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COULTER 5C Cell Control

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

For In Vitro Diagnostic Use
Rx Only

INTENDED USE

5C Cell Control is a hematology quality control material used to monitor the performance of COULTER hematology analyzers listed in the TABLE OF
EXPECTED RESULTS in conjunction with specific COULTER reagents. Refer to your Product Manuals or Online Help System.

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

SUMMARY AND PRINCIPLE

5C Cell Control is a reference product prepared from stabilized human blood. By design, 5C Cell Control confirms and monitors instrument accuracy and
precision performance by providing measurements for counting, sizing, hemoglobin determination and White Blood Cell differentiation using VCS technology.

REAGENTS

5C Cell Control consists of treated, stabilized human erythrocytes in an isotonic medium. 5C Cell Control also contains a stabilized, platelet-sized component,
and fixed erythrocytes 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 this material was tested by an FDA approved method for the presence of the antibodies to Human
Immunodeficiency Virus (HIV-1 and HIV-2) and Hepatitis C Virus (HCV) as well as for hepatitis B virus surface antigen and found to be negative (were not
repeatedly reactive).

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

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and May produce an allergic reaction.
Normal

Neomycin Sulfate <0.1%
Penicillin-G, sodium salt <0.1%

STORAGE, STABILITY, AND DISPOSAL

5C Cell Control is shipped in a thermally insulated container designed to keep it cool. When stored at 2 to 8°C, sealed/unopened tubes are stable until the
expiration date shown on the TABLE OF EXPECTED RESULTS. For opened vial stability, refer to the TABLE OF EXPECTED RESULTS for your system.

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

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

EVIDENCE OF DETERIORATION

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

MATERIALS PROVIDED
. 5C Cell Control. (Refer to the Product Availability section of this insert for quantities and fill volumes for your particular kit).
. Table of Expected Results containing Assigned Values and Expected Ranges.
. Removable Media, if applicable.
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MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

Removable Media, if applicable.
. Sufficient COULTER reagents to complete analysis.
. Absorbent lint-free material such as paper wipes.
. Product Manuals or Online Help System.
INSTRUCTIONS FOR USE
Remove 5C Cell Control tube(s) from refrigerator and warm at AMBIENT TEMPERATURE for 10 to 15 minutes.

2. Prepare your instrument: For COULTER LH 500, LH 750, LH780 and HmX systems: Insert Removable Media with Assay Values when a new lot of
5C Cell Controls is received. Follow the instructions on the Workstation/computer screen, and in the Online Help or Product Manuals.

3. After warming, mix by hand as follows:
A. Roll the tube slowly between the palms of the hands eight times in an upright position.
B. Invert the tube and slowly roll it between the palms eight times.
C.  Gently invert the tube eight times.

&

@ u 8 INVERSIONS

8TURNS 8TURNS

4. Repeat steps 3A to 3C.

NOTE: If your COULTER instrument includes an autosampler/mixer, you must mix first as directed above, then place control tubes into a cassette and
place on the instrument. DO NOT use any other type of mechanical mixer.

5. Run the control in the Primary mode of the instrument.

NOTE: For an instrument without cap-piercing capability, analyze the control as instructed in the Product Manuals or Online Help System. For your
protection, use an absorbent lint-free material such as paper wipes when removing the cap/stopper assembly from the tube. After use, immediately
wipe the cap and mouth of the tube before replacing cap.

6. Return the tube(s) to the refrigerator within 30 minutes.

7. Compare instrument values to those given in the TABLE OF EXPECTED RESULTS.
ASSIGNED VALUES AND EXPECTED RESULTS
Refer to TABLE OF EXPECTED RESULTS.

For LH 750 and LH 780, the WBC assigned value and expected range provided in the TABLE OF EXPECTED RESULTS only applies to the WBC value; it
does not apply to uncorrected WBC (UWBC) value.

ASSIGNED VALUES are determined on validated systems using specific COULTER reagents. The values are confirmed by multiple analysis of the control.
EXPECTED RANGES include variation between lots and between instruments, and represent 95% confidence limits for well maintained instrument systems.
Whether you use the Beckman Coulter Assigned Value or your own laboratory mean, the instrument is considered well maintained and operating correctly if:

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

. Recovered values do not trend OUTSIDE the EXPECTED RANGE.
Before your current cell control lot(s) expire, perform the following on your new lot(s):

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

OR

. Establish your own laboratory mean.
For LH 500, LH 750 and LH780 Systems:
Reviewed flagged (‘R’) differential results can be accepted for instrument systems where the following conditions have been verified by the operator:

1. Patient results are exhibiting an acceptable rate of Suspect flagging for “Verify Diff".

2. Your instrument is operating in the proper operating temperature mode.

3. 95% of the recovered Control values for the Differential fall within the Expected Range as listed on the Table of Expected Results for the lot number in
use, and recovered values do not trend outside the Expected Range.

4. The system is free of System Alarms when ‘R’ flags are observed with the Control Differential results.
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PERFORMANCE LIMITS
Individual laboratories can expect better precision than that shown in the EXPECTED RANGE column. Refer to your Product Manuals or Online Help System
for precision performance characteristics for your instrument.

TROUBLESHOOTING PROCEDURE

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

To provide faster handling of your inquiry, please have the following information available when you call:
. Instrument model and serial number.
. Expiration dates, lot numbers, and supporting data for all reagents, for control(s) in question and for other Cell Control lots currently in use.

Previous Cell Control lot numbers and the data for these previous lots.
Data history for COULTER LATRON control analyses.

Data from current reproducibility study (N=10) using a fresh whole blood specimen and performed according to the Product Manuals or Online Help
System.

Data from the IQAP survey as well as data from your last instrument calibration, where appropriate.

PRODUCT AVAILABILITY
COULTER 5C Cell Control

624506 - 1 x 3.3 mL Normal, 1 x 3.3 mL Abnormal I, 1 x 3.3 mL Abnormal Il
7547001 - 3 x 3.3 mL Normal, 3 x 3.3 mL Abnormal I, 3 x 3.3 mL Abnormal Il
7547010 - 9 x 3.3 mL Abnormal |

7547011 - 9 x 3.3 mL Abnormal ||

7547116 - 4 x 3.3 mL Normal, 4 x 3.3 mL Abnormal |, 4 x 3.3 mL Abnormal Il
7547117 - 9 x 3.3 mL Normal

7547124 - 4 x 3.3 mL Normal, 4 x 3.3 mL Abnormal |, 4 x 3.3 mL Abnormal Il
7547199 - 4 x 3.3 mL Normal, 4 x 3.3 mL Abnormal |, 4 x 3.3 mL Abnormal Il

TRADEMARKS

Beckman Coulter, the stylized logo, COULTER and 5C are trademarks of Beckman Coulter, Inc. and are registered in the USPTO.

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

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

Revision History
Revision FE, 12/2012

Changes were made to:
. Added Korean language

Revision FF, 10/2014

Changes were made to:
. GHS HAZARD CLASSIFICATION
. Added Croatian Language
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Contréle d’hématologie COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro

APPLICATION

Le Contréle d’hématologie 5C est un produit de controle de qualité utilisé en hématologie pour suivre les performances des analyseurs COULTER listés dans
le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS lorsqu’ils utilisent les réactifs COULTER préconisés. Se reporter au manuel d’utilisation ou au systeme d’aide
en ligne.

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

RESUME ET PRINCIPE

Le Contréle d’hématologie 5C est un produit de référence préparé a partir de sang humain stabilisé. Par nature, le Contréle d’hématologie 5C confirme
et permet de controler I'exactitude et la précision de I'instrument en fournissant des mesures pour effectuer la numération, I'analyse volumétrique, la
détermination de 'hémoglobine et la formule leucocytaire a I'aide de la technologie VCS.

REACTIFS

Le Contréle d’hématologie 5C est une suspension d’hématies stabilisées dans un milieu isotonique. Il contient également des particules stabilisées de la
taille des plaquettes, ainsi que des érythrocytes fixés simulant les leucocytes.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL

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

Chaque unité de donneur humain utilisée dans la préparation de ce réactif a été testée par une méthode approuvée par la FDA pour détecter la présence
d’anticorps aux virus de 'immunodéficience humaine (VIH-1 et VIH-2) et au virus de I'hépatite C (VHC), ainsi qu’a I'antigéne de surface du virus de I'hépatite
B, et a été trouvée négative (c’est-a-dire qu’elle n’a pas donné lieu a un résultat positif répété).

Etant donné qu’aucune méthode de test ne peut offrir une assurance compléte de I'absence du virus de 'hépatite B, du virus d'immunodéficience humaine
(VIH-1 et VIH-2) ou d’'autres agents infectieux, cet échantillon / réactif doit étre manipulé au niveau 2 de biosécurité, tel que cela est recommandé pour
tout échantillon de sérum ou de sang humain potentiellement infectieux dans le manuel des Centers for Disease Control/National Institutes of Health intitulé
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories», 1988.

Ce produit contient <0,1% d’azide de sodium. L’azide de sodium employé comme agent de conservation peut former des composés explosifs dans les tuyaux
d’évacuation métalliques. Reportez-vous au bulletin du National Institute for Occupational Safety and Health : Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Dangers
d’explosion de I'azide).

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
5C CELL CONTROL, Abnormal |, Abnormal Il and Peut produire une réaction allergique.
Normal

Sulfate de néomycine <0,1%
Pénicilline G, sel de sodium <0,1%

CONSERVATION, STABILITE ET ELIMINATION

Le Contréle d’hématologie 5C est expédié dans un emballage isolé thermiquement, congu pour le maintenir a basse température. Stockés a une température
de 2-8°C, les tubes non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS. Pour connaitre la
durée de stabilité des tubes apres ouverture, consulter le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS correspondant a votre instrument.

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

Les tubes conservés inversés (bouchon en bas) peuvent nécessiter un mélange supplémentaire pour la resuspension compléte des composants cellulaires.
Eliminez les déchets, les produits non utilisés et les emballages contaminés conformément aux différentes réglementations s’appliquant & votre emplacement.

INDICATIONS DE DETERIORATION

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

ELEMENTS FOURNIS

. Contréle hématologique 5C. (Reportez-vous a la section Disponibilité de ce produit de cette notice d'utilisation pour ce qui concerne les quantités et
volumes de remplissage de votre coffret.)

. Tableau des valeurs cibles contenant les valeurs cibles et les limites d’acceptation.
. Média amovible, selon les cas.
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ELEMENTS NECESSAIRES, MAIS NON FOURNIS

Média amovible, selon les cas.
. Des réactifs COULTER en volumes suffisants pour effectuer les analyses.
. Du tissu absorbant non pelucheux comme du papier essuie-tout.
. Manuel d'utilisation ou aide en ligne.
MODE D’EMPLOI
Sortir le Contrdle d’hématologie 5C du réfrigérateur, puis le laisser 8 TEMPERATURE AMBIANTE pendant 10 & 15 minutes.

2. Préparer votre instrument : Pour les systtmes COULTER LH 500, LH 750, LH 780 et HmX : Insérez le média amovible comportant les valeurs de
dosage lorsque vous recevez un nouveau lot des Contrdles d’hématologie 5C. Suivre les instructions indiquées sur I'écran de I'ordinateur/de la station
de travail et utiliser I'aide en ligne ou le manuel d’utilisation.

3. Aprés réchauffement, mélanger a la main comme suit :
A. Roulez lentement le tube entre vos paumes en position verticale, huit fois.
B. Retournez le tube et roulez-le a nouveau huit fois entre vos paumes.
C. Retournez délicatement le tube huit fois.

8 TOURS 8 TOURS 8 INVERSIONS

4. Répéter les étapes 3A a 3C.

REMARQUE: Si votre instrument COULTER comprend un passeur d’échantillons, mélanger d’abord comme indiqué ci-dessus, puis mettre les tubes
de contréle dans une cassette et la placer sur I'instrument. N'utiliser AUCUN autre type d’agitateur mécanique.

5. Passer les contrbles dans le mode primaire de l'instrument.

REMARQUE : Sil'instrument n’a pas de possibilité de prélévement sur tubes fermés, passer les contréles comme indiqué dans le manuel d’instructions
ou dans le systeme d’aide en ligne. Par mesure de protection, utiliser du papier absorbant non pelucheux tel que du papier essuie-tout pour retirer le
bouchon du tube. Aprés utilisation, essuyer immédiatement le bouchon et I'ouverture du tube. Replacer le bouchon.

6. Remettre le(s) tube(s) au réfrigérateur dans les 30 minutes.

7. Comparer les résultats donnés par l'instrument a ceux donnés dans le TABLEAU DES VALEURS CIBLES.
VALEURS CIBLES et RESULTATS ATTENDUS
Se reporter au TABLEAU DES VALEURS CIBLES

Pour LH 750 et LH 780, la valeur WBC attribuée et la plage attendue fournies dans le TABLEAU DES RESULTATS ATTENDUS s’appliquent uniquement a
la valeur WBC, elles ne s’appliquent pas a la valeur WBC non corrigée (UWBC).

Les VALEURS CIBLES sont déterminées sur des systemes de référence utilisant les réactifs COULTER préconisés. Les valeurs sont confirmées par des
analyses multiples du produit de contréle.

Les LIMITES D’ACCEPTATION incluent les écarts entre lots et instruments ; elles représentent les limites & 95% de confiance pour les instruments bien
entretenus.

Qu’on utilise la valeur attribuée par Beckman Coulter ou la moyenne du laboratoire, I'instrument est considéré bien entretenu et fonctionnant correctement si:
. 295% des valeurs obtenues sont dans les LIMITES D’ACCEPTATION de la valeur attribuée par Beckman Coulter.
. Une dérive éventuelle ne doit pas faire sortir les valeurs obtenues de la LIMITE D’ACCEPTATION.
Avant I'expiration du/des lot(s) actuel(s) de contréle d’hématologie, procéder comme suit avec le(s) nouveau(x) lot(s):
. Confirmer que les valeurs obtenues sont dans Le TABLEAU DES VALEURS CIBLES.
ou
. Etablir la moyenne du laboratoire.
Pour les systéemes LH 500, LH 750 et LH 780:
Les alarmes « R » peuvent étre acceptées aprés vérification des points suivants :
1. Les résultats des patients donnent un taux acceptable d’alarmes « Verify Diff ».
2. Linstrument fonctionne dans le mode de température correspondant a I'environnement du laboratoire.
3.  95% des valeurs obtenues pour la formule sont dans les limites d’acceptation du lot utilisé, et ne font pas apparaitre de dérive.
4. Linstrument n’affiche pas de messages d’erreurs lorsque que les alarmes «R » sont constatées sur les résultats de la formule des contréles.
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SPECIFICATIONS

Le précision peut étre meilleure que celle indiquée dans la colonne LIMITE D’ACCEPTATION. Consulter le manuel d'utilisation ou le systeme d’aide en ligne
pour connaitre les spécifications de votre analyseur.

PROCEDURE DE DEPANNAGE

Le manuel d'utilisation ou I'aide en ligne contiennent des proceédures de dépannage pour résoudre les problémes constatés lors du passage des produits
de contréle. Pour toute assistance supplémentaire, contacter le service clients de Beckman Coulter au 800-526-7694 (Etats-Unis et Canada) ou votre
représentant local Beckman Coulter.

Pour permettre le traitement rapide de votre appel, les informations suivantes sont nécessaires :
. Modéle et numéro de série de I'instrument

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

Numéros des lots de controle d’hématologie précédemment utilisés et données concernant ces lots.

Historique des données pour les analyses de controles COULTER LATRON.

Données d’'une étude de reproductibilité actuelle (N=10) effectuée sur un échantillon de sang total frais, conformément aux instructions du manuel
d’utilisation ou du systéme d’aide en ligne.

Votre dernier rapport IQAP, ainsi que les informations de votre dernier calibrage d’instrument, le cas échéant.

PRODUITS DISPONIBLES

Contréle d’hématologie COULTER 5C

624506 - 1 x 3,3 ml Normal, 1 x 3,3 ml Anormal I, 1 x 3,3 ml Anormal Il
7547001 - 3 x 3,3 ml Normal, 3 x 3,3 ml Anormal |, 3 x 3,3 ml Anormal Il
7547010 - 9 x 3,3 ml Anormal |

7547011 - 9 x 3,3 ml Anormal Il

7547116 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Anormal |, 4 x 3,3 ml Anormal Il
7547117 - 9 x 3,3 ml Normal

7547124 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Anormal |, 4 x 3,3 ml Anormal Il
7547199 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Anormal |, 4 x 3,3 ml Anormal Il

MARQUES COMMERCIALES

Beckman Coulter, le logo stylisé, COULTER, et 5C sont des marques de Beckman Coulter, Inc. et sont déposées auprés de 'USPTO (Bureau des brevets
américain).

Pour toute information supplémentaire ou si vous avez regu des produits endommagés, 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

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

Historique des révisions
Révision FE, 12/2012

Modifications ont été apportées a:
. Langue coréenne ajoutée

Révision FF, 10/2014

Modifications ont été apportées a:
. CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
. Langue croate ajoutée
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COULTER 5C-Zellkontrolle

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

In-vitro-Diagnostikum

ANWENDUNGSBEREICH

Die 5C Zellkontrolle ist ein Hamatologie-Qualitatskontrolimaterial, das die Leistung der COULTER Hamatologie-Analysatoren Uberpriift und deren Zielwerte
in der TABELLE DER ZIELWERTE (TABLE OF EXPECTED RESULTS) aufgelistet werden. Diese gelten in Verbindung mit den spezifischen fiir Ihr System
vorgesehenen COULTER Reagenzien.

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

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

5C Zellkontrolle ist ein aus stabilisietem Humanblut hergestelltes Referenzprodukt. 5C Zellkontrolle wurde fiir die Bestatigung und Uberpriifung der
Genauigkeit und Prazisionsleistung des Gerats konzipiert, indem sich damit unter Anwendung der VCS-Technologie Messungen fir die Zahlung, GroRRen-
und Hamoglobinbestimmung sowie die Differenzierung von Leukozyten durchfiihren lassen.

REAGENZIEN

5C Zellkontrolle besteht aus behandelten, stabilisierten humanen Erythrozyten in einem isotonischen Medium. 5C Zellkontrolle enthalt zudem eine stabilisierte
Komponente in Thrombozytengréf3e und fixierte Erythrozyten zum Simulieren von Leukozyten.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE
POTENTIELL BIOGEFAHRLICHES MATERIAL

Das Produkt enthalt Material biologischen Ursprungs von: Menschen, Vdgeln, 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 reaktiv in Doppelbestimmung).

Keine der heute bekannten Untersuchungsmethoden kann die Abwesenheit von HIV (HIV-1 und HIV-2), Hepatitis-B-Virus oder anderer infektidser
Komponenten vollstandig garantieren; deshalb sollten bei der Handhabung dieser Probe bzw. dieses Reagenzes die biologische Sicherheitsstufe
2 (Biosafety Level 2) zum Umgang mit potentiell infektiosen 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 mit metallischen Abflussleitungen explosive Verbindungen eingehen.
Siehe Merkblatt des National Institute for Occupational Safety and Health: ,Explosive Azide Hazards" (8/16/76) (Explosionsgefahren durch Azide).

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Normal

Neomycinsulfat <0,1%
Penicillin G, Natriumsalz <0,1%

LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die 5C Zellkontrolle wird gekihlt in einem thermisch isolierten Behalter ausgeliefert. Verschlossene Réhrchen bleiben bis zu dem auf der TABELLE DER
ZIELWERTE (TABLE OF EXPECTED RESULTS) angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn sie bei 2-8°C gelagert werden. In der TABELLE DER ZIELWERTE
(TABLE OF EXPECTED RESULTS) sind Informationen uber die Stabilitat gedffneter Flaschen zu finden.

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

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

Abfall- und Restreagenzien des Produktes sowie kontaminiertes Verpackungsmaterial sind unter Beachtung aller geltender Vorschriften zu entsorgen.

VERFALLSANZEICHEN

Falls die erwarteten Werte nicht erzielt werden und keine der bekannten Gerateprobleme oder starke Hamolyse (dunkel gefarbter Uberstand) vorliegen, kann
dies auf Produktzerfall hindeuten. Eine leichte rosa Farbung des Uberstands ist jedoch normal und sollte nicht mit Produktzerfall verwechselt werden.

PRODU KT
5C Zellkontrolle. (Im Abschnitt ,Produktverfliigbarkeit® dieser Gebrauchsanweisung sind die Mengen und Fllvolumen fiir den jeweiligen Kit aufgefiihrt.)

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

. Austauschbarer Datentrager, falls zutreffend.
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BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

Austauschbarer Datentrager, falls zutreffend
. COULTER Reagenzien in ausreichender Menge zur Durchfiihrung der Analyse.
. Aufsaugendes fusselfreies Material, z. B. Papiertlicher.
. Bedienungsanleitungen oder Online-Hilfesystem.
GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Die 5C Zellen-Kontrollréhrchen aus dem Kiihlschrank nehmen und 10-15 Minuten lang bei UMGEBUNGSTEMPERATUR erwarmen lassen.

2. Geratevorbereitung: Fur COULTER LH 500, LH 750, LH 780 und HmX Systeme: Legen Sie den austauschbaren Datentrager mit den Testwerten
ein, wenn Sie eine neue Charge 5C Zellkontrolle erhalten. Die Anleitungen auf dem Workstation/Computer-Bildschirm und in der Online-Hilfe oder
Produktanleitung befolgen.

3. Nach dem Erwarmen wie folgt von Hand mischen:
A. Das Réhrchen in aufrechter Position achtmal langsam zwischen den Handflachen hin- und herrollen.
B. Das Réhrchen vorsichtig Uberkopfdrehen und achtmal langsam zwischen den Handfléachen hin- und herrollen.
C. Das Réhrchen vorsichtig achtmal Uberkopfdrehen.

(=) 0

=
>

8 DREHUNGEN 8 DREHUNGEN 8 INVERSIONEN

4. Schritte 3A bis 3C wiederholen.

HINWEIS: Bei COULTER Geraten mit Autosampler/Blutmischer die Kontrolle zunachst wie oben beschrieben mischen, dann die Kontrollréhrchen in
eine Kassette stellen und ins Gerat geben. KEINE SONSTIGEN mechanischen Blutmischer verwenden.

5. Die Kontrolle im Primarmodus auf dem Gerat analysieren.

HINWEIS: Bei Geraten ohne Kappen-Durchstechfunktion die Kontrolle gemafR den Bedienungsanleitungen oder dem Online-Hilfesystem analysieren.
Verwenden Sie zu Ihrem Schutz beim Abnehmen des Kappenverschlusses/Stopfens vom Réhrchen ein saugfahiges, fusselfreies Material wie z.B.
Papierwischtliicher. Nach Gebrauch die Kappe und Offnung des Réhrchens sofort abwischen, bevor die Kappe wieder aufgesetzt wird.

6. Das/die Rohrchen innerhalb von 30 Minuten in den Kiihlschrank zuriickstellen.

7. Die Geratewerte mit den in der TABELLE DER ZIELWERTE (TABLE OF EXPECTED RESULTS) angegebenen Werten vergleichen.
ZIELWERTE und ERWARTETE ERGEBNISSE
Siehe TABELLE DER ZIELWERTE (TABLE OF EXPECTED RESULTS).

Fir LH 750 und LH7 80 trifft er WBC-Zielwert und der in der TABELLE DER ZIELWERTE (TABLE OF EXPECTED RESULTS) angegebene Bereich nur auf
den WBC-Wert zu; es gilt nicht fur unkorrigiert WBC (UWBC) Wert.

ZIELWERTE werden an qualitatskontrollierten (validierten) Geraten ermittelt mit Verwendung der spezifischen COULTER Reagenzien. Die Werte werden
durch mehrere Analysen des Kontrollprodukts bestatigt.

Bei den ERWARTETEN BEREICHEN werden Chargen- und Geréatevariationen beriicksichtigt; sie stellen fir gut gewartete Geratesysteme eine 95% ige
Vertrauensgrenze dar.

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

. 295% der Wiederfindungswerte liegen im ERWARTETEN BEREICH des Beckman Coulter Zielwerts (Assigned Values).
. Die Wiederfindungswerte weisen keinen Trend AUSSERHALB des ERWARTETEN BEREICHS auf.
Vor Erreichen der derzeit benutzten Kontrollcharge/n den folgenden Vorgang fiir die neue/n Charge/n durchfiihren:
. Bestatigen, dass die Wiederfindungwerte innerhalb der TABELLE DER ZIELWERTE (TABLE OF EXPECTED RESULTS) liegen.
ODER
. Einen eigenen Labormittelwert festlegen.
Systeme LH 500, LH 750 und LH 780:

Uberpriifte markierte (,R’) Differentialergebnisse kdnnen fiir Geratesysteme akzeptiert werden, bei denen die folgenden Bedingungen vom Bediener bestatigt
wurden:

1. Patientenergebnisse zeigen eine akzeptable Rate suspekter Markierungen fur ,Verify Diff* (Diff verifizieren).
2. lhr Gerét arbeitet in dem richtigen Betriebstemperaturmodus.

3. 95% der Wiederfindungswerte fir das Differential fallen in den fiir die verwendete Chargennummer erwarteten Bereich der Ergebnisse, und die
Wiederfindungswerte weisen keinen Trend auRerhalb des erwarteten Bereichs auf.

4. Das System ist frei von Systemalarmen, wenn bei den Kontrolldifferentialergebnissen ,R’-Markierungen beobachtet werden.
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LEISTUNGSGRENZEN

Bei individuellen Labors kann ohne weiteres eine bessere Prazision erzielt werden als die in der Spalte ERWARTETER BEREICH dargestellte.
Préazisionsleistungsspezifikationen fiir hr Gerat sind in der jeweiligen Bedienungsanleitung oder im Online-Hilfesystem zu finden.

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Die Bedienungsanleitung und das Online-Hilfesystem beschreibt einige Lésungswege zur Wiederfindung der Kontrolle. Wenn Sie weitere Hilfe bendtigen,
wenden Sie sich in den USA und Kanada an Rufnummer 800-526-7694, aulRerhalb dieser beiden Lander an den zustéandigen Beckman Coulter Kundendienst.

Die Beseitigung des Problems wird erleichtert, wenn Sie folgende Informationen bereithalten:
. Modell und Seriennummer des Geréts.

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

Chargennummern der vorher verwendeten Zellkontrollen sowie deren Daten.
Datenarchiv fiir COULTER LATRON Kontrollanalysen.

Daten einer neueren Studie zur Reproduzierbarkeit (N=10), die gemaR der Bedienungsanleitung oder des Online-Hilfesystems unter Verwendung
einer frischen Vollblutprobe durchgefiihrt wurde.

Daten Ihres letzten IQAP Survey Reports bzw. QK-Berichts sowie die Daten |hrer letzten Geratekalibration, falls zutreffend.

PRODUKTVERFUGBARKEIT
COULTER 5C Zellkontrolle

624506 - 1 x 3,3 mL Normal, 1 x 3,3 mL Abnormal I, 1 x 3,3 mL Abnormal Il
7547001 - 3 x 3,3 mL Normal, 3 x 3,3 mL Abnormal |, 3 x 3,3 mL Abnormal Il
7547010 - 9 x 3,3 mL Abnormal |

7547011 - 9 x 3,3 mL Abnormal Il

7547116 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal I, 4 x 3,3 mL Abnormal I
7547117 - 9 x 3,3 mL Normal

7547124 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal |, 4 x 3,3 mL Abnormal Il

7547199 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal [, 4 x 3,3 mL Abnormal Il

WARENZEICHEN

Beckman Coulter, das stilisierte Logo, COULTER und 5C sind beim USPTO (US-Patent- und -Markenamt) 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. auf3erhalb dieser beiden Lander mit Ihnrem zustandigen Vertreter von Beckman
Coulter in Verbindung.

WEITERE INFORMATIONEN

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfligbar

Revisionsverlauf
Revision FE, 12/2012

Es wurden Anderungen vorgenommen, um:
. Koreanische Sprache hinzugefiigt
Revision FF, 10/2014
Es wurden Anderungen vorgenommen, um:
*+  GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
. Kroatische Sprache hinzugefiigt
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Controllo cellulare COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Per uso diagnostico in vitro

USO PREVISTO

Il Controllo Cellulare 5C & un materiale di controllo qualita per ematologia utilizzato per monitorare le prestazioni degli analizzatori ematologici COULTER
elencati nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI, con i reagenti specifici COULTER. Fare riferimento alla Guida dell’operatore o al sistema di guida in linea.

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

SOMMARIO E PRINCIPIO

Il Controllo Cellulare 5C & un prodotto di riferimento preparato da sangue umano stabilizzato. Il Controllo Cellulare 5C & stato progettato per confermare e
monitorare le prestazioni relative all'accuratezza e alla precisione dello strumento fornendo le procedure per il conteggio, la determinazione delle dimensioni,
la determinazione dell’emoglobina e la differenziazione dei globuli bianchi tramite tecnologia VCS.

REATTIVI

Il Controllo Cellulare 5C € composto da eritrociti umani trattati e stabilizzati in un mezzo isotonico. Il Controllo Cellulare 5C contiene inoltre componenti
stabilizzati, dimensionati come piastrine, ed eritrociti fissati per simulare i leucociti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
MATERIALE POTENZIALMENTE PERICOLOSO

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

Ogni singola unita proveniente da un donatore utilizzata nella preparazione di questo materiale & stata controllata, con un metodo approvato dal’FDA, per
la presenza di anticorpi contro il virus dellimmunodeficienza umana (HIV-1 e HIV-2) e dell’epatite C (HCV), cosi come per I'antigene di superficie dell’epatite
B, e trovata negativa (non ripetutamente reattiva).

Poiché nessun test & in grado di offrire la totale certezza dell’assenza del virus dell’epatite B, del virus dell'immunodeficienza umana (HIV-1 e HIV-2) o di altri
agenti infettivi, questo campione/reagente deve essere trattato al livello 2 della sicurezza biologica, come viene consigliato per siero umano o per campioni
di sangue potenzialmente infettivi nel manuale "Biosicurezza nei laboratori microbiologici e biomedici", 1988, degli Istituti di sanita nazionale/Centri per il
controllo delle malattie (Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories).

Il prodotto contiene <0,1% di sodio azide. Il sodio azide pud formare composti esplosivi nelle tubazioni metalliche di scarico. Vedere National Institute for
Occupational Safety and Health Bulletin (Bollettino del National Institute for Occupational Safety and Health): Explosive Azide Hazards (8/16/76).

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Puo provocare una reazione allergica.
Normal

Solfato di neomicina <0,1%
Penicillina G, sale sodico <0,1%

CONSERVAZIONE, STABILITA E SMALTIMENTO

Il Controllo Cellulare 5C viene consegnato in un contenitore termicamente isolato e progettato espressamente per mantenere la temperatura bassa. Quando
vengono conservate ad una temperatura tra 2-8°C, le provette sigillate/non aperte sono stabili fino alla data di scadenza che appare nella TABELLA DEI
RISULTATI ATTESI. Per quanto riguarda la stabilita della fiala aperta, fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI per il proprio sistema.

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

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

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

L'impossibilita di ottenere i valori attesi nonostante lo strumento non presenti alcun problema o non vi siano manifestazioni di emolisi macroscopica (surnatante
di colore scuro) indica il deterioramento del prodotto. Il colore leggermente rosato del surnatante, tuttavia, rientra nella normalita e non deve essere interpretato
come un segno di deterioramento del prodotto.

MATERIALI FORNITI

Controllo cellulare 5C. (Per quanto riguarda quantita e volumi di riempimento relativi al proprio kit, fare riferimento alla sezione Disponibilita del prodotto
di questo inserto).

. Tabella dei Risultati Attesi contenente i valori assegnati ed i range attesi.
. Supporto rimovibili, se applicabile.
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MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

. Supporto rimovibili, se applicabile.
. Reagenti COULTER in quantita sufficiente per completare I'analisi.
. Materiale assorbente che non lascia residui, ad esempio, salviette di carta.
. Guida dell'operatore o sistema di guida in linea.
ISTRUZIONI PER L'USO
1. Togliere le provette di Controllo Cellulare 5C dal frigorifero e lasciarle riscaldare a TEMPERATURA AMBIENTE per 10-15 minuti.

2. Preparare lo strumento: per sistemi COULTER LH 500, LH 750, LH 780 e HmX: inserire il supporto rimovibile con i valori di analisi quando si riceve un
nuovo lotto di Controllo Cellulare 5C. Seguire le istruzioni sullo schermo della workstation/computer e sulla guida in linea o sulla Guida del prodotto.

3. Dopo averle riscaldate, miscelare manualmente come segue:
A. Ruotare lentamente la provetta tra il palmo delle mani otto volte, mantenendola in posizione verticale.
B. Capovolgere la provetta e ruotarla lentamente otto volte tra il palmo delle mani.
C. Capovolgere delicatamente la provetta otto volte.

=)

&
I

8 ROTAZIONI 8 ROTAZIONI 8 INVERSIONI

4. Ripetere i punti da 3A a 3C.

NOTA: Se lo strumento COULTER e dotato di un campionatore automatico/miscelatore, bisogna per prima cosa miscelare secondo le procedure
fornite sopra, quindi posizionare le provette di controllo in una cassetta e inserirle sullo strumento. NON usare alcun miscelatore meccanico di altro

tipo.
5. Far partire il controllo con lo strumento in modalita Primary (primaria)

NOTA: Per uno strumento senza la funzione di perforazione del tappo, analizzare il controllo secondo le istruzioni della Guida dell'operatore e del
sistema di guida in linea. Per la propria protezione personale, si consiglia di utilizzare materiale assorbente che non rilasci fibre, come ad esempio
salviette di carta assorbente quando si toglie il gruppo cappuccio/tappo dalla provetta. Terminato I'uso, pulire immediatamente sia il tappo che
limboccatura della provetta, prima di richiuderla.

. Rimettere la/e provetta/e nel frigorifero entro 30 minuti.
7. Comparare i valori strumentali ottenuti con quelli riportati nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.
VALORI ASSEGNATI e RISULTATI ATTESI
Fare riferimento alla TABELLA DEI RISULTATI ATTESI.

Per LH 750 e LH 780, il valore assegnato di WBC e il range atteso fornito nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI si applicano soltanto al valore di WBC;
non si applicano a un valore WBC non corretto (UWBC).

I VALORI ASSEGNATI sono determinati mediante sistemi dalle prestazioni certificate, usando reagenti COULTER specifici. | valori sono confermati dalle
analisi multiple del controllo.

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

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

. 295% dei valori ottenuti rientra nel RANGE ATTESO del valore assegnato dalla Beckman Coulter.
. | valori ottenuti non presentano un andamento OLTRE i del RANGE ATTESI.
Prima che si raggiunga la data di scadenza del/i lotto/i del controllo cellulare attualmente in uso eseguire I'analisi del nuovo lotto:
. Confermare che i valori ottenuti rientrino nella TABELLA DEI RISULTATI ATTESI
OPPURE
. Stabilire la propria media di laboratorio.
Per i sistemi LH 500, LH 750 e LH 780:

| risultati della conta differenziale dei leucociti esaminati ed evidenziati da un allarme ('R’) possono essere accettati per sistemi di strumenti in cui le seguenti
condizioni siano state verificate dall'operatore:

1. I risultati del paziente mostrano un tasso accettabile di valore sospetto con allarme “Verify Diff” (verificare Diff).
2. Lo strumento sta funzionando nella modalita di temperatura operativa di laboratorio corretta.

3. 1195% dei valori di controllo ottenuti per il conteggio Differenziale rientrano nei Valori attesi per il numero di lotto in uso e i valori ottenuti non presentano
un andamento oltre il Range atteso.

4. |l sistema non presenta allarmi di sistema in cui si osservino i contrassegni 'R’ assieme ai risultati del conteggio differenziale del controllo.
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LIMITI DI PRESTAZIONE

| singoli laboratori si possono attendere una precisione superiore a quella mostrata nella colonna dei RANGE ATTESI. Per le caratteristiche di rendimento di
precisione relative al proprio strumento, fare riferimento alla Guida dell’'operatore o al sistema di guida in linea.

RISOLUZIONE PROBLEMI

La guida dell’'operatore o il sistema di guida in linea contengono le procedure da seguire in caso di problemi relativi al recupero del controllo. In caso di
necessita di ulteriore aiuto, rivolgersi all'assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-526-7694 (Stati Uniti e Canada) oppure al rappresentante locale
Beckman Coulter (Instrumentation Laborartory).

Per una piu rapida risoluzione del problema, vogliate cortesemente disporre delle seguenti informazioni prima di chiamare:
. Modello dello strumento e numero di serie.

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

Numeri di lotto dei controlli cellulari utilizzati precedentemente e i dati relativi a tali lotti.
Dati storici relativi alle analisi di controllo LATRON COULTER.

Dati provenienti da uno studio attuale sulla riproducibilita (N=10) che utilizza un campione di sangue intero fresco ed effettuato secondo la Guida
dell'operatore o il sistema di guida in linea.

Dati provenienti dalla valutazione IQAP e dall’'ultima calibrazione dello strumento, dove appropriato.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Controllo Cellulare COULTER 5C

624506 - 1 x 3,3 ml Normale, 1 x 3,3 ml Anormale |, 1 x 3,3 ml Anormale |
7547001 - 3 x 3,3 ml Normale, 3 x 3,3 ml Anormale |, 3 x 3,3 ml Anormale |
7547010 - 9 x 3,3 ml Anormale |

7547011 - 9 x 3,3 ml Anormale I

7547116 - 4 x 3,3 ml Normale, 4 x 3,3 ml Anormale |, 4 x 3,3 ml Anormale Il
7547117 - 9 x 3,3 ml Normale

7547124 - 4 x 3,3 ml Normale, 4 x 3,3 ml Anormale |, 4 x 3,3 ml Anormale |

7547199 - 4 x 3,3 ml Normale, 4 x 3,3 ml Anormale |, 4 x 3,3 ml Anormale Il

MARCHI DI FABBRICA REGISTRATI

Beckman Coulter, il logo stilizzato, COULTER e 5C sono marchi commerciali di Beckman Coulter, Inc. registrati allUSPTO (Ufficio statunitense per i brevetti
e i marchi commerciali).

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.

ULTERIORI INFORMAZIONI

La scheda tecnica sulla sicurezza € disponibile su techdocs.beckmancoulter.com

Cronologia delle revisioni
Revisione FE, 12/2012

Sono state apportate modifiche alle:
. Lingua coreana aggiunta

Revisione FF, 10/2014

Sono state apportate modifiche alle:
. CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
. Aggiunta nuova lingua: croato
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Control de células COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Para uso diagnéstico in vitro

USO INDICADO

El Control Celular 5C es un material de control de calidad hematolégico que se utiliza para controlar el funcionamiento de los analizadores hematoldgicos
COULTER mencionados en la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS, conjuntamente con reactivos COULTER especificos. Consulte los manuales de
instrucciones o en el sistema de ayuda en linea.

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

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El Control Celular 5C es un producto de referencia preparado sobre la base de sangre humana estabilizada. El Control Celular 5C esta disefiado para
confirmar y controlar la exactitud y precisién de los instrumentos, mediante mediciones para el recuento, la determinacién de tamafio, la determinacion de
la hemoglobina y la diferenciacion de leucocitos mediante la tecnologia VCS.

REACTIVOS

El Control Celular 5C es un preparado de hematies humanos tratados y estabilizados en un medio isotonico. El Control Celular 5C también contiene un
componente estabilizado constituido por particulas de tamafio similar al de las plaquetas y hematies preparados para simular leucocitos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
MATERIAL BIOLOGICO POTENCIALMENTE PELIGROSO

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

Cada unidad donante implicada en la preparacion de este material ha sido analizada mediante método aprobado por la FDA para detectar la presencia de
anticuerpos del virus de inmunodeficiencia humana (VIH-1 y VIH-2) y del virus de la hepatitis C (VHC), asi como también para detectar la presencia del
antigeno de superficie del virus de la hepatitis B. En todos los casos se obtuvieron resultados negativos (no fue repetidamente reactiva).

Como no existe método alguno que asegure totalmente la ausencia del virus de inmunodeficiencia humana (VIH-1 y VIH-2), el de la hepatitis B o de
otros agentes infecciosos, este material debe manipularse en un nivel 2 de bioseguridad, como lo recomienda el manual "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories" (Bioseguridad en los laboratorios de microbiologia y biomedicina) publicado en 1988 por Centers for Disease Control/National
Institutes of Health para toda muestra de sangre y suero humano potencialmente peligrosa.

El producto contiene <0,1% de azida sddica. El conservante azida sodica puede formar compuestos explosivos en las tuberias metélicas de drenaje.
Consulte el National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (Boletin del Instituto nacional de seguridad y salud en el
trabajo: Riesgos de la azida explosiva) (16/8/76).

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

5C CELL CONTROL, Abnormal |, Abnormal Il and Puede provocar una reaccion alérgica.
Normal

Sulfato de neomicina <0,1%
Penicilina G, sal sédica <0,1%

CONSERVACION, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

El transporte del Control Celular 5C se realiza en envases que la aislan de los cambios bruscos de temperatura y que han sido disefiados para mantenerla
fresca. Cuando se almacenan a una temperatura de 2-8°C, sellados/ cerrados, los tubos permanecen estables hasta la fecha de caducidad indicada en
la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS. Para obtener informacién sobre la estabilidad en viales ya abiertos, consulte la TABLA DE RESULTADOS
ESPERADOS de su sistema.

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

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

Descarte los desechos, el producto no utilizado y el envoltorio contaminado de acuerdo con las normas locales.

SIGNOS DE DETERIORO

Si no es posible obtener los valores esperados en ausencia de problemas del instrumento o de hemodlisis significativa (el sobrenadante presenta un color
oscuro), el producto se ha deteriorado. Es normal que el sobrenadante tenga un color rosa palido y esto no debe interpretarse como deterioro del producto.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Control Celular 5C. (Consulte la seccion Presentacion del producto de este prospecto en lo referente a cantidades y volumenes de llenado para su
conjunto especifico.)

. Tabla de Resultados Esperados que contiene los valores asignados y los limites esperados.
. Soporte extraible, si corresponde.
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MATERIALES NECESARIOS, PERO NO SUMINISTRADOS

Soporte extraible, si corresponde.
. Suficientes reactivos COULTER para finalizar el analisis.
. Material absorbente sin pelusa, por ejemplo toallitas de papel.
. Manuales de instrucciones o sistema de ayuda “Online”.
INSTRUCCIONES PARA EL USO
Saque del refrigerador el tubo de Control Celular 5C, déjelo en reposo durante 10 6 15 minutos para que alcance la TEMPERATURA AMBIENTE.

2. Prepare el instrumento: Para los sistemas COULTER LH 500, LH 750, LH 780 y HmX: Inserte el soporte extraible con los valores de ensayo cuando
se reciba un nuevo lote de Controles Celulares 5C. Siga las instrucciones en la pantalla de la estacion de trabajo/del PC y en la ayuda en linea o en
los manuales de instrucciones.

3. Una vez alcanzada la temperatura ambiente, homogenice el contenido del vial ateniéndose a las indicaciones siguientes:
A. Gire el tubo lentamente entre las palmas de las manos ocho veces con el tubo en posicién vertical.
B. Invierta el tubo y girelo lentamente entre las palmas ocho veces.
C.  Invierta el tubo con cuidado ocho veces.

8 GIROS 8GIROS 8 INVERSIONES

4. Repita los pasos 3A, 3By 3C.

NOTA: Si su instrumento COULTER lleva incorporado un procesador automatico de muestras, siga las indicaciones que prescriben las instrucciones
anteriores, introduzca los tubos en una gradilla y coléquela en el instrumento. NO use ningun otro tipo de agitador automatico.

5.  Procese el control en modo primario o automatico.

NOTA: Si el instrumento no tiene capacidad para perforar tapones, procese el control tal y como se explica en el manual de instrucciones de que se
trate o el sistema de ayuda en linea. Para su proteccion, utilice un material absorbente que no suelte fibras, como pafiuelos de papel, cuando quite
el tapdn del tubo. Inmediatamente después del uso, limpie la boca del tubo y el tapdn, antes de colocarlo nuevamente.

6. Devuelva los tubos de control al refrigerador antes de 30 minutos.

7. Compare los resultados obtenidos por el instrumento con los resultados esperados y que figuran en la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS.
VALORES ASIGNADOS y RESULTADOS ESPERADOS
Consulte la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS.

En relaciéon con LH 750 y LH 780, el valor de leucocitos asignado y la concentracién esperada indicados en la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS solo
se aplica al valor de leucocitos y no al valor de leucocitos no corregido (UWBC).

Los VALORES ASIGNADOS han sido determinados en sistemas previamente validados y empleando reactivos especificos COULTER. Los valores se
confirman mediante analisis multiples del control.

En los LIMITES ESPERADOS se han incluido las variaciénes observadas entre lotes e instrumentos y han sido calculados con un indice de confianza del
95% para sistemas de instrumentos bien mantenidos.

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

. >95% de los valores recuperados se mantienen dentro de los LIMITES ESPERADOS del valor asignado Beckman Coulter.
. Los valores recuperados no muestran un aumento o disminucién continuos con valores FUERA de los LIMITES ESPERADOS.
Antes de que caduquen los lotes de control celular que esta usando, efectue lo siguiente con el lote o los lotes nuevos:
. Confirme que los valores recuperados estén dentro de la TABLA DE RESULTADOS ESPERADOS,
(6]
. Establezca su propia media para su laboratorio.
Para los sistemas LH 500, LH 750 y LH 780:

Los resultados diferenciales revisados y marcados ('R’) se pueden aceptar para los sistemas de instrumentos en los que las siguientes condiciones han sido
verificadas por el operador:

1. Los resultados del paciente son demostrables y la proporcion del Mensaje de Sospecha “Verificar Diff” es aceptable.
2. Su instrumento esta funcionando en un entorno de temperatura apropiado

3. EI95% de los valores de control recuperados para el Diferencial estan dentro de los Resultados Esperados para el nimero de lote que se esta usando,
y los valores recuperados no muestran una tendencia a aumentar o disminuir fuera de los limites esperados.

4. El sistema esta libre de alarmas cuando las marcas 'R’ se observan con los resultados del Diferencial de Control.
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LIMITES DE ACTUACION

Tomando cada laboratorio como unidad independiente, es posible obtener mejor precision para cada uno de los parametros de la que aparece reflejada en
la columna de LIMITES ESPERADOS. Consulte el manual de instrucciones o el sistema de ayuda en linea para obtener la precisién con la que éste debe
trabajar en condiciones éptimas de funcionamiento.

PROCEDIMIENTOS A SEGUIR EN CASO DE DIFICULTAD

Los manuales de instrucciones o el sistema de ayuda en linea contienen procedimientos de solucién de problemas para resolver las incidencias en la
recuperacion de control. Sinecesita mas ayuda, llame a la oficina para clientes de Beckman Coulter al 800-526-7694 (EE.UU. y Canada) o a su representante
local de Beckman Coulter.

Para que podamos ofrecerle nuestra ayuda con la mayor rapidez y eficacia posible, le rogamos tenga preparada la siguiente informacién cuando se ponga
en contacto con nosotros:

. Modelo y numero de serie del instrumento

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

Numero de los lotes de control celular utilizados con anterioridad y los datos que se refieran a ellos.
Historico de los resultados obtenidos con el COULTER LATRON.

Resultados de un estudio reciente de reproducibilidad (N=10) utilizando una muestra fresca de sangre total y realizado siguiendo las indicaciones del
manual de instrucciones o el sistema de ayuda en linea.

El dltimo informe sobre examen IQAP y los datos de la ultima calibracién del instrumento, si corresponde.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Control Celular COULTER 5C

624506 - 1 x 3,3 mL Normal, 1 x 3,3 mL Anormal I, 1 x 3,3 mL Anormal I|
7547001 - 3 x 3,3 mL Normal, 3 x 3,3 mL Anormal |, 3 x 3,3 mL Anormal Il
7547010 - 9 x 3,3 mL Anormal |

7547011 - 9 x 3,3 mL Anormal Il

7547116 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal |, 4 x 3,3 mL Anormal Il
7547117 - 9 x 3,3 mL Normal

7547124 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal |, 4 x 3,3 mL Anormal I
7547199 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal I, 4 x 3,3 mL Anormal Il

MARCAS COMERCIALES

Beckman Coulter, el logotipo estilizado, COULTER y 5C son marcas comerciales de Beckman Coulter, Inc. y estan registradas en la USPTO (Oficina de
marcas comerciales y patentes de Estados Unidos).

Para obtener informacién adicional, o en caso de recibir un producto dafado, llame al servicio de atencion al cliente de Beckman Coulter al 800-526-7694
(EE.UU. y Canada) o péongase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

INFORMACION ADICIONAL

La hoja de datos de seguridad esté disponible en techdocs.beckmancoulter.com

Historial de revisiones
Revision FE, 12/2012

Se realizaron cambios en:
. Idioma coreano anadido

Revision FF, 10/2014

Se realizaron cambios en:
. CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
. Croata afadido
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Controlo Celular COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Para fins de diagnéstico in vitro

APLICACAO

O Controlo Celular 5C é um material para controlo de qualidade em hematologia, utilizado para monitorizar o desempenho dos analisadores de hematologia
COULTER indicados no QUADRO DOS RESULTADOS ESPERADOS, juntamente com reagentes COULTER especificos. Consulte os Manuais do produto
ou o sistema de ajuda online.

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

SUMARIO E FUNDAMENTO

O Controlo Celular 5C € um produto de referéncia preparado a partir de sangue humano estabilizado. O Controlo Celular 5C foi concebido para confirmar e
monitorizar a exactiddo e o desempenho de precisao do aparelho, mediante o fornecimento de medi¢des para contagem, dimensionamento e determinagao
da hemoglobina e diferenciagcao de glébulos brancos utilizando tecnologia VCS.

REAGENTES

O Controlo Celular 5C ¢é constituido por eritrécitos humanos tratados e estabilizados num meio isotonico. OControlo Celular 5C contém igualmente um
componente estabilizado, do tamanho de uma plaqueta, e eritrécitos fixados para simulagdo de leucécitos.

ADVERTENCIA E PRECAUGOES
MATERIAL COM POTENCIAIS RISCOS BIOLOGICOS

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

Cada unidade dadora humana utilizada na preparagao deste material foi testada por um método aprovado pela FDA para a presenga de anticorpos ao Virus
da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2) e ao virus da Hepatite C (HCV), bem como para o antigénio de superficie do virus da Hepatite B, tendo sido
demonstrada como sendo negativa (ndo repetidamente reactiva).

Uma vez que nenhum método de ensaio pode oferecer total garantia de auséncia dos virus da hepatite B, da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2) ou
de outros agentes infecciosos, esta amostra/reagente deve ser manuseada no Nivel de Biosegurancga 2, tal como recomendado relativamente a todas as
amostras de soro ou de sangue humanos potencialmente infecciosas no manual Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, dos Centers for
Disease Control/National Institutes of Health, de 1988.

Este produto contém <0,1% de azida sédica. O conservante azida sédica pode formar componentes explosivos nas linhas de drenagem de metal. Consulte
o boletim do National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (Instituto Nacional para a Seguranga e Saude
no Trabalho: Perigos de Explosédo da Azida (8/16/76).

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Pode provocar uma reacéo alérgica.
Normal

Sulfato de neomicina <0,1%
Penicilina G, sal de sédio <0,1%

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DESCARTE

O Controlo Celular 5C é fornecido num recipiente termicamente isolado, especialmente concebido para manté-lo fresco. Quando armazenados a
temperaturas entre 2-8°C, os tubos selados/ndo abertos permanecem estaveis até ao prazo de validade indicado no QUADRO DOS RESULTADOS
ESPERADOS. Para obter informagdes sobre a estabilidade de um tubo aberto, consulte 0 QUADRO DOS RESULTADOS ESPERADOS relativo ao seu
sistema.

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

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

Descarte o produto usado, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagéo em vigor.

SINAL DE DETERIORAGCAO

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

MATERIAIS FORNECIDOS

Controlo Celular 5C. (Consulte a secgao sobre disponibilidade do produto contida neste folheto para obter informag¢des sobre as quantidades e
volumes de enchimento para o seu kit especifico.)

. Quadro dos Resultados Esperados, contendo os Valores Atribuidos e os Intervalos Esperados.
. Suporte de dados amovivel (se aplicavel).
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MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

Suporte de dados amovivel (se aplicavel).
. Reagentes COULTER suficientes para completar a analise.
. Material absorvente sem pelos, como lengos de papel.
. Manuais do produto ou sistema de ajuda online.
INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
Retire o(s) tubo(s) do Controlo Celular 5C do frigorifico e deixe aquecer a TEMPERATURA AMBIENTE durante 10 a 15 minutos.

2.  Prepare o aparelho: Para os sistemas COULTER LH 500, LH750, LH 780 e HmX: Insira o suporte de dados com valores de ensaio quando receber
um novo lote de Controlo Celular 5C. Siga as instrugdes apresentadas no ecra da Estacédo de trabalho/ computador, bem como no sistema de ajuda
online ou manuais do produto.

3. Quando o produto atingir a temperatura ambiente, misture manualmente como a seguir indicado:
A.  Role ligeiramente o tubo entre as palmas das maos, oito vezes e na vertical.

B. Inverta o tubo e role-o ligeiramente entre as palmas das maos, oito vezes.
C. Inverta cuidadosamente o tubo oito vezes.
8INVERSOES
8 VOLTAS 8 VOLTAS

4. Repita os passos 3A a 3C.

NOTA: Se o aparelho COULTER estiver equipado com um autoamostrador/misturador devera, em primeiro lugar, efectuar a mistura de acordo com
as instrugdes anteriores e, em seguida, colocar os tubos de controlo na respectiva cassete e introduzi-la no aparelho. NAO utilize qualquer outro tipo
de misturador mecanico.

5. Analise o controlo no modo primario do aparelho.

NOTA: Relativamente aos aparelhos sem capacidade de perfuragdo da tampa, analise o controlo de acordo com as instru¢des incluidas nos manuais
do produto ou no sistema de ajuda online. Para sua protecgéo, utilize material absorvente sem pélo como, por exemplo, lengos de papel, para retirar
do tubo o conjunto da tampa/rolha. Apo6s utilizagao, limpe imediatamente a tampa e a boca do tubo, antes de voltar a colocar a tampa.

6. Coloque de novo o(s) tubo(s) no frigorifico no espago de 30 minutos.

7. Compare os valores do aparelho com os fornecidos no QUADRO DOS RESULTADOS ESPERADOS.
VALORES ATRIBUIDOS e RESULTADOS ESPERADOS
Consulte o QUADRO DOS RESULTADOS ESPERADOS.

Para LH 750 e LH 780, o valor atribuido de WBC e o intervalo esperado fornecido na QUADRO DOS RESULTADOS ESPERADOS s6 se aplica ao valor de
WBC, e néo se aplica ao nao corrigido WBC (UWBC) valor.

Os VALORES ATRIBUIDOS foram determinados em sistemas validados utilizando reagentes COULTER especificos. Os valores sao confirmados através
de multiplas analises do controlo.

Os INTERVALOS ESPERADOS incluem variagéo entre lotes e entre aparelhos e representam limites de fiabilidade de 95% relativamente a sistemas de
aparelhos sujeitos a correcta manutencao.

Quer utilize o Valor Atribuido Beckman Coulter ou a sua propria média de laboratério, o aparelho so6 tera uma correcta manutenc¢édo e um bom funcionamento
se:

. 295% dos valores recuperados se situarem dentro do INTERVALO ESPERADO do Valor Atribuido Beckman Coulter.
. Os valores recuperados nao tenderem para FORA do INTERVALO ESPERADO.
Antes da expiragao da validade dos actuais lotes de controlo celular, execute o procedimento a seguir indicado no(s) novo(s) lote(s:
. Confirme se os valores recuperados estédo dentro dos valores indicados no QUADRO DOS RESULTADOS ESPERADOS
ou
. Estabelega sua propria média de laboratério.
Para sistemas LH 500, LH 750 e LH 780:

E possivel que sejam aceites resultados diferenciais indicados revistos ('R’) em sistemas de aparelho nos quais foram verificadas pelo operador as seguintes
condigdes:

1. Os resultados de paciente apresentam um indice de indicadores suspeitos aceitavel, relativamente a “Verify Diff".
2. O aparelho esta a operar no modo de temperatura de funcionamento adequado.

3. 95% dos valores do controlo recuperados para o Diferencial situam-se dentro dos Resultados Esperados, conforme indicado no Quadro dos
Resultados Esperados para o ndmero de lote em utilizagéo, e os valores recuperados nao tendem para fora da intervalo esperado.

4. O sistema ndo apresenta alarmes do sistema quando é observada o indicador 'R’ nos resultados de Control Diferential.
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LIMITES DE DESEMPENHO

E possivel que determinados laboratdrios obtenham uma precisao superior a indicada na coluna INTERVALO ESPERADO. Para obter as caracteristicas de
desempenho do aparelho, consulte os manuais do produto ou o sistema de ajuda online.

PROCEDIMENTO DE RESOLUGAO RAPIDA DE PROBLEMAS

Os Manuais do produto ou o sistema de ajuda online oferecem procedimentos de resolugao rapida de problemas relacionados com a recuperagéo do controlo.
Caso necessite de ajuda adicional, contacte o servigo de assisténcia ao cliente Beckman Coulter, através do telefone 800-526-7694 (EUA e Canada) ou o
representante Beckman Coulter local.

Para uma resposta mais rapida as suas questdes, quando telefonar, tenha disponiveis as seguintes informagoes:
. Modelo e numero de série do aparelho.

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

Numeros de lote dos controlos celulares anteriores e os dados relativos a esses lotes anteriores.
Dados de histérico de analises de Controlo COULTER LATRON.

Dados de estudo de reprodutibilidade (N=10) actual utilizando uma nova amostra de sangue total e executado de acordo com os manuais do produto
ou o sistema de ajuda online.

Dados do relatério IQAP, bem como dados da ultima calibragdo do aparelho, quando aplicavel.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Controlo Celular COULTER 5C

624506 - 1 x 3,3 mL Normal, 1 x 3,3 mL Anormal |, 1 x 3,3 mL Anormal Il
7547001 - 3 x 3,3 mL Normal, 3 x 3,3 mL Anormal I, 3 x 3,3 mL Anormal Il
7547010 - 9 x 3,3 mL Anormal |

7547011 - 9 x 3,3 mL Anormal Il

7547116 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal |, 4 x 3,3 mL Anormal Il
7547117 - 9 x 3,3 mL Normal

7547124 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal I, 4 x 3,3 mL Anormal Il

7547199 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal |, 4 x 3,3 mL Anormal |

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado, COULTER e 5C sdo marcas comerciais da Beckman Coulter, Inc. e estdo registadas no USPTO (Gabinete de
Patentes dos EUA).

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

INFORMAGAO ADICIONAL

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

Historico de revisao
Revisdo FE, 12/2012

Mudangas foram feitas ao:
. Idioma Coreano adicionado

Revisao FF, 10/2014

Mudangas foram feitas ao:
. CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
. Idioma croata adicionado
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COULTER 5C cellekontrol

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Til In Vitro diagnostisk brug
TILSIGTET BRUG

5C-Cellekontrol er et haematologisk kvalitetskontrolmateriale, der bruges til at overvage ydelsen af de COULTER-hamatologianalysatorer, som er opfert i
TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER, sammen med specifikke COULTER-reagenser.

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

OVERSIGT OG PRINCIP

5C-Cellekontrol er et referenceprodukt, der er fremstillet af stabiliseret humant blod. 5C-Cellekontrol bekraefter og overvager instrumenters ngjagtighed og
praecision ved at give malinger til bestemmelse af antal, storrelse og haemoglobin og differentiering af leukocytter vha. VCS-teknologi.

REAGENSER

5C-Cellekontrol bestar af behandlede, stabiliserede, humane erythrocytter i et isotonisk medium. 5C-Cellekontrol indeholder ogsa en stabiliseret komponent
pa starrelse med en trombocyt og faste erythrocytter for at simulere leukocytter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
POTENTIELT SUNDHEDSFARLIGT 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 anerkendt metode for tilstedeveerelse af antistoffer
mod humant immundefektvirus (HIV-1 og HIV-2) og hepatitis C-virus (HCV), savel som for hepatitis B-virusoverfladeantigen, og fundet negativ (reagerede
ikke gentagne gange).

Eftersom ingen testmetode kan give fuldsteendig sikkerhed for, at hepatitis B-virus, humant immundefektvirus (HIV-1 og HIV-2), eller andre smittefarlige midler
ikke er til stede, skal denne prgve/dette reagens behandles pa smittesikkerhedsniveau 2, som anbefalet for enhver potentielt smittefarlig human serum eller
blodpr@ver i manualen "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories," udgivet af Centers for Disease Control/National Institutes of Health 1988.

Produktet indeholder <0,1% natriumazid. Natriumazidkonserveringsmiddel kan danne eksplosionsfarlige forbindelser i aflebsrgr af metal. SeNational Institute
for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (8/16/76).

GHS FAREKLASSIFIKATION
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Kan udlgse allergisk reaktion.
Normal

Neomycinsulfat <0,1 %
Penicillin-G, natriumsalt <0,1%

OPBEVARING, STABILITET OG BORTSKAFFELSE

5C-Cellekontrol leveres i en termisk isoleret beholder, der er fremstillet til at holde den kold. Hvis de opbevares ved 2-8 °C, er forseglede/uabnede rgr stabile
indtil udigbsdatoen som visti TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER. Abnede ampullers stabilitet kan findes i TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER
til systemet.

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

Opbevares produktet med haetten nedad kan yderligere blanding veere n@dvendig for fuldstaendig gensuspension af cellekomponenterne.
Bortskaffelse af affaldsprodukt, ikke-brugt produkt og kontamineret emballage skal ske i overensstemmelse med faderale, statslige og lokale bestemmelser.

TEGN PA GDELAGGELSE

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

LEVEREDE MATERIALER
. 5C-Cellekontrol: (Meengder og pafyldningsvolumen for kittet findes under Produktudvalg i dette indlaeg).
. Tabel med forventede resultater med tildelte veerdier og forventede omrader.
. Flytbare medier, hvis relevant.
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MATERIALER DER ER N@DVENDIGE, MEN IKKE LEVEREDE

Flytbare medler hvis relevant.
. Tilstreekkeligt med COULTER-reagenser til at gennemfgre analysen.
. Absorberende fnug-frit materiale som f.eks. papirsservietter.
. Produktmanualer eller onlinehjzelp.
BRUGERVEJLEDNING
Tag 5C-Cellekontrolrgret/-ene ud af keleskabet, og opvarm ved RUMTEMPERATUR i 10 til 15 minutter.

2. Forbered instrumentet: COULTER LH 500, LH 750, LH780 og HmX-systemer: Szt de flytbare medier i med analyseveerdier, nar et nyt lotnr. med
5C-Cellekontroller modtages. Fgalg instruktionerne pa arbejdsstationens/computerens skaerm og i onlinehjeelpen eller i produktmanualerne.

3.  Efter opvarmning blandes med handen pa denne made:
A. Rul rgret langsomt mellem handfladerne otte gange i lodret position.
B. Invertér rgret og rul det langsomt mellem handfladerne otte gange.
C. Invertér raret forsigtigt otte gange.

2
VEND 8 GANGE
DREJ 8 GANGE DREJ 8 GANGE

4.  Gentag trin 3A til 3C.

Bemaerk: Hvis COULTER-instrumentet inkluderer en autosampler/mixer, blandes ferst kontrollen som vist ovenfor, og derefter saettes kontrolrgrene i
en kassette, som placeres pa instrumentet. Der ma IKKE anvendes nogen anden form for mekanisk mixer.

5.  Kar kontrollen i instrumentets primaerfunktion.

Bemaerk: Har instrumentet ikke mulighed for heetteperforering (cap piercing), analyseres kontrollen som beskrevet i produktmanualerne eller
onlinehjeelpen. For egen beskyttelse, brug et absorberende, fnugfrit materiale, som f.eks. papirservietter, nar haetten/proppen fiernes fra rgret. Efter
brug terres heetten og toppen af rgret af med det samme, for haetten saettes pa igen.

6. Seet kontrolrgret/-ene tilbage i koleskabet inden 30 minutter.

7. Sammenlign instrumentvaerdier med de vaerdier, som er vist i TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER.
TILDELTE VARDIER og FORVENTEDE RESULTATER
Se TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER

Vedrgrende LH 750 og LH 780 gaelder den WBC-tildelte veerdi og det forventede omrade, der er anfert i TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER kun for
WBC-veaerdien; den gaelder ikke for den ikke korrigerede WBC- (UWBC)-vaerdi.

TILDELTE VARDIER bestemmes pa validerede systemer vha. specifikke COULTER reagenser. Vaerdierne bekraeftes ved flere analyser af kontrollen.

FORVENTEDE OMRADER omfatter batch til batch og instrument til instrument variationer og repraesenterer 95%-konfidensgraenserne for velholdte
instrumentsystemer.

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

. >95% af de genfundne veerdier ligger inden for det FORVENTEDE OMRADE af den af Beckman Coulter tildelte vaerdi.
. Genfundne vaerdier generelt ligger ikke uden for det FORVENTEDE OMRADE.
Fer de(n) nuvaerende cellekontrolbatch udlgber, udfgres fglgende pa de(n) nye cellekontrolbatch:
. Bekreeft, at de genfundne veerdier ligger inden for TABEL MED FORVENTEDE RESULTATER:
ELLER
. Etablér laboratoriets egne middelvaerdier.
For LH 500-, LH 750- og LH 780-systemer:
Gennemgaede, flagmarkerede ('R’) differentialresultater kan accepteres for instrumentsystemer, hvor falgende betingelser er verificeret af operatgren:
1. Patientresultaterne viser acceptable forekomster af misteenkelige flag for “Verify Diff” (Verificér differentialtaelling).
2. Instrumentet opererer ved den korrekte arbejdstemperatur.

3. 95% af de genfundne kontrolveerdier for differentialteellingerne ligger inden for de forventede resultater for det pageeldende batchnummer, og de
genfundne veerdier ligger generelt ikke uden for det forventede omrade.

4. Systemet har ingen systemalarmer, nar der observeres 'R’-flag sammen med kontroldifferentialresultaterne.
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ydelsesgranser
Nogle laboratorier kan forvente bedre praecision end vist i kolonnen FORVENTET OMRADE.

fejlfindingsprocedure
Produktmanualerne eller online-hjaelpen indeholder fejlfindingsprocedurer, der kan Igse kontrolgenfindingsproblemer. Er der behov for yderligere hjeelp,
kontaktes Beckman Coulters kundeservice pa telefon 800-526-7694 (USA og Canada) eller den lokale Beckman Coulter-forhandler.

For at kunne yde en hurtigere behandling af forespargslen, hav venligst felgende oplysninger klar far opringningen:
. Instrumentmodel og serienummer.

. Udlgbsdatoer, batchnumre og understgttende data for alle reagenser, for pagaeldende kontrol(ler) og for andre cellekontrolbatch, der er i brug.

Tidligere cellekontrolbatchnumre og data for disse tidligere batcher.
Datahistorik for COULTER LATRON-kontrolanalyser.
Data fra en nuveerende reproducerbarhedsunders@gelse (N=10) vha. en frisk fuldblodspregve og udfert iht. produktmanualen eller onlinehjaelpen.

Data fra IQAP-unders@gelsen og data fra den sidste instrumentkalibrering, hvis det er hensigtsmaessigt.

TILGANGELIGT PRODUKTUDVALG

COULTER 5C-Cellekontrol

624506 - 1 x 3,3 ml Normal, 1 x 3,3 ml Abnorm I, 1 x 3,3 ml Abnorm I
7547001 - 3 x 3,3 ml Normal, 3 x 3,3 ml Abnorm I, 3 x 3,3 ml Abnorm II
7547010 - 9 x 3,3 ml Abnorm |

7547011 - 9 x 3,3 ml Abnorm Il

7547116 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Abnorm |, 4 x 3,3 ml Abnorm I
7547117 - 9 x 3,3 ml Normal

7547124 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Abnorm |, 4 x 3,3 ml Abnorm II
7547199 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Abnorm [, 4 x 3,3 ml Abnorm Il

VAREMARKER

Beckman Coulter, det stiliserede logo, COULTER og 5C er varemeaerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. og er registreret i USPTO (den amerikanske
patentmyndighed).

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 repraesentant.

YDERLIGERE INFORMATION
Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorie
Revision FE, 12/2012

Der er foretaget aendringer pa:
. Koreansk er tilfgjet

Revision FF, 10/2014

Der er foretaget aendringer pa:
. GHS FAREKLASSIFIKATION
. Tilfgjede kroatiske sprogkrav

7508147-FF 22 of 59



COULTER 5C cellkontroll

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

For in vitro-diagnostik

AVSEDD ANVANDNING

5C Cellkontroll &r ett hematologiskt kvalitetskontrollmaterial som anvénds for att kontrollera prestanda hos de hematologiska analysatorer av typen
COULTER som finns angivna i TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT nér de anvands med specifika COULTER-reagens. Se produktmanualerna
eller online-hjalpen.

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

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

5C Cellkontroll ar en referensprodukt framstalld av stabiliserat humant blod. 5C Cellkontroll kan tack vare sin utformning bekréafta och évervaka ett instruments
prestanda och precision genom att tillhandahalla varden for réakning, storleksmatning, hemoglobinbestamning och differentialrékning av vita blodkroppar med
VCS-teknik.

REAGENSER

5C Cellkontroll bestar av behandlade, stabiliserade humana erytrocyter i ett isotont medium. 5C Cellkontroll innehaller &ven en stabiliserad komponent med
trombocytstorlek samt fixerade erytrocyter for simulering av leukocyter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
EVENTUELLT SMITTFORANDE 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 av en av FDA godkand metod for detektion av antikroppar mot Humant
Immunbrist Virus (HIV-1 och HIV-2) och hepatit C virus (HCV) samt for hepatit B virus ytantigen. Samtliga tester var negativa (ingen upprepad reaktivitet).

Eftersom det inte existerar ndgon testmetod som garanterar total avsaknad av hepatit B virus, Humant Immunbrist Virus (HIV-1 and HIV-2) eller andra
infektiosa sjukdomar, skall detta preparat/reagens hanteras enligt vad som foreskrivs av biosékerhetsniva 2, d.v.s enligt vad som rekommenderas for
allt potentiellt smittat humant serum eller blodprov vid Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories," 1988.

Produkten innehaller <0,1% natriumazid. Konserveringsmedlet natriumazid kan bilda explosiva féreningar i avloppsledningar av metall. Mer information finns
i informationsbladet fran National Institute for Occupational Safety and Health: Explosive Azide Hazards (8/16/76).

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Kan orsaka en allergisk reaktion.
Normal

Neomycinsulfat <0,1%
Penicillin-G, natriumsalt <0,1%

FORVARING, HALLBARHET OCH KASSERING

5C Cellkontroll transporteras i en varmeisolerande behallare vars uppgift ar att halla produkten kall. Vid férvaring vid 2-8°C &r férslutna/odppnade ror stabila
till och med det utgdngsdatum som anges i TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT. Stabiliteten fér 6ppnade ampuller finner du i systemets TABELL
OVER FORVANTADE RESULTAT.

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

Om produkten férvaras med korken nedat (upp och ner) kan det kravas ytterligare omblandning for att cellkomponenterna skall ateruppslammas fullstandigt.
Kassering av avfallsprodukter, restprodukter och kontaminerade férpackningar skall ske i enlighet med gallande lagstiftning och lokala regelverk.

TECKEN PA PRODUKTFORSAMRING

En indikation pa att produkten forsdmrats ar att man i franvaro av kant instrumentproblem och avsaknad av kraftig hemolys (moérkfargat ytskikt) inte erhaller
forvantade varden. Ett svagt rosafargat ytskikt ar dock normalt och skall ej betraktas som ett tecken pa produktforsamring.

MEDFOLJANDE MATERIAL
. 5C Cellkontroll. (For information om mangd och fyliningsvolymer i detta specifika kit hanvisas till avsnittet Tillgangliga produkter i denna bipacksedel.)
. Tabellen med forvantade resultat innehallande angivna varden och forvantade omraden.
. Borttagbara media, i férekommande fall.
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MATERIAL SOM BEHOVS, MEN SOM EJ MEDFOLJER

Borttagbara media, i forekommande fall.
. Tillrackligt med COULTER-reagens for att slutféra analysen.
. Absorberande luddfritt material som pappershanddukar.
. Produktmanualer eller hjalpsystemet online.
BRU KSANVISNING
Tag ut réret/réren med 5C Cellkontroll fran kylutrymmet och lat dem varmas vid OMGIVANDE TEMPERATUR i 10 till 15 minuter.

2. Forbered instrumentet: For COULTER-systemen LH 500, LH 750, LH780 och HmX: Satt in borttagbara media med analysvarden néar en ny batch
5C-Cellkontroller har ankommit. Folj anvisningarna pa arbetsstationen/datorskdrmen samt i online-hjélpen eller produktmanualerna.

3. Blanda om cellkontrollen for hand efter uppvarmning enligt féljande anvisningar:
A.  Rulla réret langsamt mellan handflatorna atta ganger, i uppratt lage.
B.  Vand pa roret och rulla det pa nytt atta ganger langsamt mellan handflatorna.
C.  Vand varsamt pa roret atta ganger.

(=)
&
8 VANDNINGAR
8 VARV 8 VARV

4. Upprepa steg 3A till 3C.

OBS! Om ert COULTER-instrument har automatisk provhantering/mixer méste cellkontrollen férst blandas enligt ovanstaende anvisningar. Placera
darefter kontrollroren i en kassett och satt i kassetten i instrumentet. ANVAND INTE nagon annan typ av mekanisk blandare.

5.  Analysera kontrollen med instrumentet i primart lage.

OBS! For instrument utan korkperforering skall kontrollen analyseras enligt anvisningarna i produktmanualerna eller online-hjalpen. Av sakerhetsskal
skall man anvanda ett absorberande luddfritt material som t.ex. Kleenex nar man tar bort korken/forslutningsproppen fran réret. Efter anvandning skall
du torka av korken och rérmynningen omedelbart innan du séatter pa korken igen.

6. Satt tillbaka réret/réren i kylutrymmet inom 30 minuter.

7. Jamfér instrumentvardena med de varden som anges i TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT.
ANGIVNA VARDEN och FORVANTADE RESULTAT
Se TABELL OVER FORVANTADE RESULTAT.

Foér LH 750 och LH 780 galler WBC-tilldelat varde och férvantat intervall angivet i TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT endast WBC-vérdet; det
galler inte okorrigerat WBC (UWBC) -varde.

ANGIVNA VARDEN faststills pa verifierade system genom anvéndning av specifika COULTER reagenser. Vardena ar verifierade genom upprepade
kontrollanalyseringar.

FORVANTADE OMRADEN kan variera mellan olika lotter och instrument och motsvarar en konfidensgréns pa 95% for val underhalina instrumentsystem.

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

. >95% av erhélina véarden faller inom det FORVANTADE OMRADET for angivet Beckman Coulter-vérde.
+  Erhallna vérden ej faller UTOM ramen fér det FORVANTADE OMRADET.
Innan aktuell cellkontrollot passerar sitt utgangsdatum maste foljande genomféras pa ny cellkontrollot:
. Kontrollera att de erhalina vérdena faller inom TABELLEN OVER FORVANTADE RESULTAT.
ELLER
. Faststall ditt egna laboratoriums medelvarde.
For systemen LH 500, LH 750 och LH780:
Diff-resultat som flaggmarkerats ("R") och granskats kan godtas fér instrumentsystem dar operatéren forst verifierat féljande villkor:
1. Patientresultaten uppvisar en acceptabel frekvens av flaggmarkering for missténkta "Verify Diff"* (verifiera diff).
2. Instrumentet kors i korrekt driftemperaturlage.

3. 95% av erhallna kontrollvarden for differentialrakning faller inom férvantat omrade fér det anvanda satsnumret, angivet i Tabellen 6ver férvantade
resultat, och erhallna varden uppvisar ingen trend att hamna utanfér det férvantade omradet.

4. Inga System Alarm-larm foreligger nar "R"-flaggor visas tillsammans med kontrollresultaten for differentialréakning.
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PRESTANDABEGRANSNINGAR o
Enskilda laboratorier kan férvanta sig battre precision &n vad som anges i spalten FORVANTAT OMRADE. Se produktmanualerna eller online-hjélpen
angaende precisionsegenskaperna for ert instrument.

FELSOKNINGSPROCEDUR

Produktmanualerna och hjalpsystemet online innehaller felsdkningsprocedurer for atgardande av kontrollproblem. Om du behdéver ytterligare hjalp kan du
ringa Beckman Coulters kundtjanst pa 800-526-7694 (USA och Kanada) eller kontakta ditt lokala Beckman Coulter-ombud.

For att ditt arende skall behandlas s& snabbt som méjligt, vanligen ha féljande information till hands da du ringer:
. Instrumentmodell och serienummer.
. Satsnummer, utgangsdatum och information om samtliga reagens, for aktuella kontroller samt for andra cellkontrollsatser som anvands.

Satsnummer for tidigare cellkontroller och data fér dessa satsnummer.
Databakgrund for kontrollanalyser med COULTER LATRON.

Data fran aktuell reproducerbarhetsstudie (N=10) med utgangspunkt i ett farskt helblodprov som utforts i enlighet med produktmanualerna eller
online-hjalpen.

Uppgifter fran IQAP-protokollet samt, i tillampliga fall, data fran den senaste instrumentkalibreringen.

TILLGANGLIGA PRODUKTER
COULTER 5C Cellkontroll

624506 - 1 x 3,3 mL Normal, 1 x 3,3 mL Abnormal I, 1 x 3,3 mL Abnormal Il
7547001 - 3 x 3,3 mL Normal, 3 x 3,3 mL Abnormal I, 3 x 3,3 mL Abnormal Il
7547010 - 9 x 3,3 mL Abnormal |

7547011 - 9 x 3,3 mL Abnormal ||

7547116 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal |, 4 x 3,3 mL Abnormal Il
7547117 - 9 x 3,3 mL Normal

7547124 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal |, 4 x 3,3 mL Abnormal Il
7547199 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal |, 4 x 3,3 mL Abnormal Il

VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen, COULTER och 5C ar USPTO-registrerade varumarken som tillhér Beckman Coulter, Inc.

Om du behdver ytterligare hjalp, eller om produkten &r 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

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorik
Revision FE, 12/2012

Andringar har gjorts pa:
. Lade till koreanska

Revision FF, 10/2014

Andringar har gjorts pa:
. RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
. Kroatiska har lagts till
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COULTER 5C Cellekontroll

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

For in vitro-diagnostisk bruk
BRUKSOMRADE

5C Cellekontroll er et kvalitetskontrollmateriale for hematologi, som brukes til & overvake ytelsen av COULTER hematologianalysatorer oppfert i TABELL
OVER FORVENTEDE RESULTATER i forbindelse med spesifikke COULTER reagenser. Se produkthandbgkene dine og/eller online-hjelpesystem.

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

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

5C Cellekontroll er et referanseprodukt preparert fra stabilisert menneskelig blod. Ut fra konstruksjonen bekrefter og overvaker 5C Cellekontroll
instrumentngyaktighet og presisjonsytelse ved & gi malinger for telling, sterrelsesbestemmelse og bestemmelse av hemoglobin og differensiering av hvite
blodceller ved bruk av VCS-teknologi.

REAGENSER

5C Cellekontrol bestar av behandlete, stabiliserte menneskelige erytrocytter i et isotonisk medium. 5C Cellekontroll inneholder ogsa en stabilisert,
platestgrrelse-komponent, og faste erytrocytter for & simulere leukocytter.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
MULIGE BIOLOGISK FARLIGE MATERIALER

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

Hver menneskelig donorenhet som brukes ved preparering av dette materialet, er testet med en metode godkjent av FDA for tilstedevaerelse av Human
Immunodeficiency Virus (HIV-1 og HIV-2) og Hepatitt C Virus (HCV) og for overflateantigener for hepatitt B virus, og er negative (var ikke reaktive gjentatte
ganger.)

Da ingen testmetoder kan gi full forsikring om at hepatitt B virus, Human Immunodeficiency Virus (HIV-1 og HIV-2), eller andre smittemidler, er fravaerende,
skal denne preven/reagensen handteres i henhold til biosikkerhetsniva 2, som anbefalt for alle potensielt smittsomme serum- eller blodpr@ver fra mennesker
i handboken fra Centers for Disease Control/National Institutes of Health, "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories," 1988.

Produktet inneholder <0,1% natriumazid. Konserveringsmidlet natriumazid kan danne eksplosive forbindelser i drensledninger av metall. Se National Institute
for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (16.08.1976).

GHS-FAREKLASSIFISERING
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Kan gi en allergisk reaksjon.
Normal

Neomycinsulfat <0,1%
Penicillin-G, natriumsalt <0,1%

LAGRING, STABILITET OG KASSERING

5C Cellekontroll leveres i en termisk isolert beholder utviklet for & holde settet kaldt. Ved lagring ved 2 til 8°C, er forseglete/uapnete ror stabile til utigpsdatoen
som vises i TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER. For stabilitet til apnede ampuller, se TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER for ditt system.

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

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

Avhend avfallsprodukter, ubrukte produkter og kontaminert emballasje i samsvar med statlige og lokale forskrifter.

EVIDENS FOR NEDBRYTING

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

MEDFOLGENDE MATERIALER
. 5C Cellekontroll. (Se avsnittet om produkttilgjengelighet i dette innlegget for kvanta og fyllevolumer til ditt aktuelle sett.)
. Tabell over forventede resultater inneholdende angitte verdier og forventede omrader.
. Fjernbart medium, hvis aktuelt.
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NQDVENDIGE MATERIALER SOM LEVERES SEPARAT

Fjernbart medium, hvis aktuelt.
. Tilstrekkelig med COULTER reagenser for a fullfere analysen.
. Absorberende lofritt stoff som f.eks. papirkluter.
. Produkthandbgker eller online-hjelpesystem.
BRU KSANVISNING
Ta 5C Cellekontrollrgrene ut av kjgleskapet og varm ved OMGIVELSESTEMPERATUR i 10 til 15 minutter.

2. Klargjgr instrumentet: For COULTER LH500, LH 750, LH780, systemene HmX : Sett inn det fiernbare medium med analyseverdier nar et nytt part
med 5C Cell Controls mottas. Fglg instruksjonene pa arbeidsstasjonens/datamaskinens skjerm og i online hjelpesystemet eller produkthandbgkene.

3. Bland for hand pa falgende mate etter oppvarming:
A. Rull rgret sakte mellom handflatene atte ganger i oppreist stilling.
B.  Snu reret opp ned og rull det sakte mellom handflatene atte ganger.
C.  Snu reret forsiktig opp ned atte ganger.

=)

&
<
8 VENDINGER
8 OMDREININGER 8 OMDREININGER

4. Gijenta trinn 3A til 3C.

MERK: Hvis ditt COULTER instrument har en autosampler/blander, ma du ferst blande som angitt ovenfor, plasser sa kontrollrgrene inn i en kassett
og sett denne pa instrumentet. Bruk IKKE noen annen type mekanisk blander.

5. Kjar kontrollen i instrumentets primaermodus.

MERK: For et instrument uten korkgjennomhullingsfunksjon, analyseres kontrollen som anvist i produkthandbgkene eller i online hjelpesystemet. Bruk
for din egen beskyttelses skyld et absorberende lofritt materiale slik som papirtarkle nar du fierner kork/stopperenhet fra prevergret. Etter bruk tarkes
korken og munningen pa pravergret for korken settes pa.

6. Sett rarene tilbake i kjgleskapet innen 30 minutter.

7. Sammenlign instrumentets verdier med de som er oppgitt i TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER.
ANGITTE VERDIER OG FORVENTEDE RESULTATER
Se TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER.

Ved LH 750 og LH 780 gjelder den WBC tildelte verdien og det forventede omradet som stari TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER, kun WBC-verdien.
Den gjelder ikke den ukorrigerte WBC (UWBC)-verdien.

ANGITTE VERDIER er fastsatt pa validerte systemer ved bruk av spesifikke COULTER reagenser. Verdiene er bekreftet ved flere analyser av kontrollen.

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

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

. =95% av innhentede verdier havner innenfor FORVENTET OMRADE av Beckman Coulter angitt verdi.
. Innhentede verdier ikke viser noen tendens UTENFOR FORVENTET OMRADE.
Far aktuelt parti med cellekontrol utlaper, utfer falgende med nytt parti:
. Bekreft at de innhentede verdiene er innenfor TABELL OVER FORVENTEDE RESULTATER.
ELLER
. Etabler middelverdi for ditt eget laboratorium.
For LH 500, LH 750 og LH 780 systemer:
Gjennomgatte flaggete ('R’) differensialresultater kan aksepteres for instrumentsystemer hvor fglgende betingelser er blitt verifisert av operateren:
1. Pasientresultatene viser en akseptabel rate med mistankeflagging for "Verify Diff” ("Verifisere diff").
2. Instrumentet ditt opererer i korrekt driftstemperaturmodus.

3. 95% av de restituerte kontrollverdiene ved differensialet faller innenfor det forventede omradet som star i tabellen med forventede resultater for partiet
som brukes, og restituerte verdier ikke har trender utenfor det forventede omradet.

4.  Systemet er fritt for systemalarmer nar 'R’-flagg observeres med kontrolldifferensialresultatene.
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YTELSESGRENSER

Individuelle laboratorier kan forvente bedre presisjon enn den som er vist i kolonnen FORVENTET OMRADE. Se produkthéandbgkene dine ogleller
online-hjelpesystem for ditt instruments presisjonsytelseskarakteristikk.

FEILSOKEPROSEDYRE

Produkthandbgkene eller online-hjelpesystemet inneholder feilsgkeprosedyrer for Igsning av problemer med innhenting av kontroller. Hvis du trenger
ytterligere hjelp, kontakt Beckman Coulter kundeservice pa 800-526-7694 (USA og Canada) eller din lokale Beckman Coulter-representant.

For & oppna raskere handtering av din forespgrsel, vennligst ha fglgende informasjon tilgjengelig nar du ringer:
. Instrumentmodell og serienummer.
. Utlgpsdatoer, partinumre og stettedata pa alle reagenser, til kontrollen(e) det gjelder og andre cellekontrollpartier som for tiden brukes.

Partinumre og data pa disse tidligere cellekontrollene.

Datahistorie for COULTER LATRON kontrollanalyser.

Data fra en ny reproduserbarhetsstudie (N=10) ved bruk av en fersk helblodprgve og utfert i henhold til produkthdndbgker og online hjelpesystemer.
Data fra IQAP-undersgkelsen samt data fra siste instrumentkalibrering der dette er relevant.

PRODUKTTILGJENGELIGHET
COULTER 5C Cellekontroll

624506 - 1 x 3,3 ml Normal, 1 x 3,3 ml Unormal I, 1x3,3 ml Unormal Il
7547001 - 3 x 3,3 ml Normal, 3 x 3,3 ml Unormal |, 3 x 3,3 ml Unormal Il
7547010 - 9 x 3,3 ml Unormal |

7547011 - 9 x 3,3 ml Unormal Il

7547116 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Unormal |, 4x3,3ml Unormal Il
7547117 - 9 x 3,3 ml Normal

7547124 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Unormal I, 4x3,3ml Unormal Il
7547199 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Unormal |, 4x3,3ml Unormal Il

VAREMERKER

Beckman Coulter, den stiliserte logoen, COULTER og 5C er varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. og er registrert hos USPTO (det amerikanske
patentkontoret).

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

TILLEGGSINFORMASJON

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisjonshistorikk
Revisjon FE, 12/2012

Endringer ble gjort pa:

. Det koreanske spraket er lagt til
Revisjon FF, 10/2014
Endringer ble gjort pa:

. GHS-FAREKLASSIFISERING

. Lagt til kroatisk
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Kuttapikog paptupag COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpAoN
NMPOOPIZOMENH XPHZH

To 5C Cell Control givail €va aipatoAoyiko UAIKG TTOIOTIKOU EAEyXOU TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV TTApakoAoUBnan Tng atméd00nNg TwV AINATOAOYIKWY AVAAUTWY
COULTER, omtwg avagépovtal atov MINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN o€ ouvduaoud e 1a avridpaoTtripia COULTER.

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

2YNOWH KAI APXH

To 5C Cell Control givai éva Trpoidv avag@opdg Tou TTapackeuddetal atmmé otabepoTtroinuévo avBpwivo aipa. To 5C Cell Control emBeRaiwvel kal TTapakoAouBei
TNV akpiBeia Tou opydvou Kail T owoTA AEIToupyia Tou, TTAPEXOVTAG TIMEG KATAPETPNONG KAl TAgIvOuNong Katd péyebog Kabwg Kal kKaBopIoud aipooeaipivng
Kl S1aQOPOTIoINCN AEUKWY QINOCPAIPIWY XPNCINOTIOIVTAG TNV TexvoAoyia VCS.

ANTIAPAZTHPIA

To 5C Cell Control atroteAgital atéd emegepyaouéva, oTabepotroinuéva avepwTiva epubpokUTTapa o€ éva IooToviko pégo. To 5C Cell Control repiéxel eTmiong
€va oToBEPOTTOINUEVO CUOTATIKG JEYEBOUG QIPOTTETOAIOU Kal £TTEEEPYATHEVA EPUBPOKUTTAPA YIQ TIPOCONOIWGON TWV AEUKOKUTTAPWV.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
MNIOANQZ BIOAOTIKA EMIKINAYNO YAIKO

To poidv TTepIEXEl UAIKGA BIOAOYIKAG TTPOEAEUONG: AVOPWTTOU, TITNVWYV, EPTTETWV KOI OTTANGOPWV.

Kd&Be 6pyavo TTou xpnOIPOTIoIEITal YIa TNV TTAPOOKEUR auToU TOU UAIKOU €xel EAyXOei pe eykekpipévn atmé To FDA pébodo yia Tnv avixveuon avTiowudaTwy
Tou 100 HIV (HIV-1, HIV-2) Hmratindag C (HCV) kabwg kail yia emi@aveiakd avtiyéva Tou 10U HmaTitidag B kal To atmotéAecopa ATav apvntikd (un OeTikd
arroteAéopaTta o€ OUO 1) TTEPICOOTEPOUG EAEYXOUG).

ETreidn kapia uéBodog dev ptropei va rapéxel TAnpn diaBeBaiwan yia 611 dev uttdpyel o 166 nmaTindag B, HIV, (HIV-1 kai HIV-2) i GAAoi TrapdyovTeg péAuvong,
Ba pétel va eTTegepyadeaTe auTo To deiypa/avTidpacTrplo o€ emiTedo Bioao@daAeiag 2, 6TTwG CUVIOTATAI YIa OTTOIOVONTTOTE TMOAVWG JOAUCUATIKO avOpwITIVO
opd 1 deiypa aipatog oTo eyxelpidio "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories," 1988 Twv Centers for Disease Control/National Institutes of
Health.

To Tpoidv mepiéxel <0,1% adidio Tou vatpiou. To cuvTnpenTikd agidlo TOU VATPIOU UTTOPEI VO dNUIOUPYAOEl EKPNKTIKA WiyHaTa O€ WETAOAANIKEG YPOPMES
Trapoyéreuong. Acite 1o deAtio Tou National Institute for Occupational Safety and Health (EBvikdg Opyaviouédg yia Tnv Ac@aAeia kai Tnv YYIEIVA 0To XWpo
epyaoiag): Explosive Azide Hazards (Kivduvol ékpnéng adidiwv) (8/16/76).

TASINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MEZ
5C CELL CONTROL, Abnormal |, Abnormal Il and Mropei va TrpokaAéoel aAAepyIkA avTidpaor.
Normal

ek veopukivn <0,1%
MevikiAivn G, varpiouxo dAag <0,1%

ANMOOGHKEYZH, ZTAOEPOTHTA KAI AlNMOPPIYH

To 5C Cell Control ouokeudletal og éva Bepuikd povwpévo doxeio yia va diatnpeital dpooepd. OTtav eival ammobnkeupéva oe Beppokpaaia 2-8°C, Ta
OQPAYIOHEVA/KAEIOTE CWANVAPIA TTAPAPEVOUV OTABEPA PEXPI TNV NUEPOMNVia AfENg TTou avaypdgetal otov IMINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEZMATQN.
Ma Tn otaBepdtnTa avoixTwy eIoAdiwy, avatpégte otov MINAKA ANAMENOMENQN AMOTEAEXMATQN.

ZHMEIQZH: Oi mapduerpol MCV, RDW r)/kai RDW-SD ptropei va Trapoucidoouy SIoKUhAvaoelg KaTtd T S1dpkeia {whg Tou TTPoidvTog o€ atrobrikeuan. Auto
eival eyyevég aTo TTPOidV Kal dev Ba TTpéTel va BewpeiTtal £veiEn aoTdbeiag Tou TTPoidvTog. To 95% Twv TIHWVY QUTWV TwV TTAPAPETPWY Ba TTPETTEI VA TTOPAMEVE
evTog Tou avagepopevou ANAMENOMENOY EYPOYZ.

H a1roBrikeuan Tou TTPOIdVTOG YE TO TTWHA aVATTOO0YUPIOUEVO PTTOPET va aTTaITACEI TTPOGBETN avauIgn yia TTARPN ETTAVAIWENCN TWV KUTTAPIKWY CUCTATIKWY.

ATTOpPIYTE TO UTTOAEIYPATO TOU TTPOIGVTOG TTOU eV KATAVOAWBNKE KaBWG Kal TN CUCKEUACIa TTOU XPNCIMOTIOIRONKE, GUP@WVA PE TOUG OPOCTIOVIaKoUG,
TTONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

H amroTuyia Awng Twv avapeVOUEVWY TINWYV VW deV UTTAPXOUV TTPORARaTa OTn AsIToupyia Tou opydvou, A n ogeia aipdAucn (CKOUPOXPWHO ETTITTAEOV UYPO)
eival evoeigelg ahhoiwong Tou TTPoidvTog. QoTO00, £va EAaPPWG POg XPWHA OTO ETTITTAEOV UYPO £ival UTIOAOYIKS Kal BEV TIPETTEI va OUYXEETAI PE TNV dAAoiwaon
TOU TTPOIOVTOG.

NMAPEXOMENA YAIKA
. 5C Cell Control. (Avartpé€re oTnv evoTnTa S100€01UOTNTAG TTPOIOGVTOG AUTOU TOU €VOETOU YIa TTOOOTNTEG KAl OYKOUG TIANPWAONG VIO TO CUYKEKPIPEVO OET.)
. Mivakag avapevOPEVWY aTTOTEAETUATWY TTOU TTEPIEXEI KABOPIOPEVEG TIUEG KOl avapevopeva eupn.
. A@aipolpeva péoa, e@ocov IoXUEL
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YI\IKA NOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN MNMAPEXONTAI

Agaipolpeva péoa, epooov I0XUE.
. Emapkn avridpactipia COULTER yia Tnv oAokAfpwaon Tng avaAuong.
. ATTOPPOPNTIKO UAIKO TTOU BEV a@rivel Xvoudl, OTTwG XapTi Koudivag.
. Eyxeipidia poidvTog rj cuoTnua nAekTpovikAg BorBeiag.
OAHTIEZ XPHEHE
BydaATte 1o(a) owAnvdpio(a) Tou 5C Cell Control a1md 10 wuyeio kai ToroBetAoTe To(a) 0 OEPMOKPAZIA NMEPIBAAAONTOZ yia 10 £wg 15 AettTd.

2. MpogtoipdoTe 10 6pyavo yia cuotrpara LH 500, LH 750, LH 780 kai HmX 1ng COULTER: EigdyeTe Ta a@aipoUueva YEoa e TIG TIWEG TTPOCDIOPICUOU
orav yivetal Aqwn piog véag rapTidag paptupwyv 5C Cell Control. AkoAouBroTe TIG 0dnyieg TNG 086vng oTaBuou epyaciag/uTrtoAoyIoTr Kai TIG 0dnyieg
oTnVv nNAeKTPOVIKA BorBeia 1 Ta eyxeipidia TTPOIGVTOG.

3. Zmn ouvéxela, avadeloTe xelpokivnTa wg €EAG:
A. MepioTpEWTE TO CWANVAPIO OPYA AVAPESA OTIG TIOAGMES TWV XEPIWV OAG OKTW POPEG o€ OpBia BEan.
B.  AvamrodoyupioTe To CWANVAPIO Kal TTEPIOTPEWTE APYA AVANEDSA OTIG TTOAGUES OAG OKTW POPEG.
C.  AvatrodoyupioTe pe TTPOCOXI TO CWANVAPIO OKTW POPEG.

) )

&
@ @
8 STPOOGES 8 STPOOES. 8 ANAZTPOOES

4. EmavoAdBete Ta BApata 3A £wg 3C.

ZHMEIQZH: Av 10 6pyavo COULTER TrepiAapBavel autéuarto SElyaTOANTITN PE TAUTOXPOVN avAdeuan, Ba TTPETTEI TTPWTA VO avadeUoETE CUPQPWVA UE
TIG TTAPATIAVW 0dNYiEG, OTN CUVEXEIQ VO TOTTOBETATETE TO TWANVAPIA KOVTPOA O€ pia KaoETa Kal va Tnv ToTroBeTroeTe 010 6pyavo. MHN xpnaoiyoTroigite
Kavévav GAAo TUTTO pNXavikhAg avadeuong.

5. EkteAéoTe avaAuon Tou KOVTPOA pe Tov KUPIO TPOTTO AEIToupyiag Tou opydvou.

THMEIQZH: Ta éva 6pyavo xwpig duvatétnta didTpnong TTWHATOG, avaAUoTe TO KOVTPOA gUUQWVa UE TIG 0dnyieg OTa eyXeIpidia TTPOIGVTOG 1 OTO
oUoTnua NAeKTPOVIKAG BorBeiag. MNa Tn &Ik oag TTpooTaadia, XpNOoIUOTIOINGTE £Va ATTOPPOPNTIKG UAIKO XWPig XvoUd! OTTWG XapTOPAVTIAQ OTaV aQaIpEiTe
TO TTWWA /TN Jovdada avaoToAéa atd To owAnvdpio. MeTd Tn Xprion, OKOUTTIOTE QUETWG TO TIWHA KAl TO OTOMIO TOU GWANVOPIOU TTPIV OVTIKATAGTACETE
TO TTWHA.

6. EmavaTomroBeTAoTE T CWANVAPIA OTO Wuyeio EvTog 30 AETTTWV.

7.  ZuykpiveTte TIG TIUEG Tou opydvou pe TIG TIEG Tou MINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN.
KAOOPIZMENEZ TIMEZ kaut ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA
Avarpégre otov NMINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN

Ma ta LH 750 ka1 LH 780, n ekxwpnuévn Tiun Kai To avapevopevo eupog yia WBC tou rapéxovtal atov NMINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN
10x0ouv povo yia Tnv Tip WBC. Aev 1oxUouv yia pn diopbwpévn Tiurp WBC (UWBC).

O1 KAOOPIZMENEZ TIMEZ mrpoadiopifovTal G GUOTAUOTA TTOU €X0UV €yKpIBei pe Tn Xprion avmidpacTnpiwv Tng COULTER. O1 Tiyég emBeBaiwvovtal pe
TTOAATTAEG avaAUCEIG TOU KOVTPOA.

Ta ANAMENOMENA EYPH trepiAapdavouv atrokAion JeTagl TrapTidwv Kal JETAEU opyavwy Kal avTioTolxoUuv 1o 95% Tou opiou euTTioToolvng yia CUCTAUATA
OpYAvWY TTOU GUVTNPOUVTOI CWOTA.

Av xpnoipotroigite Tnv kaBopiouévn Tiur) Beckman Coulter ) Tn yéon Tiyr Tou epyaaTtnpiou oag, 1o 6pyavo Bewpeital 6TI GUVTNPEITAI KAl AEITOUPYEi CWOTA av:
. 295% Twv avakTnuévwy TIJWV euTrirrouv eviog Tou ANAMENOMENOY EYPOYX 1ng kaBopiopévng Tiurg Beckman Coulter.
. ol avakTnuéveg TIEG dev Kupaivovtal EKTOZ tou ANAMENOMENOY EYPOYZ.
Mpiv TN AN TNG Tpéxouoag TTapPTIdAG KOVTPOA aipaTog, eKTEAEOTE Ta aKOAoUBa yia KaBe véa TTapTida:
. BeBaiwBeite 611 01 avakTnuéveg TIEG eival viog Tou NMINAKA ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN
H
. opioTe TN pEON TIPA TOU €pyacTnpiou 0ag.
MNa Zuotuara LH 500, LH 750 kai LH 780:

Ala@opikd emonuacpéva (orjpavon 'R’) amoTeAopaTa TToU €X0UV avOOKOTINBEI UTTopoUv va yivouv atrodekTd yia GUoTAPATa opydvou OTTou ol akOAouBeg
guVOAKeG £xouv eTTaAnBeuTEl OTTO TO XEIPIOTH:

1. Ta amoreAéopata Tou acBevr) epgavifouv évav amodektd pubuod ev duvapel orjpavong yia “Verify Diff” (ETraAn8guon Diff).
2. To épyavo Aerroupyei pe TNV Kat@AANAn Beppokpacia epyacTnpiou.

3. 95% Twv avakTNPEVWY TIMWVY KOVTPOA yia Tn SIaQOopIKr) avaAUCN EUTTITITEI OTA AVOAUEVOUEVA ATTOTEAETUOTA TOU apIBUOU TTApTIOAG TTOU XPNCIKOTIOoIEITal
KQI Ol AVAKTNUEVEG TINEG OEV KUpaivovTal EKTOG TOU avapeVOUEVOU EUPOUG.

4. To olOTnua Bev EVEPYOTTOIEI CUVAYEPUOUG CUCTANATOG OTAV EU@avifovTal ETIONUAVOEIG 'R’ e Ta atroTeAéTuaTa SIaQOPIKAG avaAuang KOVTPOA.
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OPIA ANOAOZHZ
Ta IBIWTIKG epyacThpla uTropei va eggavifouv peyaAuTepn akpifeia atrd 1a atoixeia Tng oTAANG ANAMENOMENO EYPOZX. AvaTpé€Te oTa eyxeIpidia TTpoidvTog

) 0T0 cUOTNUA NAEKTPOVIKAG BoRBEIag yia Ta XapaKTNPIOTIKG aTTddoong akpiBeiag Tou opydvou oag.

AIAAIKAZIA ANTIMETQIMIZHZ MPOBAHMATQN

Ta eyxelpidia TTPoidVTOG A TO UCTNUA NAEKTPOVIKAG BorBeiag TTepIAANBAVOUV BIOSIKATCIEG AVTIMETWTTIONG YIA TNV ETTIAUGH TwV TTPORANUATWY Kal TNV avAaKTNoN
TOU eAéyxou. Av XpeldeaTe €TITTAEOV BONBEIA, ETTIKOIVWVACTE UE TNV UTTNPETia eEuTTNPETNONG TTeEAaTWY TNG BeckmanCoulter ato 800-526-7694 (yia HIMA kai
Kavadd) rj ye Tov 1o1mKo avTimpéowTtro NG BeckmanCoulter.

Ma TNV TaxUTePn AvTIMETWTTION Tou TTPORANMATOG Ba TTPETTel va £XeTe OTN BIABECT) 0AG TIG TTAPAKATW TTANPOPOPIEG OTAV ETTIKOIVWVEITE padi Yag:
. MOVTEAO Kal OEIPIOKOG apIBuOG Tou opydvou.

. nuepopnvieg AAgNG, apiBuoug TapTidag kai dedopéva UTToaTAPIENG yia A Ta avTIdPACTHPIA, VIO TA GUYKEKPIPEVA KOVTPOA Kal YIa TIG AAAEG TTAPTIOES
KOVTPOA aiPaTog TTOU XPNOIMOTIOIEITE.

apIBuoUg TTponyoUEVNG TTOPTIOAG KOVTPOA ailaTog Kal dedouéva yia TIG TTPONYOUUEVES TTAPTIOEG.

10TOPIKG dedopévwy yia avaAloelg kovipoh LATRON 1ng COULTER.

dedopéva PeAETNG pIag Tpéxouoag emavaAnTiTikéTnTag (N=10) pye xpAon evog @péokou deiypaTog OAIKOU aigaTog Kal cUP@WVA PE TIG 0dnyieg Twv
eyXeIpIdiwy TTPOIGVTOG i} TOU CUCTANATOG NAEKTPOVIKAG BorBeiag.

Ta dedopéva Tng épeuvag QAP kabuwg kai Ta dedopéva atrd Tnv TeAeuTaia Babpovopunon Tou opydvou oag, OTTouU KPIVETAI avayKaio.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTOX
COULTER 5C Cell Control

624506 - 1 x 3,3 mL Normal, 1 x 3,3 mL Abnormal I, 1 x 3,3 mL Abnormal Il
7547001 - 3 x 3,3 mL Normal, 3 x 3,3 mL Abnormal I, 3 x 3,3 mL Abnormal Il
7547010 - 9 x 3,3 mL Abnormal |

7547011 - 9 x 3,3 mL Abnormal Il

7547116 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal |, 4 x 3,3 mL Abnormal Il
7547117 - 9 x 3,3 mL Normal

7547124 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal |, 4 x 3,3 mL Abnormal Il

7547199 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Abnormal |, 4 x 3,3 mL Abnormal Il

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, 1o Tutromroinuévo Aoyétutro kai ol emwvupieg COULTER kai 5C gival eptropikd orjpata t1ng Beckman Coulter, Inc. kai €xouv
katateBei ot USPTO (YTnpeoia Eupeoitexviwv kai Eptropikiv Znudrtwy Twv HIA).

Ma mpdobeTeG TTANPOYOPIEG 1) O€ TTEPITITWON TTAPAAABAG KATEGTPAUUEVOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTTNPETia eSUTTNPETNONG TTeEAaTWY TnG Beckman
Coulter oto 800-526-7694 (HIMA ) Kavaddg) i pe Tov To1MKS AvTitpoowTro Tng Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

To AeATio dedopévwyv aog@aAeiag eival diaBéaipo atn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com

loTopiké avaBswpnong
AvaBewpnon FE, 12/2012

AMayég €yivav OE:
. MpooTébnke n KopeaTikh yAwooa

AvaBewpnon FF, 10/2014

AMayég €yivav OE:
. TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA MNMEX
. MpooTédnkav Ta Kpoatikd
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COULTER 5C &)L v0O—JL

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

AABHAERR
fiE M B &

5CO> hO—)LmkE, PMHEHEARCERENTVAIAIYRNOAD —TF I/ F— 0o MBUETE_RIDLOOANNOD —BEEEAYETT,
AECEERAORREZFEALET, FL<@E, REOKARBEELEIAVSAUALT AT LAZIEBLLLEEZ Y,
HHESERRICRBEATVAITY LM BEEHGEERAZTOEEEAL TRENINIUEEZRZVVITHCENTEERT, &, FRREER
CHELTROLEFPHEZAVIONRMOEZRZV I EZTRILETARTT,

BE L FE
5COhO—/LmEREF, E MMRICRENMLEBZEL TREL A NO—IYPETT, 5CA> ~O—MmMKEF, AV N, 14X, AEJOECD
BREME, SRTVCSTI /O — LI HMRTBOMNEEZRHAITDCLICLY, REOERELEEEZEIEL., TZELET,

S
5COArhO—/)LmERFE NFMREZEMREBEL TERRICBEBSBEENER—RELT, MIRY A AOZENFYE B AMERAOEE
EFMKEMRALEDTT,

EEBRLUFHEE

EMENETRICNTE IR

R, UTOLURSNEENET  Eh RE RRES&CEEDY,

CORROFEPEDNLNER, TXTFOAKERREXRR)FBTLLFECL TRBE N, ERNBBETEY LR (HIV-1, HIV-2) BLTC
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Lasteliy skai€iavimo kontroliné medziaga COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

In vitro diagnostiniam naudojimui

NUMATYTOJI PASKIRTIS , _

5C Lasteliy Kontroliné medzZiaga yra hematologijoje taikoma kokybés kontrolés priemoné, naudojama TIKETINY REZULTATY LENTELEJE iSvardyty
COULTERhematologiniy analizatoriy kartu su atitinkamais COULTER reagentais charakteristikoms stebéti. Zr. gaminio vadovuose arba internetiniame
zinyne.

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

SUVESTINE IR PRINCIPAS

5C Lasteliy Kontroliné medziaga yra standartinis preparatas, pagamintas i$ stabilizuoto Zmogaus kraujo. 5C Lasteliy Kontroliné medziaga sukurta taip, kad,
pateikdama skaiciaus, dydzio ir hemoglobino matavimy rezultatus bei naudodama VCS technologijg baltiesiems kraujo kineliams diferencijuoti, patvirtinty ir
stebéty prietaiso tiksluma ir preciziSkuma.

REAGENTAI

5C Lasteliy Kontroling medziagg sudaro izotoninéje terpéje esantys apdoroti ir stabilizuoti Zmogaus eritrocitai. Be to 5C Lasteliy Kontrolinéje medziagoje yra
stabilizuoty trombocity dydzio sudedamujy daliy ir leukocitus imituojanéiy fiksuotyjy eritrocity.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
GALIMAI PAVOJINGOS MEDZIAGOS

Produkte yra biologinés kilmés medziaguy: Zzmogiskos, pauks¢iy, ropliy ir kanopiniy zinduoliy kilmés.

Kiekvienai priemonei paruosti naudojama zmogaus donoro kraujo vienetg patikrino Maisto ir vaisty administracija (FDA) patvirtintu metodu, kuriuo aptinkami
antiknai 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 reaktyvis).

Kadangi né vienas i$ tyrimy visiskai uztikrinti, kad hepatito B viruso, Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1 ir ZIV-2) arba kity infekcijos sukéléjy néra, negali,
ligy kontrolés centry/nacionaliniy sveikatos instituty vadovas (Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual) ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories,” 1988 (,Biologiné sauga mikrobiologijos ir biomedicinos laboratorijose”) su Siuo méginiu/reagentu rekomenduoja elgtis pagal
2-g biologinés saugos lygj kaip su potencialiai infekuotais Zmogaus serumais arba kraujo méginiais.

Preparate yra <0,1% natrio azido. Natrio azido konservantas gali suformuoti sprogius junginius metaliniuose drenazo vamzdziuose. Zr. National Institute
for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards (Nacionalinio darbo saugos ir sveikatos instituto biuletenj: Sprogaus azido pavojai)
(8/16/76).

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
5C CELL CONTROL, Abnormal |, Abnormal Il and Gali sukelti alerging reakcija.
Normal

Neomicino sulfatas <0,1%
Penicilinas G, natrio druska <0,1%

laikymas, patvarumas ir ISMETIMAS

5C Lasteliy Kontroliné medziaga tiekiama termiskai izoliuotoje talpykloje, kurioje ji iSlieka Salta. UzZplombuoti/neatkimsti mégintuvéliai, laikomi 2—-8°C
temperatiroje, iSlieka stabilas iki TIKETINU REZULTATU LENTELEJE nurodytos galiojimo laiko pabaigos. Atkimsty meégintuvéliy stabilumas nurodytas
sistemos TIKETINY REZULTATY LENTELEJE.

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

Kad preparato, laikomo dangteliu Zemyn (apvertus), Iasteliniai komponentai vél visiskai susispenduoty, gali tekti ilgiau pamaisyti.
Produkto atliekas, nepanaudotus produktus ir uztersta pakuote iSmeskite vadovaudamiesi federaliniais, valstybés ar vietiniais jstatymais.

SUGEDIMO POZYMIAI

Jei negaunate laukiamy rezultaty ir negalite nustatyti prietaiso gedimo ir néra didelés hemolizés (tamsus supernantantas), tai rodo, kad produktas gali bati
sugedes. Taciau Sviesiai roziné supernantanto spalva yra jprastas reiskinys, dél kurio gaminys neturi bati klaidingai laikomas sugedusiu.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

5C Lasteliy Kontroliné medziaga. (Kiekio ir tam tikro rinkinio uzpildymo tario duomeny ieSkokite Sio informacinio lapelio preparato tinkamumo naudoti
skyriuje).

. Tikétiny rezultaty lentelé su priskirtomis vertémis ir tikétinais intervalais.
. Kei¢iamoji laikmena, jei naudojama.
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REIKALINGOS BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Kei¢iamoji Ialkmena jei naudojama.
. Reikiamas analizei baigti COULTER reagenty kiekis.
. Absorbuojanti medziaga be pukeliy, pvz., popierinés Sluosteés.
. Gaminio vadovai arba internetinis Zinynas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS i
1. ISimkite 5C Lasteliy Kontrolinés medziagos mégintuvélj(-ius) i§ Saldytuvo ir 10—-15 minuciy Sildykite KAMBARIO TEMPERATUROJE.

2.  Paruoskite prietaisg: COULTER LH 500, LH 750, LH780 ir HmX sistemos: gave naujq partijg ,5C* Lasteliy Kontrolinés medziagos, jdékite kei¢iamajg
laikmeng su priskirtosios vertés duomenimis. Laikykités darbinés stoties/kompiuterio ekrane ir internetiniame zinyne ar gamino vadove pateikiamy
instrukciju.

3. Pasilde rankomis sumaisykite taip:
A. Mégintuveélj astuonis kartus létai sukite delnuose vertikalioje padétyje.
B. Mégintuvélj apverskite ir aStuonis kartus létai pasukite delnuose.
C.  Atsargiai apverskite mégintuvélj astuonis kartus.

=) 0 >
@Q )
) =)
8 PASUKIMAI 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

4. Pakartokite 3A—3C veiksmus.

PASTABA: Jeigu | COULTER prietaiso komplektg jeina automatinis bandiniy émiklis/mai$ytuvas, i§ pradziy pirmiau nurodytu bidu sumaisykite, tada
idékite kontrolinés medziagos mégintuvélius | kasete ir dékite | prietaisg. Kito tipo mechaniniy maiSytuvy NENAUDOKITE.

5.  Atlikite kontrole pirminiu prietaiso rezimu.

PASTABA: Jeigu prietaisas neturi kams$tuka pradurianéio rezimo, kontroline medziagg analizuokite taip, kaip nurodyta gamino vadovuose arba
internetiniame zinyne. Saugos sumetimais mégintuvéliams atkimsti naudokite nesiptkuojanc¢ia medziaga, pvz., popierines servetéles. Paskui, prie$
pakeisdami dangtelj, nedelsdami nuvalykite jj ir mégintuvélio kakliuka.

6. Megintuvélj(-ius) grazinkite j Saldytuva per 30 minuciy.

7. Prietaisu gautas vertes palyginkite su pateiktomis TIKETINY REZULTATY LENTELEJE.
priskirtoslOS vertés ir tikétini rezultatai
Zr. TIKETINY REZULTATY LENTELE.

Deél LH 750 ir LH 780, kad WBC priskiriama verté, ir tikimasi diapazonas pateikta TIKETINY REZULTATU LENTELE taikoma tik WBC verté; jis netaikomas
nekoreguotas WBC (UWBC) verte.

PRISKIRTOSIOS VERTES nustatomos su patvirtintomis sistemomis, naudojant COULTER reagentus. Vertés patvirtinamos per daugelj kontrolinés
mediiagos analiziy.

jeigu:
. 295% atkurty verdiy patenka j ,Beckman Coulter* TIKETINA priskirtujy verdiy INTERVALA,.
. Atkurtosios vertés nerodo polinkio nepatekti | TIKETINA INTERVALA,
Kol dabartinés(-iy) lasteliy kontrolinés(-iy) medziagos(-y) galiojimo laikas nesibaigé, su naujgja(-osiomis) partija (-omis) atlikite tokius veiksmus:
. Patvirtinkite, kad atkurtos vertés patenka | TIKETINY REZULTATY LENTELE.
ARBA
. Nustatykite savosios laboratorijos verciy vidurkj.
LH 500, LH 750 ir LH 780 sistemos:
Perzidrétus ir pazymétus (R) diferencialinius rezultatus prietaisy sistemoms galima pripazinti, jeigu operatorius gali patvirtinti toliau pateikiamas salygas:
1. Pateiktiems paciento rezultatams badingi priimtini ,Verify Diff* prielaidos Zyméjimo dazniai.
2. Prietaisas veikia tinkamu temperat@riniu rezimu.

3. 95% atkurty diferencialiniy kontroliniy medziagy verciy patenka j tikéting intervala, kaip nurodyta naudojamo serijos numerio tikétiny rezultaty lenteléje,
o atkurtosios vertés nerodo tendencijos kauptis uz tikétino intervalo riby.

4. Pateikiant kontroliniy medziagy diferencialinius rezultatus nerodomi sistemos jspéjamieji Zenklai su R Zymomis.
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charakteristiky apribojimai .
Pavienése laboratorijose galimi geresni preciziSkumo rezultatai uz pateikiamus TIKETINO INTERVALO stulpelyje. Informacijos apie savojo prietaiso veikimo
preciziSkumo charakteristikas ieSkokite gaminio vadovuose arba internetiniame Zinyne.

GEDIMY DIAGNOSTIKOS PROCEDURA

Gamino vadovuose arba internetiniame Zinyne galima rasti gedimy diagnostikos procediras, kurios padés iSspresti kontrolinés medziagos atkdrimo
problemas. Jeigu reikia daugiau pagalbos, skambinkite ,Beckman Coulter* klienty aptarnavimo telefonu 800-526-7694 (JAV ir Kanada) arba susisiekite su
vietiniu ,Beckman Coulter” atstovu.

Kad | jasy klausimus baty galima greiCiau atsakyti, skambucio metu bikite pasiruoSe pateikti tokig informacija:

Prietaiso modelis ir serijos numeris.

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

Ankstesniy lagsteliy kontroliniy medziagy partijos numeriai ir Siy partijy iSleidimo laikas.

COULTER LATRON kontrolés retrospektyviniy duomeny analizés istorija.

Paskutiniy atkdrimo tyrimy (N=10) su Sviezio paprasto kraujo méginiais, atlikty remiantis gaminio vadovo ir internetinio zinyno duomenimis.
Paskutinés IQAP apklausos duomenys i (jeigu reikia) paskutiniai prietaiso kalibravimo duomenys.

gaminio APRASYMAS
COULTER 5C Lasteliy Kontroliné Medziaga

624506 - 1 x 3,3 mL (Normali Verté), 1 x 3,3 mL (Nenormali ), 1 x 3,3 mL (Nenormali II)
7547001 - 3 x 3,3 mL (Normali Vert¢), 3 x 3,3 mL (Nenormali I), 3 x 3,3 mL (Nenormali Il)
7547010 - 9 x 3,3 mL (Nenormali I)

7547011 9 x 3,3 mL (Nenormali I1)

7547116 - 4 x 3,3 mL (Normali Verté), 4 x 3,3 mL (Nenormali 1), 4 x 3,3 mL (Nenormali Il)
7547117 - 9 x 3,3 mL (Normali Verté)

7547124 - 4 x 3,3 mL (Normali Verté), 4 x 3,3 mL (Nenormali I), 4 x 3,3 mL (Nenormali Il)
7547199 - 4 x 3,3 mL (Normali Verté), 4 x 3,3 mL (Nenormali I), 4 x 3,3 mL (Nenormali Il)

PREKIU ZENKLAI

,Beckman Coulter®, stilizuotas logotipas, COULTER ir 5C yra ,Beckman Coulter, Inc.” prekiy zenklai, uzregistruoti USPTO (JAV patenty ir prekiy zenkly biure).

Norédami gauti daugiau informacijos arba jeigu gavote pazeistg gaminj, skambinkite ,Beckman Coulter* klienty aptarnavimo telefonu 800-526-7694 (JAV
arba Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.

PAPILDOMA INFORMACIJA

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

Perziuros istorija
Perzidra FE, 12/2012
Buvo padaryta pakeitimy:

Pridéta korejie€iy kalba

Perzidra FF, 10/2014
Buvo padaryta pakeitimuy:

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Pridéta kroaty kalba
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COULTER 5C sejtkontroll

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

In vitro diagnosztikai hasznalatra

RENDELTETES

Az 5C Sejtkontroll egy hematoldgiai mindségellendrzési anyag, amely a VART ERTEKEK TABLAZATBAN felsorolt COULTER hematoldgiai analizatorok,
valamint a vellik hasznalt specifikus COULTER reagensek teljesitményének ellenérzésére hasznalhaté. Tovabbi utasitasokért lapozza fel a Termék
kézikonyvet, vagy nézze meg az Online sugo rendszert.

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

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

Az 5C Sejtkontroll stabilizalt human vérbdl késziilt referencia termék. Az 5C Sejtkontrollt ugy tervezték, hogy a VCS technoldgiat hasznalva, megerésitse és
ellendrizze a mliszer pontossagat és precizitdsanak teljesitményét azaltal, hogy méréseket szolgaltat szam, méret, hemoglobin meghatarozas, valamint a
fehérvérsejt differencialédas tekintetében.

REAGENSEK

Az 5C Sejtkontroll kezelt, stabilizalt human vorosvértesteket tartalmaz izotdnias kézegben. Ezen kivil, az 5C Sejtkontroll stabilizalt, vérlemezke méreti
komponenst, valamint leukocita szimulalasara fixalt vorésvértesteket is tartalmaz.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
POTENCIALISAN VESZELYES BIOLOGIAI ANYAG

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

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

Mivel egyik vizsgalati médszer sem zarja ki teljes biztonsaggal a hepatitis B virus, a Human Immundeficientia Virus (HIV-1 és HIV-2), valamint egyéb fert6z6
agensek jelenlétét, ezért ez a minta/reagens a bioldgiai biztonsagi szint 2-es fokozataként kezelend®, a Centers for Disease Control/National Institutes of
Health manual ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" 1988, barmely potencidlisan fertéz6 human szérum vagy vérminta kezelésére
vonatkozé ajanlasanak megfeleléen.

A termék <0,1% natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid tartosité robbanékony vegytletekké alakulhat a fém lefolydcsdvekben. National Institute for
Occupational Safety and Health (Lasd a Nemzeti Munkavédelmi és Munkaegészségugyi Intézet) hirlevelét: Explosive Azide Hazards (Robbanékony azid
veszélyek) (8/16/76).

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Allergias reakciét valthat ki.
Normal

Neomycin-szulfat <0,1%
Penicillin G, natriumsé <0,1%

tarolas, stabilitas és eltavolitas

Az 5C Sejtkontroll egy hészigeteld taroléedényben keriil szallitasra, hogy az hidegen tartsa. A zart/bontatlan csévek a VART ERTEKEK TABLAZATBAN
jelzett lejarati ideig stabilak, amennyiben tarolasuk 2-8°C kozott torténik. A nyitott reagensuivegek stabilitasaval kapcsolatban nézze meg a rendszerére
jellemzé VART ERTEKEK TABLAZATOT.

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

A kupakkal lefelé tarolt (felforditott) termék tovabbi keverést igényelhet a sejtes komponensek Ujrakeveredésének érdekében.

A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és szennyezett csomagolasok megsemmisitését a szvetségi, allami és helyi szabalyozasoknak megfeleléen
végezze.

AZ ELBOMLAS JELEI

Amennyiben nincs ismert hibaja a miiszernek, valamint nem all fenn jelentés hemolizis (s6tét szin( fellliszo), és nem kap vart értékeket, akkor az a termék
bomlasat jelezheti. Ugyanakkor a fellliszé enyhén rézsaszin elszinez6dése normalis, és nem tévesztendd 6ssze a termék bomlasaval.

BIZTOSITOTT ANYAGOK
. 5C Sejtkontroll. (Nézze meg a lap Termék elérhetésége ciml részét csomagjanak mennyisége és toltétérfogat tekintetében).
. Vart értékek tablazata, amely a megadott értékeket és a varhatd tartomanyokat tartalmazza.
. Cserélhetd adathordozé (ha van).
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SZUKSEGES DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Cserélhet6 adathordozo (ha van).
. Megfelel6 COULTER reagensek a teljes analizis elvégzéséhez.
. Nedvszivé nem- bolyhosod6 anyag, mint pl. papir torl6kendd.
. Termék kézikdnyv vagy Online sugo rendszer.
FELHASZNALOI UTMUTATO
Vegye ki az 5C Sejtkontroll cséve(ke)t a hiitdbél, és melegitse fel SZOBAHOMERSEKLETEN 10-15 percen at.

2. Készitse el6 a miiszerét. COULTER LH 500, LH 750, LH780 és HmX rendszerek szamara: Uj 5C Sejtkontroll rekesz fogadasa esetén helyezze be
a vizsgalati értékeket tartalmazo cserélhetd adathordozé6t. Kdvesse a Munkaallomas/szamitogép képernyd, valamint az Online sugé vagy a Termék
kézikdnyv utasitasait.

3. A melegitést kdvetéen keverje 6ssze kézzel az alabbiak szerint:
A. Gorgesse a tenyere kozott a csOvet lassan nyolcszor, felfelé forditva.
B. Forditsa fel a csovet, és lassan gorgesse tenyerei kdzott nyolcszor.
C.  Ovatosan forditsa a csovet fel-le nyolcszor.

{ )

&
=

& MEGFORDITAS 8 MEGFORDITAS 8 VISSZAFORDITAS

4. Ismételje meg a lépéseket 3A-tol 3C-ig.

MEGJEGYZES: Amennyiben a COULTER miiszere automata mintaleolvasot/kever6t tartalmaz, el6szor keverje fel a fentiek szerint, majd tgy helyezze
a kontroll cséveket a tarba és tegye a mlszerbe. NE HASZNALJON egyéb mechanikai keverét!

5. Futtassa a kontrollt elsédleges médban a miszerben.

MEGJEGYZES: Amennyiben a miiszer nem lyukasztja ki automatikusan a kupakot, analizalja a kontrollt a Termék kézikényv vagy az Online stigé
utasitasainak megfeleléen. Sajat védelme érdekében hasznaljon nedvszivo, szalmentes torlékendét, pl. papirtorlét a kupak/zar csérél vald levételéhez.
Hasznalat utan azonnal térélje le a kupakot és a csd szajat, miel6tt visszahelyezné a kupakot.

6. Tegye vissza a csove(ke)t a h(itészekrénybe a hasznalatot kdveté 30 percen beliil.
7. Hasonlitsa 6ssze a miiszerrel mért értékeket a VART ERTEKEK TABLAZATBAN megadottakkal.

MegADOTT ERTEKEK ES VART HATARERTEKEK

Nézze meg a VART ERTEKEK TABLAZATOT.

Az LH 750 és LH 780 esetében a VART ERTEKEK TABLAZATBAN leirt WBC (fehérvérseijt) megadott értéke és varhaté tartomanya kizarlag a WBC-re
érvényes; nem alkalmazhaté a nem korrigalt WBC (UWBC) értékre.

A MEGADOTT ERTEKEKET validalt rendszereken, COULTER reagensek hasznalataval hataroztak meg. Az értékeket a kontroll tdbbszdrds analizisével
igazoltak.

AVART TAROMANY a készletek és a miiszerek kdzétti killdnbséget is tartalmazza, és konfidencia tartomanya 95%-os egy jol karbantartott miiszer esetében.

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

. A helyreallitott értékek 295%-a a Beckman Coulter altal megadott értékek VART TARTOMANYAN beliil esik.
« A helyreallitott értékek nem esnek a VART TARTOMANYON KiVUL.
Miel6tt sajat sejtkontroll készlete(i) lejarnanak, végezze el az alabbiakat az Uj készlet(ek)en:
+  Bizonyosodjon meg arrél, hogy a helyreallitott értékek a VART ERTEKEK TABLAZATON beliil esnek.
VAGY
. Hatarozza meg sajat laboratériumi atlagat.
LH 500, LH 750 és LH780 rendszerek részére:
Hibalzenetet (,R”) jelz6, mindségi vérkép értékek elfogadhatoak, amennyiben a miszer rendszerének allapotat a kezel6 az alabbiak szerint ellendrizte:
1. A betegek értékei elfogadhaté hibaértéken belil vannak, ,Verify Diff* (j6vahagyott minéségi vérkép).
2. Mdaszere a megfelelé hdmérsékleten miikodik.

3. A min8ségi vérkép helyreallitott kontrollértékeinek 95%-a a Vart értékek tablazataban irt Vart értékeken belil esik, a hasznalt gyartasi szamnak
megfeleléen, és a helyredllitott értékek nem esnek a Vart tartomanyon kivdl.

4. Arendszer nem jelez Rendszerriasztast, amikor az ,R” hibalizenet megjelenik a kontroll minéségi vérkép értékekkel egyuitt.
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TELJESITMENY-korlatok

Egyes laboratériumok nagyobb precizitasu értékekre szamithatnak a VART TARTOMANYON beliilieknél. Miiszere precizitas teljesitményének jellemzsivel
kapcsolatban lapozza fel a Termék kézikdnyvet, vagy nézze meg az Online sugé rendszert.

HIBAELHARITASI ELJARAS

A Termék kézikdnyv vagy az Online sugd rendszer hibaelharitasi eljarasokat tartalmaz a kontroll helyreallitas problémainak megoldasara. Tovabbi segitségért
hivja a Beckman Coulter igyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az USA-ban és Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi
képviseletével.

KKérésének gyorsabb megvalaszolasa érdekében az alabbi informacio legyen kéznél hivaskor:
. A mszer tipusa és sorozatszama.

. Lejarati id6, gyartasi szam és a kérdéses reagenseket, kontroll(oka)t, valamint egyéb, hasznalatban 1évé sejtkontroll készletet illeté adatok

Korabbi sejtkontroll gyartasi szamok és ezen készletek adatai.
A COULTER LATRON kontroll analizis adatainak térténete.
Az aktualis, friss, teljes vérmintat hasznald, Termék kézikdnyvnek vagy Online siugénak megfelelen elvégzett ismételhetéségi vizsgalat (N=10) adatai.

Az IQAP kérddiv adatai, valamint, ahol szlikséges, a miiszer utolsé kalibraciéjanak adatai.

a termEk elErhetOsEge
COULTER 5C Sejtkontroll

624506 - 1 x 3,3 ml Normal, 1 x 3,3 ml Kéros I, 1 x 3,3 ml Kéros I
7547001 - 3 x 3,3 ml Normal, 3 x 3,3 ml Koros |, 3 x 3,3 ml Kéros I
7547010 - 9 x 3,3 ml Koros |

7547011 - 9 x 3,3 ml Koéros 1l

7547116 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Kéros |, 4 x 3,3 ml Kéros |l
7547117 - 9 x 3,3 ml Normal

7547124 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Kéros |, 4 x 3,3 ml Kéros I
7547199 - 4 x 3,3 ml Normal, 4 x 3,3 ml Kéros |, 4 x 3,3 ml Koros Il

VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logoé, a COULTER és az 5C a Beckman Coulter, Inc. védjegyei, és bejegyzésre keriiltek az USPTO-nal (az Egyesiilt Allamok
Szabadalmi és Védjegyhivatala).

Tovabbi informaciéért, vagy sériilt termék atvétele eseténhivija a Beckman Coulter lgyfélszolgalatat a 800-526-7694-es szamon (az USA-ban vagy
Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter helyi képviseletével.

KIEGESZITO TUDNIVALOK

A biztonsagi adatlap megtalalhato a kdvetkezé internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com

Korabbi verzioszamok
FE verzio, 12/2012

Valtozasok térténtek az:
«  Ujnyelv: koreai

FF verzié, 10/2014

Valtozasok torténtek az:
. GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
. Horvat nyelv hozzaadva
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Kontrola komoérek COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Do stosowania w diagnostyce in vitro

SPOSOB UZYCIA

Wzorzec Komérkowy 5C jest hematologicznym materiatem stuzacym do kontroli jakosci, stosowanym w potaczeniu zokreslonymi odczynnikami COULTER
do monitorowania dziatania analizatoréw hematologicznych COULTER, wymienionych w TABELI OCZEKIWANYCH WYNIKOW. Informacje na ten temat
znajduja sie w instrukcji produktu lub w systemie pomocy online.

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

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Wzorzec Komoérkowy 5C jest produktem referencyjnym, przygotowanym ze stabilizowanej krwi ludzkiej. Celem stosowania Wzorca Komérkowego 5C jest
potwierdzanie imonitorowanie doktadnosci i precyzji dziatania urzadzenia poprzez dokonywanie pomiaréw obejmujacych zliczanie i okreslanie wielkosci
sktadnikdw probki oraz stezenia hemoglobiny, a takze réznicowanie krwinek biatych za pomocg technologii VCS.

ODCZYNNIKI

Wzorzec Komoérkowy 5C skiada sie z poddanych obrébce, stabilizowanych erytrocytéw ludzkich zawieszonych wroztworze izotonicznym. Wzorzec
Komoérkowy 5C zawiera rowniez stabilizowane sktadniki o rozmiarach ptytek krwi oraz utrwalone erytrocyty imitujace leukocyty.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
MATERIAL MOZE STWARZAC ZAGROZENIE BIOLOGICZNE

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

Kazda jednostka krwi ludzkiej pochodzaca od krwiodawcow, uzyta do przygotowania niniejszego materiatu, zostata zbadana metodq zatwierdzong przez
Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA) na obecnos$é przeciwciat przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci (HIV-1 i HIV-2) i wirusowi zapalenia
watroby typu C (HCV), a takze na obecno$¢ antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typuB. Badania daty wyniki ujemne (wykazaty powtarzalny
brak reaktywnosci probek).

Poniewaz zadna metoda badania nie zapewnia petnej gwarancji braku obecnosci wirusa zapalenia watroby typuB, ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci
(HIV-1 i HIV-2) lub innych czynnikéw zakaznych, z niniejszg probka/odczynnikiem nalezy sie obchodzi¢ tak jak z materiatami reprezentujacymi 2.poziom
bezpieczenstwa biologicznego, zalecanym w pracy z wszelkimi potencjalnie zakaznymi prébkami surowicy lub krwi ludzkiej w instrukcji z 1988r. ,Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories” wydanej przez Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

Produkt zawiera azydek sodu w stezeniu <0,1%. Azydek sodu stosowany jako $rodek konserwujacy moze tworzy¢ wybuchowe zwigzki w metalowych
przewodach odptywowych. Nalezy zapozna¢ sie z biuletynem Narodowego Instytutu Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (National Institute for Occupational
Safety and Health Bulletin): ,Explosive Azide Hazards” (Zagrozenia ze strony wybuchowego azydku) (8/16/76).

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Moze powodowac wystapienie reakcji alergiczne;.
Normal

Siarczan neomycyny <0,1%
Penicylina G, sél sodowa <0,1%

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC | USUWANIE

Wzorzec Komoérkowy 5C jest dostarczany w pojemniku z izolacjg termiczng w celu utrzymania niskiej temperatury produktu. W przypadku przechowywania
w temperaturze 2-8°C produkt w zapieczetowanych i zamknigtych probéwkach zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu waznoéci, podanego w TABELI
OCZEKIWANYCH WYNIKOW. Czas zachowania stabilnosci produktu wotwartej fiolce podano w TABELI OCZEKIWANYCH WYNIKOW danego systemu.

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

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

Odpady produktu, produkt niezuzyty oraz zanieczyszczone opakowania nalezy usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

OZNAKA USZKODZENIA

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

MATERIALY DOSTARCZONE

Wzorzec Komérkowy 5C. (Informacje na temat ilosci oraz objetosci produktu w danym zestawie znajduja sie w czesci niniejszej ulotki, zatytulowanej
Dostepnosé¢ produktu).

. Tabela oczekiwanych wynikow zawierajaca wartosci przypisane oraz zakresy oczekiwane.
. Nosniki wyjmowane (jesli sie stosuje).
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MATERIAI’_Y NIEZBEDNE, LECZ NIEDOSTARCZONE

Nosniki wyjmowane (jesli sie stosuje).
. Odczynniki COULTER w ilosci wystarczajacej do ukonczenia analizy.
. Dobrze wchtaniajacy, nie pozostawiajacy ktaczkow materiat, taki jak papierowe chusteczki.
. Instrukcje produktu lub system pomocy online.
INSTRU KCJA UZYCIA
Wyjmij probowke(-i) z Wzorcem Komérkowym 5C zlodowki i ogrzewaj w TEMPERATURZE OTOCZENIA przez 10—-15 minut.

2. Przygotuj urzadzenie: W przypadku systeméw COULTER LH 500, LH 750, LH 780 i HmX: Po otrzymaniu Komérek Kontrolnych 5C, wtéz wyjmowane
nosniki z oznaczanymi wartosciami. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie stacji roboczej/komputera oraz zawartymi w systemie
pomocy online lub instrukcji produktu.

3. Po ogrzaniu wymieszaj recznie w nastepujacy sposob:
A. Powoli przetocz osiem razy proboéwke w dtoniach, utrzymujac jg w pozycji pionowe;.
B. Odwro¢ probowke i powoli przetocz jg migdzy dionmi kolejne osiem razy.
C.  Delikatnie odwr6é probdwke osiem razy.

B 0

=
2

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

UWAGA: Jezeli przyrzad COULTER jest wyposazony w urzgdzenie probkujgce/mieszadto, nalezy najpierw wymiesza¢ wzorzec w sposob opisany
wyzej, a nastepnie wiozy¢ probdwki z wzorcem do kasety i umiesci¢ ja w analizatorze. NIE WOLNO uzywa¢ zadnego innego typu mieszadta
mechanicznego.

5. Wykonaj analiz¢ wzorca w trybie podstawowym pracy urzadzenia.

UWAGA: W przypadku urzadzenia bez funkcji przebijania zatyczek analize wzorca nalezy przeprowadzi¢ zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
winstrukcji produktu lub w systemie pomocy online. Podczas wyjmowania z probowki zespotu zatyczka/korek nalezy, dla wtasnej ochrony, uzywaé
niestrzepigcego sie materiatu absorbujacego, takiego jak reczniki papierowe. Po uzyciu przed natozeniem zatyczki nalezy niezwlocznie wytrze¢
zatyczke oraz wlot probowki.

6. W ciagu 30 minut ponownie umie$¢ ponownie probéwke(-i) w lodéwce.

7. Poréwnaj wskazania urzadzenia z warto$ciami podanymi w TABELI OCZEKIWANYCH WYNIKOW.
WARTOSCI przypisane i wyniki oczekiwane
Patrz TABELA OCZEKIWANYCH WYNIKOW.

W przypadku modeli LH 750 i LH 780 warto$¢ przypisana WBC i przewidywany zakres zamieszczony w TABELI OCZEKIWANYCH WYNIKOW odnosi sie
wytgcznie do wskaznika WBC; nie odnosi sie ona do nieskorygowanego wskaznika WBC (UWBC).

WARTOSCI PRZYPISANE okreslono za pomoca systeméw poddanych walidacji, z uzyciem okreslonych odczynnikéw COULTER. Wartosci te zostaty
potwierdzone w drodze wielokrotnie powtarzanej analizy wzorca.

ZAKRESY OCZEKIWANE obejmujg zmienno$¢ poszczegolnych partii i urzadzen; wyznaczajg 95-procentowe przedziaty ufnosci dotyczace systemow
urzgdzen poddawanych nalezytej konserwaciji.

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

. 295% otrzymanych wartosci miesci si¢ w OCZEKIWANYM ZAKRESIE warto$ci przypisanej firmy Beckman Coulter.
. Wartosci otrzymane nie wykazuja trendu do wykraczania POZA OCZEKIWANY ZAKRES.

Przed uptywem terminu waznos$ci aktualnie uzywanej(-ych) partii wzorca komérkowego nalezy przeprowadzi¢ nastepujace czynnosci z nowag(-ymi)
partig(-ami):

. Potwierdzié, ze uzyskiwane wartosci znajdujg sie w TABELI OCZEKIWANYCH WYNIKOW.
LUB
. Ustali¢ wtasng wartos¢ srednig dla swojego laboratorium.
W przypadku systemoéw LH 500, LH 750 i LH 780:

Wyniki analizy réznicowej oznaczone jako przejrzane (,R”) moga by¢ przyjete przez system w przypadku zweryfikowania przez operatora nastepujacych
warunkow:

1. Wyniki analizy prébki pobranej od pacjenta wykazujg akceptowalng czesto$¢ zaznaczania ostrzegawczego cechy ,Verify Diff’ (Sprawdzi¢ Diff).
2. Urzadzenie pracuje we wiasciwym trybie temperatury roboczej.

3. 95% otrzymanych wartosci wynikéw analizy réznicowej wzorca miesci si¢ w oczekiwanym zakresie, podanym w tabeli oczekiwanych wynikéw pod
numerem uzywanej partii produktu, ponadto otrzymane wartosci nie wykazujg trendu do wykraczania poza oczekiwany zakres.

4. W momencie stwierdzenia znacznikéw ,R” w wynikach analizy réznicowej wzorca urzadzenie nie wykazywato obecnosci alarméw systemu.
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LIMITY WYDAJNOSCI
Poszczegodlne laboratoria moga spodziewac sie wigkszej precyzji wynikow niz ta, ktérg wykazujg dane w kolumnie OCZEKIWANY ZAKRES. Charakterystyka
precyzji dziatania urzgdzenia znajduje sie w instrukcji produktu lub w systemie pomocy online.

PROCEDURA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Opisy procedur rozwigzywania problemoéw dotyczacych danych odtwarzania znajdujg sie w instrukcji produktu lub w systemie pomocy online. W celu
uzyskania dodatkowej pomocy nalezy skontaktowac sie z serwisem obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-526-7694 (w Stanach
Zjednoczonych lub Kanadzie) albo z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Aby szybciej uzyska¢ odpowiedz na pytanie, nalezy przed rozmowg telefoniczng przygotowac nastepujace informacje:
. Model i numer seryjny urzadzenia.

. Terminy waznos$ci, numery partii i dodatkowe informacje na temat wszystkich odczynnikéw, danego wzorca(-6w) komérkowego(-ych) oraz innych
aktualnie stosowanych partii wzorcow komorkowych.

Numery partii poprzednio stosowanych wzorcéw komérkowych i informacje na ich temat.

Dane dotyczace wykonywanych uprzednio analiz zuzyciem ptynu kontrolnego COULTER LATRON.

Dane z ostatnich badan odtwarzalnosci (N=10) zuzyciem $wiezo pobranej prébki krwi petnej, przeprowadzonych zgodnie z instrukcjg produktu lub
wskazoéwkami systemie pomocy online.

Dane z ostatniego badania IQAP, a takze (we wtasciwych przypadkach) dane z ostatniej kalibracji urzadzenia.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Wzorzec Komérkowy COULTER 5C

624506 - 1 x 3,3 ml, Prawidtowy; 1 x 3,3 ml, Nieprawidtowy I; 1 x 3,3 ml, Nieprawidtowy ||
7547001 - 3 x 3,3 ml, prawidtowy; 3 x 3,3 ml, Nieprawidtowy |; 3 x 3,3 ml, Nieprawidtowy Il
7547010 - 9 x 3,3 ml, Nieprawidtowy |

7547011 - 9 x 3,3 ml, Nieprawidtowy ||

7547116 - 4 x 3,3 ml, Prawidtowy; 4 x 3,3 ml, Nieprawidtowy [; 4 x 3,3 ml, Nieprawidtowy ||
7547117 - 9 x 3,3 ml, Prawidtowy

7547124 - 4 x 3,3 ml, Prawidlowy; 4 x 3,3 ml, Nieprawidtowy |; 4 x 3,3 ml, Nieprawidtowy I

7547199 - 4 x 3,3 ml, Prawidiowy; 4 x 3,3 ml, Nieprawidtowy [; 4 x 3,3 ml, Nieprawidtowy I

ZNAKI TOWAROWE

Nazwa Beckman Coulter, stylizowane logo, COULTER i 5C sg znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. i sg zarejestrowane w USPTO (Biuro
Patentéw i Znakéw Towarowych Stanéw Zjednoczonych).

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

INFORMACJE DODATKOWE

Karta charakterystyki bezpieczenstwa jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

Historia zmian
Wersja FE, 12/2012

Zmiany wprowadzono na:
. Dodano jezyk koreanski

Wersja FF, 10/2014

Zmiany wprowadzono na:
. KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
. Dodano jezyk chorwacki
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Kontrola bunék COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Pouze pro diagnostiku in vitro

URCENE POUZITI
Bunécna Kontrola 5C je material pro hematologickou kontrolu jakosti pouzivany kmonitorovani €innosti hematologickych analyzatord COULTER uvedenych
VTABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU spolu se specifickymi reagenciemi COULTER. Viz PFirucku pro pouziti produktu nebo Napovédu online.

Kmonitorovani &innosti pristroje mohou byt pouzity pfifazené hodnoty a odekavané rozsahy uvedené vTABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU. Tento
produkt mizete také pouzit ke stanoveni vaseho vlastniho laboratorniho priméru.

SOUHRNNE INFORMACE A PRINCIP

Bunécna Kontrola 5C je referencni produkt pfipraveny ze stabilizované lidské krve. Buné€na Kontrola 5C je ur€ena kovéfeni a monitorovani spravnosti a
presnosti innosti pfistroje zajiSténim méfeni poctu, velikosti a stanoveni hemoglobinu a diferencialniho poétu leukocytl pfi pouZiti technologie VCS.

CINIDLA
Bunééna Kontrola 5C sestava zosetfenych, stabilizovanych lidskych erytrocytt vizotonickém médiu. Bunééna Kontrola 5C také obsahuje stabilizované
komponenty velikosti trombocytt a fixované erytrocyty, které simuluji leukocyty.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

POTENCIALNI BIOLOGICKY NEBEZPECNY MATERIAL
Vyrobek obsahuje materialy z biologickych zdroji: lidskych, ptacich, plazich a kopytniku.

Kazda zlidskych darcovskych jednotek byla testovana metodou schvalenou FDA na pFitomnost protilatek proti viru HIV (HIV-1 a HIV-2), viru hepatitidy C
(HCV) a na pfitomnost povrchového antigenu viru hepatitidy B snegativnim vysledkem (opakované nebyly reaktivni).

Protoze zadna zmetod nedava absolutni jistotu, Ze neni pfitomen virus hepatitidy B, HIV (HIV-1 a HIV-2) &i jiné infekéni agens, musi byt s timto vzorkem
nakladano na drovni biologické bezpecnosti 2, jak je doporuéeno pro kazdy potencialné infekéni vzorek lidského séra nebo krve vpfiruéce ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories,* 1988, vydané institucemi Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

Vyrobek obsahuje <0,1% azidu sodného. Konzervaéni latka azid sodny maze v kovovém odpadnim potrubi vytvaret vybusné latky. Viz pfiru¢ku Narodniho
institutu pro ochranu a bezpecnost prace: Rizika vybusnych azidi (National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive Azide Hazards)
(8/16/76).

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Muize vyvolat alergickou reakci.
Normal

Neomycin sulfat <0,1%
Penicilin-G, sodna sul <0,1%

SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Bunécna kontrola 5C je dodavana vtepelné izolovaném obalu, aby byla uchovana vchladu. Je-li skladovana pii 2-8°C, je uzaviena/neoteviena zkumavka
stabilni do data expirace uvedeného VTABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU. Pro stabilitu oteviené lahvitky viz TABULKU OCEKAVANYCH VYSLEDKU
pfislusného systému.

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

Skladovani produktu vickem dolu (pfevraceného) muze vést knutnosti dodateéného promichani, aby bunééné komponenty vytvofily suspensi.
Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminované obaly zlikvidujte dle federalnich, statnich a mistnich pfedpisu.
Znamky znehodnoceni

Nemoznost ziskat o¢ekavané hodnoty pfi absenci znamych problému spfistrojem nebo rozsahlé hemolyzy (tmavé zbarveny supernatant) jsou znamkou
znehodnoceni produktu. Nicméné, svétle rizové zbarveni supernatantu je normalni a nesmi se zaménovat za znehodnoceni produktu.

POSKYTNUTE MATERIALY
. Bunécéna Kontrola 5C. (MnozZstvi a pInici objem pro vasi soupravu viz oddil Dostupnost produktu tohoto letaku.)
. Tabulka o¢ekavanych vysledkd obsahujici Pfifazené hodnoty a O¢ekavany rozsah.
. Vyménitelné médium (poukud je pouzito).
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MATERIALY POZADOVANY, ALE NEPOSKYTNUTY

Vyménitelné médium (poukud je pou2|to)
. Dostate¢né mnozstvi reagencii COULTER ke kompletni analyze.
. Absorpéni neprasny material jako papirové kapesniky.
. PFirucky pro pouziti produktu nebo Napovéda online.
NAVOD NA POUZITI
Vyjméte zkumavku(y) Buné&&né Kontroly 5C zchladnigky a nechejte je ohtat pfi POKOJOVE TEPLOTE po dobu 10 aZ 15 minut.

2. Pfipravte pfistroj. U systémi COULTER LH 500, LH 750, LH780 a HmX: PF¥i obdrzeni nové davky Bunécnych Kontrol 5C vioZte vymeénitelné médium
s hodnotami stanoveni. Ridte se pokyny na obrazovce pracovni stanice/pocitace a napovédou online &i Priru¢kami pro pouziti produktu.

3. Po zahtati promichejte rukama, jak je uvedeno dale:
A. Zkumavku ve svislé poloze pomalu v dlanich 8xpootocte.
B. Obratte zkumavku a pomalu v dlanich 8x pootocte.
C.  Opatrné promichejte obsah zkumavky obracenim 8x.
{ ) )
(=) 0 )

=
<

8 OTOCEN 8 OTOCENI 8 PREVRACENI

4.  Opakujte kroky 3A az 3C.

POZNAMKA: Pokud pfistroj COULTER obsahuije zafizeni pro automaticky odbér vzorkd/mixér, musite napfed kontrolni zkumavky promichat, jak je
ukazano vyse, a pak je umistit do kazety a vlozit do pfistroje. NEPOUZIVEJTE zadny jiny typ mechanického misice.

5.  Spustte kontrolu vzakladnim rezimu pfistroje.

POZNAMKA: U pristroje sfunkci propichovani vika analyzujte kontrolu jak je uvedeno vPFirugkach pro pouZiti produktu nebo vNapovédé online.
Zdlvodu vlastni ochrany pouzijte pfi odstranovani soupravy vicka/zatky ze zkumavky savy bezpraSny materidl, napf. papirové utérky. Po pouziti
okamzité otfete vicko a otvor zkumavky predtim, nez ji znovu uzavrete vickem.

6. Béhem 30 minut vratte zkumavku(y) do chladnicky.

7. Srovnejte hodnoty pfistroje shodnotami uvedenymi vTABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU.
PRIRAZENE HODNOTY A OCEKAVANE VYSLEDKY
Viz TABULKU OCEKAVANYCH VYSLEDKU.

Pro LH 750 a LH 780 se cilova hodnota WBC a ogekavany rozsah uvedeny v TABULCE OCEKAVANYCH VYSLEDKU tyka pouze hodnoty WBC; netyka se
to nekorigované hodnoty WBC (UWBC).

PRIRAZENE HODNOTY jsou stanoveny na schvalenych systémech spouzitim specifickych reagencii COULTER. Hodnoty jsou potvrzeny nékolikanasobnymi
analyzami kontrol.

OCEKAVANE ROZSAHY zahrnuji rozdily mezi sériemi a mezi pfistroji a vyhovuji u dobfe udrzovaného pfistroje 95% intervalu spolehlivosti.

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

. 295% ziskanych hodnot je vmezich OCEKAVANEHO ROZSAHU piifazené hodnoty spole¢nosti Beckman Coulter.
«  Ziskané hodnoty nevykazuji trend MIMO OCEKAVANY ROZSAH.
Predtim nez série bunécnych kontrol expiruje, provedte snovou sérii nasledujici:
+  Ujistéte se, Ze ziskané hodnoty jsou vmezich TABULKY OCEKAVANYCH VYSLEDKU.
NEBO
. Stanovte svou vlastni laboratorni primérnou hodnotu.
Pro systémy LH 500, LH 750 a LH780:

Revidované diferen¢ni vysledky oznaéené ('R’) mohou byt akceptovany u pfistrojovych systémd, u kterych byly obsluhujicim pracovnikem ovéfeny nasledujici
okolnosti:

1. Vysledky u pacientt vykazuji pfijatelnou miru oznaceni Podezrely u ,Verify Diff* (,Ovéfit rozdil“).
2.  Pristroj pracuje vrezimu spravné operacni teploty.

3. 95% ziskanych kontrolnich hodnot pro pokles rozdilt je vmezich o¢ekavaného rozsahu, jak je uveden vTabulce o¢ekavanych vysledkd pro pouzivané
sériové Cislo, a ziskané hodnoty nevykazuji trend mimo Ocekavany rozsah.

4. U systému nedochazi ksystémovym alarmim pfi objeveni se oznaceni 'R’ u kontrolnich diferen¢nich vysledka.
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VYKONOVE LIMITY

Jednotlivé laboratofe mohou oéekavat vy$si presnost, nez jaka je uvedena ve sloupci OCEKAVANY ROZSAH. Pro charakteristiky pfesnosti vykonu u daného
pristroje viz PFiru¢ku pro pouZiti produktu nebo Napovédu online.

POSTUP PRI RESENi PROBLEMU

Prirucky pro pouziti produktu a Napovéda online obsahuji postupy pfi feSeni problém pfi potizich pfi kontrole. Pokud potfebujete dalsi pomoc, volejte sluzbu
pro zakazniky spolec¢nosti Beckman Coulter na tel. ¢. 800-526-7694 (USA a Canada) nebo kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

Aby byl vas dotaz vyfizen rychleji, pfipravte si prosim pfed hovorem nasledujici informace:
. Model a sériové Cislo pristroje.

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

Sériova Cisla predeslych buné&nych kontrol a udaje o téchto predeslych sériich.
Historii idaji z analyz kontrol u pfistroje COULTER LATRON.

Udaje znyné&jsi studie reprodukovatelnosti dat (N=10) spouzitim vzorku &erstvé plné krve a provedené podle Ptiru¢ky pro pouziti produktu nebo
Napovédy online.

Udaje z prehledu IQAP a tdaje zposledni kalibrace pFistroje, kde je to vhodné.

DOSTUPNOST PRODUKTU

Bunééna Kontrola COULTER 5C

624506 - 1 x 3,3 ml Normalni, 1 x 3,3 ml Abnormalni I, 1 x 3,3 ml Abnormaini Il
7547001 - 3 x 3,3 ml Normaini, 3 x 3,3 ml Abnormalni I, 3 x 3,3 ml Abnormalni Il
7547010 - 9 x 3,3 ml Abnormaini |

7547011 - 9 x 3,3 ml Abnormaini Il

7547116 - 4 x 3,3 ml Normalni, 4 x 3,3 ml Abnormalni |, 4 x 3,3 ml Abnormaini Il
7547117 - 9 x 3,3 ml Normalni

7547124 - 4 x 3,3 ml Normalni, 4 x 3,3 ml Abnormalni I, 4 x 3,3 ml Abnormaini Il

7547199 - 4 x 3,3 ml Normalni, 4 x 3,3 ml Abnormalni I, 4 x 3,3 ml Abnormaini Il

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo, COULTER a 5C jsou ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc., a jsou registrovany u USPTO (Patentovy a
znamkovy ufad USA).

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

DALSi INFORMACE

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

Historie revizi
Revize FE, 12/2012

Zmény byly provedeny na:
. Korejstina byla pfidana

Revize FF, 10/2014

Zmény byly provedeny na:
. KLASIFIKACE NEBEZPECI PODLE GHS
. Pfidana chorvatstina
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COULTER 5C Hiucre Kontrolu

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

in vitro diagnostik kullanim igin

KULLANIM AMACI
5C Hucre Kontroll, &6zel COULTER reaktifleriyle birlikte BEKLENEN SONUCLAR TABLOSUNDA listelenen COULTER hematoloji analizdrlerinin
performansini izlemek igin kullanilan bir hematoloiji kalite kontrol maddesidir. Uriin Kilavuzlarina veya Cevrimici Yardim Sistemine bakin.

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

OZET VE ILKE

5C Hiicre Kontrolu, stabilize insan kanindan hazirlanmis bir referans riindir. 5C Hiicre Kontroli, tasarimi itibariyle sayim, boyutlandirma ve hemoglobin
saptama olgumleri ve VCS teknolojisiyle Akyuvar ayrimi saglayarak cihazin dogruluk ve kesinlik performansini onaylar ve izler.

REAKTIFLER

5C Hicre KontrolU, izotonik ortamda, islenmis stabilize insan eritrositlerinden olusur. 5C Hucre Kontroll, ayni zamanda trombosit boyutunda stabilize bir
bilesen ve |6kositleri simile etmek icin sabit eritrositler igerir.

UYARILAR VE TEDBIRLER
POTANSIYEL OLARAK BiYOLOJIK RiSK TASIYAN MADDELER

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

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 Viristinin (HCV) varligina karsi test edilmis ve negatif sonuglar elde edilmistir (tekrar reaksiyona
girmemistir).

Hicbir test yéntemi hepatit B viriisii, insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii (HIV-1 ve HIV-2) veya diger bulasici viriislerin bulunmadigi hakkinda kesin bir
glivence veremeyeceginden 6turt bu numune/reaktif, Ulusal Saglik Enstitisiu/Hastalik Kontrol Merkezlerinin 1988 (Centers for Disease Control/National
Institutes of Health manual) tarihli "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" (Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuarlarinda Biyolojik
Glvenlik) kilavuzunda enfekte olma ihtimali olan tim insan kani serumu ve kan numuneleri icin 6nerildigi sekilde, 2 No.'lu Biyolojik Glvenlik Dizeyine
uygun olarak islenmelidir.

Uriin <%0,1 Sodyum Azit icerir. Sodyum Azit koruyucusu metal bosaltim hatlarinda patlayici bilesikler olusturabilir. National Institute for Occupational Safety
and Health Bulletin’ine (Ulusal Is Guvenligi ve Sagligi Enstitisu Bdlteni) bakiniz: Explosive Azide Hazards (Patlayici Azit Riskleri) (8/16/76).

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
5C CELL CONTROL, Abnormal |, Abnormal Il and (Hassaslastirici maddenin ismi) igerir. Alerjik reaksiyona yol
Normal acabilir.
Neomisin Siilfat <%0,1
Penisilin G, sodyum tuzu <%0, 1

DEPOLAMA, STABILITE VE iMHA

5C Hucre Kontroll, onu soguk tutmak Uzere tasarlanmis olan termal izolasyonlu bir kap icinde gonderilir. 2-8°C’de depolanan kapali/agilmamis tupler,
BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDA gosterilen sona erme tarihine kadar stabildir. Acik tlp stabilitesi igin sisteminizin BEKLENEN SONUCLAR
TABLOSUNA bakin.

NOT:MCV, RDW ve/veya RDW-SD parametreleri, Grinin raf émri boyunca trend sergileyebilir. Bu, Grlnin bir 6zelligidir ve Griinliin stabilitesini yitirdigini
gOsteren bir isaret olarak degerlendiriimemelidir. Bu parametreler igin elde edilen sonuglarin %95’i, belirtiien BEKLENEN ARALIKLARIN i¢inde olmalidir.

Uriin kapagi asagiya gelecek (gevrilmis) sekilde depolanirsa, hiicre bilesenlerinin tam olarak yeniden siispanse edilmesi icin ek karistirma gerekebilir.
Atik Grund, kullanilmamis Griind ve kontamine olmus ambalaji federal, eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

BOZULMA KANITI

Bilinen cihaz sorunlari veya 6nemli dizeyde hemoliz (koyu renkli siipernatant) olmamasina karsin beklenen degerlerin elde edilememesi, Griiniin bozuldugunu
gOsterir. Ancak supernatantin hafif pembe renkte olmasi normaldir ve bu durumda Grinun bozuldugu disundlmemelidir.

SAGLANAN MALZEMELER )
. 5C Hiucre Kontrolu. (Kitinize 6zel miktarlar ve dolum hacimleri igin bu paket yazisinin UrGiniin Saglanma Bigimi bélimune bakin).
. Atanan Degerleri ve Beklenen Araliklari iceren Beklenen Sonuglar Tablosu.
. Mimkiinse, Ortami gikarin.
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GEREKEN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

Mumkinse, Ortami gikarin.
. Analizi tamamlamak i¢in yeterli miktarda COULTER reaktifi.
. Kagit mendil gibi emici, tiftiksiz malzeme.
. Uriin Kilavuzlari veya Cevrimici Yardim Sistemi.
KULLANIM TALIMATLARI
5C Hiicre Kontrolii tiiplerini buzdolabindan gikarin ve 10-15 dakika boyunca ORTAM SICAKLIGINDA isinmasini sagdlayin.

2. Cihazinizi hazirlayin: COULTER LH 500, LH 750, LH780 ve HmX sistemleri igin: Yeni bir 5C Hicre Kontrol partisi alindiginda, Test Degerlerini iceren
Cikarilabilir Ortami yerlestirin. Isistasyonu/bilgisayar ekraninda ve Gevrimici Yardim Sisteminde veya Uriin Kilavuzlarinda bulunan talimatlari izleyin.

3. Isindiktan sonra, asagidaki sekilde elinizle karistirin:
A. Tupu dik pozisyonda iken avug iclerinizde sekiz kez yavasca yuvarlayin.
B. Tupl ters gevirin ve avug i¢lerinizin arasinda yavasca sekiz kez yuvarlayin.
C. Tipu yavascga sekiz kez ters gevirin.

= A

8DONDURNE 8 DONDURME 8 CEVIRVE
4. 3Aile 3C arasindaki adimlar tekrarlayin.

NOT: COULTER cihazinizda otomatik érnekleyici/karistirici varsa, 6nce asagida anlatilan sekilde karistirip, ardindan kontrol tiiplerini kasete takin ve
cihaza yerlestirin. Baska herhangi tirde bir mekanik karistirici KULLANMAYIN.

5.  Kontrol(, cihazin Birincil modunda g¢alisin.

NOT: Kapak delme becerisi bulunmayan cihazlarda, kontrolii Uriin Kilavuzlarinda veya Cevrimigi Yardim Sisteminde anlatilan sekilde analiz edin.
Guvenliginiz igin, kapak/durdurucu tertibatini tiipten gikarirken, kagit mendil gibi emici bir ipliksiz silme malzemesi kullanin. Kullanimdan hemen sonra,
kapagi geri takmadan 6nce kapagi ve tlipiin agzini silin.

6. Tupleri 30 dakika icinde yeniden buzdolabina koyun.

7. Cihaz degerleri ile BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDA verilen degerleri karsilastirin.
ATANAN DEGERLER VE BEKLENEN SONUGLAR
BEKLENEN SONUGLAR TABLOSUNA bakin.

LH 750 ve LH 780 icin BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSUNDA WBC atanmis degeri ve beklenen araligi sadece WBC degeri icin uygulanir; diizeltimemis
WBC (UWBC) degerine uygulanmaz.

ATANAN DEGERLER, onaylanmis sistemlerde 6zel COULTER reaktifleri kullanilarak belirlenir. Degerler, kontroliin birden gok kez analiz edilmesiyle
onaylanir.

BEKLENEN ARALIKLAR, lotlar arasinda ve cihazlar arasinda degisim icerir ve bakimi iyi sekilde yapilan cihazlarda %95 oraninda gtiven limitlerini temsil
eder.

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

. Elde edilen sonuglarin 2%95'i, Beckman Coulter Tarafindan Atanan Degerin BEKLENEN ARALIGINA giriyordur.
. Elde edilen degerler BEKLENEN ARALIGIN DISINA ¢ikma trendi sergilemiyordur.
Gegcerli hiicre kontrolu lotlarinin slresi sona ermeden énce, yeni lotlar Gzerinde asagidakileri gerceklestirin:
. Elde edilen degerlerin BEKLENEN SONUGCLAR TABLOSU iginde oldugunu onaylayin
VEYA
. Kendi laboratuar ortalamanizi olusturun.
LH 500, LH 750 ve LH780 Sistemleri igin:
Kullanici tarafindan asagidaki kosullarin dogrulanmasi durumunda, incelenen isaretli ('R’) diferansiyel sonuglari cihaz sistemleri igin kabul edilebilir:
1. Hasta sonuglari, “ Verify Diff” ("Diff Dogrulama") icin kabul edilebilir bir Stpheli isaret orani sergiliyordur.
2. Cihaziniz dizgun calisma sicakligi modunda caligiyordur.

3. Diferansiyel igin elde edilen Kontrol degerlerinin %95’i, kullaniimakta olan lot numarasinin Beklenen Sonuglar Tablosunda listelenen Beklenen Araliga
giriyordur ve elde edilen degerler Beklenen Aralidin disina gikma trendi sergilemiyordur.

4. Kontrol Diferansiyeli sonuglarinda 'R’ isaretleri gézlemlenirken, sistemde Sistem Alarmi yoktur.
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PERFORMANS LIMITLERI
Tek tek laboratuarlar, BEKLENEN ARALIK siitununda gdsterilenden daha iyi bir kesinlik elde etmeyi bekleyebilirler. Cihazinizin kesinlik performans ézellikleri
icin Urlin Kilavuzlarina veya Cevrimici Yardim Sistemine bakin.

SORUN GIDERME PROSEDURU

Uriin Kilavuzlari veya Cevrimici Yardim Sistemi, kontrol edinme sorunlarini ¢ézmek igin sorun giderme prosediirleri igerir. Ek bilgi almak isterseniz,
800-526-7694 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Misteri Hizmetlerini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

Aradiginizda sorununuzun daha hizli ele alinabilmesi igin lutfen asagidaki bilgileri saglayin:

. Cihazin modeli ve seri numarasi.

. Tuam reaktiflerin, s6z konusu kontrollerin ve kullaniimakta olan diger Hiicre Kontrol lotlarinin sona erme tarihleri, lot numaralari ve destekleyici verileri.
Onceki Hiicre Kontrolii lot numaralari ve bu énceki lotlarin verileri.
COULTER LATRON kontrol analizlerinin veri gegmisi.

Taze tam kan numunesi kullanilarak ve Uriin Kilavuzlarina veya Cevrimici Yardim Sistemine gére gergeklestirilen gecerli tekrarlanabilirlik calismasiyla
(N=10) ilgili veriler.

IQAP incelemesiyle ve uygun olan durumlarda son cihaz kalibrasyonuyla ilgili veriler.

URUNUN SAGLANMA BiGiMi

COULTER 5C Hucre Kontroli

624506 - 1 x 3,3 mL Normal, 1 x 3,3 mL Anormal I, 1 x 3,3 mL Anormal Il
7547001 - 3 x 3,3 mL Normal, 3 x 3,3 mL Anormal I, 3 x 3,3 mL Anormal Il
7547010 - 9 x 3,3 mL Anormal |

7547011 - 9 x 3,3 mL Anormal Il

7547116 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal |, 4 x 3,3 mL Anormal Il
7547117 - 9 x 3,3 mL Normal

7547124 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal I, 4 x 3,3 mL Anormal Il
7547199 - 4 x 3,3 mL Normal, 4 x 3,3 mL Anormal |, 4 x 3,3 mL Anormal I

TICARi MARKALAR

Beckman Coulter, stilize logo, COULTER ve 5C, Beckman Coulter, Inc. sirketinin ticari markalari olup USPTO’ya (ABD Patent Ofisi) kayitlidir.

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

EK BILGILER

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

Revizyon Gegmisi
Revizyon FE, 12/2012

Degisiklikler yapilmistir:
. Korece eklendi

Revizyon FF, 10/2014

Degisiklikler yapilmistir:
. GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
. Hirvat Dili Eklendi
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KnetouyHbin koHTponb COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

MpumeHseTca ana auarHoctuku In Vitro

HA3HAYEHUE

KneTouHblt KOHTPOmb 5C sSBNseTcs matepuaniom afs KOHTPONs Ka4ecTBa B remMmaTonornm, MCnosb3yoLmnMes Ans OTCNEXnBaHUs paboTbl reMaTonornyeckmnx
aHanusatopoB COULTER, nepeuncneHnHbix B TABJIMLUE OXXWOAEMbBIX PE3YJIBTATOB BMecTe ¢ KOHKpeTHbIMM peareHTamu COULTER. O6paTtuTech k
BallemMy PyKOBOACTBY MO M3OENNI0 U MHTEPAKTUBHOW CpaBOYHOW CUCTEME.

3apaHHble 3HadeHus U oxugaemble amanasonsl M3 TABNULbI OXXNOAEMbIX PE3YJIBTATOB moryT ObiTb MCNONb30BaHbl AMsl OTCNEXUBAHUSA padoThbl
npubopa. DTOT NPOJYKT TakkKe MOXET OblTb UCNONb30BaH ANS BbIMUCMEHUSI CPeaHEero Ballen nabopartopum.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUINbI PABOTbI

KnetouHbii kKoHTponb 5C siBNSIETCS KOHTPOMbHBIM NMPOAYKTOM, CO34aHHbIM U3 CTabUNU3npoBaHHO KpoBU YenoBeka. KneTouHbl koHTponb 5C co3aaH ansi
NOATBEPXKAEHUS U OTCNEXMBaHUSA TOYHOCTM U HAAEXHOCTM paboTbl Npnbopa 3a cHET obecneveHns nsmepeHuii Ans noacyéTa KNeTok U onpefeneHns nx
pa3mepa, onpeferneHus remornobrHa n anddepeHumalum NeRKoLUUTOB C UCToNb3oBaHUeM TexHonorum VCS.

PEATEHTbI

KneTtouHbIi KoHTponb 5C cocTomT 13 06paboTaHHbIX 1 CTabUNM3NPOBaHHBLIX APUTPOLIMTOB YenoBeKa B M30TOHNMYECKOM pacTBope. KneTouHbin koHTponb 5C
TaKKe COAEPXUT CTabnnM3npoBaHHbIi KOMMNOHEHT pa3MepoB TPOMOOLIMTOB 1 (PUKCUPOBAHHLIE 3PUTPOLMTBI AN UMUTALMN NEVKOLMTOB.

NMPEOYNPEXAOEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTHU
NMOTEHUWAIIbHO OMACHbIA BUONOMMYECKUA MATEPUAT

MpoaykT copepXuT matepuarnsl, Nony4eHHble 13 61ONOrMYecKNX NCTOYHMKOB: YENOBEK, NTUYbMY, npecMblKarwneca N KonbiTHbIE.

Bce obpasLibl JOHOPCKOro YenoBeyYeckoro Matepuana, cnonb30BaHHbIE MPY NPUrOTOBIEHUM 3TOrO MaTepuarna, TeCTUPOoBaHbl CNOCOBOM, YTBEPXAEHHbIM
FDA (YnpaBneHue no caHuTapHOMy HaA30py 3a Ka4eCTBOM NULLEBbIX MPOAYKTOB U MeaukameHToB, CLUA), Ha Hanuune aHTUTen K BUpycy MMMmyHodeduumTa
yenoseka (BWY-1 n BWY-2), n Bupycam renatuta C (HCV), a Tarwke MOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa Bupyca renatuta B. lNpu TecTnpoBaHuu mnony4veHbl
oTpuuaTtenbHble pesynbraTthl (MPY NOBTOPHbIX MCCNEA0BAHNAX HE MOMYyYeHO PeaKTUBHOCTM).

MocKkonbKy HW OAWMH METoA TeCTUPOBAaHWSA He AAaeT MOMHOW rapaHTUM OTCYTCTBUSI BMpyca renatuta B, Bupyca ummyHopeduumta yenoseka (BUY-1 n
BWY-2), nnu gpyrmx MHEEKLMOHHBIX areHToB, C obpasuom/peareHToM crnegyeT obpaliarbesi, cobrniogas ypoBeHb Guornornyeckow 6esonacHoctu 2, B
COOTBETCTBMW C pekoMeHAauven Ans nobbix NOTeHUManbHO WHMEKLUMOHHbIX 06pasLioB YenoBeYecKol CbIBOPOTKM WMnn KpoBu (pykoBoacTso LieHTpoBs
KOHTpOns v npodpunakTuku 3abonesaHnin/HaumoHanbHbIX MHCTUTYTOB 3apaBooxpaHeHus Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 1988).

MpoaykT conepxut <0,1% asuga Hatpusa. KoHcepBaHT asng HaTpysa MOXET hOpMUPOBATL B3PbIBYATHIE XMMUYECKNE COEANHEHNS B METANMNNYECKMNX CTOYHbIX
TpybonpoBogax. Cmotpute GronneteHb National Institute for Occupational Safety and Health: Explosive Azide Hazards (8/16/76) (HauvoHanbHoro uHcTuTyTa
npodeccroHanbHon 6e3onacHoCTy 1 3gpaBooxpaHeHusi: BapbiBoonacHocTb a3naos (8/16/76)).

KNACCUDUKALIMA ONACHOCTEW MO CUCTEME GHS
5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyto peakuuio.
Normal

HeomuumHa cynbdart <0,1%
Mennumnnux G, Hatpuesas conb <0,1%

XpaHeHMe, CTabUNbLHOCTb U yTununsauus

KnetouHbii koHTponb 5C TpaHCNOPTUPYETCSt OXMaXAEHHbIM B TEPMUYECKA U30MMPOBAHHOM KOHTEMHepe. HeBCKpbITbie MPOGWMPKM MpU XpaHeHWn npu
Temnepartype oT 2-8°C coxpaHsioT CTabunbHOCTb A0 UCTEYEHWUst Cpoka rogHoctu, ykasanHoro B TABJIMLUE OXXWOAEMbIX PE3YINBLTATOB. Cpoku
CTabubHOCTN COAEPXKMMOTO BCKPLITLIX NPpobupok MoxxHo HanT B TABJTMLIE OXXNOAEMbIX PE3YJIBTATOB ans Baluei cucteMsl.

MPUMEYAHME: lNpu gonrom xpaHeHun npogykta 3HadeHnss MCV, RDW n/vnun RDW-SD moryT nposBnsTb TEHAEHLUMIO K YBENUYEHUI0. OTO XapakTepHo
ONs JaHHOTO NMPOAYKTa U He SIBNSETCH NPM3HaKoM HecTabunbHow paboTtbl npubopa. 95% nonyyYeHHbIX 3Ha4YEeHUA 3TUX NapaMeTpoB AOSMKHbI OCTaBaTbCH B
npegenax ykasaHHbix OXKVWOAEMbIX OVWAMA3OHOB.

Mpu xpaHeHnn NpoaykTa KPbILKOW BHU3 (NepeBEpHYTbIM) MOXeT noTpeboBaTbCs AOMOMHUTENBHOE NepemellBaHue As MOMHOro PecyCcrneH3vVpoBaHus
KMNETOYHbIX KOMMOHEHTOB.

YTUnuaupyinTe oTxoabl Nocne UCMomnb30BaHWUS MPOAYKTa, HEMCMONb30BaHHbIN NPOAYKT W 3arpsi3HEHHbIE YMAKOBKWM B COOTBETCTBUM C rOCYAaPCTBEHHbLIMM,
permoHanbHbIMU Y MECTHBIMW MOCTaHOBMNEHUSIMMU.

NMPU3HAKU PA3PYLUEHWUA

Mpu oTtcyTcTBUM Npobnem ¢ NpMBOPOM MW CUMBHOTO remonmaa (TEMHOOKPAaLLeHHas HaJoCcafouvHas XWAKOCTb) HEBO3MOXKHOCTb MOMYyYUTb OXugaemble
3HaYeHUs] MOXeT yKasbiBaTb Ha paspylleHune npogykra. OpHako crnabas po3oBas okpacka HafoCafo4HOW XWMOKOCTW SBMSETCH HOPMarbHOW, U €€ He
crepyeT NpUHMMAaTL 3a NPU3HaK pa3pyLleHust NpogykTa.

I'IPELI,OCTABHFIEM blE MATEPUAIbI
KneTouHbIi koHTponb 5C. (KOJ'IVNGCTBO COCyaoB 1 nx 06BbEMBI B BalLleM KOHKPETHOM KOMMIEKTe ykasaHbl B pasgene "®dopma noctasku npogykTa" Ha
3TOM BKragblLle).

* Tabnuua oxungaemMbix pes3ynbraTtoB C 3agaHHbIMU 3HAYEHUAMU U OXUaaeMbIMU Anana3oHaMun.
. CMeHHbIN HoCUTENb, ecnn npuMeHAeTCA.

7508147-FF 53 of 59



HEOBXOAUMBbIE, HO HE MPEOOCTABINAEMbIE MATEPUAITbI

. CMeHHbIN HOCUTENb, eCni MPUMEHSETCS.
. [HocTatouHoe konunuyectBo peareHToB COULTER fns npoBeneHvs aHanusa
. AbBcopbupytoLmin 6e3BopcoBbI MaTepuan, HanpuMep GymaxHble candeTku.
. PykoBOACTBO MO M34ENUI0 UNWN MHTEPAKTUBHASI CNpaBoYHas cucTeMa.
MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHMIO
Bo3abMUTE NPOBUPKM C KNETOUHLIM KOHTpornem 5C 13 xonoaunbsHuka u Harpesaiite npu KOMHATHOW TEMIMEPATYPE ot 10 0 15 MuHyT.

2.  TMoarotoBbTe Baw npubop: [Ons cuctem COULTER LH 500, LH 750, LH780 n HmX: MNpu nonyyeHun HoBow naptum KneTouHbl kOHTponb 5C
YCTaHOBUTE CMEHEHHbIV HOCUTENb C Noka3aTensmu aHanuaa. CrniegyiTe MHCTPYKLUMAM Ha 3KkpaHe paboyeit cTaHuMu/KkoMnbioTepa U B UHTEPAKTUBHOM
CMpaBOYHOW CUCTEME UMK B PyKOBOACTBaAx no npubopam.

3. TMocne HarpeBaHWsi NepemelLaliTe BpyyHyto criegytowym obpasom:
A.  MepgneHHo noBepHUTE BepTUKarbHO PaCMoNOXEHHYI0 NPOBVPKY Mexay nafoHAMU BOCEMb pas.
B. MepeBepHUTE NPOBUPKY U MEANEHHO NOBEPHUTE ee Mexay NafoHsIMU BOCEMb pas3.

C.  OcTOopoXHO nepeBepHUTE NPOOUPKY BOCEMb pas.

=)

&
'

8 MOBOPOTOB 8 MOBOPOTOB 8 MEPEBOPAUVBAHUY
4. TMostopute waru ¢ 3A no 3C.

MPUMEYAHME: Ecrm B Baw npuGop COULTER BxoauT aBTOMartuyeckuii npo6o3abopHUK C MUKCEPOM, cHadvana nepemeluanTe CoAepXuMoe
npobupku, cneays aTUM ykasaHusiM, a NoTOM NoMeLLanTe KOHTPOornbHble Npobupku B kacceTy u Ha npubop. HE MONBb3YUTECH Hukakumu apyrumm
TMNaMM MeXaHU4YEeCKNX MUKCEPOB.

5. [MporoHWTe KOHTPOSb B NEPBUYHOM pexkume npuGopa.

NMPUMEYAHUE: Ecnu y npubopa HeT BO3MOXHOCTM MpoKanbiBaTb KOMMa4yoK, aHanu3vpynTe KOHTPOSb, criegyst pykoBoacTBam no npubopy
W UHTEPAKTUBHOW CMpaBoYHON cucTeme. CHumasi KpbiwKy/Mpobky ¢ npobupku, Ans CBOEW 3aliMTbl NOMb3yWTeCb HE OCTaBMSOLLMM BOMIOCKOB
abcopbupyolwmm matepuanom, Takum, kak bymaxkHble candeTtku. Nocne Ucnonb3oBaHWs, HEMEANEHHO NPOTPUTE KPbILLKY M FOPIbILLKO NpoBupku
nepea TeM, Kak 3aKkpbiTb €€.

BepHwuTe npobupky ¢ KOHTPONeM B XOnoaunbHUK He No3aHee, Yem yepe3 30 MUHYT.

CpaBHuTe 3Ha4eHus npubopa ¢ gaHHbiMy B TABJTMLE OXKWOAEMBbBIX PE3YIBTATOB.
3AﬂAHHbIE 3HAYEHUA U OXKUOAEMble PE3YJIbTATbI
O6patutech k TABNIMLEE OXKUAAEMbIX PE3YIBTATOB.

[nsa LH 750 v LH 780 npunucanHoe 3HaveHne WBC v oxugaemblie npegensl, npuseaeHHsle B TABITMLIE OXKMOAEMbIX PE3YJIBTATOB, oTHOCATCS TONBKO
K 3HayeHnaM WBC; aTu nokasatenu He OTHOCATCSA K HeckoppekTupoBaHHoMy 3HaveHutio WBC (UWBC).

3AO0AHHBIE 3HAYEHUA onpepensioTca Ha NPOBEPEHHbIX CUCTEMAxX C MOMOLLBIO KOHKpeTHbIX peareHToB COULTER. 3HauyeHusi nogTBepkaeHbl
MHOFOKpPaTHbLIM aHann3oM KOHTPONS.

OXWOAEMbIE OUAMA3O0OHbI yuntbiBatoT Bapraumm Mexay naptusimm v npuéopamu 1 aatoT npefensl 4ocToBepHocTU B 95% ANst UaMepUTenbHbIX CUCTEM
B XOPOLLEM COCTOSHUW.

BHe 3aBucumocTu OT TOro, nonb3dyetecb i1 Bbl 3afjaHHbIMW 3HAYEHUAMU Beckman Coulter unu cpedHuMm Bawen na60paTopMV|, anI60p cyuTaetca
HaxogAwnmMcs B XopoLweM COCTOAHMU U NpaBUiibHO paﬁOTaIOLLl,I/IM, ecnu:

. >95% nony4eHHbIX 3Ha4YeHu nonagatot B npegenst OXXUOAEMOIO OMAMNA3OHA 3apaHHbix 3HaveHuit Beckman Coulter.
. MonyyeHHble 3Ha4YeHus He dopmupytoT TeHaeHumnn BHE OXKUOAEMOIO ANAMA30OHA.
Mepen TeM, kak 3aKOHUUTCS Ballia TeKyLLAsi NapTUs KNETOYHOTO KOHTPOIs, COBEPLUMTE CrieayoLne AeNCTBUS C HOBOW NapTueN:
. Y6enutech, 4To nonyyaemble 3HaveHus noxartcsi B TABNULY OXXNOAEMbIX PE3YJIbTATOB.
nnm
. YctaHoBuTe cobcTBeHHOE nabopaTtopHoe cpegHee.
Ons cuctem LH 500, LH 750 1 LH780:

MpocmoTpeHHble oTMeYeHHble dnaxkom ‘R’ anddepeHumansHble pesynstatbl MOryT ObiTb 4OMYCTUMBI ANA U3MEPUTENBHBIX CUCTEM, B TOM Cry4yae, ecnm
onepaTtopom 6binu obecneyeHsl cneayoLme yCrnoBus:

1. Yactora nosiBnenus dnaxkos Tuna “Verify Diff” ("MNoaTeepanTe Diff") y pesynsratoB nauneHToB gonyctuma.
2. Baw npubop pabotaet npu npaBurbHbIX TEMNEPATYPHbIX YCIIOBUSX.

3. 95% nony4eHHbIX 3HAaYEHUI KOHTPONS AN AuddepeHumanbHbIX NapaMeTpoB nonaaatoT B Npeaensl OXKMAaeEMoro AmanasoHa, ykasaHHoro B Tabnuue
OXMAAEMbIX Pe3ynbTaToB Afs UCMONb3YEMOrO HOMepa NapTun, U NOMyYeHHbIe 3Ha4YEHWSI (DOPMUPYIOT TEHAEHLMI BHE OXUAAEMOTO AManasoHa.

4. B cucTemMe HeT CUCTEMHbIX NpeaynpexaeHuii, Koraa BMecTe C KOHTPOmbHbIMK AnddepeHumanbHbIMU pesynsTatamy BbigatoTes dnaxku tuna ‘R’.
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OrPAHUYEHUA PABOTDI

B oTaenbHbIx nabopartopusx crieayeT oxuaaTh Goree BbICOKYI TOYHOCTb, YeM Ta, koTopas ykasaHHa B cton6ue OXXWOAEMbLIA OUMAMA3OH. 3a
TEXHUYECKMMW XapakTepucTKaMmn TOYHOCTY Ballero npubopa obpaTuTech K BalleMy pyKOBOACTBY MO U3OENWI0 UMW K MHTEPAKTUBHOW CMPaBOYHON cucteme.

NPOLEQYPA YCTPAHEHUA HEUCTNPABHOCTEN

PykoBoacTBa Mo m3genuio Unu MHTEpakTVBHAsA CnpaBoyHas cucTeMa coaepat npoueaypbl yCTPaHEeHUs HeMcnpaBHOCTEN ANs paspelueHus npobnem c
BOCCTaHOBIIEHNEM KOHTPOIbHbIX 3HAa4eHWn. Ecnv Bam HykHa AONOMHUTENbHAsA MOMOLLb, 06paTUTEeCh B CEPBUCHBLIN LIeHTP komnaHun Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (8 CLUA unn KaHage) unu cesxuTecb ¢ MECTHLIM NpeAcTaButenem komnaHum Beckman Coulter.

[ns yckopeHns obpaboTkum BaLwlero 3anpoca, OyabTe roToBbl BO BpeMsl 3BOHKa NpegoCTaBUTb CrieaytoLLyio MHopmaLmio:
. Mogenb 1 cepuiiHbIn HoMep npubopa.

* Homepa naptui, cCpoku rogHOCTU U OONONHUTENbHYHO MHGOpPMaUMIo No BCeM peareHTam, Kak no npoGneMHomy KOHTPOSIO, TaK U No Apyrum
ncnonb3yemMmbiM Ha OaHHbIN MOMEHT napTuUAM KNeToYHOro KOHTpOons.

Homepa I'IapTIAI7I npeabiaywmnx KneToYyHblxX KOHTpOJ'IeI7I W JaHHbl€ MO 3TUM NapTUAM.

[HaHHble pe3ynsTaToB KOHTPOnbHbIX aHanu3oB COULTER LATRON.

[JaHHble 13 Tekylwlero uccnegoBaHus BocrnpoudsogumocTu (N=10) npoBeAEHHOrO C UCMONb30BaHWEM CBEXeN Npobbl LenbHOW KpoBWM U creays
PYKOBOACTBY MO U3AENWI0 UIMN MHTEPaKTUBHOW CMPaBOYHOW CUCTEME.

Mpun HeoBxoaMMOCTH, AaHHbIe U3 BaLlero nocrneaHero aktT ocmotpa IQAP, a Takke AaHHble Mo Ballel nocrneaHen kanubposke npubopa.

®OPMA NOCTABKU NMPOAOYKTA

KneTtouHbi koHTponb COULTER 5C

624506 - 1 x 3,3 mL HopmanbHbin Tvn, 1 x 3,3 mL AHomanbHbIl |, 1 x 3,3 mL AHoManbHbIN I
7547001 - 3 x 3,3 mL HopmanbHbi T1n, 3 x 3.3 mL AHomanbeHbin |, 3 x 3,3 mL AHomanbHbIn I
7547010 - 9 x 3,3 mL AHomanbHbIn |

7547011 - 9 x 3,3 mL AHomanbHbIN I

7547116 - 4 x 3,3 mL HopmanbHbin TMn, 4 x 3,3 mL AHomanbHbIR |, 4 x 3,3 mL AHOManbHbIn Il
7547117 - 9 x 3,3 mL HopmanbHbIi TN

7547124 - 4 x 3,3 mL HopmanbHbinn T1n, 4 x 3,3 mL AHomanbHbin |, 4 x 3,3 mL AHOManbHbIRA 11

7547199 - 4 x 3,3 mL HopmanbHbI Tvn, 4 x 3,3 mL AHomanbHbIn |, 4 x 3,3 mL AHomanbHbIn

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, ctunusosaHHsbii norotun, COULTER u 5C aBnsitotcs ToBapHbiMM 3Hakamu Beckman Coulter, Inc. n 3apeructpuposaHsl B USPTO (Bropo
no perncTpauum NaTeHToB U ToBapHbIX 3Hakos CLUA).

3a pononHuTenbHoOM MHGOPMaUmMe My Npu NonyyYeHUn NoBpPexXAEHHON NpoayKuun obpallaiTecb B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-526-7694 (8 CLUA unn KaHage) unu cesxuTecb ¢ MECTHLIM NpeAcTaButenemM komnaHum Beckman Coulter.

AOMNONHUTENbHAA UHPOPMALIUA

MacnopTt 6e3onacHocTn JocTyneH Ha caiTe techdocs.beckmancoulter.com

Bepcusa Cratyc
Bepcusi FE, 12/2012

N3meHeHns Bbinv caenaHbl Jo:
. [obaBneH KOPEeNcKmMin A3blK
Bepcusa FF, 10/2014
N3meHeHns Bbinv caenaHbl Jo:
. KNACCUDUKALMA OMACHOCTEM MO CUCTEME GHS

. [lo6aBneH xopBaTCKuNin A3bIK
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Stanicna kontrola COULTER 5C

7547199, 7547124, 7547117,
7547116, 7547011, 7547010,
7547001, 624506

Za In vitro dijagnostiku
NAMJENA

Stani¢na kontrola 5C hematolo$ki je materijal za kontrolu kvalitete koji sluzi za pracenje rada hematoloskih analizatora tvrtke COULTER navedenih u TABLICI
OCEKIVANIH REZULTATA za konkretne reagense tvrtke COULTER. Pogledajte priru¢nike za proizvode ili online pomo¢.

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

SAZETAK | NACELA

Stani¢na kontrola 5C referentni je proizvod pripremljen iz stabilizirane humane krvi. Stani¢na kontrola 5C osmisljena je tako da potvrduje i prati tocnost i
preciznost rada instrumenta dajuéi mjere za brojanje, mjerenje veli€ine, odredivanje hemoglobina i diferencijaciju leukocita pomoc¢u tehnologije VCS.

REAGENSI

Stani¢na kontrola 5C sastoji se od tretiranih, stabiliziranih humanih eritrocita u izotoni€nom mediju. Stani¢na kontrola 5C sadrzi i stabiliziranu komponentu
veli¢ine krvnih plocica i fiksne eritrocite koji oponasaju leukocite.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
POTENCIJALNO BIOLOSKI OPASAN MATERIJAL

Proizvod sadrzi materijale iz bioloskih izvora: humanih, pticjih, reptilnih i sto¢nih.

Svaka humana donorska jedinica pomoéu 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).

Buduc¢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 priru¢niku ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories® (BioloSka sigurnost u mikrobioloskim i biomedicinskim laboratorijima) iz
1988, koji izdaju Centers for Disease Control (Centri za kontrolu bolesti) / National Institutes of Health (Nacionalnih zavoda za zdravstvo).

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

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI

5C CELL CONTROL, Abnormal I, Abnormal Il and Moze izazvati alergijsku reakciju.
Normal

Neomicin-sulfat <0,1%
Penicilin G, natrijeva sol <0,1%

SKLADISTENJE, STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Stani¢na kontrola 5C isporucuje se u termicki izoliranom spremniku dizajniranom za odrzavanje njezine hladnoce. Kada se ¢uvaju na temperaturi od 2 do
8°C, hermeticki zatvorene ili neotvorene epruvete stabilne su do isteka roka trajanja navedenog u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA. Podatke o stabilnosti
otvorenih bocica potrazite u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA za sustav koji koristite.

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

Pohrana proizvoda s izokrenutom kapicom moZze nalagati dodatno mijeSanje da bi se stanicne komponente u potpunosti ponovno suspendirale.
Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

OKAZ O PROPADANJU REAGENSA

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

DOSTAVLJENI PRIJEVODI
. stani¢na kontrola 5C (koli¢ine i obujme punjenja za komplet koji koristite potrazZite u odjeljku Dostupnost proizvoda ovog letka)
. tablica ocekivanih rezultata koja sadrzi dodijeljene vrijednosti i ocekivane raspone
. uklonjivi mediji ako je primjenjivo
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POTREBNI MATERIJALI, KOJI NISU DIO KOMPLETA
. uklonjivi mediji ako je primjenjivo
. dovoljno reagensa COULTER za dovr$etak analize
. upijaju¢i materijal koji ne ostavlja dlacice, npr. papirnati ruénici
. priruénici za proizvode ili online pomo¢.
UPUTE ZA UPORABU
Izvadite epruvete stani¢ne kontrole 5C iz hladnjaka i zagrijavajte ih na SOBNOJ TEMPERATURI 10 do 15 minuta.

2. Pripremite instrument: za sustave COULTER LH 500, LH 750, LH780 i HmX umetnite nove uklonjive medije s vrijednostima testa kada se primi nova
serija stani¢nih kontrola 5C. Slijedite upute na zaslonu radne stanice ili racunala te one u online pomodéi ili priru¢nicima za proizvode.

3. Nakon zagrijavanja ru¢no promijeSajte na sljedeci nacin:
A. Polako zakreéite epruvetu izmedu dlanova osam puta u uspravnom polozaju.
B. Preokrenite epruvetu i polako je zakrecite izmedu dlanova osam puta.
C. Pazljivo preokrenite epruvetu osam puta.

&

u 8 INVERZIJA

8 OKRETA 8 OKRETA

4. Ponovite korake od 3A do 3C.

NAPOMENA: ako instrument tvrtke COULTER koji koristite ima i moguénost automatskog uzorkovanja/mije$anja, najprije morate mijeSati prema gore
navedenim uputama, a zatim postaviti kontrolne epruvete u kasetu i postaviti je na instrument. NEMOJTE KORISTITI nijednu drugu vrstu mehanicke
mijesalice.

5. Analizirajte kontrolu u primarnom nacinu rada instrumenta.

NAPOMENA: na instrumentu koji nema funkciju probijanja kapice analizirajte kontrolu prema uputama iz priru¢nika za proizvod ili online pomo¢i. Radi
vlastite zastite pri uklanjanju sklopa kapice/Cepa s epruvete koristite upijajuéi materijal koji ne ostavlja dlacice. Nakon uporabe smjesta obriSite kapicu
i grlo epruvete, a potom vratite kapicu.

6. Epruvete vratite u hladnjak u roku od 30 minuta.

7. Usporedite vrijednosti na instrumentu s onima u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA.
DODIJELJENE VRIJEDNOSTI | OCEKIVANI REZULTATI
Pogledajte TABLICU OCEKIVANIH REZULTATA.

Na instrumentima LH 750 i LH 780 dodijeljena vrijednost i odekivani raspon za leukocite naveden u TABLICI OCEKIVANIH REZULTATA odnosi se samo na
vrijednost leukocita, a ne i na vrijednost nekorigiranih leukocita.

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

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

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

. 295% dobivenih vrijednosti nalazi se unutar OCEKIVANOG RASPONA vrijednosti koje je dodijelio Beckman Coulter.
. trend kretanja dobivenih vrijednosti nije prema podrugju IZVAN OCEKIVANOG RASPONA.
Prije isteka serija stani¢ne kontrole ucinite sljedeée s novim serijama:
. provjerite jesu li dobivene vrijednosti unutar TABLICE OCEKIVANIH REZULTATA
ILI
. odredite vlastiti prosjek svojeg laboratorija
Za sustave LH 500, LH 750 i LH780:
Diferencijalni rezultati koji su oznaceni kao pregledani (,R“) mogu se prihvatiti na instrumentu ako korisnik potvrdi ispunjavanje sljedecih uvjeta:
1. Broj rezultata bolesnika s oznakom sumnijivih rezultata prihvatljiv je za ,Verify Diff* (Provjera diferencijala).
2. Instrument radi na odgovarajuc¢oj radnoj temperaturi.

3. 95% vrijednosti dobivenih iz kontrolnih uzoraka za diferencijal nalazi se u o€ekivanom rasponu navedenom u tablici o¢ekivanih rezultata za broj serije
koji koristite i trend kretanja dobivenih vrijednosti nije prema podrucju izvan o€ekivanog raspona.

4. Kad se uz rezultate kontrolnih uzoraka za diferencijal pojavljuju oznake ,R", na sustavu nema sistemskih alarma.
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GRANICE PERFORMANSI

U nekim laboratorijima moze se postiéi veéa toénost od one prikazane u stupcu OCEKIVANI RASPON. Karakteristike to&nosti instrumenta potraZite u
priruénicima proizvoda ili u sustavu online pomoéi.

POSTUPAK OTKLANJANJA POTESKOCA

Priru€nici proizvoda i sustav online pomoci sadrze postupke za otklanjanje poteSko¢a s rezultatima kontrolnih uzoraka. Ako vam je potrebna dodatna pomo¢,
nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Da biste ubrzali postupak, za poziv pripremite sljedeée podatke:
. model i serijski broj instrumenta.
. rokove valjanosti, brojeve serija i popratne podatke za sve reagense, kontrolne uzorke i ostale serije stani¢nih kontrola koje se trenutno koriste.

brojeve serija prijasnjih stani¢nih kontrola i podatke za te prijasnje serije.
povijest podataka za analize kontrole COULTER LATRON.

podatke iz trenutnog ispitivanja ponovljivosti rezultata (N=10) pomoéu novog uzorka pune krvi u skladu s priru€nicima proizvoda ili sustavom online
pomodi.

podatke iz IQAP ispitivanja, kao i podatke o zadnjoj kalibraciji instrumenta ako je potrebno.

DOSTUPNOST PROIZVODA

Stani¢na kontrola COULTER 5C

624506 — 1 x 3,3 mL normalna, 1 x 3,3 mL abnormalna |, 1 x 3,3 mL abnormalna Il
7547001 — 3 x 3,3 mL normalna, 3 x 3,3 mL abnormalna |, 3 x 3,3 mL abnormalna Il
7547010 — 9 x 3,3 mL abnormalna |

7547011 — 9 x 3,3 mL abnormalna Il

7547116 — 4 x 3,3 mL normalna, 4 x 3,3 mL abnormalna I, 4 x 3,3 mL abnormalna I
7547117 — 9 x 3,3 mL normalna

7547124 — 4 x 3,3 mL normalna, 4 x 3,3 mL abnormalna |, 4 x 3,3 mL abnormalna Il

7547199 — 4 x 3,3 mL normalna, 4 x 3,3 mL abnormalna |, 4 x 3,3 mL abnormalna Il

ZASTITNI ZNAKOVI

Beckman Coulter, dizajnirani logotip, COULTER i 5C su zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. i registrirani su u USPTO-u (US Patent Office, Americki ured za
patente).

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

DODATNE INFORMACIJE

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na techdocs.beckmancoulter.com

Povijest revizija

Revizija FE, 12/2012

Promjene su izvrSene na:
. Dodan je korejski jezik

Revizija FF, 10/2014

Promjene su izvrSene na:
. KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
. Dodan hrvatski jezik
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