenser til at fuldfgre analyse.
*  Brugsanvisning eller System-HJZALP.
*  6C Cellekontrol-kit.
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BRUGSANVISNING
BEMAERK: Opbevar S-CAL Kalibrator i keleskabet, til du er klar til at pabegynde afsnit Il af BRUGSANVISNING.
1. Se de relevante Brugsanvisning eller System-HJZLP for kalibrering af instrumentet og ga sa til afsnit 1.

2. FORTSAT IKKE, HVIS INSTRUMENTETS YDELSE IKKE OPFYLDER SPECIFIKATIONERNE. RING TIL BECKMAN COULTER KUNDESERVICE
ELLER KONTAKT DIN LOKALE BECKMAN COULTER-REPRASENTANT.

3. Kalibreringsfejl kan veere forarsaget af:
«  Utilstreekkelig blanding
*  Overdreven handtering
*  Overskridelse af tidsgraenser
*  For lille antal prgver analyseret
VIGTIGT: Udfgr de falgende procedurer ngjagtigt, som beskrevet. Fuldfer hele proceduren inden for 1 time.
4. Fjern S-CAL-Kalibratorkittet fra keleskabet og varm det op ved OMGIVENDE TEMPERATUR i 15 minutter.
5. Mens kalibratoren afbalanceres med den omgivende temperatur, forberedes analysatoren, som falger:
A. Veelg Kalibreringsopsaetning fra skaermbilledet CBC-kalibrering i QA-menuen.
B. Scan 2D-stregkoden fra ANALYSEARKET til at indlaese de tildelte veerdier.
6. Efter opvarmning af S-CAL-kalibratoren blandes der manuelt, som falger:
BEMAERK: Brug IKKE en mekanisk blander.

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
D. Gentag trinene 6A til 6C.
E. Efterse rerets indhold for at bestemme, om alle celler er ens fordelt.
F. Gentag blandingsproceduren, hvis rgrets indhold ikke er ens fordelt.

7. Analysér S-CAL Kalibratoren 10 gange i modusen Kassettepraesentation iht. Brugsanvisningen eller System-HJ/ELP.

KONTROLLER KALIBRERINGSKRITERIER

DxH-systemerne kontrollerer automatisk de falgende kriterier og angiver kalibreringsresultaterne med et flag med gul baggrund, hvis du er ngdt til at kalibrere
et parameter, eller med en ra@d baggrund, hvis der kan ske at veere et problem.

Kontrollér kalibreringsresultaterne. Det er ngdvendigt at kalibrere, hvis differencen er starre end DIFFERENCE UNDERSKRIDER GRANSE MAKS. og
%-faktordifferencen er starren end FAKTOR % DIFFERENCE UNDERSKRIDER GRZANSE MAKS.

PARAMETER KALIBRER, HVIS KALIBRER, HVIS
DIFFERENCEN %-FAKTOR-DIFFERENCEN

UNDERSKRIDER UNDERSKRIDER

GRANSE MAKS. GRANSE MAKS.
WBC (hvid blodcelle) >0,1 >1,25%
RBC (rgd blodcelle) >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

VERIFICER KALIBRERING

1. Analysér 6C Cellekontroller iht. vejledningen pa pakkens indstiksseddel.

2. Dine resultater af cellekontrolniveauerne bar ligge inden for det forventede omréde, som angivet pa TABEL OVER FORVENTEDE RESULTATER i 6C
Cellekontrol-kittet.

3. Huvis dine cellekontrolresultater ikke ligger inden for det forventede omrade, skal preven gentages. Hvis resultaterne af den anden prgve ikke ligger
inden for det forventede omrade, bedes du fglge fejlsegningsproceduren pa 6C Cellekontrol-pakkens indstiksseddel og ringe til Beckman Coulter
kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada) eller kontakte din lokale Beckman Coulter-repraesentant.
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TILDELTE VARDIER

De tildelte veerdier for WBC-, RBC-, HGB-, MCV-, PLT- og MPV-parametrene er afledt fra tilstreekkelige praver til at gendanne gennemsnitsvaerdier med en
hgj grad af statistisk validitet. Malingerne er foretaget pa hvert af adskilige COULTER-instrumenter.

Alle instrumenter kan spores til helblodskalibrering og betjenes i overensstemmelse med de relevante Brugsanvisning. Kalibreringsstabiliteten verificeres
ved sammenligning af instrumentresultater og referencemetoderesultater for friske helblodspraver. Systemydelsen monitoreres dagligt vha. 6C Cellekontrol
pa mange niveauer.

Helblodskalibrering bestar af K;EDTA-antikoaguleret helblod, der er analyseret vha. de felgende referencemetoder:

WBC og RBC: En impedanscelleteeller med en enkelt apertur, som f.eks. COULTER Z Series celleteeller og producentens anbefalede reagenser.
Makrofortyndinger laves vha. en klasse A-glasvare. Bade WBC- og RBC-data korrigeres for tilfeeldighed. Erythrocytternes og leukocytternes
malingskvaliteter (analytter) i denne kalibrator kan spores til Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Haemoglobinmalingskvaliteten (analytten) i denne kalibrator kan spores til CLSI-standarden-standarden H15-A3." Denne hzemiglobincyanid
spektrophotometri-procedure bruger sendret Drabkins- (Ziljlstra)-reagens og henvises til NIST-certificerede filtre.

MCV: MCV kalkuleres: PCV/RBC x 10. Pakket cellevolumen (PCV) méles med en hazematokritprocedure ioverensstemmelse med CLSI-standarden H7-A3.2
PLT: Mikroskopi til fasekontrast.
MPV: Latexpartikler (Varenr.: 7531820).

De tildelte veerdier blev etableret vha. repraesentative prgver fra dette kalibratorlot og er specifikke for analysemetodologierne i de pagaeldende Beckman
Coulter-reagenssystemer, der er anfert i kalibratorens Tabel Over Forventede Resultater (Analyseark).

Veerdier, som blev tildelt af andre metodologier, kan vaere anderledes. Hvis der er sddanne forskelle, kan de skyldes forskydninger mellem metoder.

KVALITETSKONTROL

Efter fuldfgrelse af kalibrerings- og verificeringsprocedurerne er instrumentet inden for ngjagtighedsgreensen, der er anfert i dine produktvejledninger. God
laboratoriepraksis anbefaler, at hver serie patientprgver gar forud for og felges af et kvalitetskontrol. Brug COULTER-cellekontroller for at kontrollere
instrumentets ydelse.

PRODUKTTILGANGELIGHED
COULTER S-CAL Kalibratorkit

628026 — 1 x 3,3 mL
VAREMZARKER

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

For yderligere information eller hvis De har modtaget et beskadiget produkt, kontaktes Beckman Coulter kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada)
eller kontakt Deres lokale Beckman Coulter repreesentant.

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

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISIONSHISTORIK
Revision AJ, 01/2018
Der er foretaget aendringer pa:
» Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
+  Tilfgjelse af nyt sprog, vietnamesisk
Revision AK, 09.2018
Der er foretaget aendringer pa:
»  Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
« Tilfgjede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
Revision AL, 05.2023
*  Opdateret adresse for repreesentant i EU
*  Opdateret ophavsretsdato
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COULTER S-CAL Kalibratorset
628026

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING
S-CAL Kalibrator &r avsedd fér bestdmning av kalibreringsfaktorer fér UniCel DxH Coulter Cellanalyssystem som anges i TABELL OVER FORVANTADE
RESULTAT tillsammans med specifika COULTER-reagenser. Mer information finns i systemets direkthjalp och bruksanvisning.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Detta set har utformats fér anvandning med Coulter cellanalyssystem, vilka kréver en kalibrator som omvandlar elektroniska méatningar av varje prov till exakta
resultat uttryckta i kliniska termer.

Parametrarna (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT och MPV) kalibreras med S-CAL Kalibrator, en stabiliserad beredning av humant blod. S-CAL Kalibrator ar ett
acceptabelt alternativ till helblodskalibrering.

Kalibreringsproceduren anvander replikatméatningar av S-CAL Kalibrator. Genomsnittet for varje parameter delas upp i det av S-CAL Kalibrator tilldelade
vardet for att ge en kalibreringsfaktor.

HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic och DIFF parametrar kraver ingen kalibrering.

REAGENSER

S-CAL Kalibrator bestar av behandlade, stabiliserade, humana erytrocyter och komponenter av trombocytstorlek i ett isotoniskt medium. Fixerade erytrocyter
tillsatts for att simulera leukocyter.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
POTENTIELLT BIOLOGISKT FARLIGT MATERIAL

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

Varje human donatorenhet som anvands vid preparering av detta material har testats med en av FDA godkand metod fér upptackt av antikroppar mot humant
immunbristvirus (HIV-1 och HIV-2) och hepatit C-virus (HCV) samt fér hepatit B-virusytantigen. Samtliga tester var negativa (ingen upprepad reaktivitet).

Eftersom ingen testmetod kan erbjuda en fullstandig garanti for att hepatit B-virus, humant immunbristvirus (HIV-1 och HIV-2) eller andra infektionsagenser
inte forekommer bor detta prov/denna reagens hanteras enligt biosékerhetsniva 2, enligt rekommendationerna for allt eventuellt smittfarligt humant serum eller
blodprov som finns i handboken "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, utgiven 1988 av Centers for Disease Control/National Institutes
of Health.

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

S-CAL Kalibratorset levereras i en termiskt isolerad behallare som &r avsedd for att halla en lag temperatur. Om forseglade/odppnade rér férvaras vid mellan
2-8°C ar de stabila fram till det bast fére-datum som anges i tabellen TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT. Nar réren har éppnats ar produkten stabil i
1 timme.

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

TECKEN PA FORSAMRING

Omodjlighet att erhalla forvantade varden trots att inga instrumentproblem eller beta-hemolys forekommer (moérkfargad supernatant) ar ett tecken pa
produktférsdmring. En svagt rosa nyans hos supernatanten ar emellertid normalt, och bér inte forvaxlas med en férsamrad produkt.

MEDFOLJANDE MATERIAL
* COULTER S-CAL Kalibrator.
. Tabell 6ver férvantade resultat.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

»  Tillrackligt med COULTER-reagenser for att slutféra kalibreringen.
*  Systemets direkthjalp och Bruksanvisning.
*  6C Cellkontrollset.
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BRUKSANVISNING
OBS! Forvara S-CAL Kalibrator i kyl tills du ar redo att bérja Avsnitt 1l i BRUKSANVISNINGEN.
1. Innan du kalibrerar instrumentet ska du lasa lampligt avsnitt i bruksanvisningen eller i direkthjalp; g sedan till Avsnitt II.

2. UPPHOR FORFARANDET OM INSTRUMENTET INTE UPPFYLLER SPECIFIKATIONSKRAVEN. RING BECKMAN COULTER KUNDTJANST
ELLER KONTAKTA DIN LOKALA BECKMAN COULTER-REPRESENTANT.

3. Kalibreringsfel kan orsakas av:
»  Otillracklig blandning
«  Oforsiktig hantering
+  Overskrida tidsgranser
»  For fa prov har analyserats
VIKTIGT: Utfor foljande forfarande exakt enligt anvisningen. Utfor hela férfarandet inom 1 timme.
4. Ta ut S-CAL kalibratorsetet ur kylen och varm i RUMSTEMPERATUR i 15 minuter.
5. Medan kalibratorn uppnar rumstemperatur preparerar du analyseraren pa foljande satt:
A. Valj Kalibreringsinstallning p4 CBC-kalibreringsskarmen pa QA-menyn.
B. Skanna 2D-streckkoden pa ANALYSBLADET for att ladda upp de tilldelade vardena.
6. Nar S-CAL Kalibrator har uppvarmts, blanda fér hand pa féljande satt:
NOTERING: Anvand INTE mekaniska blandare.

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

8 VANDNINGAR

D. Upprepa moment 6A till 6C.
E. Inspektera rorets innehall for att avgéra om alla cellerna har fordelats jamnt.
F. Upprepa blandningen om innehallet i roret inte har férdelats jamnt.
7. Analysera S-CAL Kalibrator 10 ganger i kassettpresentationslage enligt bruksanvisningen eller direkthjalp.

KONTROLLERA KALIBRERINGSKRITERIER

DxH-systemen kontrollerar automatiskt féljande kriterier och markerar kalibreringsresultaten med gul bakgrund om du behéver kalibrera en parameter och
réd bakgrund om problem foreligger.

Kontrollera kalibreringsresultaten. Kalibrering kravs om skillnaden ar stérre an DIFFERENCE LOWER LIMIT MAX och Factor % Diff ar stérre an FACTOR
% DIFFERENCE LOWER LIMIT MAX.

PARAMETER KALIBRERA OM KALIBRERA
DIFFERENCE LOWER OM FACTOR %
LIMIT MAX DIFFERENCE LOWER

LIMIT MAX
WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

VERIFIERA KALIBRERING
1. Analysera 6C Cellkontroller enligt anvisningarna pa bipacksedeln.
2. Resultaten fér cellkontrollnivAerna ska vara inom férvéntat intervall enligt TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT i 6C Cellkontrollsetet.

3.  Om cellkontrollresultaten inte ar inom férvantat intervall ska provet upprepas. Om resultaten av det andra provet inte faller inom foérvantat intervall, fol;
fels6kningsproceduren pa 6C cellkontrollens bipacksedel och ring till Beckman Coulter kundtjanst pa 800-526-7694 (USA eller Kanada) eller kontakta
din lokala Beckman Coulter-representant.
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TILLDELADE VARDEN

Tilldelade varden fér WBC, RBC, HGB, MCV, PLT och MPV parametrar harleds fran tillrdckligt manga prover for att ta fram medelvarden med hog statistisk
giltighet. Matningarna goérs pa flera COULTER-instrument.

Alla instrument kan sparas till kalibrering med helblod och fungerar i enlighet med tillamplig bruksanvisningen. Kalibreringsstabiliteten bekraftas genom
jamforelse av instrumentresultat och referensmetodresultat for farska helblodsprover. Systemets prestanda évervakas varje dag med 6C cellkontroll pa flera
nivaer.

Helblodskalibrering bestar av K;EDTA antikoagulerat helblod som analyseras med foljande referensmetoder:

WBC och RBC: Impedanscellraknare med en 6ppning, t.ex. COULTER Z-Serien cellrédknare och tillverkarens rekommenderade reagenser. Makrospadningar
utférs med Klass A-glas. Bd4de WBC- och RBC-data korrigeras med avseende pa dverensstammande. Erytrocyt- och leukocytparametrarna (analyterna) i
denna kalibrator harleds till Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Hemoglobinparametrarna (analyterna) i denna kalibrator héarleds till CLSI Standard H15-A3." Denna spektrofotometriska hemiglobincyanidprocedur
anvander modifierad Drabkins (Ziljstra) reagens och ar refererad till NIST-certifierade filter.

MCV: MCV beréknas: PCV/RBC x 10. Packad cellvolym (PCV) méts med en hematokritprocedur enligt CLS| Standard H7-A3.2
PLT: Faskontrastmikroskopi.
MPV: Latexpartiklar (Art.nr. 7531820).

Tilldelade varden har faststéllts med representativa prover fran denna kalibrator-lot och &r specifika for analysmetoderna hos tillampliga Beckman Coulter
reagenssystem som anges i kalibratorns Tabell Over Férvantade Resultat (Analysblad).

Varden tilldelade med andra metoder kan vara annorlunda. Sadana skillnader, om de férekommer, kan bero pa metodfel.

KVALITETSKONTROLL

Nar kalibrerings- och verifieringsprocedurerna har slutférts ar instrumentet inom det noggrannhetsintervall som anges i produktmanualerna. Enligt god
laboratoriepraxis ska kvalitetskontroll utféras fore och efter varje serie patientprover. Anvand COULTER cellkontroller for att kontrollera instrumentets
prestanda

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER S-CAL Kalibratorset

628026 — 1 x 3,3 mL
VARUMARKEN

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

Om du behdver ytterligare hjalp, eller om produkten ar skadad nar den levereras, kan du ringa Beckman Coulter kundtjanst pa 800-526-7694 (USA eller
Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.

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

Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

REVISIONSHISTORIK
Revidering AJ, 2018-01
Andringar har gjorts:
*  Spraket serbiska har lagts till
»  Spraket viethamesiska har lagts till
Revidering AK, 2018-09
Andringar har gjorts:
* Meddelande med patentinformation har lagts till
»  Lade till de nya spraken nederlandska, traditionell kinesiska och ukrainska
Revision AL, maj 2023
. Uppdaterade adressen till auktoriserad EG-representant
. Uppdaterade angivet datum fér upphovsratt
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COULTER S-CAL Kalibratorsett
628026

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

TILTENKT BRUK

S-CAL Calibrator er beregnet pa bestemmelse av kalibreringsfaktorer ved UniCel DxH Coulter Cellular Analysis-systemer som star oppferti TABELLEN MED
FORVENTEDE RESULTATER, i forbindelse med bestemte COULTER-reagenser. Se System-HJELP eller bruksanvisningen.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Coulter Cellular Analysis-systemene, som dette settet er beregnet brukt pa, krever en kalibrator for & omdanne elektroniske malinger ved hver prgve til
ngyaktige resultater uttrykt med kliniske begrep.

Parametrene (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT og MPV) kalibreres med S-CAL Calibrator, et stabilisert preparat av menneskelig blod. S-CAL Calibrator er et
akseptabelt alternativ til fullblodskalibrering.

Kalibreringsprosedyren bruker replikatmalinger av S-CAL Calibrator. Det gjennomsnittlige resultatet til hver parameter deles inn i den tildelte S-CAL
Calibrator-verdien for & fa en kalibreringsfaktor.

HCT-, MCH-, MCHC-, RDW-, NRBC-, Retic- og DIFF-parametre krever ikke kalibrering.

REAGENSER

S-CAL Calibrator bestar av bearbeidede, stabiliserte, humane erytrocytter og komponenter med blodplatesterrelse i et isotonisk medium. Faste erytrocytter
tilfeyes for & simulere leukocytter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
POTENSIELT BIOLOGISK FARLIG MATERIALE

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

Hver human donorenhet som brukes i fremstillingen av dette materiale, ble testet med en FDA-godkjent metode for & finne ut om det fantes antistoffer mot
humant immunsvikt-virus (HIV -1 og HIV-2) og hepatitt C-virus (HCV) samt hepatitt B-virus overflateantigen og ble funnet & veere negative (var ikke gjentatt
reaktive).

Fordi det ikke finnes en testemetode med full sikkerhet om at det ikke finnes hepatitt B-virus, humantimmunsvikt-virus (HIV-1 og HIV-2) eller andre smittsomme
stoffer, skal denne praven/reagensen handteres pa biologisk sikkerhetsnivd 2 som anbefalt ved ethvert potensielt smittsomt humant serum eller enhver
potensiell smittsom humanblodprgve hos Centers for Disease Control/National Institutes of Healths manual "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories",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

S-CAL Calibrator 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. Nar rgrene er apnet, er produktet stabilt i 1 time.

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

TEGN PA FORRINGELSE

At man ikke klarer a oppna forventede verdier der det ikke finnes kjente instrumentproblemer eller sterk hemolyse (markfarget supernatant) er et tegn pa
forringelse. En litt rosa farge pa supernatanten er imidlertid vanlig og skal ikke forveksles med forringelse av produktet.

MEDFQGLGENDE MATERIALER
*  COULTER S-CAL Calibrator.
. Tabell med Forventede Resultater.

PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDFGLGER
*  Nok COULTER-reagenser for a fullfgre kalibreringen.

*  Bruksanvisning eller System HELP.
*  6C Cell Control-sett.
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BRUKSANVISNING
MERK: Oppbevar S-CAL Calibrator i kjgleskapet helt til man er klar til & begynne del Il i BRUKSANVISNINGEN.
1. Se i den aktuelle bruksanvisningen eller System HELP fgr instrumentet kaliberes. Ga deretter til del II.

2. FORTSETT IKKE HVIS INSTRUMENTETS YTELSE IKKE OPPFYLLER SPESIFIKASJONENE. RING BECKMAN COULTER KUNDESERVICE
ELLER KONTAKT DIN LOKALE BECKMAN COULTER-REPRESENTANT.

3. Kalibreringsfeil kan forarsakes av:
* Ikke blandet nok.
*  Handtert for mye
*  Overskredet tidsgrensene
. Har ikke analysert nok antall praver
VIKTIG: Utfgr fglgende prosedyrer ngyaktig som beskrevet. Fullfgr hele prosedyren innen 1 time.
4. Ta S-CAL Calibrator-settet ut av kjgleskapet og varm opp i OMGIVELSESTEMPERATUR i 15 minutter.
5. Gjer analysatoren klar pa fglgende mate mens kalibratoren nar omgivelsestemperaturen:
A Velg Kalibreringsoppsett pa skjermen CBC-kalibrering i QA-menyen.
B. Skan 2D-strekkoden fra ANALYSEARKET for a laste opp de tildelte verdiene.
6. Etter oppvarming av S-CAL Calibrator, bland for hand som felger:
MERK: IKKE bruk en mekanisk blander.

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

8 VENDINGER
8 OMDREININGER 8 OMDREININGER
D. Gjenta trinnene 6A til 6C.
E. Kontroller innholdet i rgret for & se at alle cellene er blitt jevnt fordelt.
F. Gjenta blandingen hvis innholdet i rgret ikke er jevnt fordelt.

7. Analyser S-CAL Calibrator 10 ganger i Kassettfremstilling-modus, fglg Bruksanvisningen eller System HELP.

KONTROLLER KALIBRERINGSKRITERIER

DxH-systemene kontroller falgende kriterier automatisk og flagger kalibreringsresultatene med gul bakgrunn hvis en parameter ma kalibreres eller med rad
bakgrunn hvis det finnes et mulig problem.

Kontroller kalibreringsresultatene. Det er ngdvendig med kalibrering hvis differansen er starre enn DIFFERANSE NEDRE GRENSE MAKS. og faktor %
differanse er stgrre enn FAKTOR % DIFFERANSE NEDRE GRENSE MAKS.

PARAMETER KALIBRERE HVIS KALIBRERE

DIFFERANSE NEDRE HVIS FAKTOR %
GRENSE MAKS DIFFERANSE NEDRE

GRENSE MAKS

WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

BEKREFTE KALIBRERING

1. Analyser 6C Cell Controls iht. instruksene i pakningsvedlegget.

2. Resultatene ved cellekontrolinivaene skal ligge innenfor det forventede omradet som oppgitt i TABELLEN MED FORVENTEDE RESULTATER i 6C
Cell Control-settet.

3. Hvis dine cellekontrollresultater ikke er innenfor forventet omrade, gjenta preven. Hvis resultatet av andre prgve ikke er innenfor forventet omrade,
folg feilsgkeprosedyren pa pakningsvedlegget til 6C Cell Control og kontakt Beckman Coulter kundeservice pa 800-526-7694 (USA eller Canada) eller
kontakt din lokale Beckman Coulter-representant.
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TILDELTE VERDIER

De tildelte verdiene til WBC-, RBC-, HGB-, MCV-, PLT- og MPV-parametrene er utledet fra tilstrekkelige praver for restituerte gjennomsnittsverdier med en
hey grad av statistisk validitet. Malingene gjgres pa hver av de forskjellige COULTER-instrumentene.

Alle instrumentene kan spores til fullblodskalibrering og er brukt iht. den aktuelle bruksanvisningen. Kalibreringsstabiliteten bekreftes ved & sammenligne
instrumentresultater og referansemetode-resultater for nye fullblodsprgver. Systemytelsenovervakes daglig med 6C Cell Control pa flere nivaer.

Fullblodskalibrering bestar av K;EDTA antikoagulert fullblod analysert med felgende referansemetoder:

WBC og RBC: En impedans-celleteller med enkeltapertur, slik som en COULTER Z-serie celleteller og produsentens anbefalte reagenser. Makrofortynninger
er fremstilt med klasse A-glass. Bade WBC- og RBC-data er korrigert for koinsidens. Erytrocytt- og leukocyttmalestgrrelser (analytter) i denne kalibratoren
kan spores iht. Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Malestarrelsen pa hemoglobin (analytt) i denne kalibratoren kan spores til CLSI Standard H15-A3." Denne hemiglobincyanide spektrofotometriske
prosedyren benytter modifisert Drabkins (Ziljstra)-reagens og er referert til NIST sertifiserte filtre.

MCV: MCV beregnes: PCV/RBC x 10. Pakket-cellevolum (PCV) méles ved en hematokritprosedyre i henhold til CLSI Standard H7-A3.2
PLT: Fasekontrast mikroskopi.
MPV: Latekspartikler (PN 7531820).

De tildelte verdiene er fastslatt med representative prover fra dette kalibratorpartiet og er spesifikk til analysemetodologiene til de gjeldende Beckman
Coulter-reagenssytemene som vist under kalibrator i Tabellen med Forventede Resultater (analyseark).

Verdier fastsatt av andre metodologier kan veere forskjellige. | tilfelle slike forskjeller finnes, kan arsaken veere intermetodisk formagnetisering.

KVALITETSKONTROLL

Etter at kalibreringen og verifiseringsprosedyrene er fullfgrt, er instrumentene innenfor de ngyaktighetsgrensene som er angitt i dine produkthandbgker. Gode
laboratorierutiner anbefaler at hver serie med pasientprgver innledes og etterfalges med en kvalitetskontrollsjekk. Bruk COULTER cellekontroller til & sjekke
ytelsen til instrumentet.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER S-CAL Calibrator-Sett

628026 — 1x 3,3 mL
VAREMERKER

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

For ytterligere informasjon eller hvis produktet mottas skadet, ring Beckman Coulter kundeservice 800-526-7694 (USA og Canada) eller den lokale Beckman
Coulter-representanten.

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 AJ, 01/2018
Endringer ble foretatt for:
*  Lagt til serbisk sprak
*  Lagt til vietnamesisk sprak
Revisjon AK, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
*  Lagt til ny patentinformasjonserkleering
» Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
Revisjon AL, 05.2023
*  Oppdatert adresse til EF-representant
*  Oppdatert dato for opphavsrett
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2eT péowyv Baduovépnong COULTER S-CAL
628026

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

To yéoo BaBuovounong S-CAL TTpoopileTal yia Tov KaBopIGHO TwV CUVTEAEOTWV BaBuovounong Twv oucTNUATWY KUTTApIkAg avaiuang UniCel DxH Coulter
ommwg avagépovtal atov NMNINAKA ANAMENOMENQN AMNMOTEAEEZMATQN, og cuvduaoué pe ouykekpiyéva avtidpaotripia COULTER. Avarpégre oto HELP
(Bonbeia) cuoTApaTtog A oTIG 0dnyieg Xprong.

ZYNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAZ

Ta cuoTApata KUTTapikAg avaAuong TngCoulter, yia Ta otroia OXeSIACTNKE QUTO TO OET, ATTAITOUV £€va PHECO BaBuovOuNnoNg yia TN JETATPOTTA NAEKTPOVIKWY
METPACEWYV KABE BeiypaTog G€ aKPIPr aTTOTEAEOUATA EKPPACHEVA PE KAIVIKOUG GpOuG.

O1 mapaperpol (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT kai MPV) BaBuovopouvtal ye Tn xprion Tou Baduovountr S-CAL, £vOg TTapacKEUAOUOTOG OTABEPOTTOINUEVOU
avBpwivou aipyartog. O BaBuovountrg S-CAL eival pia amrodekTr) evaAAakTIKA Adon yia Tn Babuovounon oAikou aipaTog.

21n diadikacia Babuovopnong yiveral Xprion TTavouoloTUTTwy PeTpAoewv Babuovount S-CAL. O péoog 6pog TwV aTTOTEAECUATWY Yyia KABE TTOPAPETPO
Slaipeital e TNV ekxwpnuévn TiuA Tou BaduovounTr S-CAL kai €101 TTPOKUTITEI OOUVTEAEGTAG BaBuovounong.

O1 mapauerpol HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic kai DIFF dev atmraitouv Baduovéunon.

ANTIAPAZTHPIA

O BaBuovountig S-CAL atroteAcital amd emegepyacpuéva, oTaBepoTToINUEVA avOPWITTIVA £pUBPOKUTTAPA Kal CUCTOTIKG WEYEBOUG aiJoTTETOAIOU O€ éva
100TOVIKO péoo. MMpooTiBevral oTaBepoTroinuéva EpUBPOKUTTOPA YIA TNV TTPOCONOIWGON TWV AEUKOKUTTAPWV.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
AYNHTIKA BIOAOTIIKA ENIKINAYNO YAIKO

To Tpoidv TTepIExEl UNIKA BIOAOYIKAG TTPOEAEUONG: avBpWTTOU, TITNVWY, EPTTETWV Kal OTTANPOPWV.

Kd&Be povada dwpnTr TTOU XPNOCIPOTIOIEITAl YIa TNV TTAPACKEUR auToU TOu UAIKOU €xel eAeyxBei pe eykekpiuyévn amd 1o FDA péBodo yia tnv avixveuon
aAvTIOWPATWYV Tou 100 HIV (HIV1, HIV-2), Tou 100 Tng HtmaTimidag C (HCV) kaBwg kal yia TM@aveIaKd avTiyovo Tou 10U Tng Hiatimdag B kai To atmotéAeopa
ATav apvnTIKO (UN BETIKA ATTOTEAEGHATA O€ ETTAVAAAUBAVOUEVOUG EAEYXOUG).

EmreidA kapia péBodog dev ptropei va rapéxel TARpN diaBeBaiwan 611 dev uTrdpyel o 16G nraTimdag B, HIV, (HIV-1 kai HIV-2) i dAAol TrapdyovTeg péAuvong,
Ba pétrel va eTregepyadeaTe auto To deiypa/avTidpacTrplo o€ emiTedo Bioao@daAeiag 2, STTwg CUVIOTATAI YIa OTTOIOVOATIOTE TNOAVWGS JOAUCUATIKO avOpWwITIVO
opé ) deiypa aipatog oTo eyxelpidio «Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (BioaogdAeia g€ pikpofioloyikd kai Bioiatpikd epyacTrpia),
1988 Twv Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Kévrpa EAéyxou Néowv/EBvikoi Opyaviopoi Yyeiag).

To Trpoidv Tepiéxel <0,1% agidio Tou varpiou. To guvTnpnTikd agidlo 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 AoedAsiag kai Yyeiag Twv HIMA: Kivouvol atmd ekpnkTikG adidia (8/16/76)].

®YAA=H, 2TAGEPOTHTA KAI AMNOPPIYH

To kit BaBuovounty S-CAL cuokeuddletal o éva Bepuikd povwuévo doxeio yia va diatnpeital dpooepd. Otav eival amobnkeupévo oe Bepuokpacia
2-8°C, 1a ogpayiopéva / KAeIoTd owAnvdpla Trapapévouv otabepd pEXpl TNV nuepopnvia Angng tmou avaypagetal otov NINAKA ANAMENOMENQN
AMNOTEAEZMATQN. Otav avoiéete Ta cwAnvdapia, To TTPoidv TTapapével aTtabepd yia 1 wpa.

H améppiyn améBAnTwyY TTPOIGVTWY, PN XPNOIPOTIOINUEVWY TTPOIOVIWY KOl JOAUGHEVWY CUCKEUACIWY TIPETTEI VA TTPAYUOTOTTIOIEITAl CUUPWVA PE TOUG
opoaTrovdIiakoug, TTONITEIAKOUG Kal TOTTIKOUG KAvOVIOHOoUG.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

H amroTuxia Aqung Twv avapevouevwy TIHWY evw dev UTTApyouv TTpoBAnuara oTn Asitoupyia Tou opydvou A n ofgia aigdAuon (OKOUPOXPWHO ETTITTAEOV UYPO)
eival evoeigelg ahhoiwong Tou TTPoidvTog. QoTO00, £va EAAPPWG POg XPWHA OTO ETTITTAEOV UYPO £ival PUTIOAOYIKO Kal BEV TIPETTEI va OUYXEETAI PE TNV dAAoiwan
TOU TTPOIOVTOG.

NMAPEXOMENA YAIKA

+  BaBuovounmc COULTER S-CAL.

*  T[livokag avouevOUEVWY OTTOTEAEOUATWV.

AMAITOYMENA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI
. Emapkn avnidpaoctipia COULTER yia Tnv oAokAfpwaon Tng Babuovounong.
«  Obdnyieg xpnong 1 BOHOEIA cuoTtAparog.
e ZeT Kuttdpwy éAeyxog 6C.
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OAHlIEZ XPHZHZ

ZHMEIQZH: AiatnproTe 1o yéoo Babuovounong S-CAL aTo wuyeio yéxpl va €ioTe €Toipol va EeKIVAOETE TIG 0dnyieg otnv evérnTa |l Twv OAHIQN XPHZHZ.

1.
2.

Mpiv amré 1 BaBuovdéunaon Tou opydvou, avaTtpégTe oTig KATAAANAEG 0dnyieg xpriong A oto BOHGOEIA cuoTtiuaTtog kai et petafeite otnv evornta ll.

MH XYNEXIZETE AN H ANOAO>H TOY OPTANOY AEN MAHPOI TIZ MPOAIATPA®EZ. EMIKOINONHXTE ME THN YMNHPEXIA EZYMHPETHZHX
MEAATQON THZ BECKMAN COULTER 'H ME TON TOTMIKO ANTINPOZQMO THX BECKMAN COULTER.

Ta o@dAuaTta Babuovounong YTTopouv va TTPokAnBouv ato:
Avetrapkn avapign

YT1epBOAIKR xprion

YmépBaon Xpovikwv opiwv

amoTuyia avaAuong eTapkoUg apiBuol delyuaTwy

ZHMANTIKO: EkTeAéoTe TIG akdAouBeg dladikaaieg akpIBWG OTTwg TreplypagovTal. ExkteAéoTe oAdkANpN Tn diadikacia péoa og 1 wpa.

4.
5.

AgaipéoTe To KIT BaBuovounth S-CAL atré 1o wuyeio kal TorofetioTe To ¢ OEPMOKPAZIA NMEPIBAAAONTOZ yia 15 AeTrTd.
Ortav 10 péoo Babuovounong aTTokTroel TN Beppokpacia TEPIBAAAOVTOG, TTPOETOINACTE TOV AVAAUTH) WG £ENAG:

A. EmAéETe Calibration Setup (KaBopiopdg mapauétpwy Babuovounong) amoé tnv o86vn CBC Calibration (BaBuovounon CBC) oto pevou QA
(MoloTIKGG €AeyXOG).

B. 2apwoTe 70 ypappwtd Kwdika 2D amrd 1o PYAAO MPOZAIOPIZMOY yia va QOPTWOETE TIG EKXWPNHEVEG TIHEG.
AgpoU TrpoBepuaveTe To BabuovounTth S-CAL, avapifTe e To x€pl we €ENAG:
THMEIQZH: MH XpnoIuoTIOIEiTE PNXAVIKO avauikTn.

A. KuAAoTe apyd 10 cwAnvapio avaueoa oTIG TTAAAPES Oag OKTW PopEG o€ OpBia Béon.
B. AvatrodoyupioTe To CwANVAPIO Kal KUAAGTE TO apyd avAapesa OTIG TIOAAPES GAG OKTW POPEG.
C. AvaoTpEéWTe aTTOAd TO CWANVAPIO OKTW POPEG.

8 TPOOES 8 STPOOEX 8 ANAZTPOOEZ
D. EmravaAdBete Ta Bripata 6A £wg 6C.
E. EAéyETe TO TrEPIEXOMEVO TOU OCWANVapiou yia va BeRaiwBeite 6TI GAa Ta KUTTAPA EXOUV KOTAVEUNBET OUOIOYEVWG.
F. EmravaAdBerte n diadikaagia avapigng av 1o TrEPIEXOPEVO TOU CWANVAPiou Sev TTAPOUCIASE OUOIOYEVH KATAVOUN.

MpoBeite o€ avaAuan Tou péoou Babuovounong S-CAL 10 gopég oe katdaTtaon Asitoupyiag MNapouciaon KaoéTag, cUUQwva e TIG odnyieg xprong i
10 BOHOEIA ouotuarog.

EAEMXOZ TQON KPITHPIQN BAOMONOMHZHZ

Ta ouoTtiparta DxH eAéyxouv autduaTa Ta TTapakdaTw KPITAPIA Kal ETTICNUAivOuV Ta atToTeAéopaTa BaBuovopnong HE KITPIVO POVTO OV XPEIOOTEN va EKTEAETETE
BaBuovounon piag TTapapéTpou f Je KOKKIVO @OVTO av TTPoKUWEl KATTOoI0 TTPORANUA.

EAéyEre Ta ammoteAéopata Babuovounong. Ataiteital BaBuovéunon av 1o Alagopd gival upnAotepo ammd To MEFMETO KATQ OPIOY AIA®OPAZ kai To
ZuvTeAEOTAG % dlapopdg eival uwnAdTepog até To MEMIZTO KATQ OPIOY ZYNTEAEXZTH % AIAGOPAL.

NAPAMETPOZ BAOMONOMHETE AN | BAOMONOMHEZTE
TO METIZTO KATQ AN TO METIXTO
OPIOY AIA®OPAZ KATQ OPIOY
ZYNTEAEZTH %
AIAOOPAX
APIOMOZ AEYKQN >0,1 >1,25%
AIMOZQAIPION
EpuBpokuTttapa >0,03 >0,7%
Algog@aipivn >0,1 >0,78%
MEa0g OyKOG £puBpwIv >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
Méoog 6ykog >0,5 >5,0%
QILOTTETAAIWV

ENAAHOEYZH BAOMONOMHZHZ

1.
2.

Mpofeite e avahuan Twv Kuttdpwyv éAeyxog 6C aUppwva Pe TIG 0dnyieg 0To £VOETO TNG CUCKEUATIAG.

Ta amoteAéopata yia Ta emmiTeda Kuttdpwv €Aeyxog Ba TTPETTEl va KupaivovTal EVTOG TOU aVOUEVOUEVOU €UpoUg OTTwG avagépetal atov MINAKA
ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN oto oeT Kuttdpwyv €Aeyxog 6C.

Av 1o amoTteAéopaTta Tou Kuttdpwy €Aeyxog dev KupaivovTal VGG TOU aVOPEVOUEVOU €UpouG, eTTavaAdBeTe TNV avdAuon Tou deiypatog. Av Ta
atroteAéopaTta Tou deUTEPOU BEiyuaTOG SEV KUPAiVOVTal EVTOG TOU OVAPEVOUEVOU UpoUg, akohouBnaTe Tn diadikaagia avTIPETWTTIONG TTPORANUATWY
aTo €vBeTo TNG ouokeuaaiag Twv Kuttdpwv éAeyxog 6C kal emmikoivwvAoTe pe TNV EEuttnpétnon MeAatwv tng Beckman Coulter 6to 800-526-7694
(H.M.A. ka1 Kavadd) 1} ye Tov TOTTIKO avTITTpoéowTro Tng Beckman Coulter.
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EKXQPHMENEZ TIMEZ

O1 ekxwpnuéveg TIPEG yia TTapauétpoug WBC, RBC, HGB, MCV, PLT kai MPV 1rpoépxovTal atrd £TTapKr O€iyyaTa yia TNV avAKTNON HECWV TIMWV JE UWNAO
BaBuod aTaTioTikAG eykupdTNTag. OI ETPATEIG YivovTal pEpovwpéva ae apkeTd 6pyava Tng COULTER.

OAa 1a 6pyava avixveuovTal pe fabuovéunan oAikoU aipatog kal AeitoupyoUv gUu@wva Pe TIG KaTaAANAeg odnyieg xpriong. H otaBepdtnta Babuovéunong
eTTaAnBeveTal o€ oUYKPION UE TA ATTOTEAETUATA OPYAVOU Kal PE Ta atToTeEAéopaTa PeBOddoU avagopds yia epéoka deiypata oAikou aipatog. H amédoon Tou
OuCTAPATOG TTapakoAouBeiTal o€ KaBnuepivr) BAon pe KUTTApwY EAeyxog 6C o€ TTOAAG eTTiTTeda.

H BaBuovounon oAikoU aipartog TrepIAauBavel avTimmnkTiké oAikou aipatog K;EDTA 1rou €xel avaAuBei oup@wva pe TiIG akoAouBeg ueBddoug avapopdg:

WBC kai RBC: 'Evag HeTpnTAG KUTTAPWY POVAG OTIAG TTOU AEIToupyEi e PéTpnan olveeTng avtioTaong, OTTwg o peTpnTAg Kuttdpwyv COULTER Z Series kai
TO OUVIOTWHEVA OTTO TOV KATAoKeuaoTh avTidpacTtApia. O1 apaiwoelg emMTUyXAvovTal e Tn XPHon udAivwy okeuwv katnyopiag A. Ta dedopéva WBC kai
RBC d10pBwvovTal o€ TTEPITITWAON TTOU GUUTTITITOUV. Ta JETPAOIPA PEYEDN (avaAUTNG) EPUBPOKUTTAPWY KAl ASUKOKUTTAPWY O€ auTo To Héco Babuovounong
avixvevovtal oTnv avagopd Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: To uetprioiyo péyeBog (avaAubduevn oucia) aipoo@aipivng o€ autdv To BaBuovounTr avixveletal oTnv avagopd CLSI Standard H15-A3." Auth
n SiadIkaoia QOOUATOQWTOMETPIKAG KUAVOIHOo®aIpivng XpnoiyoTrolei Tpotrotroinuévo avTidpacTipio Drabkins (Ziljstra) kai avagépetal oe @iATpa
maoTotoinuéva katd NIST.

MCV: To MCV umoAoyiCetar: PCV/RBC x 10. O 6ykoG GUUTTUKVWHEVWY KUTTApwv (PCV) peTpdtal yéow piag diadikaoiag aluaTokpitn ocUPQwva JE TNV
avagopd CLS| Standard H7-A3.2

PLT: MikpookoTria avTiBeong @acewv.
MPV: Zwparidia Aatég (Kwdikog eidoug 7531820).

O1 eKXwPNUEVEG TINEG UTTOAOYIOTNKAV PE XPAON AVTITIPOCWTTEUTIKWY OEIYUATWY atré auTrhVv TNV TTapTida Tou pécou BaBuovounong Kal €ival CUYKEKPIMEVEG
Twv PEBOSOAOYIWV TTPOCBIOPIoUOU TWV ITXUOVTWY CcucTNUATWY avtidpaaTtnpiwv Tng Beckman Coulter Tou utrodeikviovtal GTOV TTVOKO OVOUEVOUEVWV
ATTOTEAETPATWY (QUANO TTPOCdIopIcHOU) Tou péoou Babuovéunong.

O1 mipég Trou kaBopidovTal ue GAANeG peBodoAoyieg evdExeTal va eival BIAPOPETIKEG. O1 BIaPOPEG AUTEG, EAV UTTAPKOUV, EVOEXETAI VO OPEIAOVTAI OE CUGTNUATIKA
g@AAPaTa PETOEU TWV PEBOBWV.

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

Metd Tnv oAokARpwaon Twv diadikaciwv Babuovounong kai eTaARBeuong, To dpyavo BPickeTal evidg TOU Opiou aKPIBEIQG TTOU avaQEPETal OTa EyXEIPIOIa
TPOoidvToG. O1 0pBEG EPYAOTNPIOKEG TTPAKTIKEG GUVIOTOUV TIPIV (| META aTTd KABe avdAuon oeipdg delyudTwy acBevh va ekTeAEITal £vag TTOIOTIKOG EAEYXOG.
XpnoigotroinaTe Toug KUTTapwv éAeyxog COULTER yia Tov éAeyxo TG amdédoong Tou opydvou.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOZX
2T péowv Babuovéunong COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 mL
EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuttoTroiNuévo AOyOTUTIO Kal Ta GAUATA TTPOIOVTWY Kal UTTNpeciwy TNG Beckman Coulter Tou avagépovTal ato apdv gival
EUTTOPIKG OApaTa ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg Kal o€ AAAEG XWPEG.

Ma TpdobeTeG TTANPOYOPIEG 1) O€ TTEPITITWON TTAPAAABAG KATEGTPAUUEVOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPEaia e§uTTNPETNONG TrTeEAaTWwV TnG Beckman
Coulter oto 800-526-7694 (HIMA ) Kavaddg) i pe Tov To1mKG AvTitpoowTro Tng Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

To yAwoodpio cupBoAwy gival diaBéaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)
EvdéxeTal va KOAUTITETOI OTTO éva i} TTEPIOCCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To OeATio dedopévwy ao@aAeiag diatiBetal oTn d1elBuvon beckmancoulter.com/techdocs

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AJ, 01/2018
‘Eyivav ol e€Ag aAAayEg:
*  [MpooTébnke véa yAwooa: ZepPika
*  [lpooTébnke véa yAwooa: Bietvapédika
AvaBewpnon AK, 09/2018
‘Eyivav ol €€Ag aAAayEg:
*  [pootédnke véa AnAwon MAnpogopiwv AimAwpatog Eupeoitexviag
*  [pooBnkn véwv yA\woowv: OAMavdikd, Mapadoaiakd Kivelikd kar Oukpavika
Avabewpnon AL, 05/2023
*  Evnuépwon tng dielBuvong Tou avTiTpoowTiou oTnv EK
*  Evnuépwon nuepounviag TTVEUPATIKAG 1810KTNGIag
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MPV >0.5 >5.0%
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COULTER S-CAL Kalibravimo Rinkinys
628026

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

S-CAL kalibratorius yra skirtas nustatyti ,UniCel DxH Coulter” Igsteliy analizés sistemy kalibravimo daugikliams, iSvardytiems LAUKIAMY REZULTATY
LENTELEJE, kartu su konkreciais COULTER reagentais. Vadovaukités sistemos ZINYNU arba naudojimo instrukcijomis.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Coulter quteliq Analizés Sistemai, kuriai yra sukurtas Sis rinkinys, batinas kalibratorius elektroniniam kiekvieno bandinio matavimui konvertuoti j tikslius

Parametrai (WBC (baltieji kraujo kune||a|), RBC (raudonieji kraujo kineliais), HGB (hemoglobino kiekis), MCV (vidutinis vieno raudonojo kraujo kiinelio tdris),
PLT (trombocity kiekis) ir MPV (vidutinis trombocity taris)) yra kalibruojami naudojant Kalibratoriy S-CAL — stabilizuotg Zmogaus kraujo preparatg. Kalibratorius
S-CAL yra priimtina kalibravimo pagal visos sudéties kraujag alternatyva.

Kalibravimo procediroje naudojami pakartojami Kalibratoriaus S-CAL matavimai. Vidutiné kiekvieno parametro verté yra padalijama i§ priskirtos
Kalibratoriaus S-CAL vertés ir gaunamas kalibravimo daugiklis.

Parametrams HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic ir DIFF parametrams kalibravimas nereikalingas.

REAGENTAI

Kalibratorius S-CAL susideda i$ apdoroty ir stabilizuoty Zmogaus eritrocity ir trombocity dydZio komponenty izotoniniame tirpale. Nejudantys eritrocitai yra
pridedami leukocitams imituoti.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
GALIMA BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA

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

Kiekvienai prlemonel paruosti naudojamg Zmogaus donoro kraujo vienetg patikrino Maisto ir vaisty admlnlstracua (FDA) patvirtintu metodu, kuriuo aptinkami
antikdinai prie§ Zmogaus imunodeficito virusg (ZIV-1 ir ZIV-2) ir hepatito C virusg bei hepatito B viruso pavirsinius antigenus, ir patikrinimo rezultatai buvo
neigiami (pakartotinai nebuvo reaktyvas).

Joks tyrimy metodas negali visigkai uztikrinti, kad tiriamojo kraujyje néra hepatito B viruso, Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1 ir ZIV-2) ar kity uzkregiamy
agenty, Sisbandinys/reagentas turi bati naudojamas pagal 2biosaugos lygmenj, kaip naudojant bet kokj potencialiai uzkre¢iamg Zmogaus seruma ar kraujo
méginj rekomenduojama Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" (Ligy
valdymo centry/ Nacionaliniy sveikatos instituty Zinyne ,Biosauga mikrobiologinése ir biomedicininése laboratorijose”) (1988m.).

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

Kalibravimo Rinkinys S-CAL pristatomas termiskai izoliuotame konteineryje, sukurtame vésiai temperatdrai palaikyti. Laikant 2-8°C temperattroje, sandarls
/ neatidaryti mégintuvéliai yra stabills iki galiojimo laiko pabaigos, nurodytos LAUKIAMY REZULTATY LENTELEJE. Mégintuvélj atidarius, produktas lieka
stabilus 1 val.

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

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Jei nepavyksta gauti laukiamy verciy, kai néra nustatyty prietaiso problemy ar aiSkios hemolizés (tamsios spalvos daleliy pavirSiuje), produktas yra sugedes.
Taciau Sviesiai rozinés spalvos pavirSiuje plaukiojancios dalelés atitinka normas ir nerodo, kad produktas yra sugedes.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS
*  COULTER S-CAL Kalibratorius.
. Laukiamy rezultaty lentele.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
» Pakankamas COULTER reagenty kiekis kalibravimui atlikti.
+  Naudojimo Instrukcijos arba Sistemos ZINYNAS.
*  6C Lasteliy valdiklis rinkinys.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

PASTABA: Laikykite S-CAL Kalibratoriy Saldytuve, kol pasirengsite vykdyti nurodymus i§ NAUDOJIMO INSTRUKCIJY Il skyriaus.

1.

Prie$ instrumento kalibravima perskaitykite atitinkamas instrukcijas Naudojimo Instrukcijoje arba Sistemos ZINYNE, tada vadovaukités nurodymais |1
skyriuje.

KALIBRACIJOS NETESKITE, JEI INSTRUMENTO EKSPLOATACINES SAVYBES NEATITINKA SPECIFIKACIJY. SKAMBINKITE BECKMAN
COULTER KLIENTY APTARNAVIMO TARNYBAI ARBA KREIPKITES ] VIETIN] BECKMAN COULTER ATSTOVA.

Kalibravimo klaidas gali sukelti:
Nepakankamas sumaiSymas

Pernelyg intensyvus maiSymas

Laiko apribojimy virsijimas
nepakankamas analizuoty meginiy kiekis

SVARBU: Atlikite toliau apraSomas proceddras tiksliai kaip aprasyta. Atlikite visg procedirg ne ilgiau kaip per 1 valanda.

4.
5.

7.

ISimkite S-CAL Kalibratoriaus rinkinj i$ $aldytuvo ir 15 minugiy pasildykite APLINKOS TEMPERATUROJE.

Kol kalibratoriaus temperattra susilygina su aplinkos temperatira, paruoSkite analizatoriy Siuo badu:

A. Meniu QA kalibravimo lange ,CBC Calibration Screen” pasirinkite kalibravimo sgrankg ,Calibration Setup®.
B. Nuskaitykite 2D briks$ninj kodg ANALIZES LAPE, kad jkeltuméte priskirtas reikdmes.

Susilus Kalibratoriui S-CAL, maisykite rankiniu badu:

PASTABA: NENAUDOKITE mechaninio maiSytuvo.

A. Mégintuvélj statmeng astuonis kartus létai pasukiokite tarp delny.
B. Mégintuvélj apverskite ir aStuonis kartus létai pasukiokite tarp delny.
C. AStuonis kartus atsargiai apverskite mégintuvel;.

L |

8 PASUKIMAI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

D. Pakartokite 6A—6C veiksmus.
E. Apziarékite mégintuvélio turinj ir nustatykite, arlgstelés pasiskirsté tolygiai.
F. Jei mégintuvélio turinys iSsimais$é netolygiai, kartokite maiSymo procedarsg.

Analizuokite S-CAL Kalibratoriy 10 karty kasetés prezentacijos reZimu, vadovaudamiesi Naudojimo Instrukcijomis arba Sistemos ZINYNU.

KALIBRAVIMO KRITERIJY PATIKRA

DxH sistemos automatiskai tikrina toliau iSvardintus kriterijus ir geltonu fonu pazymi kalibracijos rezultatus, jei vieng i$§ parametry reikia kalibruoti, arba raudonu
fonu, jei iSkilo problema.

Patikrinkite kalibracijos rezultatus. Kalibracija batina, jei Skirtumas yra didesnis nei DIDZIAUSIA SKIRTUMO ZEMUTINE RIBA, o daugiklis % Diff yra didesnis
nei DAUGIKLIO % DIDZIAUSIA SKIRTUMO ZEMUTINE RIBA.

PARAMETRAS KALIBRUOTI JEI KALIBRUOTI
DIDZIAUSIA SKIRTUMO|  JEI DAUGIKLIS
ZEMUTINE RIBA % DIDZIAUSIA
. SKIRTUMO
ZEMUTINE RIBA
WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

KALIBRAVIMO PATIKRINIMAS

1.
2.

Analizuokite 6C Igsteliy kontrolinj bandinj pagal paketo jdéklo instrukcijas.

Jasy gauti Igsteliy lygio rezultatai turi patekti j laukiamy reikSmiy diapazong, nurodytg 6C Igsteliy kontrolinio rinkinio LAUKIAMY REZULTATY
LENTELEJE.

Jei kontrolinio Igsteliy bandinio rezultatai nepatenka j laukiamg diapazong, méginio analize pakartokite. Jei antrojo bandinio rezultatai nepatenka
i laukiama diapazong, vykdykite trik€iy Salinimo procedira, aprasytg 6C Igsteliy kontrolinio rinkinio jdékle ir skambinkite ,Beckman Coulter” klienty
aptarnavimo skyriui telefonu 800-526-7694 (JAV arba Kanada) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter atstovu.
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PRISKIRTOSIOS VERTES

Priskirtos parametry WBC, RBC, HGB, MCV, PLT ir MPV yra gaunamos analizuojant pakankamai didelj bandiniy kiekj vidutinéms reikSméms gauti su maza
statistine paklaida. Kiekvienas bandinys buvo matuojamas keliais COULTER instrumentais.

Visi instrumentai buvo kalibruoti tikru krauju ir naudojami pagal atitinkamas naudojimo instrukcijas. Kalibravimo tvarumas yra patikrinamas lyginant
instrumentu gautus rezultatus su etaloniniu metodu gautais rezultatais Svieziems tikro kraujo bandiniams. Sistemos darbas kasdien tikrinamas naudojant
keliy koncentracijy 6C lasteliy kontrolinius bandinius.

Visos sudeties kraujo kalibravimas vykdomas analizuojant K;EDTA antikoaguliuotg visos sudéties kraujo meginj Siais etaloniniais metodais:

WBC (leukocitai) ir RBC (eritrocitai): Vienos angos pilnutinés varzos kraujo analizatorius, pvz., COULTER Z serijos kraujo analizatorius ir gamintojo
rekomenduojami reagentai. DidZiausio masto skiedimai atliekami naudojant A klasés stiklinius indus. WBC ir RBC yra koreguojami, kad sutapty. Eritrocity
(RBC) ir leukocity (WBC) analites Siam kalibratoriui patvirtino ,Clin Lab Haemat®, 1994, 16(2):131-138.

HGB: $iuo kalbiratoriumi i§matuotas hemoglobino matuojamasis dydis (analité) yra patikrinta standartiniu matavimo metodu CLSI Standard H15-A3." Sioje
hemiglobincianido spektrofotometrinéje procediroje naudojamas modifikuotas Drabkins (Ziljstra) reagentas ir NIST sertifikuoti filtrai.

MCV: l\éICV yra apskaiciuojamas: PCV/RBC x 10. Suspausty Igsteliy taris (PCV) yra iSmatuojamas hematokritine procedira pagal standartg CLSI Standard
H7-A3.

PLT: fazinio kontrasto mikroskopu.
MPV: latekso dalelés (PN 7531820).

Sios priskirtos reik§més buvo nustatytos naudojant tipinius $ios kalibratoriaus partijos pavyzdZius ir yra bidingos analizés metodikoms, kurios haudojamos
atitinkamoms Beckman Coulter reagenty sistemoms, nurodytoms kalibratoriaus laukiamy rezultaty lenteléje (analizés lapas).

Kitomis metodikomis priskirtos vertés gali skirtis. Tokie skirtumai (jeigu yra) galimi dél paklaidy tarp metody.

KOKYBES KONTROLE

Atlikus kalibracijos ir tikrinimo proceddras, instrumentas veikia su tikslumu, nurodytu produkto Zinyne. Pagal geros laboratorinés praktikos rekomendacijas
pries kiekvieng paciento bandiniy serija ir po jos vykdomas kokybés patikrinimas. Instrumento darbui patikrinti naudokite kontrolinf COULTER Igsteliy bandinj.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

COULTER S-CAL Kalibravimo Rinkinys

628026 — 1 x 3,3 ml
PREKIY ZENKLAI

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

Prireikus papildomos informacijos arba gavus pazeistg produktg, skambinkite j Beckman Coulter klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-526-7694 (JAV arba
Kanada) 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 lapa galima gauti interneto svetainéje beckmancoulter.com/techdocs

PERZIURY ISTORIJA
Perzitra AJ, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
+  Pridéta nauja serby kalba.
*  Pridéta nauja vietnamiecCiy kalba.
Perzitdra AK, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
»  Pridétas naujas pareiskimas dél informacijos apie patentus
*  |trauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainie€iy kalbos
Perzidra AL, 2023 05
*  Atnaujintas EB REP adresas
*  Atnaujinta autoriy teisiy data
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COULTER S-CAL Kalibralé Készlet
628026

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az S-CAL kalibrator a VART EREDMENYEK TABLAZAT-ban felsorolt, UniCel DxH Coulter sejtelemz6 rendszerekhez tartozo kalibrald faktorok
meghatdarozasat szolgalja a specifikus COULTER reagensekkel egyltt. Tekintse meg a Rendszer SUGO-t vagy a Hasznalati utmutatét.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A Coulter sejtanalizis rendszerhez - amelyhez a készlet készlilt - egy kalibralé sziikséges, az egyes mintak elektromos méréseinek pontos, klinikai értelemben
kifejezett eredménnyé alakitdsahoz.

A paraméterek WBC (fehérvérsejt), RBC (vorésvértest), HGB (hemoglobin), MCV (atlagos sejttérfogat), PLT (trombocita) és MPV (atlagos trombocita térfogat)
kalibralasa egy stabilizalt human vérkészitmény, az S-CAL Kalibral6 segitségével torténik. Az S-CAL Kalibrald a teljes vér kalibralasanak elfogadhato
alternativaja.

A kalibralas eljarasa toébbszoros, S-CAL Kalibraloval torténé méréseket tartalmaz. Az egyes paraméterekhez tartozé atlag eredmény az S-CAL Kalibralo
megadott értékét adja, ami egy kalibracios faktort eredményez.

A HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic és DIFF paraméterek nem igényelnek kalibralast.

REAGENSEK

Az S-CAL Kalibralo kezelt, stabilizalt, human vorosvértesteket és trombocita méretli komponenseket tartalmaz izoténias kdzegben. A hozzaadott fixalt
vorosvértestek afehérvérsejteket szimulaljak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG

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

A készitmény elballitasa soran hasznalt minden egyes human donor egységet az FDA éltal jovahagyott modszerrel ellenériztek a Human Immundeficientia
Virus (HIV-1, HIV-2) antitestjeinek, és a Hepatitis C virus (HCV) valamint a hepatitis B virus fellileti antigénjeinek jelenlétére, és negativnak talaltak (nem volt
ismételten reaktiv).

Mivel egyik vizsgalati miszer sem zarja ki teljes biztonsaggal a hepatitis B virus, a Human Immundeficientia Virus (HIV-1 és HIV-2), valamint egyéb
fertéz6agensek jelenlétét, ezért ez a minta/reagens a bioldgiai biztonsagi szint 2-es fokozataként kezelendd, a Centers for Disease Control/National
Institutes of Health manual "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" 1988, barmely potencialisan fert6zé human szérum vagy vérminta
kezelésére vonatkozo ajanlasanak megfelel6en.

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 (Orszagos foglalkozas-egészségligyi és -biztonsagi intézet: Robbanékony
azidokkal kapcsolatos veszélyek) kdzlonyét (1976. 08. 16.).

TAROLAS, STABILITAS ES HULLADEKKEZELES

Az S-CAL Kalibralé egy hészigeteld taroldedényben kerill szallitasra, hogy az hidegen tartsa. A zart/bontatlan csévek a VART ERTEKEK TABLAZAT-ban
jelzett lejarati ideig stabilak, amennyiben tarolasuk 2-8°C kozott torténik. Abontott csdvek 1 éran at stabilak.

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

A MINOSEGROMLAS JELEI

A vart értékektdl eltérd eredmények a termék bomlasat jelenthetik, ha nincs ismert hibaja a miszernek, valamint nem all fenn jelent6s hemolizis (sé6tét szinii
felliluszd). Ugyanakkor a felliliuszé enyhén rézsaszin elszinezédése normalis, és nem tévesztendd 6ssze a termék bomlasaval.

SZALLITOTT ANYAGOK
¢ COULTER S-CAL Kalibralo.
. Vart értékek tablazata.

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
*  Megfelel6 COULTER reagensek a kalibracié elvégzéséhez.
+  Hasznalati utmutaté vagy Rendszer SUGO.
*  6C Sejtkontroll Készlet.
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HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Tartsa az S-CAL Kalibralot a hiitében, amig a HASZNALATI UTMUTATO II. részét el nem tudja kezdeni.
1. A miszer kalibralasa el6tt olvassa el az ide vonatkozé Hasznalati utasitasokat vagy a Rendszer SUGO-t, majd folytassa a Il résszel.

2. NE FOLYTASSA, HA A MUSZER TELJESITMENYE NEM FELEL MEG A KOVETELMENYEKNEK! HIVJA A BECKMAN COULTER
UGYFELSZOLGALATAT, VAGY VEGYE FEL A KAPCSOLATOT A HELYI BECKMAN COULTER KEPVISELETTEL.

3. A kalibracios hibakat az alabbiak okozhatjak:
*  Nem megfelel6 keverés
¢ Hosszu ideig tarté hasznalat
* Az id6korlatok tullépése
+  Elégtelen szamu minta elemzése
FONTOS: Az alabbi eljarasokat pontosan a leirtak szerint végezze. Az egész miiveletet 1 6ra alatt végezze el.
4. Vegye ki az S-CAL Kalibralét a hiitébdl, és melegitse fel KORNYEZETI HOMERSEKLETEN 15 percen ét.
5.  Amig a kalibral6 koérnyezeti hémérsékletre melegszik, készitse el6 az analizatort az alabbiak szerint:
A. A QA meni alatt, a CBC kalibralas képerny6n valassza ki a A kalibralas beallitasa opciot.
B. Olvassa be a 2D vonalkédot a VIZSGALATI LAPROL a megadott értékek betoltéséhez.
6. Az S-CAL Kalibralé felmelegitése utan kézzel keverje 6ssze az alabbiak szerint:
MEGJEGYZES: NE hasznaljon mechanikus keverét.

A. Lassan, felfelé forditva gérgesse végig a csdvet nyolcszor a tenyerei kdzott.
B. Forditsa fel a csovet, és lassan gorgesse végig nyolcszor a tenyerei k6zott.
C. Ovatosan forditsa a csévet fel-le nyolcszor.
)

8 MEGFORDITAS 8 MEGFORDITAS 8 VSSZAFOR;)TAS
D. Ismételje meg a 6A-t6l a 6C-ig a Iépéseket.
E. Vizsgalja meg a csé tartalmat, hogy a sejtek egyenléen eloszlottak-e.
F. Ismételje meg a keverési eljarast, ha a cs6 tartalma nem oszlott el egyenletesen.

7. Analizalja az S-CAL kalibralét 10 alkalommal Kazetta prezentalas médban a Hasznalati utmutatét vagy a Rendszer SUGO-t kévetve.

KALIBRACIOS KRITERIUMOK ELLENORZESE

A DxH rendszerek az alabbi kritériumokat automatikusan ellenérzik, és megjeldlik a kalibralas eredményeit sargaval kijelélve, amennyiben a paraméter
kalibralasa sziikséges, vagy pedig pirossal kijeldlve, ha probléma allhat fenn.

Ellenérizze a kalibralas eredményeit. Kalibralasra van szikség, ha a kildnbség nagyobb, mint a KULONBSEG MAXIMALIS ALSO HATARA és a faktor %
kiilénbség nagyobb, mint a FAKTOR % KULONBSEG MAXIMALIS ALSO HATARA.

PARAMETER KALIBRALJA, HA KALIBRALJA,
A KULONBSEG HA A FAKTOR
MAXIMALIS ALSO KULONBSEG
HATARA MAXIMALIS ALSO
HATARA
WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

KALIBRACIO ELLENORZESE

1. Analizélja a 6C sejtkontrollokat a kiséré dokumentum utasitasainak megfelel6en.

2. A sejtkontroll szintek kapott eredményei a vart tartomanyon beliilre kell, hogy essenek, ahogy azt a VART EREDMENYEK TABLAZATA irja a 6C
Sejtkontroll készletben.

3.  Amennyiben a sejtkontroll eredmények nem a vart tartomanyon bellilre esnek, ismételje meg a mintat. Amennyiben a masodik minta eredményei
sem esnek a vart tartomanyba, akkor kdvesse a 6C sejtkontroll kisérd dokumentumanak Hibaelharitasi eljarasat, és hivjia a Beckman Coulter
Ugyfélszolgalatat a 800-526-7694-es telefonszamon (USA vagy Kanada) vagy vegye fel a kapcsolatot a helyi Beckman Coulter képviselettel.
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HOZZARENDELT ERTEKEK

A WBC, RBC, HGB, MCV, PLT és MPV paraméterek megadott értékei megfelel6 mennyiségli mintabdl szarmaznak, hogy az atlag értékeknek magas foku
statisztikai érvényessége legyen. A mérések valamennyi COULTER miszeren elvégzésre keriltek.

Valamennyi miszer visszavezethet6 a teljes vér kalibralashoz, és a megfelel6 Hasznalati utasitas szerint mikodik. A kalibralas stabilitdsanak ellenérzése
a miszer eredményei, valamint a friss, teljes vérmintakkal végzett referenciamédszer 6sszehasonlitasaval torténik. A rendszer teljesitménye naponta, tébb
szinten végzett 6C sejtkontroll segitségével ellenérzott.

A teljes vér kalibralas K;EDTA-val antikoagulalt teljes vér elemzését jelenti az alabbi referencia modszer segitségével:

WBC és RBC: A COULTER Z sorozatu sejtszamlaléhoz hasonlé egy-aperturas impedancia sejtszamlalé és a gyarto altal ajanlott reagensek. A makro-oldatok
A osztalyu tuvegben késziilnek. A WBC és RBC adatok koincidencia korrekcidja is megtorténik. A vorosvértest és fehérvérsejt mintak (analitok) ebben a
kalibraléban visszavezethet6k a Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138 standardra.

HGB (hemoglobin): A hemoglobin minta (analit) visszavezetheté az CLSI H15-A3 standardra.! Ez ahemoglobincianid spektrofotometriai eljaras altal
madositott Drabkins (Ziljstra) reagenst tartalmaz és ahivatkozasul hasznalt sziir6k NIST megfelel6ségi szlrok.

MCV (atlagos sejttérfogat): Az MCV kiszamitasa: PCV/RBC x 10. A Packed-cell volumen (PCV) mérése hematokrit eljarassal torténik az CLSI H7-A3
standardnak megfeleléen.?

PLT (trombocita): Faziskontraszt mikroszkop.
MPV (atlagos trombocita térfogat): Latex részecskék (PN 7531820).

A megadott értékek ezen kalibralo-tételbdl szarmazoé reprezentativ mintdk segitségével keriltek meghatarozasra, és a kalibraldo Vart eredmények
tablazataban (Vizsgalati lap) megadott, alkalmazhatd Beckman Coulter reagens rendszerek vizsgalati médszereire nézve specifikusak.

A mas moddszerek alapjan hozzarendelt értékek ezektdl eltéréek lehetnek. Ha megfigyelhetdk ilyen kildnbségek, az a modszerek k6zotti torzitas miatt lehet.

MINOSEG-ELLENORZES

A kalibracios és ellendrzési eljarasok elvégzése utan a miszer a Termékkonyvekben megadott pontossagi hatarértékeken belll mikoédik. A helyes
laboratériumi gyakorlatok ajanlasa szerint minden egyes betegminta sorozat el6tt és utan minéségellenérzést kell végezni. A miszer teljesitményének
ellenérzéséhez hasznalja a COULTER sejtkontrollokat.

A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER S-CAL Kalibralé Készlet

628026 — 1 x 3,3 mL
VEDJEGYEK

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

Tovabbi informacioért, vagy sérult termék atvétele esetén hivja a Beckman Coulter Ugyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az USA-ban és Kanadaban),
vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képviseletével.

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

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

ATDOLGOZASOK
AJ verzio, 2018. 01.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
*  Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
*  Kiegészités a vietnami nyelvi forditassal
AK verzié, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
+  Uj betegtajékoztaté nyilatkozat hozzéadasa
+  Uj nyelvek keriiltek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
AL verzid, 2023. 05.
* A hivatalos EK képviselet cimadatainak frissitése
* A szerz6i jog datumanak frissitése
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COULTER S-CAL Kalibrator
628026

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

PRZEZNACZENIE

Kalibrator S-CAL Calibrator przeznaczony jest do okreslania wspotczynnikow kalibracji systemow analizy komérkowej UniCel DxH Coulter wymienionych
w TABELI PRZEWIDYWANYCH WYNIKOW, tacznie ze specyficznymi odczynnikami COULTER. Nalezy zapozna¢ sie z POMOCA systemu lub instrukcjg
uzycia.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Systemy do analizy komédrkowej, dla ktérych kalibrator zostat skonstruowany, wymagaja, aby byt on w stanie zamieni¢ uzyskane wyniki pomiaréow
elektronicznych dla kazdej prébki na doktadne wyniki wyrazone za pomoca pojec¢ klinicznych.

Wskazniki (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT i MPV) sa kalibrowane przy uzyciu kalibratora S-CAL, preparatu ze stabilizowanej krwi ludzkiej. Kalibrator S-CAL
stanowi mozliwe rozwigzanie alternatywne wobec kalibracji za pomoca krwi petne;j.

W procesie kalibracji wykonuje sie powtarzalne pomiary za pomoca kalibratora S-CAL. Usredniony wynik uzyskany dla kazdego parametru dzielony jest
przez warto$¢ przypisang do kalibratora S-CAL, co daje wspétczynnik kalibracji.

Wskazniki HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic i DIFF nie wymagajg kalibraciji.
ODCZYNNIKI

Kalibrator S-CAL zawiera poddane obrébce, stabilizowane erytrocyty ludzkie oraz sktadniki o rozmiarach ptytek wroztworze izotonicznym. Do imitacji
leukocytow stosuje sie utrwalone erytrocyty.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
MATERIAL POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNY BIOLOGICZNIE

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

krwiodawcoéw, uzyta do przygotowania niniejszego materiatu, zostata zbadana metodg zatwierdzong przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) na obecnosé
przeciwciat przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci (HIV-1 i HIV-2) i wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV), a takze na obecnos$¢ antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B. Badania daty wyniki ujemne (wykazaty powtarzalny brak reaktywnosci prébek).

Ze wzgledu na to, ze zadna z metod badan nie jest wstanie catkowicie zagwarantowac braku wiruséw zapalenia watroby typu B, ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV-1 i HIV-2) i innych czynnikéw zakaznych, omawiane prébki i odczynniki nalezy traktowaé jako materialy poziomu 2 bezpieczenstwa
biologicznego, zgodnie zzaleceniami dla wszelkich potencjalnie zakaznych surowic ludzkich lub prébek krwi, opisanymi w Podreczniku Os$rodkéw
Zwalczania 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 1988.

Odczynnik zawiera <0,1% azydku sodu. Azydek sodu jako Srodek 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

W celu utrzymania niskiej temperatury kalibrator S-CAL dostarczany jest w pojemniku z izolacjg termiczna. Wprzypadku przechowywania w temperaturze
2-8°C produkt w zamknietych szczelnie proboéwkach zachowuje stabilnos¢ do uptywu terminu waznosci podanego WTABELI PRZEWIDYWANYCH
WYNIKOW. Po otwarciu probéwki produkt zachowuije stabilno$¢ przez 1 godzine.

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

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Brak mozliwosci uzyskania spodziewanych wartosci przy braku widocznych probleméw z przyrzgdem lub silnej hemolizy (ciemne zabarwienie supernatantu)
wskazuje na pogorszenie jakosci produktu. Tym niemniej nieznacznie rézowe zabarwienie supernatantu jest zjawiskiem normalnym i nie nalezy go myli¢ z
rozktadem produktu.

MATERIALY DOSTARCZONE
»  Kalibrator COULTER S-CAL.
*  Tabela wynikéw oczekiwanych.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

*  Odczynniki COULTER wystarczajgce do przeprowadzenia kalibracji.
* Instrukcja uzycia lub POMOC systemu.
*  6C Cell Control.
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INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Kalibrator S-CAL nalezy przechowywa¢ w chtodziarce az do czasu zakonczenia przygotowan opisanych w rozdziale Il INSTRUKCJI UZYCIA.
1. Przed rozpoczeciem kalibracji przyrzagdu nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg uzytkowania lub POMOCA systemu, a nastepnie przejs¢ do rozdziatu Il.

2. NIEROZPOCZYNAC KALIBRACJI, JEZELI DZIALANIE PRZYRZADU NIE JEST ZGODNE ZE SPECYFIKACJAMI. W RAZIE PROBLEMOW NALEZY
SIE SKONTAKTOWAC Z DZIALEM OBStUGI KLIENTA LUB LOKALNYM PRZEDSTAWICIELEM FIRMY BECKMAN COULTER.

3. Btedy kalibracji moga by¢ spowodowane przez:

* Niedostateczne wymieszanie sktadnikow

*  Nadmiernym manipulowaniem

. Przekroczeniem limitéw czasowych

. nieprzeprowadzenie analizy dostatecznej liczby prébek

WAZNE: Ponizsze procedury nalezy przeprowadzi¢ $ci$le wedtug opisu. Cata procedura musi zakonczy¢ sie w ciggu 1 godziny.

4.  Wyjmij kalibrator S-CAL z chtodziarki i pozostaw go do ogrzania w TEMPERATURZE OTOCZENIA przez 15 minut.

5. W czasie gdy kalibrator ogrzewa sie do temperatury otoczenia, analizator nalezy przygotowac zgodnie z ponizszg procedura:
A. Wybra¢ Calibration Setup z ekranu CBC Calibration w menu QA.
B. Zeskanowaé kod 2D paskowy z ARKUSZA OZNACZEN, aby pobraé wartosci przypisane.

6. Po podgrzaniu kalibratora S-CAL nalezy wymiesza¢ zawarto$¢ recznie zgodnie z ponizsza procedurg:
UWAGA: NIE uzywa¢ mieszalnika mechanicznego.

A. Powoli przetoczy¢ osiem razy probowke z prébka w dtoniach, utrzymujgc jg w pozycji pionowe;j.
B. Odwréci¢ probéwke z probkg i powoli przetoczy€ jg osiem razy miedzy dformi.
C. Delikatnie odwré¢ probéwke z probka osiem razy.

[

PRZETOCZYC 8 RAZY PRZETOCZYC 8 RAZY ODWROCIC 8 RAZY
D. Powtérzy¢ kroki 6A do 6C.
E. Sprawdz zawarto$¢ probowki, aby sie upewnic, zekomaorki sg rozmieszczone rownomiernie.
F. Jezeli tak nie jest, nalezy powtorzy¢ procedure mieszania.

7. Przeprowadzi¢ 10 analiz kalibratora S-CAL w trybie Cassette Presentation Mode zgodnie ze wskazéwkami zamieszczonymi w Instrukcji uzycia lub
POMOCY systemu.

SPRAWDZENIE KRYTERIOW KALIBRACJI

Systemy DxH sprawdzajg ponizsze kryteria automatycznie i oznaczajg wyniki kalibracji zéttym ttem, jezeli ktéry$ z parametréw wymaga kalibracji, lub
czerwonym, jezeli moze wystgpi¢ problem.

Sprawdzi¢ wyniki kalibracji. Kalibracja jest wymagana, jezeli roznica jest wigksza niz DOPUSZCZALNA DOLNA GRANICA ROZNICY, a procentowy
wspotczynnik réznicy jest wiekszy niz DOPUSZCZALNA DOLNA GRANICA PROCENTOWEGO WSPOLCZYNNIKA ROZNICY.

PARAMETR KALIBRACJA DLA | KALIBRACJA DLA

DOLNEJ GRANICY | DOLNEJ GRANICY

ROZNICY PROCENTOWEGO

WSPOLCZYNNIKA

ROZNICY

WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

SPRAWDZENIE KALIBRACJI
1. Przeprowadzi¢ analize 6C Cell Control zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na ulotce dotgczonej do opakowania.
2. Uzyskane wyniki powinny miesci¢ sie w spodziewanym zakresie zgodnie z TABELI WYNIKOW OCZEKIWANYCH 6C Cell Control.

3. Jezeli wyniki uzyskane dla wzorca komorkowego nie mieszczg sie w spodziewanym zakresie, probe nalezy powtorzy€. Jezeli wyniki drugiej préby nie
mieszczg sie w spodziewanym zakresie, nalezy skorzystac z procedury rozwigzywania probleméw zamieszczonej na ulotce dotgczonej do opakowania
6C Cell Control i zadzwoni¢ do dziatu obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numer 800-526-7694 (USA lub Kanada) lub skontaktowac sig z
lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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WARTOSCI PRZYPISANE

Wartosci przypisane dla wskaznikéw WBC, RBC, HGB, MCV, PLT i MPV pochodzg z prébek w ilosci wystarczajgcej do uzyskania wartosci usrednionych o
wysokiej rzetelnosci statystycznej. Pomiary sg wykonywane przy uzyciu kazdego z kilku przyrzadéw COULTER.

Wszystkie przyrzady sg identyfikowalne z kalibracjg za pomoca krwi petnej i obstugiwane zgodnie z wtasciwg Instrukcjg uzycia. Stabilnos¢ procesu kalibraciji
sprawdzana jest poprzez poréwnanie wynikéw uzyskanych przy uzyciu przyrzadu z wynikami uzyskanymi metoda referencyjna dla probek krwi petnej $wiezej.
Dziatanie systemu monitorowane jest w ciggu dnia na wielu poziomach za pomocg 6C Cell Control.

Kalibracja za pomocg krwi petnej polega na analizie antykoagulowanej K;EDTA krwi petnej przy uzyciu ponizszych metod referencyjnych:

WBC i RBC: Jednoszczelinowy impedancyjny licznik komérek, np. COULTER Z z odczynnikami zalecanymi przez producenta. Dokonywane jest
rozcienczanie w duzej ilosci przy uzyciu naczyn szklanych klasy A. Dla obu parametréw wykonano korekcje koincydenciji. Erytrocyty i leukocyty mierzone w
niniejszym kalibratorze (anality) sg identyfikowalne ze standardem Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Hemoglobina mierzona w niniejszym kalibratorze (analit) jest identyfikowalna ze standardem CLSI H15-A3." W omawianej spektrofotometrycznej
procedurze cyjanohemiglobinowej wykorzystuje sie zmodyfikowany odczynnik Drabkina (Ziljstra); jest ona odnoszona do filtréw zcertyfikatem NIST.

MCYV: Obliczanie MCV: PCV/RBC x 10. taczna objetos¢ krwinek czerwonych (PCV) mierzona jest za pomocg procedury hematokrytowej, zgodnie ze
standardem CLSI H7-A3.2

PLT: Mikroskopia kontrastowo-fazowa.
MPV: Czastki lateksu (PN 7531820).

Wartosci przypisane okreslono przy uzyciu reprezentatywnych probek z tej partii kalibratora. Sg one specyficzne dla metodologii oznaczen odpowiednich
systemoéw odczynnikéw Beckman Coulter podanych w tabeli przewidywanych wynikéw (arkuszu oznaczen).

Wartosci przypisane z wykorzystaniem innej metodyki mogg by¢ inne. Tego typu réznice, jesli wystepuja, moga by¢ spowodowane roéznicami w metodyce.

KONTROLA JAKOSCI

Po zakonczeniu procedur kalibracji i weryfikacji dziatanie przyrzadu miesci sie w granicach doktadnosci podanych w instrukcjach uzycia produktu. Zgodnie
z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej przed kazda analizg serii probek pobranych od pacjenta oraz po jej zakonczeniu nalezy przeprowadzi¢ kontrole
jakosci. Dziatanie przyrzadu sprawdza sie za pomocg wzorcéw komorkowych COULTER.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

COULTER S-CAL Kalibrator

628026 — 1 x 3,3 mL
ZNAKI TOWAROWE

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

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

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

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIA ZMIAN
Wersja AJ, 01.2018
Wprowadzone zmiany:
*  Dodano nowy jezyk serbski
*  Dodano nowy jezyk wiethamski
Wersja AK, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
»  Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
*  Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrairiski
Wersja AL, 05.2023
»  Zaktualizowano adres przedstawiciela na terenie Europy (WE REP)
»  Zaktualizowano date praw autorskich
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COULTER S-CAL Kalibracni Sada
628026

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

URCENE POUZITI
Kalibrator S-CAL je uréen ke stanoveni kalibracnich faktorii pro systémy bunécné analyzy UniCel DxH Coulter uvedené v TABULCE OCEKAVANYCH
VYSLEDKU. Viz NAPOVEDU k systému nebo navod k pouziti.

SHRNUTI A PRINCIP

Systémy bunécné analyzy Coulter, pro které byla souprava navrzena, vyzaduji kalibrator pro pfevod elektronickych méreni kazdého vzorku na presné vysledky
vyjadiené v klinickych terminech.

Parametry (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT a MPV) jsou kalibrovany pouzitim Kalibratoru S-CAL, stabilizovaného pfipravku z lidské krve. Kalibrator S-CAL je
akceptovatelnou alternativou kalibrace piné krve.

Kalibra¢ni postup vyuziva nékolikanasobna méreni Kalibratoru S-CAL. Primérny vysledek pro kazdy parametr je rozdélen na cilovou hodnotu kalibratoru
S-CAL pro poskytnuti kalibraéniho faktoru.

Parametry HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, retikulocytt a DIFF nevyzaduji kalibraci.

REAGENCIE

Kalibrator S-CAL obsahuje upravené, stabilizované lidské erytrocyty a komponenty velikosti krevni desticky v izotonickém médiu. Ke stimulaci leukocytd se
pfidaji fixované erytrocyty.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
POTENCIALNE NEBEZPECNY BIOLOGICKY MATERIAL

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

Kazda jednotka od lidského darce pouzita pfi pfipravé tohoto materidlu byla testovana metodou schvalenou FDA (Americky Ufad pro kontrolu potravin a
1ékd) na pfitomnost protilatek proti virlim lidské imunodeficience (HIV-1 a HIV-2) a proti viru hepatitidy C (HCV) a povrchovy antigen proti hepatitidé B, a byla
shledana negativni (nebyla opakované reaktivni).

Protoze zadna testovaci metoda nemize nabidnout Uplnou zaruku nepfitomnosti viru hepatitidy B, vird lidské imunodeficience (HIV-1 a HIV-2) a dalSich
infek&nich agens, manipulujte s timto vzorkem/reagencii pfi dodrzeni opatfeni pro biologickou bezpe€nost urovné 2 pro manipulaci s potencialné infekénimi
vzorky lidského séra a krve v centrech pro kontrolu nemoci/narodnich Ustava zdravi, jak je doporu€eno v pfiruéce ,Biologicka bezpeénost v mikrobiologickych
a biomedicinskych laboratofich®, (“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”) 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 bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci:
Nebezpeci vybusného azidu) (8/16/76).

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Kalibrator S-CAL se pfepravuje v tepelné izolované nadobé navrZzené tak, aby se vyrobek uchoval v chladu. Utésnéné/neoteviené zkumavky uchovavané
pfi teploté 2-8°C jsou stabilni do dobu pouzitelnosti uvedenou v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU. Kdyz jsou zkumavky oteviené, vyrobek je stabilni
1 hodinu.

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

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Nemoznost ziskat ocekavané hodnoty pfi absenci znamych problému s pfistrojem nebo vyznamné hemolyzy (tmavé zbarveny supernatant) je znamkou
znehodnoceni produktu. Lehce narGizovéla barva supernatantu je vSak normalni aneméla by se zaménit za znehodnoceni produktu.

POSKYTNUTE MATERIALY
+  Kalibrator COULTER S-CAL.
*  Tabulka ocekavanych vysledku.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

»  Dostatek reagencii COULTER pro kompletni kalibraci.
+  Navod k pouziti nebo NAPOVEDA ksystému.
*  6C Cell Control Souprava.

AS59927-AL 44 of 84



NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Kalibrator S-CAL uchovavejte v chladnice do doby, neZ je pfipraven k pouziti podle asti | NAVODU K POUZITI.
1. Pred kalibraci pfistroje nahlédnéte do pFislusného navodu k pouziti nebo NAPOVEDY k systému, poté prejdéte do &asti Il.

2. NEPOKRACUJTE, POKUD CINNOST PRISTROJE NEVYHOVUJE SPECIFIKACIM. VOLEJTE SLUZBU PRO ZAKAZNIKY SPOLECNOSTI
BECKMAN COULTER NEBO KONTAKTUJTE MISTNIHO ZASTUPCE SPOLECNOSTI BECKMAN COULTER.

3. Chyby v kalibraci mohou byt zplisobeny:

. Nedostate¢nym michanim

. PfiliSnou manipulaci

*  Presahnutim ¢asovych limitQ

*  Neschopnosti analyzovat dostate¢ny pocet vzorku

DULEZITE: Postupuijte presn& podle nize popsanych postupt. Cely postup dokonéete do 1 hodiny.

4. Vyjméte soupravu s Kalibratorem S-CAL z chladnitky a nechejte zahtat 15 minut PRI POKOJOVE TEPLOTE.

5. 'V dobé, kdy se teplota kalibratoru vyvazuje s teplotou okoli, pfipravte analyzator nasledujicim zpisobem:
A Na obrazovce Kalibrace CBC v nabidce QA zvolte Nastaveni kalibrace.
B. Z formulafe FORMULAR STANOVENI naskenuijte 2D &arovy kéd pro nahrani cilovych hodnot.

6. Po zahfati zamichejte Kalibrator S-CAL rukou nasledujicim zpisobem:
POZNAMKA: Nepouzivejte mechanické michaci zafizeni.

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

8 OTOCENI 8 OTOCEN 8 PREVRACENI
D. Opakujte kroky 6A az 6C.
E. Zkontrolujte obsah zkumavky, zda doslo k rovnomeérné distribuci vSech bunék.
F. Pokud obsah zkumavky nebyl rovnomérné distribuovan, postup michani opakujte.

7. Analyzujte kalibrator S-CAL 10 krat v reZimu pfitomnosti kazety pfi dodrzeni navodu k pouZiti nebo NAPOVEDY k systému.

KONTROLA KRITERIi KALIBRACE

Systémy DxH kontroluji nasledujici kritéria automaticky a oznacuji vysledky kalibrace Zlutym pozadim, pokud potfebujete kalibrovat urcity parametr nebo
Gervenym pozadim, pokud se mize vyskytnout problém.

Zkontrolujte vysledky kalibrace. Kalibrace je pozadovana, pokud je rozdil vétsi nez MAX DIFERENCNI SPODNI LIMIT a Faktor % Dif je vétsi nez FAKTOR
% MAX DIFERENCNI SPODNI LIMIT.

PARAMETR KALIBROVAT, KALIBROVAT,
JESTLIZE JE MAX JESTLIZE JE
DIF. SPODNI LIMIT FAKTOR % MAX DIF.
SPODNIHO LIMITU

WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

OVERIT KALIBRACI

1. Analyzujte kontroly 6C Cell Controls podle pokynl uvedenych v pfibalové informaci.

2. VaSe vysledky pro hladiny buné&nych kontrol se musi pohybovat v o&ekavaném rozsahu uvedeném v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU v
soupraveé 6C Cell Control.

3. Pokud se vysledky bunéénych kontrol nepohybuji v o¢ekavaném rozsahu, opakujte kalibraci vzorku. Pokud se vysledky druhého vzorku nepohybuiji
v o¢ekavaném rozsahu, postupujte podle postupu pro odstranéni problému uvedenych v pfibalové informaci soupravy 6C Cell Control a zavolejte na
telefonni Cislo zakaznické sluzby spole¢nosti Beckman Coulter 800-526-7694 (USA nebo Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce Beckman
Coulter.
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PRIRAZENE HODNOTY

PFifazené hodnoty pro parametry WBC, RBC, HGB, MCV, PLT a MPV jsou odvozeny z vhodnych vzorkl pro ziskani primérnych hodnot s vysokym stupném
statistické validity. Méfeni se provadi na kazdém z nékolika pfistrojad COULTER.

VSechny pfistroje jsou ovéfené pro kalibraci celé krve a provozovany v souladu s pfisluSnym navodem k pouziti. Stabilita kalibrace je ovéfovana porovnanim
vysledkud pfistroje a vysledku referenénich metod pro vzorky celé krve. Funkéni charakteristiky systému se denné monitoruji na vice Grovnich pouzitim
kontroly 6C Cell Control.

Kalibrace celé krve obsahuje antikoagulovanou celou krev K:EDTA analyzovanou pouzitim nasledujicich referenénich metod:

WBC a RBC: Jednoaperturni impedancni Cita¢ bunék, napf. Cita¢ bunék COULTER ZSeries a reagencie doporucené vyrobcem. Makro fedéni se provadi
pouzitim sklenéného nadobi tfidy A. Udaje WBC a RBC se koriguji na koincidenci. Méfené veli€iny (analyty) erytrocytl a leukocytd v tomto kalibratoru jsou
sledovatelné az k Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Mé&fena veli¢ina (analyt) hemoglobinu v tomto kalibratoru je sledovatelna az k normé CLSI H15-A3." Tento hemiglobincyanidovy spektrometricky postup
vyuziva modifikovanou reagencii Drabkins (Ziljstra) a odkazuje se na certifikované filtry NIST.

MCV: MCV se vypocita takto: PCV/RBC x 10. Objem ¢ervenych krvinek oddélenych od plazmy (PCV) se vypocita postupem pro hematokrit podle normy
CLSI H7-A3.2

PLT: Fazové kontrastni mikroskopie.
MPV: Latexové Castice (PN 7531820).

PFifazené hodnoty byly stanoveny pomoci reprezentativnich vzorku z této $arze kalibratoru a jsou specifické pro metodiky stanoveni pouzitelnych reagenénich
systém0 Beckman Coulter uvedenych v tabulce ocekavanych vysledkl kalibratoru (Formulaf stanoveni).

Hodnoty stanovené jinymi metodami se mohou liSit. Tyto rozdily, pokud se vyskytuji, mohou byt zplsobeny odchylkami metod.

KONTROLA KVALITY

Po dokonéeni kalibrace a verifikacnich postupu je pfistroj v limitu pfesnosti stanoveném ve vasich navodech k vyrobku. Spravna laboratorni praxe doporucuje
kontrolu jakosti pfed kazdou sérii vzork( pacientd a po ni. Pro kontrolu G€innosti pfistroje pouzijte bunééné kontroly COULTER.

DOSTUPNOST PRODUKTU
COULTER S-CAL Kalibra¢ni Sada

628026 — 1 x 3,3 ml
OCHRANNE ZNAMKY

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

Pokud potfebujete dalsi informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spole¢nosti Beckman Coulter (USAa
Kanada) 800-526-7694 (USA nebo Kanada) nebo se obratte na lokalniho zastupce spole€nosti Beckman Coulter.

DALSi INFORMACE

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

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

HISTORIE REVIZI
Revize AJ, 1. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
«  Pridani srbstiny jako nového jazyka
»  Pridani vietnamstiny jako nového jazyka
Revize AK, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:
+  Pridano nové prohlaseni s informacemi o patentech
»  Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajinstina
Revize AL, 5. 2023
»  Aktualizace adresy zastupce pro ES
»  Aktualizace data v oznameni o autorskych pravech
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Suprava Kalibratora COULTER S-CAL
628026

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Kalibrator S-CAL je ureny na stanovenie kalibragnych faktorov pre systémy na analyzu buniek UniCel DxH Coulter uvedené v TABULKE OCAKAVANYCH
VYSLEDKOV v kombinacii s prislusnymi ¢inidlami COULTER. Pozri Navod na pouzitie alebo systémovy POMOCNIK.

SUHRN A PRINCiP

Systémy na analyzu buniek Coulter, pre ktoré je suprava urena, vyzaduju kalibrator na prevod elektronicky nameranych hodnét pre jednotlivé vzorky na
presné vysledky vyjadrené v klinickych pojmoch.

Parametre (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT a MPV) sa kalibruju pomocou kalibratora S-CAL, €o je stabilizovany pripravok z ludskej krvi. Kalibrator S-CAL
ponuka akceptovatelnu alternativu ku kalibracii s plnou krvou.

Pri kalibraénom postupe sa vykonavaju replikované merania kalibratora S-CAL. Priemerny vysledok pre kazdy parameter sa vydeli priradenou hodnotu
kalibratora S-CAL, z ¢oho vyjde kalibracny faktor.

Parametre HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic a DIFF nevyzaduju kalibraciu.

CINIDLA

Kalibrator S-CAL sa sklada z oSetrenych, stabilizovanych, ludskych erytrocytov a zloziek velkosti krvnych dosti¢iek v izotonickom médiu. Fixované erytrocyty
su pridané, aby simulovali leukocyty.

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 materialu bola testovana metdédou 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 vylucit pritomnost’ virusu hepatitidy B, virusov HIV-1 a HIV-2 ¢&i inych infekénych agensov,
pri zaobchadzani s touto vzorkou/tymto €inidlom by sa mali dodrziavat zasady biologickej bezpe&nosti Urovne 2, ako sa odporu¢a v manuali ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biologicka bezpeénost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratériach) organizacie Centers for Disease
Control (Centra pre kontrolu choréb)/National Institutes of Health (Narodné institity 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 vybudné zlu€eniny. Pozri National
Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (bulletin Narodného ustavu bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci:
Nebezpecenstvo vybusného azidu (8/16/76)).

SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Kalibrator S-CAL sa dodava v tepelne izolovanej nadobe, uréenej na uchovavanie obsahu v chlade. Pri skladovani pri teplote 2-8°C su utesnené/neotvorené
skumavky stabilné az do datumu spotreby uvedeného v TABULKE OCAKAVANYCH VYSLEDKOV. Po otvoreni skimavky je vyrobok stabilny 1 hodinu.

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 zhorSeni kvality vyrobku. Slabo ruzova farba supernatantu je vS8ak normalna a nemala by sa povazovat za zhorSenie kvality vyrobku.

POSKYTOVANY MATERIAL
+  Kalibrator COULTER S-CAL.
*  Tabulka o€akavanych vysledkov.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE
*  Adekvatne cinidla COULTER na vykonanie kalibracie.
+  Navod na pouZitie alebo systémovy POMOCNIK.
*  Suprava bunkovej kontroly 6C.
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NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: Kalibrator S-CAL uchovavaijte v chladnigke, az kym nebudete pripraveni vykonat postup v Sekcii Il NAVODU NA POUZITIE.

1.
2.

Pred kalibraciou pristroja si pregitajte prisludné informéacie v Navode na pouZzitie alebo systémovom POMOCNIKOVI, a potom prejdite na Sekciu II.

NEPOKRACUJTE, AK FUNKCENOST PRISTROJA NEZODPOVEDA SPECIFIKACIAM. ZATELEFONUJTE DO STREDISKA ZAKAZNICKYCH
SLUZIEB SPOLOCNOSTI BECKMAN COULTER, ALEBO KONTAKTUJTE MIESTNEHO ZASTUPCU SPOLOGNOSTI BECKMAN COULTER.

Chyby pri kalibracii mézu vznikat v désledku:
Neadekvatne mieSanie

nadmernej manipulacie

prekro€enia ¢asovych limitov

analyzovanim nedostato¢ného poctu vzoriek.

DOLEZITE: Nasledujlice postupy vykonavaijte presne tak, ako st uvedené. Cely postup vykonajte v priebehu maximaline 1 hodiny.

4.
5.

7.

Kalibrator S-CAL vyberte z chladnicky a nechajte ho tak 15 minut, aby sa ohrial na TEPLOTU OKOLIA.

Kym sa teplota kalibratora vyrovnava s teplotou okolia, pripravte analyzator tymto sp6sobom:

A. Zvolte polozku Calibration Setup (nastavenie kalibracie) na obrazovke CBC Calibration (kalibracia CBC) v ponuke QA (zaistovanie kvality).
B. Oskenujte 2D Ciarovy kéd na LISTE TESTU, aby sa nacitali priradené hodnoty.

Ked sa kalibrator S-CAL ohreje, premieSajte ho ruéne takymto spésobom:

POZNAMKA: NEPOUZIVAJTE mechanicky mie$ag.

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
D. Zopakujte kroky 6A az 6C.
E. Skontrolujte obsah skumavky, aby ste zistili, ¢i su vSetky bunky rovhomerne rozptylené.
F. Ak obsah skumavky nie je rovhomerne rozptyleny, proces mieSania zopakujte.

Kalibrator S-CAL analyzuijte 10-krat v reZime Prezentacie kazety, podia Navodu na pouzitie alebo systémového POMOCNIKA.

SKONTROLUJTE KALIBRACNE KRITERIA

Systémy DxH automaticky kontroluju nasledujuce kritéria a oznac€uju vysledky kalibracie zZltym pozadim, ak je niektory parameter potrebné kalibrovat, alebo
Cervenym pozadim v pripade mozného problému.

Skontrolujte vysledky kalibracie. Kalibracia je potrebna, ak je Rozdiel va¢si nez ROZDIEL MAX. SPODNY LIMIT, a ak je Faktor % Diff va&si nez FAKTOR %
ROZDIEL MAX. SPODNY LIMIT.

PARAMETER KALIBRUJTE, AK KALIBRUJTE, AK
ROZDIEL MAX. FAKTOR % DIFF
SPODNY LIMIT MAX. SPODNY LIMIT

WBC >0,1 >1,25%

RBC >0,03 >0,7%

Hgb >0.1 >0,78%

MCV >1,0 >1,18%

PLT >6,0 >2,70%

MPV >0,5 >5.0%

OVERTE KALIBRACIU

1.
2.

Bunkové kontroly 6C analyzujte podla pokynov v pribalovom letaku.

Vase vysledky pre Urovne bunkovej kontroly by sa mali nachadzat v medziach oCakavaného rozsahu, ako je uvedené v TABULKE OCAKAVANYCH
VYSLEDKOV v suprave bunkovej kontroly 6C.

Ak vysledky bunkovej kontroly nie su v medziach o€akavaného rozsahu, zopakujte test vzorky. Ak ani vysledky druhej vzorky nie su v medziach
oc¢akavaného rozsahu, riadte sa Postupom pri rieSeni problémov na pribalovom letaku bunkovej kontroly 6C a zatelefonujte do strediska zakaznickych
sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter na telefonne Cislo 800-526-7694 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Beckman Coulter.
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PRIRADENE HODNOTY

Priradené hodnoty pre parametre WBC, RBC, HGB, MCV, PLT a MPV su odvodené z dostato¢ného poctu vzoriek na ziskanie priemernych hodnét s vysokym
stupriom Statistickej platnosti. Merania sa vykonavaju na kazdom z niekolkych pristrojov COULTER.

VsSetky pristroje maju nadvaznost na kalibraciu rozboru plnej krvi a obsluhuju sa podfa prislusného Navodu na pouzitie. Stabilita kalibracie sa overuje
porovnavanim vysledkov z pristroja a vysledkov ziskanych referenénou metédou pre cerstvé vzorky plnej krvi. Funkénost systému sa monitoruje denne
pomocou bunkovej kontroly 6C na niekolkych urovniach.

Kalibracia rozboru pInej krvi pozostava z analyz plnej krvi antikoagulovanej K;EDTA pomocou tychto referenénych metéd:

WBC a RBC: jednoaperturové impedancné pocitadlo buniek, ako napriklad pocitadlo buniek COULTER série Z, a vyrobcom odporucané Cinidla. Makro
riedenia sa vykonavaju pomocou sklenych nadob triedy A. Udaje WBC aj RBC sa koriguju na koincidenciu. Erytrocyty a leukocyty ako predmety merania
(analyty) v tomto kalibratore maju nadvaznost na Standard Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Hemoglobin ako predmet merania (analyt) v tomto kalibratore ma nadvéznost na Standard CLSI H15-A3." Tato kyanohemoglobinova
spektrofotometricka procedura vyuziva modifikované Drabkinsovo (Ziljstrovo) €inidlo a odkazuje na certifikované filtre NIST.

MCV: MCV sa pocita ako: PCV/RBC x 10. Komprimovany objem bunky (PCV) sa meria metédou stanovenia hematokritu podla normy CLSI H7-A3.2
PLT: mikroskopia s fazovym kontrastom.
MPV: latexové Castice (PN 7531820).

Priradené hodnoty boli stanovené pomocou reprezentativnych vzoriek z tejto Sarze kalibratora a su Specifické pre analytické metddy prisluSnych systémov
¢Ginidiel Beckman Coulter uvedenych v Tabulke o€akavanych vysledkov kalibratora (List testu).

Hodnoty priradené inymi metédami mézu byt odlisné. Takéto rozdiely, ak sa vyskytnu, mézu byt spésobené odchylkou medzi metédami.

KONTROLA KVALITY

Po dokonéeni kalibracie a overovacieho postupu pristroj spifia limit presnosti uvedeny v produktovych manuéloch. Podla zasad spravnej laboratérnej praxe sa
odporuca pred kazdou sériou pacientskych vzoriek aj po nej vykonat kontrolu kvality. Funkénost pristroja kontrolujte pomocou bunkovych kontrol COULTER

DOSTUPNOST PRODUKTOV
Suprava Kalibratora COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 ml
OCHRANNE ZNAMKY

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

Ak potrebujete dal$ie 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 Cislo C07163)
Moze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

HISTORIA REVizii
Revizia AJ, 01. 2018
Vykonané zmeny:
. Doplnena srbéina
. Doplnena vietnam¢ina
Revizia AK, 09. 2018
Vykonané zmeny:
. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
«  Doplnena holand€ina, tradi¢na &instina a ukrajin€ina
Revizia AL, 5. 2023
»  Aktualizovana adresa zastupcu schvaleného ES
*  Aktualizovany datum pri autorskych pravach
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COULTER S-CAL Kalibrator Kiti
628026

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

KULLANIM AMACI
S-CAL Kalibratoriinin BEKLENEN SONUCLAR TABLOSUNDA siralanan UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemleri igin kalibrasyon faktorlerinin
saptanmasinda belirli COULTER reaktifleri ile bir arada kullaniimasi amaglanmistir. Sistem YARDIMA ya da Kullanim Talimatlarina bakin.

OZET VE ILKE

Bu kitin kullaniimak Uzere tasarlandigi Coulter Hiicresel Tahlil Sistemleri her bir 6rnegin elektronik élgtimlerini klinik terimlerle ifade edilen kesin sonuglara
donustirmek icgin bir kalibratore ihtiyag duyar.

Parametreler (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT ve MPV) stabilize bir insan kani preparati olan bir S-CAL Kalibratori kullanarak kalibre edilir. S-CAL Kalibratori
tam insan kani igin kabul edilebilir bir alternatiftir.

Kalibrasyon yontemi S-CAL Kalibratérintin ¢oklu dlgtimlerini kullanmaktadir. Her parametre icin elde edilen ortalama sonug S-CAL Kalibratériine Atanmis
Degere bélinerek kalibrasyon faktért bulunur.

HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic ve DIFF parametreleri kalibrasyona gerek géstermez.
REAKTIFLER

S-CAL Kalibratéri izotonik bir ortam iginde islem gérmus, stabilize, insan eritrositi ve trombositi buyikligiunde bilesenlerden olusur. Sabit eritrositler I6kositleri
simule etmek igin eklenir.

UYARILAR VE ONLEMLER
OLASI BiYOLOJIK TEHLIKELi MADDE

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

Bu materyalin hazirlanmasinda kullanilan her insan donér (initesi FDA tarafindan onaylanan bir yéntemle hepatit B viriisii ylizey antijeninin yani sira insan
Bagisiklik YetmezIigi Virusi (HIV-1 ve HIV-2) ve Hepatit C Virisiinin (HCV) varligina karsi test edilmis ve negatif sonuglar elde edilmistir (tekrar reaksiyona
girmemistir).

Higbir test yéntemi, hepatit B viriisl, insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisti (HIV-1 ve HIV-2) ya da diger bulasici ajanlarinin bulunmadigini tam olarak garanti
edemediginden, bu numune/reaktif, potansiyel olarak bulagici insan serumu ve kan numuneleri icin Hastalik Kontrol Merkezi/Ulusal Saglik Enstitlleri el kitabi
“Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogtivenlik” (“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”) 1988'de tavsiye edildigi sekilde
Biyogtivenlik Seviyesi 2'de ele alinmalidir.

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

SAKLAMA, STABILITE VE ATMA

S-CAL Kalibrator kiti, soguk olarak saklanmasi icin tasarlanan termal olarak yalitiimis kaplarda génderilir. 2-8°C'de saklandiginda muhdrli/agiimamis tipler
BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDA gdsterilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Tupler agildiginda Grlin 1 saat igin stabildir.

Atik Grunleri, kullanilmamis Uriinleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

BOZULMA GOSTERGESI

Bilinen alet sorunu ya da buytik 6l¢tide hemoliz (koyu renkli sipernatan) olmadigi halde beklenen degerlerin elde edilememesi Girlin bozulmasinin bir isaretidir.
Bununla birlikte, slipernatanin hafif pembe rengi normaldir ve trin bozulmasi ile karistirlmamalidir.

SAGLANAN MALZEMELER
* COULTER S-CAL Kalibrator.
. Beklenen Sonuglar Tablosu.

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

+  Kalibrasyonu tamamlamak icin yeterli COULTER reaktifleri.
*  Kullanim Talimati ya da Sistem YARDIMI.
*  6C Hucre Kontrol Kiti.
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KULLANMA TALIMATI
NOT: S-CAL Kalibratériinii KULLANIM TALIMATINDA Béliim Il'ye baslamaya hazir olana kadar buzdolabinda saklayin.
1. Aleti kalibre etmeden 6nce uygun Kullanim Talimatina veya Sistem YARDIMINA bakin ve sonra Bélum Il'ye gidin.

2. ALET PERFORMANSI SPESiFiKAS_YOI_\lL_ARI KARSILAMIYORSA DEVAM ETMEYIN. BECKMAN COULTER MUSTERI HiZMETLERINI VEYA
YEREL BECKMAN COULTER TEMSILCISINI ARAYIN.

3. Kalibrasyon hatalari sunlardan kaynaklanabilir:
*  Yetersiz karistirma
e Asiri muamele
«  Sdre limitlerini agsma
*  Yetersiz sayida 6rnegi analiz etme
ONEMLI: Asagidaki islemleri aynen belirtildigi sekilde yapin. Tim islemi 1 saat iginde tamamlayin.
4. S-CAL kalibrator kitini buzdolabindan ¢ikarin ve 15 dakika ORTAM SICAKLIGINDA isitin.
5. Kalibratér ortam sicakligina esitlenirken analizérli su sekilde hazirlayin:
A QA Meniistindeki CBC Kalibrasyon Ekranindan Kalibrasyon Ayari 'I segin.
B. TEST SAYFASININ 2D barkodunu atanmis degerleri yiklemek icin tarayin.
6. S-CAL Kalibratortini isittiktan sonra asagidaki gibi elinizde karistirin:
NOT: Mekanik bir karistiricic KULLANMAYIN.

A Tupu dik tutarak avug icleriniz arasinda sekiz kez yavasga yuvarlayin.
B. TUpu ters gevirin ve avug icinizde sekiz kez yavasga yuvarlayin.
C. Tlpu sekiz kez nazikge ters gevirin.
\fé ;?/ )

8DONDURNE SDONDURME 8 GEVIRVE
D. 6A'dan 6C'ye basamaklar tekrarlayin.
E. TUum hiicrelerin homojen sekilde dagilip dagiimadigini belirlemek igin tup iceriklerini kontrol edin.
F. Tup igerikleri homojen olarak dagiimamigsa karistirma islemini tekrar edin.

7. Kullanim Talimatina veya Sistem YARDIMI'na uyarak S-CAL Kalibratoriinii Kaset Prezantasyon Modunda 10 kez tahlil edin.

KALIBRASYON KRITERLERINi KONTROL EDIN

DxH sistemleri agagdidaki kriterleri otomatik olarak kontrol eder ve bir parametreyi kalibre etmeniz gerekiyorsa kalibrasyon sonuglarini sari bir arka planla ve
bir sorun varsa kirmizi bir arka planla etiketler.

Kalibrasyon sonuglarini kontrol edin. Fark eger FARK ALT LIMIT MAKS'dan daha biiyiikse ve Faktér % Fark'i FAKTOR % FARK ALT LIMIT MAKS'dan daha
blyukse kalibrasyon gereklidir.

PARAMETRE  [FARK ALT LIMIT MAKS | FAKTOR % FARK
iSE KALIBRE EDIN | ALT LIMIT MAKS ISE
KALIBRE EDIN
WBC >0.1 >%1,25
RBC >0,03 >%0,7
Hgb >0,1 >%0,78
MCV >1,0 >%1,18
PLT >6.0 >%2,70
MPV >0,5 >%5,0

KALIBRASYONU DOGRULAYIN

1.  6C Hicre Kontrollerini paket ekindeki talimata uyarak tahlil edin.

2. Hiicre kontrol diizeylerinden elde ettiginiz sonuglar 6C Hiicre Kontrol kitinde yer alan BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDAKI beklenen aralikta
olmaldir.

3. Hiicre kontrol sonuglariniz beklenen aralikta degilse érnegi tekrarlayin. ikinci érnegdin sonuglar beklenen aralikta degilse 6C Hiicre Kontrol paketi
ekinde bulunan Sorun Giderme Ydnteminin talimatina uyun ve Beckman Coulter Misteri Hizmetlerini 800-526-7694 numarali (ABD veya Kanada)
telefondan arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilciniz ile irtibat kurun.
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ATANAN DEGERLER

WBC, RBC, HGB, MCV, PLT ve MPV parametreleri i¢in atanmig degerler, ortalama degerleri yliksek istatistiksel dogrulukta alabilmek igin yeterli sayida
ornekten tiretilmistir. Olgimler farkli COULTER aletlerinin her birinde yapilir.

Tim aletler tam kan kalibrasyonunu referans alir ve uygun Kullanim Talimatina gére yapilir. Kalibrasyon stabilitesi, alet sonuglarinin ve taze tam kan
numuneleri igin Referans Yontemi sonuglarinin karsilastiriimasi ile dogrulanir. Sistem performansi degisik diizeylerde 6C Hucre Kontrolu kullanilarak giinlik
olarak goézlenir.

Tam kan kalibrasyonu K;EDTA antikoagtile tam kanin asagidaki referans yontemleri kullanilarak tahlil edilmesinden olusur:

WBC ve RBC: COULTER Z Serisi hiicre sayaci gibi tek delikli bir empedans hiicre sayaci ve ureticinin énerdigdi reaktifler. Makro seyreltmeler Sinif A cam
esya kullanilarak yapilr. Hem WBC hem de RBC verileri rastlantiya karsi dizeltilir. Bu kalibratérdeki eritrositler ve l6kositlerin dlgilen buyUkltkleri (analitler),
Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138 ile izlenebilir.

HGB: Bu kalibratérdeki hemoglobin élciilen biiylikligi (analit ) CLSI Sandart H15-A3'ten alinmalidir." Bu hemoglobin siyaniir spektrofotometrik yéntem
modifiye Drabkins (Ziljstra) Reaktifini kullanir ve NIST sertifikali filtreler igin referanstir.

MCV: MCV hesaplanmasi: PCV/RBC x 10. Paketlenmis hiicre hacmi (PCV) CLSI Standart H7-A3'e uygun olan bir hematokrit yéntemi ile égliiliir.2
PLT: Faz kontrast mikroskopi.
MPV: Lateks parcaciklari (PN 7531820).

Atanan degerler bu kalibrator lotundan temsili 6rnekler kullanilarak olusturulmustur ve Beklenen Sonuglar Tablosunda (Test Sayfasi) belirtilen uygulanabilir
Beckman Coulter reaktif sistemlerinin tahlil metodolojilerine spesifiktir.

Diger metodolojiler tarafindan belirlenen degerler farkl olabilir. Varsa, bu tur farkliliklarin nedeni yéntemler arasi sapma olabilir.

KALITE KONTROL

Alet, kalibrasyon ve dogrulama yéntemleri tamamlandiktan sonra Uriin El Kitaplarinda belirtilen dogruluk limiti igindedir. lyi laboratuvar uygulamalari her
hasta 6rnegi serisinden dnce ve sonra bir kalite kontrol denetimi yapilmasini 6nermektedir. COULTER hicre kontrollerini aletin performansini kontrol etmek
i¢in kullanin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI
COULTER S-CAL Kalibrator Kit

628026 — 1 x 3,3 mL
TICARi MARKALAR

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

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

EK BILGILER

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

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir

REVIiZYON GEGMiSi
Revizyon AJ, 01/2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
*  Yeni Sirpcga dili eklendi
*  Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AK, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
*  Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
*  Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
Revizyon AL, 05.2023
+ AT TEMSILCI Adresi Giincellendi
«  Telif hakki tarihi giincellendi
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COULTER S-CAL Calibrator Habop
628026

Ona in vitro guarHocTnkKun
Tonbko No Ha3Ha4eHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

S-CAL Calibrator npegHa3sHayeH gns onpeneneHus koadduumneHTa kanmbpoBku cuctem knetodyHoro aHanmsa UniCel DxH Coulter, nepeuncneHHbIX B
TABJMMLEE OXXNOAEMbIX PE3YNBLTATOB, coBmecTHO co crneumduyecknmmn peareHtamm COULTER. O6patutecs k CITPABKE cucteMbl Unu MHCTPYKUMAM
No NPUMEHEHMWIO.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

KanMGpaTop Heobxo4um cucteMam KneTovHoro aHanusa Coulter gns npeoGpasoBava ANEKTPOHHbIX MsmepeHvuZ Kaxxgoro 06pa3ua B TOYHbIE€ pe3ynbraThbl,
BblpaXeHHble B KIMNMHUYECKNUX TEPMUHAX.

Mapametpsbl (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT n MPV) kannbpytotcsa ¢ nomoulbio S-CAL Calibrator, ctabunuanpoBaHHbIM NpenapaTtom 13 YenoBe4eCKON KPOBU.
S-CAL Calibrator siBnsietca npuemnemMon anstepHaTUBOM KanuBpoBKM NO LeNTbHOM KPOBMU.

MeToauka kannbpoBku UConb3yeT namepeHus pennuk S-CAL Calibrator. [ns nonyyeHus daktopa KannbpoBKy CpeaHUi pesynbsTaT Ans Kaxaoro napameTpa
AennTcs Ha npucBoeHHoe 3HaveHne S-CAL Calibrator.

Mapametpbl HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic u DIFF He HyxpatoTcs B kanmbpoBke.

PEATEHTbI

S-CAL Calibrator coctont n3 06pabotaHHbIX, CTabMNM3NpoBaHHbIX YENIOBEYECKNX S3PUTPOLIMTOB M COOTBETCTBYIOLLMX NO pa3Mepy TPOMOOoLMTaM KOMMOHEHTOB
C U30TOHMYECKOW cpeae. 3admKcMpoBaHHbIE 3pUTPOLUTLI A0BaBNEHb! ANst CUMYMSILUK NEVKOLMUTOB.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
NMOTEHLUUAIIBHO BUOJNTOrMYECKU OMNMACHbIA MATEPUAN

I'Ipo,quT coaepXxuT matepuanbl Buonornyeckoro NPONCXOXOEHUA: YernoBeKa, NTUL, NPeCMbIKarLWNXCA N KOMbITHbIX.

Kaxxgas yenosedveckas fOHOPCKas €AuHULIA, UCMOMNb30BaHHAas B NPUrOTOBMEHWUN AaHHOro Matepuana, bbina npotecTMpoBaHa C NOMOLLBIO YTBEPXXAEHHOTO
FDAmMeTOAOM Ha MpUCYTCTBME aHTUTEN Ha BUPYC MMMyHodeduuuta vyenoseka (HIV-1 n HIV-2) u Bupyc renatuta C (HCV), a Tarke Ha NOBEPXHOCTHbIV
aHTureH Bupyca renatuta B, n npusHaHa otpuuatensHow (HesiBNAnack MHOTOKPaTHO PEaKTUBHON).

Tak Kak HMKaKon MeTof TECTUPOBaHWS HE MOXET NPEASIOKUTL NOMHYH rapaHTuio OTCYTCTBUSA BUpYyca renatuta B, Bupyca nmmyHogeduumTa yenoseka (HIV-1
1 HIV-2) unu gpyrmx MHPEKUMOHHBIX areHTOB, MaHUNYMSLMK C AaHHLIM NpenapaTomM/peareHToM OSKHbI OCYLLECTBNSATLCS B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMsIMU
YpoBHsa 2 Guonoruyecko 6e30MacHOCTM, Kak PEKOMEHAOBAHO A1t BCEX NOTEeHUManbHO WMHMEKLMOHHBIX NpenapaToB 4erioBeYECKON CbIBOPOTKU WK
kpou B pykosoactBe Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,”
1988 (LleHTpa no koHTponto 3abonesaemocTu/HaLMoHanbHbIX UHCTUTYTOB 3ApaBooxpaHeHust «buonornyeckasi 6e3onacHOCTb B MUKPOGUONOrMYECKMX 1
Mefunko-6uonornyeckmx naboparopusix», 1988r.).

MponykT copepxut <0,1% a3upa HaTpusa. KoHcepBaHT C codepaHWeM a3unpa HaTpusi MOXeT 06pa3oBbiBaTb B3pbIBYATbIE COEAUHEHUSI B METANNNYECKMX
Tpybax Bogonposoga. Cm. gokymeHT National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (BronneteHb HaumoHansHoro
MHCTUTYTa NpodeccrmoHanbHon 6e30nacHOCTM U 30paBoOXpaHeHWs: B3pbIBOONAacHOCTb a3naos) (8/16/76).

XPAHEHUE, CTABUJIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

Habop S-CAL Calibrator TpaHcnopTMpyeTca B M30TEPMUYECKOM KOHTEWHepe, npeAHasHauYeHHOM Ans COXpPaHeHWs HU3KOM Temnepatypbl npodykTa. [pu
XpaHeHun npu 2-8°C 3aKynopeHHble/HeBCKPbITble NPOBUPKN CTabunbHbl 40 AaTbl UCTEYEHUsI Cpoka XpaHeHust, npueedeHHon B TABJIMLUE OXWMOAEMbIX
PESYJIbTATOB. lMocne BckpbiTUS NPOGUPOK NPOAYKT cTabuneH B TedyeHne 1 yaca.

YTnnusaums oTxonos npoaykKTa, HeMCnosib30BaHHOIO NpPOoAyKTa U 3arpsi3HeHHOW YNaKoBKU OOMKHa OCYLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBUN C NPUPOOOOXPAHHBIM
d)e,qepaanuM 3aKoHOA4aTenbCTBOM, 3aKOHO4ATEeNMbCTBOM LUTATOB M COOTBETCTBYHOLLMMNU NOCTAaHOBNEHUAMU MECTHbIX OPraHOB BNacTu.

NMPU3HAKU NOPYU

HeBO3MOXHOCTb MONYyYeHNUst OXMOAEeMbIX 3HAUYEHWIA MPU YCMOBUW OTCYTCTBUS U3BECTHBIX NPOGEM, CBA3AHHbLIX C NPUGOPOM, UMK MOHOTO remMonusa (TEMHO
OKpaLLEHHbIV CynepHaTaHT) SBISieTCs NpyU3HakoM nopuu npoaykTa. Mpu atom cnabas po3oBasi okpacka cyrnepHaTaHTa SBMSIETCS HOPMarnbHOM U He AoMmKHa
OWMBOYHO MPUHMMATLCS 3@ NPU3HAK NMOPYM NPOAYyKTa.

NMPEOOCTABJIAEMbIE MATEPUAIDbI
+  COULTER S-CAL Calibrator.
+  Tabnuua oxmaaemblix pe3ynsraTos.

HEOBXOAUMBbIE, HO HE NMPEAOOCTABNAEMbIE MATEPUAITDbI

. HocTaTouHble ans nonHon kanu6posku peareHTsl COULTER.
*  WHctpykummn no npumeHenHuo nnm cuctema NMOMOLLb.
*  Habop 6C Cell Control.
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MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

MPUMEYAHUE: Xpanute S-CAL Calibrator B xonogunbHuKe 1o Tex Nop, Noka Bbl HE rOTOBLI MPUCTYNUTL K BLINOTNHEHWIO AeiicTBuiA rnass! || MIHCTPYKLIWIA
Nno NPUMEHEHUIO.

1.

Mepepn kanubposkoii Nnpnbopa obpaTnTech k COOTBETCTBYOWMM VHCTPYKUMAM no npumeHeHuto nnu cucteme NOMOLLb, n 3aTem nepenguTe K rnase
Il

HE TMPUCTYNAUTE K BbINONHEHUIO MPOLEOYPLI, ECNW PABOYME XAPAKTEPUCTUKN TMPUBOPA HE COOTBETCTBYIOT
CMEUNOUNKALINAM. OBPATUTECb B CEPBUCHYIO CIY>XBY BECKMAN COULTER WX CBAXWUTECbH C BAWKM MECTHbIM
NPEOCTABUTENEM BECKMAN COULTER.

OWwmBKM KanuBpPOBKN MOTYT BO3HUKHYTb MO CREAYIOLLUMM MPUYMHaM:
HenpasunbHoe nepemeluviBaHne

YpesmepHble MaHUNynsumMm

MpeBbIlEHWe AOMYCTUMOTO BPEMEHU

HepgoctaTouHoe 4ncrno npoaHann3MpoBaHHbIX Npo6

BAXHO: OcyulectBuTe cnegytoLime AeNCTBUSA TOYHO Criedysi onMcaHuio. 3aBepLunTe BCHO npoleaypy B TedeHve 1 yaca.

4.
5.

7.

WaBsneknte HaBop S-CAL ua xonoaunsHuka u nporpeiite npu KOMHATHOW TEMMEPATYPE B TeueHue 15 MUHYT.
Moka kanubpaTtop nporpeBaeTcs A0 KOMHATHOWM TemnepaTypbl, NOArOTOBLTE aHanNM3aTop crneayloLwmm obpasom:

A. Beibepute HacTpoliky kanubposku B okHe Kannbposka CBC ¢ meHto KoHTponb kavecTsa.

B. OtckaHupynte aByxmepHbin (2D) wrpux-koa ¢ BIIAHKA AHATN3A, 4Tobbl 3arpy3uTb NPUNUMCaHHbIE 3HAYEHWS.
Mocne nogorpesaHus S-CAL Calibrator nepemeluarnte BpyyHyto, Kak yKka3aHO HKe:

NMPUMEYAHME: HE vcnonb3ynTe MexaHU4eckyto MeLlarnky.

A. MenneHHO NpokpyTUTE NPoBUPKY MeXay NafoHsSIMU BOCEMb pa3 B BEPTUKANbHOM MOMOXEHUM.
B. MepeBepHUTE NPOGMPKY BBEPX AHOM U MeASIEHHO NMPOKPYTUTE ee MeXay NafgoHsMU BOCEMb pas3.
C. OCTOpPOXHO NepeBepHUTE NPOBMPKY BOCEMb pas.

8 MOBOPOTOB 8 MOBOPOTOB 8 ”EgBOPA‘MQHW
D. MosTopuTe gericteus ot 6A go 6C.
E. MpoBepkTe conepxumoe NPOGUPKM Ha paBHOMEPHOe pacrpefeneHne BCex KIeTok.
F. MoBTOpPMTE NEepemeLLnBaHne, eCNM COAEPKUMOE NPOBUPKN pacnpeseneHo HepaBHOMEPHO.

MpoaHanuanpyite S-CAL Calibrator 10 pa3 Ha npubope B pexxume KacceTsl, cnegys NHCTpyKUMsiM no npumeHeHuto nnu cucteme NMOMOLLb.

NMPOBEPKA KPUTEPUEB KAJIMBPOBKU

Cuctema DxH npoBepsieT cnegyoLwmnii Kputepuin aBToMaT4YeCckM U 0TMeYaeT peaynbTaThl KannbpoBKu XenTbiM (OOHOM, ecrniv HeobXxoanMo oTkanubposaTb
napameTp, Unu KpacHbIM (OOHOM, B CIly4ae BO3MOXHOMN Npobnembl.

MpoBepkTe pesynsTaThl kanubposku. Kanubpoeka Heobxopuma, ecnv Pasnuua Gonblie, yem MAKC HYDKHUA NPEOEN PA3HULbI u % koadduumeHT
pa3Huubl 6onble, yem % KOSPONLIMEHT MAKC HXXKHEIO NMPEOENA PASHULbI.

NAPAMETP OTKANWEPOBATb, | OTKANIWEPOBATH,
ECIU MAKC HVXHWUIA ECMU %
NPEOEN PA3HULIbI KO3®OULIMEHT
MAKC HUXHEMO
NPEAENA PASHULIbI
WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

NMPOBEPbLTE KAIIUBPOBKY

1.
2.

AS59927-AL

Mpoananuanpywite 6C Cell Controls cormacHo MHCTPYKUMSIM NNCTKa-BKNaabilla B yNakoBKe.

PesynbraThl 4N KOHUEHTPALIMIN KNETOYHOro KOHTPOMS AOMKHBI HAXOAUTCS B paMKax 0XXMaaemMoro gvanasoHa, ykasaHHoro B TABJIMLIE OXXMOAEMbIX
PE3YJIbTATOB Habopa 6C Cell Control.

Ecnu pesynerathl KNETOYHOIO KOHTPOIS HE HAXOASATCA B paMKax OXuaaemoro AvanasoHa, nosTopute npoby. Ecnu pesynbratel BToporo obpasua He
Haxo[ATCA B paMKax OXugaemoro ananasoHa obpatutech k [opsaKy ycTpaHeHns HeucnpaBHOCTEN nucTka-Bknagbiwa B ynakoske 6C Cell Control
N CBSDXUTECb C CEPBUCHBIM LieHTpoM komnaHum Beckman Coulter no tenedoHy 800-526-7694 (8 CLUA wnu Kanage), unun obpatutech k Ballemy
MECTHOro npeacrtaBsutento komnaHum Beckman Coulter.
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YCTAHOBJEHHbIE 3HAYEHUA

MpunucaHHble 3HaveHus ansa napametpos WBC, RBC, HGB, MCV, PLT n MPV nony4eHbl N0 AaHHbIM 06pasuoB, 4OCTAaTOYHbLIM AN onpeaeneHns cpegHnx
3Ha4YeHUI C BbICOKOM CTENEHbI CTaTUCTUYECKOM OCTOBEPHOCTU. N3MepeHust NpoBeaeHbl Ha Kaxxaom U3 Heckonbkux npubopos COULTER.

Bce npubopbl cTtaHoapTM3avMpoBaHbl AN KanMbpoBKM LENbHOW KPOBbI WM 3KCMMyaTUPYOTCSt B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMSIMU MO MPUMEHEHUIO.
CtabunbHOCTb KannbpoBKMN NMPOBEPEHA COMOCTaBMNEHNEM PE3yNbTaToB MHCTPYMEHTA C pe3ynbraTtaMu OTanoHHOro Metoaa Anst 06pasuoB LEeNbHOW KPOBU.
Paboune xapakTepuCTVKM CUCTEMbI KOHTPONMPYHOTCS exenHeEBHO, ncnonbays 6C Cell Control Ha HECKOMNBKMX YPOBHSIX.

KannbpoBka no uenbLHOM KpoBM 3akrnoyaeTcsl B aHanm3e obpaboraHHon aHTukoarynsaHTom Kz;EDTA LenbHOM KpoBM cregyrowmmmn 3TanoHHbIMU MeTogaMu:

WBC u RBC: CueTuuk KNeToK Mo COMPOTMBIIEHWIO OOHOW anepTypbl, Hanpumep, cyetumk knetok cepum COULTER Z Series n pekomeHOoBaHHbIE
n3rotoBuTeNnemM peareHtbl. Makpo-pa3baBrneHue BbINOMHEHO C UCMONb30BaHUEM CTEKIsIHHOW nocyabl knacca A. OaHHblie no WBC n RBC npoBepeHbl Ha
coBnageHune. MamepsieMble napameTpbl 3pUTPOLIMTOB 1 NEMKOLMTOB B fl@aHHOM Kanunbpatope cootBetcTByeT Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Vamepumas BennuvMHa (aHanuT) B 3TOM Kanubpatope MOXeT 6biTb MPOKOHTPONMPOBaHa B COOTBETCTBMM cO cTaHaapTtom CLSI H15-A3." 3ot
CMEKTPOMETPUYECKNIA METOA reMornobrHumMaHuaa ncnonb3dyet MoanduumMpoBaHHbIi peareHT Drabkins (Ziljstra) n ceptuduumnposaHnHbie ounbtpel NIST.

MCV: MCV nogcuutaH cnegytowmm obpasom: PCV/RBC x 10. O6bEM ocaxaéHHbix apuTpountoB (PCV) MamepsieTcsi ¢ MOMOLLbI reMaToKpUTHON
npoueaypsl, cornacHo craHaapTy CLSI Standard H7-A3.2

PLT: ®a30B0-KOHTpacTHast MUKPOCKOMKS.
MPV: JlatekcHble yactuubl (4.Ne7531820).

MpunucaHHble 3HadYeHUs GbinNy onpeaeneHsbl, UCMoNb3ys penpeseHTaTMBHbIe NPobbl AaHHOW NapTuM kannbpartopa v cneunduyeckne Ans 3Toro aHanusa
METOAMKN COOTBETCTBYHOLLEN cucTeMbl peareHToB Beckman Coulter, ykaszaHHble B Tabnuue oxunaaembix pesynsratoB kanubpatopa (bnaHk aHanusa).

3HaveHus, onpegeneHHble ApyruMmm Metogukamm, MoryT oTnm4aTbea. MosiBneHne Nogo6HbIX pasnuunii MoxeT ObITb oGycnoaneHo BHYTPEHHUMMU pasnn4namMmmn
ncnonb3yemMbiX MeTOAUK.

KOHTPOJIb KAHYECTBA

Mocne 3aBepLueHWs Npoueayp kanubpoBku 1 Bepudmkaumm, npubop HaxoanTCA B paMKax npegena TOHHOCTU, yka3aHHOro B PyKoBOACTBE MO MCMNOMNb30BaHWo
npoaykta. Hapnexalas nabopaTtopHas npakTvka pekoMeHAyeT, 4ToObl Kaxaas cepus oOpa3uoB NauMeHTOB aHanuavpoBanachb C npeaBapuTenbHON U
nocrneaywLlein NpoBepkor kavectsa. Vcnonbayiite knetoyHbln koHTporb COULTER ansi npoBepku paboynx xapaktepuctuk pabotbl npubopa.

POPMA NOCTABKU NMPOOYKTA
COULTER S-CAL Calibrator Habop

628026 — 1 x 3,3 Mn
TOBAPHbIE 3HAKH

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

3a pononHuTenbHoW HGOPMaUMe My Npu NonyyYeHUU NoBpPeXAEHHON Npoaykuun obpallanTeck B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxmTech C BallMM MeCTHbIM npeactaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

OONONMHUTENbHAA UHO®OPMALUA
[Mmoccapuin cumBonoB goctyneH Ha cavte techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)

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

MacnopT 6e3onacHocTu AoCTyneH Ha caiTe beckmancoulter.com/techdocs

CBEOEHUA O BEPCUAX
Pepnakuna AJ, 01.18
Bbinu BHECEHbI U3MEHeHUs B pasgen:
*  [lo6aBneH HoBbI CepbCKMn A3bIK
. [o6aBneH HOBbIN BbETHAMCKUI A3bIK
Pepnakunsa AK, 09.18
Bbinu BHeCEHbI U3MEHEHUs B pasaen:
*  [lo6aBneHo HOBOE MH(OPMALIMOHHOE 3asiBlieHMEe OTHOCUTENbHO NaTeHTOB
. [ob6aBneHbl HOBblE A3bIKU: HUAEePNaHACKUA, KUTaCKUiA TpaauLMOHHBIN U YKPaUHCKIUIA
Bepcus AL, 05.2023
»  OGHoBneH agpec npeacrasutensctea B EC

* O6HoBneHa pata aBTOPCKOro npaea
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Komplet Kalibratora COULTER S-CAL
628026

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

NAMJENA

Kalibrator S-CAL namijenjen je odredivanju kalibracijskih faktora za Coulterove sustave za stani¢nu analizu UniCel DxH navedene u TABLICI S OCEKIVANIM
REZULTATIMA, zajedno s odredenim reagensima tvrtke COULTER. Pogledajte upute za uporabu ili POMOC u sustavu.

SAZETAK | NACELA

Za Coulterove sustave za analizu stanica kojima je ovaj komplet namijenjen potreban je kalibrator radi pretvorbe elektroni¢kih mjerenja svakog uzora u toéne
rezultate izraZzene na klinicki nacin.

Parametri (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT i MPV) kalibriraju se pomoc¢u kalibratora S-CAL, pripravka od stabilizirane ljudske krvi. Kalibrator S-CAL prihvatljiva
je alternativa kalibraciji pomoc¢u pune krvi.

Tijekom postupka kalibracije koriste se ponovljena mjerenja kalibratora S-CAL. Prosjecan rezultat za svaki parametar dijeli se na propisanu vrijednost
kalibratora S-CAL da bi se dobio kalibracijski faktor.

Za parametre HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic i DIFF kalibracija nije potrebna.

REAGENSI

Kalibrator S-CAL sastoji se od obradenih stabiliziranih ljudskih eritrocita i komponenti veli¢ine trombocita u izotoniénom mediju. Fiksirani eritrociti dodaju se
radi simulacije leukocita.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN MATERIJAL

Proizvod sadrzi materijale iz bioloskih izvora: humanih, pti¢jih, reptilnih i stocnih.

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

Budu¢i da nijedna metoda ne moze u potpunosti zajam¢iti 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 $to je za sve potencijalno zarazne uzorke humanog seruma ili krvi
preporuceno u priruéniku ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bioloska sigurnost u mikrobioloSkim i biomedicinskim laboratorijima) iz
1988. koji izdaju Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Centri za kontrolu bolesti / 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

Komplet stani¢ne kontrole S-CAL isporucuje se u termicki izoliranom spremniku predvidenom za odrzavanje njezine hladnoce. Kada se ¢uvaju na temperaturi
od 2 do 8°C, hermeticki zatvorene ili neotvorene epruvete za uzorke stabilne su do isteka roka trajanja navedenog u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA.
Kad se epruvete za uzorke otvore, proizvod je stabilan jedan sat.

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

DOKAZ PROPADANJA

Nemoguénost dobivanja ocekivanih vrijednosti bez prisutnih poznatih problema s instrumentom ili izrazene hemolize (tamnog supernatanta) upu¢uje na
kvarenje proizvoda. No neznatno ruzicasta boja supernatanta normailna je i ne upucuje na kvarenje prozvoda.

DOSTAVLJENI MATERIJALI
. Kalibrator COULTER S-CAL.
. Tablica ocekivanih rezultata.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
» dovoljno reagensa COULTER za dovr$etak kalibracije.
. upute za uporabu ili pomo¢ u sustavu

*  komplet stani¢ne kontrole 6C
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UPUTE ZA UPORABU

NAPOMENA: kalibrator S-CAL Cuvajte u hladnjaku dok ne budete spremni za odjeljak Il UPUTA ZA UPORABU.

1.
2.

Prije kalibracije instrumenta procitajte odgovaraju¢e upute za uporabu ili pomo¢ u sustavu, a zatim prijedite na odjeljak II.

NEMOJTE NASTAVITI AKO PERFORMANSE INSTRUMENTA NISU U SKLADU SA SPECIFIKACIJAMA. NAZOVITE SLUZBU ZA KORISNIKE
TVRTKE BECKMAN COULTER ILI SE OBRATITE LOKALNOM PREDSTAVNIKU TVRTKE BECKMAN COULTER.

Pogreske prilikom kalibracije moze izazvati:
nedovoljno mijesSanje

prekomjerno Koristenje

prekoracivanje vremenskih ograni¢enja

analiza nedovoljnog broja uzoraka

VAZNO: sliedede postupke izvedite tono onako kako su opisane. Cijeli postupak zavrsite u roku od jednog sata.

4.
5.

7.

Komplet kalibratora S-CAL izvadite iz hladnjaka i ostavite ga 15 minuta na SOBNOJ TEMPERATURI da se zagrije.

Kada se temperatura kalibratora izjednaci sa sobnom temperaturom, pripremite analizator na sljedeci nacin:

A. Na zaslonu CBC Calibration (Kalibracija za KKS) na izborniku QA (Kontrola kvalitete) odaberite Calibration Setup (Postava kalibracije).
B. Skenirajte 2D bar kod s OBRASCA TESTA da biste prenijeli dodijeljene vrijednosti.

Kalibrator S-CAL nakon zagrijavanja ru¢no promijeSajte na sljedeci naéin:

NAPOMENA: NEMOJTE koristiti mehani¢ku mijeSalicu.

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

8 INVERZIJA

8 OKRETA 8 OKRETA
D. Ponovite korake od 6A do 6C.
E. Pregledajte sadrzaj epruvete za uzorke da biste utvrdili jesu li sve Celije ravnomjerno rasporedene.
F. Ako sadrzaj epruvete za uzorke nije ravnomjerno rasporeden, ponovite postupak mijeSanja.

10 puta analizirajte kalibrator S-CAL u nacinu prezentacije kasete slijedec¢i upute za uporabu ili pomo¢ u sustavu.

PROVJERA KRITERIJA KALIBRACIJE

Sustavi DxH automatski provjeravaju sljedece kriterije i oznacavaju rezultate kalibracije Zutom pozadinom ako morate kalibrirati neki parametar ili crvenom
pozadinom ako postoji neki problem.

Provijerite rezultate kalibracije. Kalibracija je potrebna ako je Razlika veca od MAKSIMALNE NIZE GRANICE RAZLIKE, a Razlika postotka faktora veéa od
MAKSIMALNE NIZE GRANICE RAZLIKE POSTOTKA FAKTORA.

PARAMETAR KALIBRIRAJTE AKO | KALIBRIRAJTE AKO
JE MAKSIMUM NIZE JE MAKSIMUM
GRANICE RAZLIKE NIZE GRANICE
RAZLIKE POSTOTKA
FAKTORA
WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

POTVRDA KALIBRACIJE

1.
2.

Stani¢ne kontrole 6C analizirajte prema uputama za rukovanje u pakiranju.

Rezultati za razine staniéne kontrole moraju biti unutar o&ekivanog raspona navedenog na TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA u kompletu staniéne
kontrole 6C.

Ako rezultati stani¢nih kontrola nisu u o€ekivanom rasponu, ponovite testiranje uzorka. Ako ni rezultati drugog uzorka nisu u o¢ekivanom rasponu,
slijedite postupak za otklanjanje poteSkoc¢a iz dokumentacije koja se isporu€uje uz staniénu kontrolu 6C te nazovite sluzbu za korisnike tvrtke
Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.
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DODIJELJENE VRIJEDNOSTI

Dodijeljene vrijednosti za parametre WBC, RBC, HGB, MCV, PLT i MPV izvode se iz dovoljnog broja uzoraka da bi se izracunale srednje vrijednosti visokog
stupnja statisticke valjanosti. Mjerenja se izvode na nekoliko instrumenata marke COULTER.

Svi su instrumenti sljedivi prema kalibraciji pomoc¢u pune krvi i njima se rukuje u skladu s odgovaraju¢im uputama za uporabu. Stabilnost kalibracije potvrduje
se usporedbom rezultata dobivenih na instrumentu i rezultata dobivenih referentnom metodom za uzorke pune krvi. Funkcioniranje sustava svakodnevno se
nadzire pomocu stani¢ne kontrole 6C na viSe razina.

Kalibracija pomoc¢u pune krvi sastoji se od pune krvi antikoagulirane antikoagulansom K;EDTA analizirane sljede¢im referentnim metodama:

Leukociti i eritrociti: impedancijski hematolo$ki analizator s jednim otvorom kao $to je analizator COULTER serije Z i reagensi koje je preporucio proizvodac.
Makro razrjedivanja obavljaju se na staklu klase A. Podaci o leukocitima i eritrocitima korigiraju se radi koincidencije. Eritrociti i leukociti koji se mjere (analiti)
na tom kalibratoru biljeZze se prema standardu Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

Hemoglobin: hemoglobin koji se mjeri (analit) na tom kalibratoru biljeZi se prema standardu CLSI H15-A3." Ovaj spektrofotometrijski postupak s
hemoglobin-cijanidom koristi modificirani Drabkins (Ziljstra) reagens te podrazumijeva NIST filtre.

MCV: izraéur;ati MCV: hematokrit/eritrociti x 10. Hematokrit (engl. Packed-cell volume (PCV)) mjeri se postupkom za hematokrit u skladu sa standardom
CLSI H7-A3.

PLT: mikroskop s faznim kontrastom.
MPV: Cestice lateksa (broj dijela 7531820).

Dodijeljene vrijednosti ustanovljene su pomoc¢u reprezentativnih uzoraka iz te serije kalibratora i specificne su metodologijama analize za odgovarajuée
sustave reagensa Beckman Coulter koji su navedeni u tablici oekivanih rezultata (na obrascu testa).

Vrijednostima dodijeljene pomocu drugih metodologija mogu biti razli¢ite. Takve razlike, ako su prisutne, mogu uzrokovati odstupanja izmedu metoda.

KONTROLA KVALITETE

Nakon dovrsetka kalibracije i verifikacije instrument se nalazi u rasponu to¢nosti koji je naveden u priru¢nicima proizvoda. Dobra laboratorijska praksa nalaze
da se prije i nakon svake analize uzorka bolesnika izvrsi kontrola kvalitete. Funkcioniranje instrumenta provjerite pomocu stani¢nih kontrola COULTER.

DOSTUPNOST PROIZVODA
Komplet Kalibratora COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 mL
ZIGOVI

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

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

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

Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

POVIJEST REVIZIJA
Revizija AJ, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
* Dodan je novi, srpski jezik
* Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AK, 09. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi informativni list za pacijente
*  Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AL, svibanj 2023.
*  Azurirana je adresa predstavnika u EZ-u
e AZuriran datum autorskih prava
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COULTER S-CAL Bi¥mEH
628026

AL ER
XESEAABRESER

A=z

S-CAL RERBAEE COULTER HBE M ARAE TAMBEREK, FFI5IEY UniCel DxH Coulter #ile 2 T RN RN ERE ., FSHEEARBAIRKRA.

BENERRE

HABEHAEPIRFT AR Coulter RS RR  FERERESERBNE T AEFRBRR RRD B 748N EREE.

28 (WBC, RBC. HGB. MCV, PLT & MPV ) 2FARBEREN AMA KK S-CAL RERREFS, S-CAL IEZEALNRENELRER,
REBFRREASCALREREFTERNE. SESENFTHRRYD HRUREREN S-CAL REREEM,

HCT. MCH, MCHC. RDW. NRBC, Retic & DIFF 28T HEER%E,

=A

S-CAL f% 2 M4 B2 EREREN ABALNHAM MUK OR S ERESN L. MABE DA NSRS MR,
S NEEE

BEEYREEMHE

ERBIRESEUTEY : A8, 88, RRENEHEDHY.

B-RAREBRERNABHNEBAKBXERRANEYEER (FDA) #EN S RETHE , MBMABRERIBHEE (HIV-1 M HV-2 ) 588, C
BIFR%E (HCV) hife, URBEFXRERANRNBNELE  BRROABURE (EERIAEREMY) .

HRAEAERS EBETHEEE R B AR LHS, ABRERIRBE (HV-1I A HV-2 ) RETCRERFEENTEMSE  WENEERE-—REYRS
%ﬁﬁéﬁiﬁiﬁf_}%%ﬁ%ﬁﬁﬁ%ﬂqﬂb 1988 FHiMZ (HEYEBERZTNEYERS) FRTIAMERNERETAEEBERREN ARIE
5 g YERIMEE .

EREE <0.1% NWEALR. BRACAHREHTAESESEHKEEFERBELLEY. F2EXEREXT2ERRMAEAM LT : Explosive Azide
Hazards (8/16/76).

. BEMNRE

S-%Aﬁlégﬁﬁ:ﬁﬁ?hg%iﬁﬁéﬁﬁfﬂ’gﬁﬁﬁﬂééﬁiﬁo BEHE2-8CT , ZR/ABHEEE "HERARR, MTAEHRALREREE, SEHER , E
M HERRE 1 M,

HEBS. NAEEEREEBRER. REANESURISRNE,
BENTIR

ggggg%ﬁﬁ%ﬁﬁi%m (RELER)WERT  BENSENHENRTERTREEE, AN, LEREVTHIRTERETKRRT , TER
o AR o

REHH
- COULTER S-CAL %8,
AHERE.
RREHEATENOHH
. BAREM COULTER HBIE MR,
ERARARRBERA

6C MlemEBEME,
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EARHA
o ERTFRBETERRBANE | B8, Fi§ S-CAL REREFFEKEF.
EREGESR N F2RERNERARARRMRA , RRAETE 1 B2,

MRBBUETTERE , BOETRE. FREARSERREFRENAMELEMN AR EERIENAR,

RTHEETHRERREHR

BETR
i8R
R B PR
¢« REESWEERE
EEGR FX2ERRRBAITUTER. 1 PMRATREBRF.

4. RKFEEE S-CALREREME , ¥E "HEEB, TER 15 5,
5, REZBEBIFRNEE , FREUATHRERIITES
A QA Menu ( QA Zh#ER ) B9 CBC Calibration Screen ( CBC R¥ZEH ) & , ;&2 Calibration Setup ( RERTE ) o

A
B.

#& TR, B 2D RIBR LEEIEEE.

6. S-CALREFREE®R A6 BUTHXFHES :

&
A.
B.
C.

g ™ m O

FTEEABMESS
EEE ﬂt'éiEQﬁ??%Zﬁa‘i%'E?ﬁEhﬂiﬁto
BEEHE IREFFECZHBEERY/ K

BERERBEE/R.
o 5
W

is/‘
HERE 8 R Eﬂ%s)\ o

EHESR6AE6C,
RERERNBRYUREMEMBRE IS M.
NREEABRYRBIS5 M REBREEF.

BREARARZMIRA , £ Cassette Presentation Mode ( FEZHER ) #2947 S-CAL RESR 10 X,

ﬁﬁﬁﬁgﬁ

DxH REEBRENTHRE Y ERERESERUECEREFRELR | ATRAFHEARUIEE RER.

BERERLR. MRERAR "EETREAE., BRI LEZEAR "REE2LEERTREXAE, , IFERE,
BN AETRENERS ETRENEE
ZRTRBAHE AREASIHLER
TRBAM
WBC > 0.1 > 1.25%
RBC > 0.03 > 0.7%
Hgb > 0.1 > 0.78%
MCV > 1.0 > 1.18%
PLT > 6.0 > 2.70%
MPV > 0.5 > 5.0%

BERXE
1. RIBFEERAERAD I 6C MRRER.
2. MREZRATHRERELZCHRAEDNEAN "HHERR. IRARHMEER,
3. MEMREAEDNERTTIRNEENA  FEERE, NRE_ARBNERTEANEE

F,X
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EEE
WBC., RBC. HGB, MCV, PLT #fl MPV S E8WEEEHIREZENRE  LNEEAERITHNENTYE, AEGES — A COULTER &8 LT,

FAEGRTHRI:mRELRIBEBAEARPRE. REBENREBLERBFMRENELMELNSE S LR RRMURE. RKERRASEK
FH 6C MR mEBETEHER,

2MREH KEDTA URLMmMBER  YEANTSESEETON

WBC F RBC : B MHFMARET#2 , £l COULTER Z AR5 HENRNEFRBNEE, £AARKBRNETAKERE, RESERYE WBC M
RBC ER#ETREE, WRERPIALMIKEQMIKRFNE R ( 2% ) ARSI Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138,

HGB : WRERPHMAEAHKAUER ( DY ) ARSI CLSI BEE H15-A3, "WEASEMAEA D X KE R ERF AL EK Drabkins (Ziljstra) &
B, WBE NIST REEXF.

MCV : 3t® /3% : PCV/RBC x 10, MERAMLL (PCV) &1BHF CLSI B2 H7-A3 ZBMLARFAE. 2

PLT : HB{7 Z B EN.

MPV : ZLBEMN (PN 7531820),

EEECARBRRERLRPERRENRERY  YARRKER "HAHEREK. (RAUE ) AN EREEBESHBERENLEBRAEFER,
EBHMAEEENEECETAGENTE. BEEENTR (WRE ) , THRARAF EZENREH.

o |

mEEH

EERENBRIEFEZ  ERERERTFMARENERURESEERN, FRERERFAGEZESEEERBERI NN RYEETRES SR
&, S/ COULTER fifa mEEI R EHESA AL

EmTHAM

COULTER S-CAL REmREMH

628026 — 1 x 3.3 mL
[

Beckman Coulter, #BURANARN AR EEAR A RERNBEEERXEAREERBARLAEXEMNEMERNEERETMEE.
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Set Calibrator COULTER S-CAL
628026

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Calibratorul S-CAL este destinat determindrii factorilor de calibrare pentru sistemele de analiza celulara Coulter UniCel DxH enumerati in TABELUL REZULTATELOR
PRECONIZATE, impreund cu reactivii COULTER specifici. Consultati instructiunile de utilizare sau AJUTOR sistem.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Sistemele de analiza celulara Coulter, pentru care a fost proiectat acest set, necesitd un calibrator pentru a converti masuratorile electronice ale fiecarei probe in
rezultate exacte exprimate in termeni clinici.

Parametrii (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT si MPV) sunt calibrati utilizind Calibratorul S-CAL, un preparat stabilizat din sdnge uman. Calibratorul S-CAL este o alternativa
acceptabila la calibrarea cu sange integral.

Procedura de calibrare utilizeazd mdsuratori repetate ale calibratorului S-CAL. Rezultatul mediu pentru fiecare parametru este impartit in valoarea atribuita a
calibratorului S-CAL pentru a da un factor de calibrare.

Parametrii HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic si DIFF nu necesita calibrare.

REACTIVI

Calibratorul S-CAL consta din eritrocite umane tratate, stabilizate si componente de dimensiunea trombocitelor intr-un mediu izotonic. Se adauga eritrocite fixate
pentru a simula leucocitele.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE
MATERIAL CU POTENTIAL RISC BIOLOGIC

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

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

ntrucat nicio metoda de testare nu poate oferi o garantie totald privind absenta virusului hepatitei B, a virusului imuno-deficientei umane (HIV-1 si HIV-2) sau a altor
agenti infectiosi, acest specimen/reactiv trebuie manipulat la nivelul 2 de biosecuritate, dupa cum este recomandat pentru orice specimen de sange 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 Sinatate)”, 1988.

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

DEPOZITARE, STABILITATE S| ELIMINARE

Setul calibrator S-CAL este livrat intr-un recipient izolat termic, proiectat pentru a-l pastra la temperatura rece. Atunci cand sunt depozitate la 2-8°C, eprubetele
etanse/nedeschise sunt stabile pana la data de expirare ardtatd in TABELUL CU REZULTATELE PRECONIZATE. Atunci cdnd eprubetele sunt deschise, produsul este stabil
timp de o ora.

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 inchisa) este un
indiciu al deteriorarii produsului. Cu toate acestea, o nuantd usoara de roz a supernatantului este normala si nu trebuie sa fie confundata cu deteriorarea produsului.

MATERIALE FURNIZATE
e  Calibrator S-CAL COULTER.

e Tabelul cu rezultatele preconizate.

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE
e Reactivi COULTER suficienti pentru a finaliza calibrarea.
3 Instructiuni de utilizare sau AJUTOR sistem.

e Set ser de control celular 6C.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

OBSERVATIE: Pdstrati calibratorul S-CAL in frigider pana cand sunteti gata sa incepeti Sectiunea a Il-a a INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE.

1.
2.

Tnainte de calibrarea instrumentului, consultati instructiunile corespunzitoare de utilizare sau sectiunea AJUTOR a sistemului, apoi mergeti la Sectiunea I.

NU URMATI PROCEDURA DACA PERFORMANTA INSTRUMENTULUI NU INDEPLINESTE SPECIFICATIILE. SUNATI LA SERVICIUL CLIENTI BECKMAN COULTER SAU
CONTACTATI REPREZENTANTUL DVS. LOCAL BECKMAN COULTER.

Erorile de calibrare pot fi provocate de:
Amestecare inadecvatd

Manipulare excesiva

Limite de timp depdsite

Analizarea unui numar suficient de probe a esuat

IMPORTANT: Efectuati procedurile urmatoare exact asa cum este descris. Finalizati intreaga procedura in decurs de o ora.

4,
5,

7.

Scoateti setul calibrator S-CAL de la frigider si incilziti la TEMPERATURA AMBIENTALA timp de 15 minute.
n timp ce calibratorul se echilibreazi la temperatura ambientald, pregatiti analizorul dupa cum urmeaza:
A. Selectati Setarea calibrarii pe ecranul de calibrare CBC in Meniul QA.

B. Scanati codul de bare 2D din FISA TESTULUI pentru a incdrca valorile atribuite.

Dupa incalzirea calibratorului S-CAL, amestecati manual dupa cum urmeaza:

OBSERVATIE: NU utilizati un agitator mecanic.

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

8 INVERSARI

8INTOARCERI 8 INTOARCERI
D. Repetati pasii de la 6A pand la 6C.
E. Inspectati continutul eprubetei pentru a determina dacd toate celulele au fost distribuite uniform.
F. Repetati procedura de amestecare in cazul in care continutul eprubetelor nu a fost distribuit in mod uniform.

Analizati calibratorul S-CAL de 10 ori in Modul de Prezentare a Casetei, urmand instructiunile de utilizare sau AJUTOR sistem.

VERIFICATI CRITERIILE DE CALIBRARE

Sistemele DxH verifica In mod automat criteriile urmatoare si marcheaza rezultatele calibrarii cu un fundal galben daca trebuie sa calibrati un parametru, sau cu un
fundal rosu daca exista vreo problema.

Verificati rezultatele calibrérii. Calibrarea este necesard daci diferenta este mai mare decat DIFERENTA LIMITA INFERIOARA MAX si factorul % diff este mai mare
decat FACTORUL % DIFERENTA LIMITA INFERIOARA MAX.

PARAMETRI CALIBRATI DACA CALIBRATI DACA

DIFERENTA ESTE MAI DIFERENTA % A

MICA DECAT LIMITA MAX.| FACTORULUI ESTE

MAI MICA DECAT

LIMITA MAX.

WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

VERIFICATI CALIBRAREA

1.
2.

3.

Analizati serurile de control celular 6C in conformitate cu instructiunile prospectului.

Rezultatele dvs. pentru nivelurile de ser de control celular ar trebui sa fie in intervalul preconizat, dupa cum este stabilit in TABELUL REZULTATELOR PRECONIZATE
in setul cu ser de control celular 6C.

n cazul in care rezultatele serului dvs. de control nu se incadreazi in intervalul preconizat, repetati proba. Dacé rezultatele celei de a doua probe nu
se Tncadreaza in intervalul preconizat, urmati procedura de depanare de pe prospectul pachetului Ser de control celular 6C si sunati la Serviciul clienti
Beckman Coulter la numarul de telefon 800-526-7694 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.
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VALORI ATRIBUITE

Valorile atribuite pentru parametrii WBC, RBC, HGB, MCV, PLT si MPV sunt derivate din probe suficiente pentru a recupera valori medii cu un grad inalt de validitate
statistica. Masuratorile sunt efectuate pe fiecare dintre diverse instrumente COULTER.

Toate instrumentele sunt detectabile prin calibrarea sangelui integral si sunt operate conform instructiunilor de utilizare corespunzatoare. Stabilitatea calibrarii este
verificata prin compararea rezultatelor instrumentului cu rezultatele metodei de referinta pentru specimene proaspete de sidnge integral. Performanta sistemului este
monitorizatd zilnic utilizdnd serul de control celular 6C la niveluri multiple.

Calibrarea sangelui integral este formata din sange integral anticoagulant K;EDTA analizat utilizind urmdatoarele metode de referinta:

WBC si RBC: Un numarator de celule de impedantd cu deschidere unica, precum numaratorul de celule seria COULTER Z si reactivii recomandati de producator.
Macro-diluarile sunt efectuate utilizand sticldrie de clasa A. Atat datele WBC cat si RBC sunt corectate, pentru a coincide. Marimile masurate (analiti) ale eritrocitelor
si leucocitelor din acest calibrator sunt detectabile prin Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: M&rimea masuratd (analitul) a hemoglobinei in acest calibrator este detectabild prin Standardul CLSI H15-A3." Aceastd procedurd spectrofotometricd a cianurii
de hemoglobina utilizeaza reactiv modificat Drabkins (Ziljstra) si este raportata la filtre certificate NIST.

MCV: MCV este calculat: PCV/RBC x 10. Hematocritul (PCV) este masurat dupa o procedura a hematocritului in conformitate cu Standardul CLSI H7-A3.2
PLT: Microscopia in contrast de faza.
MPV: Particule de latex (PN 7531820).

Valorile atribuite au fost stabilite utilizdnd probe reprezentative din acest lot al calibratorului si sunt specifice metodologiilor de testare ale sistemelor de reactivi
Beckman Coulter aplicabile, indicate n tabelul cu rezultatele preconizate ale calibratorului (fisa de testare).

Valorile atribuite prin alte metodologii ar putea fi diferite. Astfel de diferente, daca sunt prezente, pot fi cauzate de eroarea sistematicd dintre metode.

CONTROLUL CALITATII

Dupa finalizarea procedurilor de calibrare si verificare, instrumentul este in limita de precizie declaratd in manualele produsului. Bunele practici de laborator recomanda
ca fiecare serie de probe de pacient sa fie precedata si urmata de o verificare pentru controlul calitatii. Utilizati serurile celulare COULTER pentru a verifica performanta
instrumentului

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Set Calibrator COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 ml
MARCI COMERCIALE

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

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul Clienti Beckman Coulter la 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 disponibild la beckmancoulter.com/techdocs

ISTORICUL REVIZUIRILOR
Revizuirea AJ, 01/2018
Au fost aduse modificari pentru:
e A fost addugata limba sarba
e A fost addugatd limba vietnamezd
Revizuirea AK, 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 AL, 05/2023
e A fost actualizata adresa reprezentantului CE

e A fost actualizatd data drepturilor de autor
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COULTER S-CAL komplet kalibratora
628026

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

NAMENA

S-CAL kalibrator je predviden za odredivanje faktora kalibracije za UniCel DxH Coulter sisteme za analizu éelija koji su navedeni u TABELI OCEKIVANIH
REZULTATA, zajedno sa konkretnim COULTER reagensima. Pogledajte Uputstvo za upotrebu ili Pomo¢ na aparatu.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Coulter sistemi za analizu ¢elija, za koje je komplet predviden, zahtevaju kalibrator za pretvaranje elektronskih merenja svakog uzorka u tacne rezultate
izrazene u klini¢kim uslovima.

Parametri (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT i MPV) se kalibriSu kori§¢enjem S-CAL kalibratora, stabilizovanog preparata ljudske krvi. S-CAL kalibrator je
prihvatljiva alternativa kalibraciji pune krvi.

U postupku kalibracije se koriste viSestruka merenja S-CAL kalibratora. Prosecan rezultat za svaki parametar se deli na dodeljenu vrednost S-CAL kalibratora
da bi se dobio faktor kalibracije.

Parametre HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic i DIFF nije potrebno kalibrisati.

REAGENSI

S-CAL kalibrator se sastoji od tretiranih, stabilizovanih humanih eritrocita i delova veli€ine trombocita u izotonicnom medijumu. Fiksirani eritrociti se dodaju
radi simulacije leukocita.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
POTENCIJALNI BIOLOSKI OPASNI MATERIJALI

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

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

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

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

SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

S-CAL komplet kalibratora 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. Kada se epruvete otvore, proizvod je stabilan 1 sat.

Otpadni proizvod, nekoriS¢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, svetlo ruzi¢asta boja supernatanta je normalna i ne treba je mesati sa neispravnos$cu proizvoda.

ISPORUCENI MATERIJALI
« COULTER S-CAL kalibrator.
. Tabela ocekivanih rezultata.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

*  Dovoljno COULTER reagensa za zavrsetak kalibracije.
. Uputstvo za upotrebu ili Pomoc¢ na aparatu.
«  Komplet 6C kontrola ¢elija.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAPOMENA: drzite S-CAL kalibrator u frizideru dok sve ne bude spremno za pocetak Il odeljka u UPUTSTVU ZA UPOTREBU.

1.
2.

Pre kalibracije instrumenta, pogledajte odgovaraju¢e Uputstvo za upotrebu ili Pomo¢ na aparatu, zatim predite na Il odeljak.

NE NASTAVLJATI AKO PERFORMANSE INSTRUMENTA NE ODGOVARAJU SPECIFIKACIJAMA. POZOVITE KORISNICKI SERVIS KOMPANIJE
BECKMAN COULTER ILI POZOVITE SVOG LOKALNOG PREDSTAVNIKA KOMPANIJE BECKMAN COULTER.

Uzroci gresaka kalibracije mogu da budu sledeci:
Neodgovaraju¢e meSanje

Prekomerno rukovanje

Prekoracenje vremenskih limita

Nemoguénost analize dovoljnog broja uzoraka

VAZNO: obavite sledeée postupke taéno kako je opisano. Zavrsite ceo postupak u roku od 1 sata.

4.
5.

7.

Izvadite S-CAL komplet kalibratora iz frizidera i zagrejte na TEMPERATURI OKOLINE u trajanju od 15 minuta.

Dok se kalibrator prilagodava temperaturi okoline, pripremite analizator na slede¢i nagin:

A. |zaberite opciju ,Calibration Setup” (PodeSavanje kalibracije) na ekranu ,CBC Calibration* (CBC kalibracija) u meniju ,QA" (Kontrola kvaliteta).
B. Skenirajte 2D bar-kod sa LISTA TESTIRANJA da biste otpremili dodeljene vrednosti.

Nakon zagrevanja S-CAL kalibratora, promesSajte rukom na sledeéi nacin:

NAPOMENA: NE koristite mehani¢ku mesalicu.

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

‘@’ ﬁ
8 OKRETA 8 OKRETA 8 OKRETANJA
D. Ponovite korake od 6A do 6C.
E. Pregledajte sadrzaj epruvete da biste utvrdili da li su sve ¢elije uniformno rasporedene.
F. Ponovite postupak mesanja ako sadrzaj epruvete nije uniformno rasporeden.

Analizirajte S-CAL kalibrator 10 puta u rezimu prezentacije kasete, postujuéi smernice u Uputstvu za upotrebu ili Pomoc¢i na aparatu.

PROVERA KRITERIJUMA KALIBRACIJE

DxH sistemi automatski proveravaju sledece kriterijume i oznacavaju rezultate kalibracije Zutom pozadinom ako je potrebno da obavite kalibraciju parametra
ili crvenom pozadinom ako postoji potencijalni problem.

Proverite rezultate kalibracije. Kalibracija je neophodna ako je razlika ve¢a od MAKSIMALNE RAZLIKE DONJEG LIMITA i ako je razlika % faktora ve¢a od
MAKSIMALNE % RAZLIKE FAKTORA DONJEG LIMITA.

PARAMETAR KALIBRIRATI AKO JE KALIBRIRATI
DONJI LIMIT RAZLIKE AKO JE DONJI
MAKSIMALAN LIMIT RAZLIKE
% FAKTORA
MAKSIMALAN
WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

POTVRDA KALIBRACIJE

1.
2.

Analizirajte 6C kontrole ¢elija prema smernicama u uputstvu u pakovanju.

Vasi rezultati nivoa kontrole éelija treba da se nalaze u okviru o&ekivanog opsega kao $to je navedeno u TABELI OCEKIVANIH REZULTATA u kompletu
6C kontrole ¢elija.

Ako se rezultati kontrole Celija ne nalaze u okviru o€ekivanog opsega, ponovite analizu uzorka. Ako se rezultati drugog uzorka ne nalaze u okviru
ocekivanog opsega, pridrzavajte se postupka za reSavanje problema u uputstvu u pakovanju 6C kontrole ¢elija i pozovite korisni¢ki servis kompanije
Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.
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DODELJENE VREDNOSTI

Dodeljene vrednosti za parametre WBC, RBC, HGB, MCV, PLT i MPV izvode se iz dovoljnih uzoraka kako bi se utvrdile srednje vrednosti sa visokim stepenom
statistiCke vaznosti. Merenja su izvr§ena na svakom od nekoliko COULTER instrumenata.

Svi instrumenti su sledljivi prema kalibraciji pune krvi i njima se rukuje prema odgovaraju¢em Uputstvu za upotrebu. Stabilnost kalibracije se potvrduje
uporedivanjem rezultata instrumenta i rezultata referentnog metoda za sveze uzorke pune krvi. Performanse sistema se prate svakodnevno koris¢enjem 6C
kontrole celija na viSestrukim nivoima.

Kalibracija pune krvi sastoji se od K;EDTA antikoagulisane pune krvi koja se analizira kori§¢enjem sledecih referentnih metoda:

WBC i RBC: brojac ¢éelija sa impedansom jednog otvora kao $to je COULTER broja¢ ¢elija Z serije i reagensi koje preporucuje proizvoda¢. Makro razblazenja
se vrse koriS¢enjem staklenih posuda klase A. Podaci za WBC i RBC se ispravljaju na podudarnost. Odredivane veli€ine (analiti) za eritrocite i leukocite u
ovom kalibratoru su sledljive prema standardu Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: odredivana veli¢ina (analit) hemoglobina u ovom kalibratoru je sledljiva prema CLSI standardu H15-A3." U ovom spektrofotometrijskom postupku za
hemiglobincijanid koristi se izmenjeni Drabkinsov (Ziljstra) reagens i on se referencira prema NIST sertifikovanim filterima.

MCV: I\Z/ICV se izrac¢unava kao: PCV/RBC x 10. Zapremina nagomilanih ¢elija (PCV) se meri putem procedure hematokrita u skladu sa CLSI standardom
H7-A3.

PLT: mikroskopija faznog kontrasta.
MPV: Cestice lateksa (kataloski broj 7531820).

Dodeljene vrednosti su uspostavljene kori§éenjem reprezentativnih uzoraka iz ovog lota kalibratora i specificne su za metodologije testa primenljivih
Beckman Coulter sistema reagenasa koje su navedene u Tabeli o€ekivanih rezultata za kalibrator (list testiranja).

Vrednosti koje su dodeljene na osnovu drugih metodologija mogu se razlikovati. Takve razlike, ukoliko postoje, mogu biti izazvane (bias-om) odstupanjima
izmedu metoda.

KONTROLA KVALITETA

Nakon zavrSetka postupaka kalibracije i verifikacije, instrument se nalazi u okviru limita tacnosti navedenih u uputstvima za proizvod. Smernice dobre
laboratorijske prakse nalaZzu da se provera kontrole kvaliteta obavi pre i posle analize svake serije uzoraka pacijenta. Koristite COULTER kontrole ¢éelija za
proveru performansi instrumenta

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER S-CAL komplet kalibratora

628026 - 1 x 3,3 ml
ZIGOVI

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

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

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

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

ISTORIJA REVIZIJA
Revizija AJ, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi srpski jezik
*  Dodat je novi vijethamski jezik
Revizija AK, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
» Dodata je nova Izjava o informacijama pacijenta
»  Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AL, 05.2023.
*  Dopunjena je adresa predstavnika u EC
e AZuriran je datum autorskog prava
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KaniopysanbHun Habip COULTER S-CAL
628026

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

NMPU3HAYEHHA

Kanibpatop S-CAL npusHayeHun 4ns Bu3Ha4YeHHsi koedilieHTiB kanibpyBaHHsi cuctem umtonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter, nepenivyennx y TABJTALLI
OUIKYBAHNX PE3YNLTATIB, cninbHo 3i cneundivyHumm peareHtamm COULTER. Aus. IHcTpykuii 3 BUkopuctaHHs abo CuctemHy JOBIJKY.

CTUCNA IHPOPMALIA TA NPUHLUAN

Cuctemn umtonoriyHoro aHanisy Coulter, ana skux 6ys po3pobnenuii uei Habip, NnoTpebyloTb kanidpaTop ANS NepeTBOPEHHS enekTPOHHWX BUMIpIOBaHb
KOXXHOTO 3paska B TOYHI pesynbraTyi, BUpaXeHi B KNiHIYHMX TepMiHax.

Mapametpu (BKT, YKT, HGB, MCV, PLT i MPV) kanibpytoTbcs 3a gonomoroto kanibpatopa S-CAL, npenaparty 3i ctabinisoBaHoi nioackkoi kposi. Kanibpatop
S-CAL € NpunHATHO anbTepHaTUBOI KanibpyBaHHS LiNbHOO KPOB'I0.

Mpouenypa kanibpyBaHHs BUKOPUCTOBYE MOBTOPIOBAHI BMMiptoBaHHA kanibpatopa S-CAL. CepepfHivi pe3ynsrat Ans KOXHOIO napameTpa po3aineHuin Ha
npusHadeHe 3HayeHHs kanibpatopa S-CAL 3 MeTo oTpMMaHHs KoedilieHTa kanibpyBaHHs.

Mapametpu HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic i DIFF He noTpebytoTb kanibpyBaHHs.

PEATEHTU

Kaniopatop S-CAL cknagaetbcs 3 o6pobrieHnx, cTabinizoBaHUX MOACBKMX epUTPOLMTIB i BigmoBigHMX 3a po3mipoM TpombouuTam KOMMNOHEHTIB B
i30TOHIYHOMY cepepoBuLi. 3adikcoBaHi epuUTPOLMTU OOAAHI AN CUMYNALIT NENKOLMNTIB.

19}

NONEPEAXEHHA N 3ACTEPEXEHHA
NMOTEHUIAHO BIONOrNYHO HEBE3NEYHUU MATEPIAT

MpogyKT MiCTUTb MaTepianu 6ioNoriYHOro NOXOMXEHHS, B3AT y Noden, nTaxis, PENTUNIi Ta KOMUTHUX.

Mpwv npuroTyBaHHi MaTepiany KOXeH 3pa3ok, B3ATUI y AOHOpa-nioauHKU, 6yB NpOTECTOBAHMIA Ha HAsIBHICTb aHTUTIN A0 Bipycy iMyHoaediumTy ntoaunm (BIJ1-1 Ta
BIN-2) Ta Bipycy renatuty C (BI'C), a TakoX Ha HasiBHICTb MOBEPXHEBUX aHTUIEHIB Bipycy renatuTy B 3 BUkoprcTaHHAM cnocobis, cxsaneHnnx FDA (YnpaeniHHs
3 KOHTPOIO NPOAYKTIB XapyyBaHHs Ta nikapcbkux 3acobis CLUA), Ta pesynbrati TecTyBaHHS Gynv HeraTuBHUMMU.

>KopeH cnocib aHanidy He 3gaTHUIA 3i CTOBIACOTKOBOK TOYHICTIO rapaHTyBaTh BiACYTHICTb BipyCy renatuty moauHn Tuny B, Bipycy imyHogediunTy nioguHmn
(BIJ1-1 Ta BIJ1-2) abo iHWwMx 30yaxyBayiB iHdeKLinHMX XBOpob, ToX 3 Byab-sKMM 3pa3kom abo peareHTOM HeobXiaHO MOBOAUTUCH BiANOBIAHO A0 BUMOT 2-T0
piBHS GionoriyHoi 6e3neku, SK ue pekomeH[oBaHO Ans poboTn 3 ByAb-AKMM MOTEHUIMHO iH(IKOBaHUM 3pa3koM FHOACHKOI KpoBi abo nna3mu B MOCIOHUKY
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories» (BionoriyHa 6e3neka B MikpobGionoriyHux Ta 6iomegnyHux nabopartopisix), BugaHomy Centers for
Disease Control/National Institutes of Health (LileHTpoM KoHTponto 3axBoptoBaHb/HaLioHanbHUM IHCTUTYTOM 3a0poB's) B 1988 poui.

Mpogykt mictnte <0,1% asugy Hatpito. KoHcepBaHT, WO MiCTUTb a3wp HaTpilo, y pasi noTpannsHHA B MeTanesi 3MMBHI Tpybu Moxe yTBOploBaTh
BnOyxoHebe3neyHi cnonyku. [ue. 6ioneteHb Explosive Azide Hazards (Hebesnekn yepes Bubyx a3uais), BugaHui National Institute for Occupational Safety
and Health (HauioHanbHumM iHCTUTYTOM Ge3neku Ta ririeHn npaui) 16 cepnHa 1976 poky.

3BEPIFTAHHA, CTABIJIBHICTD | YTUNI3ALUIA

KanibpyBanbHuin Habip S-CAL TpaHCnopTyeTbCA B i30TEPMIYHOMY KOHTEMHepi, NpuU3Ha4YeHOMy [Ans 30epexeHHs HU3bKOi Temnepatypy MNpOAYKTY.
CrabinbHuii npu 36epiraHHi 3a Temnepatypu 2—8°C B repMETUYHO 3aKpPUTUX/HEBIAKPUTMX NPOBGipkax NPOTSroM BCbOrO TEPMiHY NpMAATHOCTI, BKA3aHoro B
TABNULII OHIKYBAHUX PE3YNBLTATIB. Micns BiakpuTTa npobipok NpoAaykT € cTabinbH1M NpoTAroM 1 roguHu.

YTuniayiiTe BigXoau NpoayKTy, HEBUKOPUCTaHWIA MPOAYKT i 3abpyAHeHy ynakoBKy BiANoBigHO A0 defaepanbHUX, AepX)aBHUX i MiCLLeBUX HOpMaTHBIB.

O3HAKU MNCYBAHHHA

HeMmoXnumBiCTb OTpUMAaTH O4iKyBaHi 3HaYEHHsI 3a BiACYTHOCTI BiJOMMX NPOGeM 3 NpunagoM Ta rocTporo reMoniay (CynepHaTaHT TEMHOTO KOMbOPY) € 03HAKO0
TOrO, O NPOAYKT 3iNcoBaHWi. IHOAI CynepHaTaHT MOXe MaTu 3nerka poXxeBui Korip, Lie LifikoM HOPMaribHO i He € 03HAKO MCYBaHHSI NPOAYKTY.

MATEPIANN, LLO HAOAKTbLCHA
+  Kaniopatop COULTER S-CAL.

*  Tabnuus odikyBaHUX pesynbraris.

NOTPIBHI MATEPIANN, WO HE HAOAKTbHCHA
*  [octaTHs kinbkicTb peareHTiB COULTER ans 3aBepLueHHs kanibpyBaHHs.
*  IHCTpykuii 3 BUKOpUCTaHHst abo CuctemHy JOBIOKY.

*  Habip kniTHHMX koHTponiB 6C.
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IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHSA

NMPUMITKA. 36epiranTte kanibpatop S-CAL y XonoawnbHWKY, OOKM BM He GyaeTe roToBi NpUCTYNWUTU [0 BUKOHaHHS A posginy Il IHCTPYKUIT 3
BVMKOPUCTAHHA.

1.
2.

Mepen kanibpyBaHHAM Npunagy 3BEPHITLCA A0 BiANOBIAHUX [HCTPYKUiN 3 BUKOpUCTaHHa abo Ao CucteMHoil 4OBiAkK, a NOTiM nepenaitb Ao po3ainy Il.

HE NPUCTYNANTE OO BMKOHAHHA NPOLEAYPU, AKWO POBOYI XAPAKTEPUCTUKK NMPUNALY HE BIOMNOBIAAOTH CNELV®IKALIAM.
3BEPHITLCA OO CEPBICHOI CNy>XBM BECKMAN COULTER ABO 3B'AXITbCA 3 BAWWM MICLUEBMM TMPEOCTABHVMKOM
BECKMAN COULTER.

Momunkn kanibpyBaHHS MOXYTb BUHUKHYTU 3 HACTYMHUX NPUYWH:
HenpaBunbHe nepemillyBaHHS

Hapgmipri maHinynauii

MepeBuLLEHHA AONYCTUMOrO Yacy

HeMmoxnusicTb npoaHanisyBaTu AOCTATHIO KiMbKiCTb 3paskiB

BAXIIMBO: BukoHawTe HacTynHi Aii, TO4HO AOTPUMYIHNCh onucy. 3aBepLuUiTb BCIO npoueaypy NpoTsaroM 1 roguHu.

4.
5.

BuitmiTb kanibpysanbHuin Habip S-CAL 3 xonoannbHuKa Ta Harpisaiite Bnpogosx 15 xeunud MPU KIMHATHIV TEMMNEPATYPI.

Mokn kanibpatop nporpiBaeTbCa A0 KIMHATHOI TemnepaTypu, MiAroTyTe aHaniaatop HaCTYMHUM YMHOM:

A. Bubepitk Calibration Setup (HanawTysaHHsA kanibpysaHHsi) y BikHi CBC Calibration (KanibpysaHHsi CBC) meHto QA (KoHTponb siKocTi).
B. BigckaHyiite asomipHuin (2D) wrpux-kog 3 BIIAHKA AHATTI3Y, wob 3aBaHTaXnTu NPUNUCaHI 3HAYEHHS.

Micna nigirpiBaHHs kanibpaTtopa S-CAL nepemiliaiTte Bpy4Hy, SK 3a3Ha4€HO HUXKYeE:

MPUMITKA. HE B/KOPWCTOBYINTE MeEXaHiYHy MilLasky.

A. 3aTucHITL NpobipKy BEPTMKanNbHO NPOMiXK AOMOHb Ta NPOKPYTITh Ha3ad-Bnepes BiciM pasiB.
B. MepeBepHiTb NPOBIpKyY, 3aTUCHITL Ti MK 4OMOHb Ta MOBIfNIbHO NPOKPYTITh BNepea-Ha3ag BiciM pasis.
C. O6epexHo neperopHiTb NPobipKy BiciM pasiB.

8 MEPETOPTAHb

8MOBOPOTIB 8 MOBOPOTIB
D. MoBTOpiTh eTanu 3 6A no 6C.
E. MepeBipTe BMICT Npobipkn Ha PiIBHOMIPHWUIA PO3NOAIN BCIX KMITUH.
F. MoBTOpPITL NEpemillyBaHHS, SKLLO BMICT NPOBipKM pO3MOAINEHO HEPIBHOMIPHO.

MpoaHani3dyvte kaniopatop S-CAL 10 pasiB Ha npunagi y pexumi Cassette Presentation (BBemeHHs kaceTu) 3 [OTpUMaHHSAM IHCTpyKUid 3
BMKOPUCTaHHs1 abo CucTeMHOT 4OBiaKU.

NMEPEBIPKA KPUTEPIIB KANIEPYBAHHA

Cuctemn DxH nepeBipstoTb HACTYNHWIA KpUTEPI aBTOMaTUYHO Ta NO3HaYalTb pesynbrati kanibpyBaHHs XOBTUM POHOM, SIKLLO HeobxiaHo BiakanibpysaTtu
napameTp, abo YepBOHNM (POHOM Y pasi MOXNMBOI Npobrnemu.

MepesipTe pesynsratn kanidpysaHHsa. KaniGpysaHHa HeobxiaHe, Ko pisHuua € Ginbloto, Hixk MAKC. HVXXHA MEXKA PISHULI Ta % koedilieHT pisHuLi
€ G6inbwummM, Hix % KOEGILIEHT MAKC. HXKHBLOI MEXI PISHULLI.

NAPAMETP BIOKANIBPYBATU BIOKAJIIBPYBATH,
AKLWO MAKC. HNXHA AKWO %
MEXA PI3HULI KOE®ILUIEHT
CTAHOBUTb MAKC HUXXHbOI
MEXI PI3HULI
CTAHOBUTb
BKT >0,1 >1,25%
YKT >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2,70%
MPV >0,5 >5,0%

NEPEBIPKA KANIBPYBAHHA

1.
2.

MpoaHani3dywTe KNiTUHHI KOHTpOMi 6C 3rigHO 3 IHCTPYKUISIMM NUCTIBKU-BKNaaMLLa B ynakoBLi.

PesynstaTtv Ans KOHUEHTpaUiv KMiTMHHOTO KOHTPOIIO MOBWHHI 3HAXOAUTLCS B paMKax O4ikyBaHOro AianasoHy, 3asHadveHoro B TABJTVLII OYIKYBAHUX
PE3YIbTATIB Habopy kniTUHHUX KoHTponiB 6C.

AKwo pe3ynsTaTyt KNITUHHOTO KOHTPOIIO He 3HAaXOAATLCS B paMkax OvikyBaHOro gianas3oHy, NOBTOPITh 3pa3oK. AKWO pe3ynsraTy Apyroro 3paska He
3HaxoAsATbCs B paMKax O4iKyBaHOro AianasoHy, 3BepHiTbCs A0 [Mpoueaypy YCYHEeHHS HECpaBHOCTEN Ha NUCTIBLI-BKNaAMLLI B YNAKOBLi KNiTUHHOIO
KoHTponto 6C i 3B’sbXiTbCA i3 cepBiCHUM LeHTpom kKoMnaHii Beckman Coulter 3a TenegoHom 800-526-7694 (y CLUA abo KaHagai), abo 3BepHiTbCs A0
BalLLIOro MicLeBoro npeactaBHuMka komnawii Beckman Coulter.
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YCTAHOBJNEHI/BCTAHOBJIEHI 3HAYEHHA

MpuceoeHi 3HadyeHHs ans napametpis BKT, YKT, HGB, MCV, PLT i MPV oTtpumaHi Big 3paskiB, 4OCTaTHIX ANS BIOHOBMEHHS cepefHiX 3Ha4eHb 3 BUCOKUM
CTyMNeHeM CTaTUCTUYHOI AOCTOBIpHOCTI. Bumipn npoBeaeHi Ha koxxHOMY 3 fekinbkox npunagis COULTER.

Bci npunagu € ctaHgapTusoBaHMMU Anst kanibpyBaHHsA LiNbHOK KPOB't0 Ta EKCMMyaTyrTbCs BiAnoBiaHO A0 IHCTpykuin 3 BukopucTaHHs. CTtabinbHicTb
KanibpyBaHHA nepeBipeHa LUNAXOM MOPIBHAHHA pesynbraTiB npunagy 3 pesynstatamm ETanoHHoro metopy Ans 3paskiB LinbHOI Kposi.  Poboui
XapakTEePUCTMKN CUCTEMU KOHTPOSOKTHCS LLOAHSA 3 BUKOPUCTAHHAM KNITUHHOIO KOHTpOrto 6C Ha AeKiNbKOX piBHAX.

KanibpyBaHHs 3a LiNbHOIO KPOB't0 nonsirae B aHanisi obpobneHoi aHTukoarynsHtom K;EDTA LinbHOT KpOBi HACTYNHMMUW €TANOHHUMU METOAAMMU:

BKT i YKT: NiymnbHWK KNiITUH 32 ONOPOM Ha OAHIN anepTypi, Hanpuknaa, niunnbHuk knituH cepii COULTER Z, i pekomeHgoBaHi BUpOOGHUKOM peareHTw.
Makpopo3BeaeHHsi BUKOHaHO 3 BUKOPUCTaHHSIM ckisiHoro nocyay knacy A. [daHi wogo BKT i YKT nepesipeHi Ha 36ir. BumiptoBaHi napameTpu epuTpoumTiB i
nenkoumTiB (aHaniTv) y AaHomy kanibpatopi Bignosiaatotb Clin Lab Haemat, 1994 p., 16(2):131-138.

HGB: BumiptosaHa BennynHa remorno6iHy (aHaniT) y oMy kaniépatopi Moxe 6yTv NPOKOHTPOrbOBaHa BiAnosiaHo Ao cTaHaapTy CLSI Standard H15-A3."
Llen cnektpomMeTpuyHMin remornobiHumnaniaHuiA meToq BUkopuctoBye moamdikoBaHuin peareHt Drabkins (Ziljstra) i ceptudpikoBani cinstpm NIST.

MCV: MCV nigpaxoBaHo y Takuii cnocib: PCV/UKT x 10. O6’em ocapmxeHunx eputpouuntie (PCV) BUMIpIoeTbCS i3 3acTOoCcyBaHHAM npoLieaypy reMaToKputy
BianosiaHo oo craHaapty CLSI H7-A3.2

PLT: ®a3oBokoHTpacTHa MikpOCKOMis.
MPV: JlaTekcHi yacTuHku (aptukyn 7531820).

MpunucaHi 3HaveHHst 6ynu BU3Ha4YeHi 3 BUKOPUCTaHHAM penpe3eHTaTUBHUX 3paskiB AaHoi napTii kanibpatopa i € cneundiyHrnMmn Anst METOQONNOriA aHanisy
3aCcTOCOBHUX cucTeM peareHTiB Beckman Coulter, 3asHaveHux y Tabnuui ovikyBaHvx pe3yneraTiB kanibpatopa (bnank aHanisy).

3HayeHHs), SKi Npu3HaYeHi iHWWMMKU METOAOMOrISIMA, MOXYTb ByTW pi3HMMU. Taki BiAMIHHOCTI, SIKLLIO BOHW MPUCYTHI, MOXYTb BYyTW BUKNUKaHiI 3CyBOM MiX
MeToaamm.

KOHTPOIJIb AKOCTI

Micns 3aBepLUeHHs Npoueayp kanibpyBaHHs Ta BepudikaLii npyunaa 3HaxoauTbCsl B paMKkax Mexi TOYHOCTI, sika BKa3aHa B NMociGHMKY A0 npoaykTy. HanexHa
nabopaTtopHa MpakTuka peKkoMeHOye BUKOHaTW Mpoleaypy NepeBipku SKOCTi nepep, aHarnisom KOXHOI cepii 3paskiB MauieHTiB i nicns Takoro aHaniay.
BukopucToByiTe knitHHWIA koHTpornb COULTER ansi nepesipku po6oynx xapakTepuctuk pobotu npunagy

OOCTYNHICTb NMPOAYKTY
Kani6pysanbHuin Habip COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 Mn
TOPIroOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunisoBaHuii norotun, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBernbHUMK Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM
ToproBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y CnonyyeHux LUtatax AMepurky 11 iHLIMX KpaiHax.

LLlo6 oTpumaTy gopatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLUKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6bu o6crnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) un 3BepHiTbCS 40 MicLEeBOro npeactaBHMka komnawii Beckman Coulter.

AOOATKOBA IHPOPMALIA

Mepenik cumBoniB 3 NOSICHEHHAMU AOCTYNHWI Ha canTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblue nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents

MacnopT 6e3nekn JoCTynHUIA Ha cTopiHLi beckmancoulter.com/techdocs

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AJ, 01.2018
Kyon BHECEHO 3MiHWN.
*  [JlopaHo HoBy MoBY: cepbcbka
. [ogaHo HOBY MOBY: B’€THaMCbka
Penakuis AK, 09.2018
Kyon BHECEHO 3MiHWN.
* [logoaHe HOBe TBEPOKEHHS MaTEHTHOI iHopmaLii
. [opaHo HOBI MOBW: ronnaHACbLKY, TPAAMLINHY KUTANCbKY Ta YKpaiHCbKY
Pepnakuis AL, Big 05.2023
*  OHoBneHHs agpecu npeactaBHuka B €C

* OHoBneHo AaTty BCTaHOBNEHHA aBTOPCbKOro npasa
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Kit de calibrador COULTER S-CAL
628026

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

USO PREVISTO

O Calibrador S-CAL destina-se a determinar os fatores de calibragem para os Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter listados na TABELA DE
RESULTADOS ESPERADOS, em conjunto com os reagentes especificos COULTER. Consulte as Instrugdes de uso ou a AJUDA do sistema.

SUMARIO E PRINCIPIO

Os Sistemas de analise celular Coulter, para os quais este kit foi concebido, precisa de um calibrador para converter as medi¢des eletronicas de cada
amostra em resultados precisos expressos em termos clinicos.

Os parametros (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT e MPV) sao calibrados utilizando o Calibrador S-CAL, uma preparagéo estabilizada de sangue humano. O
Calibrador S-CAL é uma alternativa aceitavel a calibragem de sangue total.

O procedimento de calibragem utiliza medigées em replicata do Calibrador S-CAL. O resultado médio de cada parametro é dividido no Valor atribuido do
calibrador S-CAL para proporcionar um fator de calibragem.

Os parametros HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic e DIFF ndo requerem calibragem.

REAGENTES

O Calibrador S-CAL consiste em componentes com a dimensao de plaquetas e eritrécitos humanos estabilizados e tratados em um meio isoténico. Séo
adicionados eritrécitos fixos para simular leucécitos.

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 um doador humano utilizada na preparagéo deste material foi testada através de um método aprovado pela FDA para verificar a presencga
de anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2) e do Virus da Hepatite C (HCV), bem como dos antigenos de superficie do virus da
Hepatite B, tendo sido obtido um resultado negativo (n&o 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, esse espécime/reagente deve ser tratada de acordo com o Nivel 2 de Biosseguranga, conforme recomendado para
qualquer espécime de soro ou de sangue humano potencialmente infeccioso segundo o manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(Biosseguranca em Laboratérios Biomédicos e de Microbiologia), de 1988, dos Centros de Controle de Doencas/Institutos Nacionais de Saude dos Estados
Unidos.

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

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Kit do calibrador S-CAL é fornecido em uma embalagem com isolamento térmico concebida para manter a temperatura do produto. Quando armazenados
a 2-8°C, os tubos selados/por abrir sdo estaveis até a data de validade apresentada na TABELA DE RESULTADOS ESPERADOS. Quando os tubos séo
abertos, o produto permanece estavel durante 1 hora.

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 obter os valores esperados na auséncia de problemas com o instrumento ou forte hemdlise (sobrenadante de cor escura) indica a
deterioragdo do produto. Contudo, € normal a existéncia de uma cor ligeiramente rosa no sobrenadante, e ndo deve ser confundida com a deterioragéo do
produto.

MATERIAIS FORNECIDOS
*  Calibrador COULTER S-CAL.
* Tabela de resultados esperados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Reagentes COULTER em numero suficiente para realizar a calibragem.
. Instrugbes de uso ou AJUDA do sistema.
«  Kit de controle celular 6C.
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INSTRUGOES DE USO

NOTA: mantenha o Calibrador S-CAL no refrigerador até estar preparado para iniciar a Seg&o Il das INSTRUCOES DE USO.

1.
2.

Antes da calibragem do instrumento, consulte as Instrugées de uso apropriadas ou a AJUDA do sistema e, em seguida, passe para a Secao |l

NAO CONTINUE SE O DESEMPENHO DO INSTRUMENTO NAO ESTIVER DE ACORDO COM AS ESPECIFICAGOES. LIGUE PARA O
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE DA BECKMAN COULTER OU ENTRE EM CONTATO COM O REPRESENTANTE LOCAL DA
BECKMAN COULTER.

Os erros da calibragem podem ser causados por:
Mistura inadequada

Manipulagéo excessiva

Limites de tempo excedidos

Falha na analise de um numero suficiente de amostras

IMPORTANTE: efetue os procedimentos seguintes exatamente do modo descrito. Complete todo o procedimento no prazo de 1 hora.

4.
5.

7.

Retire o kit calibrador S-CAL do refrigerador e aqueca a TEMPERATURA AMBIENTE durante 15 minutos.

Enquanto o calibrador estiver se ajustando a temperatura ambiente, prepare o analisador do seguinte modo:

A Selecione Calibration Setup (Configuragéo de calibragem) na tela CBC Calibration (Calibragem CBC) no menu QA (GC).
B. Escaneie o cédigo de barras 2D na FOLHA DE ENSAIO para carregar os valores atribuidos.

Ap6s o aquecimento do Calibrador S-CAL, misture manualmente do seguinte modo:

NOTA: NAO use um misturador mecanico.

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.

‘@? @)
8 INVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS
D. Repita os passos de 6A até 6C.
E. Inspecione o conteuido do tubo para determinar se todas as células foram distribuidas uniformemente.
F. Repita o procedimento de mistura se o contetdo do tubo néo tiver sido uniformemente distribuido.

Analise o Calibrador S-CAL 10 vezes no Modo de apresentagao de cassete, seguindo as Instrugdes de uso ou a AJUDA do Sistema.

VERIFICAR CRITERIOS DE CALIBRAGAO

Os sistemas DxH verificam automaticamente os critérios a seguir apresentados e assinalam os resultados da calibragem com um fundo amarelo se necessitar
de calibrar um parametro, ou com um fundo vermelho se ocorrer algum problema.

Verifique os resultados da calibragem. A calibragem € necessaria se a Diferenca for superior A DIFERENGA DO LIMITE INFERIOR MAXIMO e se a Diferenca
de % Fator for superior a DIFERENCA DE % FATOR DO LIMITE INFERIOR MAXIMO.

PARAMETRO CALIBRAR SE CALIBRAR SE

DIFERENGA DO LIMITE| DIFERENGA DE %
INFERIOR MAXIMO | FATOR DO LIMITE

INFERIOR MAXIMO

WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0, 1 >0,78%
MCV >1,0 >1,18%
PLT >6,0 >2 70%
MPV >0,5 >5 0%

VERIFICAR CALIBRAGAO

1.
2.

Analise os Controles de célula 6C de acordo com as instru¢des do folheto informativo.

Os seus resultados para os niveis de controle celular devem estar dentro do intervalo esperado, tal como indicado na TABELA DE RESULTADOS
ESPERADOS no Kit de controle celular 6C.

Se os resultados do controle celular ndo estiverem dentro do intervalo esperado, repita a amostra. Se os resultados da segunda amostra nao
estiverem dentro do intervalo esperado, siga o procedimento de resolugéo de problemas no folheto informativo do Controle celular 6C e ligue para o
Servigo de Atendimento ao Cliente da Beckman Coulter pelo numero 800-526-7694 (EUA ou Canada), ou entre em contato um representante local
da Beckman Coulter.
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VALORES ATRIBUIDOS

Os valores atribuidos para os parametros WBC, RBC, HGB, MCV, PLT e MPV sao provenientes das amostras suficientes para recuperar os valores médios
com um grau elevado de validade estatistica. As medicdes séo efetuadas em cada um dos varios instrumentos COULTER.

Todos os instrumentos sao rastreaveis para calibragem de sangue total e funcionam de acordo com as Instru¢des de uso apropriadas. A estabilidade da
calibragem ¢ verificada através da comparagéo dos resultados do instrumento e dos resultados do Método de referéncia para espécimes de sangue total
fresco. O desempenho do sistema é monitorizado diariamente utilizando o Controle celular 6C em varios niveis.

A calibragem de sangue total consiste da analise de sangue total anticoagulado K;EDTA, utilizando os seguintes métodos de referéncia:

WBC e RBC: Um contador de células com impedancia de abertura Unica, como o contador de células da série COULTER Z e os reagentes recomendados
pelo fabricante. As macrodiluigbes sao efetuadas usando o material de vidro de Classe A. Os dados WBC e RBC sé&o corrigidos por coincidéncia. As
medicdes de eritrécitos e de leucdcitos (analitos) neste calibrador séo rastreaveis segundo Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: a medic&o de hemoglobina (analito) neste calibrador é rastreavel segundo a norma H15-A3 do CLSI." Este procedimento espetrofotométrico de cianeto
de hemoglobina emprega o reagente modificado Drabkins (Ziljstra) e é indicado para os filtros certificados NIST.

MCV: o MCV é calculado da seguinte maneira: PCV/RBC x 10. O PCV (Packed-cell volume — volume de concentragdo de células) € medido por um
procedimento de hematdcrito de acordo com a Norma CLSI H7-A3.2

PLT: Microscopia de contraste de fase.
MPV: Particulas de latex (NP 7531820).

Os valores atribuidos foram estabelecidos utilizando amostras representativas a partir deste lote do calibrador e sdo especificos para as metodologias de
ensaio dos sistemas de reagentes da Beckman Coulter aplicaveis, tal como indicado na Tabela de resultados esperados do calibrador (Folha de ensaio).

Os valores atribuidos por outras metodologias podem ser diferentes. Essas diferengas, caso existam, podem ser causadas por viés decorrente de interagéo
entre os métodos.

CONTROLE DE QUALIDADE

Ap06s a conclusao dos procedimentos de calibragem e verificagéo, o instrumento esta dentro do limite de precisédo definido nos Manuais do produto. As boas
praticas de laboratério recomendam que cada série das amostras do paciente sejam precedidas e seguidas por uma verificagdo do controle de qualidade.
Utilize controles celulares COULTER para verificar o desempenho do instrumento

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Kit de calibrador COULTER S-CAL

628026-1 x 3,3 mL
MARCAS COMERCIAIS

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

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

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 seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

HISTORICO DE REVISAO
Reviséo AJ, 01/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
*  Adicionado idioma vietnamita
Reviséo AK, 09/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionada nova Declaragéo de Informagdes de patente
* Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisdo AL, 05/2023
. Enderego do EC REP atualizado
. Data de atualizagéo dos direitos autorais
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COULTER S-CAL-kalibratorkit
628026

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

BEOOGD GEBRUIK

S-CAL-kalibrator is bedoeld voor de bepaling van kalibratiefactoren voor de UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen vermeld in de TABEL VERWACHTE
RESULTATEN in combinatie met specifieke COULTER-reagentia. Zie de gebruiksinstructies of systeemhulp.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Coulter-celanalysesystemen, waarvoor deze kit is ontworpen, vereisen een kalibrator om elektronische metingen van elk monster om te zetten in nauwkeurige
resultaten uitgedrukt in klinische termen.

De parameters (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT en MPV) worden gekalibreerd met S-CAL-kalibrator, een gestabiliseerd preparaat van menselijk bloed.
S-CAL-kalibrator is een aanvaardbaar alternatief voor volbloedkalibratie.

De kalibratieprocedure gebruikt herhalingsmetingen van S-CAL-kalibrator. Het gemiddelde resultaat voor elke parameter wordt verdeeld in de Door
S-CAL-kalibrator toegewezen waarde om een kalibratiefactor te verkrijgen.

HCT-, MCH-, MCHC-, RDW-, NRBC-, Retic en DIFF-parameters hoeven niet te worden gekalibreerd.

REAGENTIA

S-CAL-kalibrator bestaat uit behandelde, gestabiliseerde, menselijke erytrocyten en componenten ter grootte van plaatjes in een isotoon medium. Gefixeerde
erytrocyten worden toegevoegd om leukocyten te simuleren.

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 het materiaal, is getest met een door de FDA goedgekeurde methode op de
aanwezigheid van de antilichamen voor het humaan immunodeficiéntievirus (HIV-1 en HIV-2) en hepatitis C-virus (HCV) evenals voor het 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/reagens behandeld worden volgens Biosafety Level 2, zoals aanbevolen voor alle potentieel infectueuze
menselijke serum- of bloedspecimens 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

De S-CAL-kalibratorkit wordt geleverd in een thermaal geisoleerde houder, zodat deze koel blijft. Wanneer ze worden opgeslagen bij 2-8 °C zijn
gesealde/ongeopende buisjes houdbaar tot de vervaldatum vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN. Wanneer de buisjes worden geopend, is
het product houdbaar gedurende één uur.

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
*  COULTER S-CAL-kalibrator.
. Tabel verwachte resultaten.

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

*  Voldoende COULTER-reagentia om de kalibratie te voltooien.
*  Gebruiksinstructies of systeemhulp.
*  6C-celcontrolekit.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES
OPMERKING: Bewaar S-CAL-kalibrator in de koelkast totdat u gereed bent om aan sectie Il van de GEBRUIKSINSTRUCTIES te beginnen.
1. Voordat u het instrument kalibreert, raadpleegt u de juiste gebruiksinstructies of systeemhulp en gaat u vervolgens door naar Sectie Il.

2. NIET GEBRUIKEN ALS DE INSTRUMENTPRESTATIES NIET VOLDOEN AAN DE SPECIFICATIES. BEL DE KLANTENDIENST VAN
BECKMAN COULTER OF NEEM CONTACT OP MET UW PLAATSELIJKE VERTEGENWOORDIGER VAN BECKMAN COULTER.

3. Kalibratiefouten kunnen worden veroorzaakt door:

* Inadequaat mengen

«  Excessieve hantering

«  Tijdslimieten overschrijden

*  Niet analyseren van voldoende monsters

BELANGRIJK: Voer de volgende procedures precies uit zoals beschreven. Voltooi de procedure binnen 1 uur.

4. Haal de S-CAL-kalibratorkit uit de koelkast en laat deze gedurende 15 minuten bij KAMERTEMPERATUUR opwarmen.

5. Terwijl de kalibrator met de omgevingstemperatuur stabiliseert, bereidt u de analyser als volgt voor:
A. Selecteer Calibration Setup (Instelling kalibratie) in het scherm CBC Calibration (CBC- kalibratie) in het menu QA (Kwaliteitsgarantie).
B. Scan de 2D-barcode van het TESTBLAD om de toegewezen waarden te uploaden.

6. Na opwarming van de S-CAL-kalibrator mengt u deze als volgt met de hand:
OPMERKING: Gebruik GEEN mechanische mixer.

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

D. Herhaal stappen 6A t/m 6C.
E. Inspecteer de buisjesinhoud om te bepalen of alle cellen gelijkmatig zijn verdeeld.
F. Herhaal de mengprocedure als de buisjesinhoud niet gelijkmatig is verdeeld.
7. Analyseer S-CAL-kalibrator 10 keer in de modus Cassette Presentation (Cassettepresentatie) en volg daarbij de gebruiksinstructies of systeemhulp.

KALIBRATIECRITERIA CONTROLEREN

De DxH-systemen controleren automatisch de volgende criteria en markeren de kalibratieresultaten met een gele achtergrond als u een parameter moet
kalibreren, of met een rode achtergrond als er mogelijk een probleem is.

Controleer de kalibratieresultaten. Kalibratie is vereist als het verschil groter is dan VERSCHIL ONDERSTE LIMIET MAX en het Factor % versch groter is
dan de FACTOR % VERSCHIL ONDERSTE LIMIET MAX.

PARAMETER KALIBREREN ALS KALIBREREN
VERSCHIL KLEINERIS| ALS FACTOR %
DAN MAX LIMIET VERSCHIL KLEINER
IS DAN MAX LIMIET

WBC >0,1 > 1,25%

RBC (rode >0,03 >0,7%

bloedcellen)

Hgb >0,1 >0,78%

MCV (gemiddeld >1,0 >1,18%

celvolume)

PLT (bloedplaatjes) >6,0 >2,70%

MPV (volume > 0,5 >5,0%

bloedplaatjes)

KALIBRATIE CONTROLEREN

1. Analyseer 6C-celcontroles volgens de instructies op de bijsluiter van de verpakking.

2. Uw resultaten voor de celcontroleniveaus moeten vallen binnen het verwachte bereik zoals vermeld in de TABEL VERWACHTE RESULTATEN in de
6C-celcontrolekit.

3. Als uw celcontroleresultaten niet binnen het verwachte bereik vallen, herhaalt u het monster. Als de resultaten van het tweede monster niet binnen
het verwachte bereik vallen, volgt u de probleemoplossingsprocedure op de bijsluiter van de 6C-celcontroleverpakking en belt u de klantenservice van
Beckman Coulter op 800-526-7694 (VS of Canada) of neemt u contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Beckman Coulter.
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TOEGEWEZEN WAARDEN

De toegewezen waarden voor WBC-, RBC-, HGB-, MCV-, PLT- en MPV-parameters worden afgeleid van voldoende monsters om gemiddelde waarden met
een hoge mate van statistische validiteit te op te leveren. Metingen werden verricht op elk van de verschillende COULTER-instrumenten.

Alle instrumenten zijn herleidbaar naar volbloedkalibratie en worden bediend volgens de relevante gebruiksinstructies. De stabiliteit van de kalibratie wordt
gecontroleerd door de instrumentresultaten en de resultaten van de referentiemethode voor verse volbloedspecimens te vergelijken. De systeemprestaties
worden dagelijks bewaakt met 6C-celcontrole op meerdere niveaus.

Volbloedkalibratie bestaat uit volbloed dat met K;EDTA is geanticoaguleerd en wordt geanalyseerd met de volgende referentiemethoden:

WBC en RBC: een impedantie-celteller met één opening zoals een celteller uit de COULTER Z-serie en de reagentia die worden aanbevolen door de
fabrikant. Macroverdunningen worden gemaakt met behulp van Klasse A-glaswerk. Zowel WBC- als RBC-gegevens worden gecorrigeerd op coincidentie.
De te meten grootheden voor erytrocyten en leukocyten (analieten) in deze kalibrator zijn herleidbaar tot Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: De te meten grootheid voor hemoglobine (analiet) in deze kalibrator is herleidbaar tot CLSI-norm H15-A3." Deze hemoglobinecyanide
spectrofotometrische procedure gebruikt gewijzigd Drabkins (Zijlstra)-reagens en verwijst naar NIST-gecertificeerde filters.

MCV: MCV wordt berekend: PCV/RBC x 10. Het volume geconcentreerde cellen (Packed Cell Volume, PCV) wordt gemeten met de hematocrietprocedure
volgens de CLSI-norm H7-A3.2

PLT: Fasecontrastmicroscopie.
MPV: Latexdeeltjes (PN 7531820).

De toegewezen waarden zijn vastgesteld met representatieve monsters uit deze kalibratorbatch en zijn specifiek voor de testmethodologieén van de
betreffende voor Beckman Coulter-reagenssystemen, zoals vermeld in de Tabel verwachte resultaten (testblad) van de kalibrator.

Waarden die via andere methoden zijn toegekend, kunnen afwijken. Dergelijke eventuele verschillen kunnen worden veroorzaakt door afwijkingen tussen
methoden.

KWALITEITSCONTROLE

Na voltooiing van de kalibratie- en controleprocedures valt het instrument binnen de nauwkeurigheidsgrenzen vermeld in uw producthandleidingen. Volgens
goede laboratoriumpraktijken moet elke serie pati€ntmonsters worden voorafgegaan en gevolgd door een kwaliteitscontrole. Gebruik COULTER-celcontroles
om de prestaties van het instrument te controleren

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT
COULTER S-CAL-kalibratorkit

628026 — 1 x 3,3 mL

Handelsmerken

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

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

AANVULLENDE INFORMATIE
Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckmancoulter.com/techdocs

REVISIEGESCHIEDENIS
Revisie AJ, 01-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
+  Toegevoegd: tekst in het Servisch
«  Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AK, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
»  Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
*  Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
Revisie AL, 05-2023
*  Adres van de vertegenwoordiger van de EG bijgewerkt
*  Copyrightdatum bijgewerkt
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B6 chat hiéu chuan COULTER S-CAL
628026

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Chét hiéu chuan S-CAL dung dé xac dinh cac hé sb hiéu chuan cho Hé thong phan tich té bao UniCel DxH Coulter dugc liét ké trong BANG KET QUA DV
KIEN, cung véi thubc thtr COULTER dé&c hiéu. Tham khao Hwéng dan s dung hodc TRQ GIUP hé théng.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Hé théng phan tich té bao Coulter, ma bd nay dwoc thiét ké cho, yéu ciu chat hiéu chuan chuyén dbi gia tri do dién t&r cia tirng mau thanh két qua chinh
xac duoc trinh bay bang cac thuat nglr Idm sang.

Cac thong sb (WBC, RBC, HGB, MCV, PLT va MPV) dwgc hiéu chuan bang Chét hiéu chuan S-CAL, mét ché phdm tir mau nguwdi da 6n dinh. Chét hiéu
chuan S-CAL Ia mét lwa chon thay thé dwoc chdp nhan d@é hiéu chuan mau toan phan.

Quy trinh hiéu chuén st dung gia tri do Iap lai cta Chét hiéu chuan S-CAL. Két qua trung binh cho tirng théng sb dwoc chia thanh gia tr chi dinh clia Chat
hiéu chuén S-CAL dé cung cap hé sbé hiéu chuén.

Cac thong sb HCT, MCH, MCHC, RDW, NRBC, Retic va DIFF khéng yéu cAu hiéu chuan.

THUOC THW

Chét hiéu chuan S-CAL bao gém hong cau ngudi da x& ly, én dinh va cac thanh phan c6 kich thwéc tidu ciu trong chét dang trwong. Hong cau cb dinh
duoc thém vao d& mé phdéng bach cau.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
VAT LIEU CO NGUY CO SINH HOC

San phdm chra vat liéu c6 ngudn gbc sinh hoc: nguwdi, chim, bo sat va dong vat cé mong.

Méi don vi mau cla nguoi hién téng dung trong dleu ché vat lieu nay da dwoc xét nghiém bang phwong phap dwgc FDA phé chuan dé phat hién sy xuét
hién ctia cac khang thé trong Vi-rat suy glam mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV-2) va Vi-rat viem gan C (HCV) ciing nhw khang nguyén bé mét vi-rat Viem
gan B va cho két qua am tinh (khong phan tng l&p lai).

Vi khdng c6 phuwong phap xét nghiém nao co thé dam bao hoan toan rang vi-rit viem gan B, Vi-rat suy giam mién dich & ngudi (HIV-1 va HIV-2) ho&c cac
chét lay nhiém khac khong | xudt hién, thuéc thi/mau xét _nghiém nay phai duwoc xr ly & C4p do an toan sinh hoc 2 nhw dwoc khuyén nghi dbi véi bat ky mau
xét nghiém mau hodc huyét thanh ngudi cé thé lay nhiém nao trong sach huwéng dan "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (An toan
sinh hoc trong cac Phong thi nghiém Vi sinh va Y sinh) n&m 1988 clia cac Trung tam Kiém soat Bénh/Hoc vién Y té& Quéc gia Hoa Ky.

San phdm chira <0,1% natri azit. Chat bao quan natri azit c6 thé hinh thanh ho’p chétnd trong ong dan bang kim loai. Xem National Institute for Occupational
Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (B4o cé&o cla Vién Quéc gia vé Strc khde va An toan Nghé nghiép: Nguy co azzit nd —
16/08/1976).

BAO QUAN, DO ON DPINH VA THAI BO

B6 chéat hiéu chuan S-CAL dwoc cung cap trong binh chira cach nhiét dé gitr lanh. Khi duwoc bao quan & 2-8°C, éng chwa mé nap/dwgc niém phong sé 6n
dinh cho dén ngay hét han tréen BANG KET QUA DU KIEN. Khi 6ng dwgc mé, san pham sé 6n dinh trong 1 gic.

X& ly virt bd phé pham, sdn pham chwa s dung va géi san phdm bi nhi&m ban theo quy dinh clia dia phwong, tidu bang va lién bang.

BANG CHUNG BIEN CHAT
Viéc khong thé nhan gia tri dw kién khi thiét bi hoat dong binh thuong hogc khi khéng co huyét tan Ion (phan ndi bé mat co mau t6i) 1a dau hiéu hw hai san
pham. Tuy nhién, san pham co6 phan no6i bé mat cé mau hong nhat la binh thwdng va khong bj xem la hw hai.

VAT LIEU DUQ'C CUNG CAP
+  Chét hiéu chudn COULTER S-CAL.
+  Bang két qua du kién.
VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'O'C CUNG CAP
«  Co6 da thude thtr COULTER dé hoan thanh hiéu chuén.
+  Huwéng dan st dung hodc TRQ GIUP hé théng.
« B0 chat kiém chuén té bao 6C.
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HUONG DAN SU’ DUNG

LUU Y: Gil chét hiéu chudn S-CAL trong td lanh cho dén khi sn sang dé bét dau Phan |l cia HWONG DAN SU DUNG.

1.
2.

Trwéc khi hiéu chudn thiét bi, hay tham khao Hwéng dan st dung thich hop hodc TRQ GIUP hé théng, sau d6 di téi Phan 1.

KHONG TIEP TUC NEU HIEU SUAT THIET Bl KHONG PAP NG CAC THONG SO KY THUAT. HAY GOI CHO DICH VU CHAM SOC KHACH
HANG CUA BECKMAN COULTER HOAC LIEN HE V&I DAI DIEN CUA BECKMAN COULTER TAI BIA PHUONG.

L3i hiéu chuan co thé do:

Tron khong da

X ly qua muire

Vuwot gidi han thoi gian

Khoéng phan tich dwoc da sé lwong mau

QUAN TRONG: Thyc hién cac quy trinh sau theo dung mé ta. Hoan thanh toan b quy trinh trong vong 1 gio.

4.
5,

7.

LAy bo chét hiéu chuan S-CAL khai td lanh va lam dm & NHIET DO XUNG QUANH trong 15 phut.

Khi chét hiéu chun béng nhiét d6 xung quanh, hay chuén bi may phan tich nhw sau:

A. Chon Calibration Setup (Thiét 1ap hiéu chuén) tir man hinh CBC Calibration (Hiéu chudn CBC) trong menu QA.
B. Quét ma vach 2D tr BANG XET NGHIEM d8 tai 1&n gia tri da chi dinh.

Sau khi lam &m Chét hiéu chudn S-CAL, dung tay trén nhw sau:

LUU Y: KHONG si dung may trén co hoc.

A. Lan cham &ng trong l6ng ban tay tam 1an & tw thé thdng ding.
B. Dao éng va lan cham trong ldng ban tay tam lan.
C. Dao nhe 6ng tam Ian.

8 LAN PAO NGUGC

8 LAN XOAY

8 LAN XOAY

D. Lap lai cac buwéc tir 6A dén 6C.

E. Kiém tra cac chét trong ng dé xac dinh xem tat ca té bao da dwoc phan phéi déu chua.

F. Tron lai néu cac chét trong 6ng chua dwoc phan phéi déu.

Phan tich Chét hiéu chudn S-CAL 10 14n & Ché d6 gidi thiéu hop dwng theo Hwéng dan st dung hodc TRQ GIUP hé théng.

KIEM TRA TIEU CHIi HIEU CHUAN

Hé théng DxH tw dong kiém tra cac tiéu chi sau va danh dau két qua hiéu chudn bang nén vang néu ban can hiéu chudn mét thong sé hodc bang nén dé
néu c6 thé cé sy cd.

Kiém tra két qud hiéu chuén. Can hiéu chuan néu chénh l&ch I6n hon GIOT HAN DU'OI TOI DA CHO CHENH LECH va % chénh léch hé sb Ién hon GIO
HAN DUOI TOI DA CHO % CHENH LECH HE SO.

THONG SO HIEU CHUAN NEU | HIEU CHUAN NEU %
CHENH LECH THAP | CHENH LECH CUA
HON GIOT HAN TOI BPA | HE SO THAP HON
GIO1 HAN TOI DA
WBC >0,1 >1,25%
RBC >0,03 >0,7%
Hgb >0,1 >0,78%
MCV >1 >1,18%
PLT >6 >2.7%
MPV >0,5 >5%

XAC MINH HIEU CHUAN

1.

2. Két qua clia ban cho cac murc kiém chuan té bao phai ndm trong pham vi dy kién nhw dwoc néu trén BANG KET QUA DU KIEN trong bo Chéat kiém
chuén t& bao 6C.

3. Néu két qua kiém chudn té bao khong nam trong pham vi dw kién, hay Iap lai m&u. Néu két qua clia mau thir hai khong nam trong pham vi d kién,
hay lam theo Quy trinh khéc phuc sw ¢ trén t& roi clia géi Chét kidm chuan t& bao 6C va goi cho Dich vu khach hang clia Beckman Coulter theo sb
800-526-7694 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé véi Pai dién cla Beckman Coulter tai dia phwong.
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GIA TRI AN BINH

Gia tri d& chi dinh cho céc thong s6 WBC, RBC, HGB, MCV, PLT va MPV I3y tir sb lwgng mau da dé khoi phuc cac gia tri trung binh c6 murc gia tri théng ké
cao. Thuc hién do trén tirng thiét bj COULTER.

TAt ca cac thiét b bt nguon t& hiéu chudn mau toan phan va dwoc van hanh theo Huong dan s dung thich hgp. D6 n dinh hiéu chuan dwoc xac minh
b&ng cach so sanh két qué cla thiét bi va két qua cla Phwong phap tham chiéu déi véi mau xét nghiém mau toan phan maéi. Hiéu qua hé thdng duoc theo
déi hang ngay béng Chét kiém chuén t& bao 6C & nhiéu murc.

Hiéu chudn mau toan phan bao gébm mau toan phan da khang dong K;EDTA dwoc phan tich béng cach mau tham chiéu sau:

WBC va RBC: May dém té bao tr& khang mot 16 @&m chéng han nhw dong may dém t& bao COULTER Z va thudc thir dwoc khuyén nghi cia nha san xuét.
Pha lodng Macro dworc thie hién béng dung cu thay tinh hang A. Ca di liéu WBC va RBC déu dwoc hiéu chinh cho tring nhau. Gia tri do hdng cau va bach
cau (chat phan tich) trong chét hiéu chuan nay bat ngudn tir Clin Lab Haemat, 1994, 16(2):131-138.

HGB: Gia tri do hemoglobin (chét phan tich) trong chét hiéu chuan nay bat ngudn tir Tiéu chuan H15-A3 CLSI." Quy trinh phd quang k& hemiglobincyanide
nay st dung thudc thir Drabkins (Ziljstra) da stra ddi va dwoc tham chiéu véi bo loc do NIST chivng nhan.

MCV: MCV dworc tinh: PCV/RBC x 10. Thé tich hdng cau déc (PCV) duoc do béng quy trinh xét nghiém hematocrit theo tiéu chudn H7-A3 CLSI .2
PLT: Kinh hi&n vi twong phan pha.
MPV: Hat Latex (PN 7531820).

Gia trj da chi dinh duwoc thiét lap bang méau dai dién tlr 16 chat hiéu chuén nay va dac hiéu voi cac phuong phap xét nghiém cta hé théng thudc ther
Beckman Coulter hién hanh dwoc biéu thi trong Bang két qua dw kién clia chat hiéu chuan (Bang xét nghiém).

Cac gia trj do nhi*ng phwong phap khac chi dinh co thé khac nhau. Khac biét do, néu cd, co thé do sai léch gitra cac phwong phéap.

KIEM CHUAN CHAT LUQNG

Sau khi hoan thanh hiéu chuan va quy trinh xac minh, thiét bi ndm trong gi¢i han d6 chinh xac dwgc néu trong Sach hwdng dan san pham cla ban. Cac
bién phap xét nghlem hop Iy khuyén ngh| nén tién hanh kiém tra kiém soat chat lwong tirng chudi mau bénh nhan trwéc va sau khi xét nghiém. Str dung
chét kiém chuan t& bao COULTER dé kiém tra hiéu suét cta thiét bj

SAN PHAM SAN DUNG

B6 chét hiéu chudn COULTER S-CAL

628026 — 1 x 3,3 mL
NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vu ctia Beckman Coulter néu trong tai liéu nay la nhan hiéu 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 hdng, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo sé 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hoac lién hé v&i Dai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

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

LICH SU SUA DOI
Phién ban AJ, 01/2018
Thay déi dwoc thwe hién cho:
+  Da thém ngdn ngl¥ méi — Tiéng Serbia
+  Da thém ngdn nglr méi — tiéng Viét
Phién ban AK, 09/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
+  Da thém phan Tuyén bé thong tin vé& bang sang ché mai
«  Thém cac ngdn nglr méi gdm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phén thé va tiéng Ukraina
Phién ban AL, 05/2023
«  Pa cap nhat Dia Chi cia NGUO'l BAI DIEN tai EC
+  Da cap nhat ngay cap ban quyén
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