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COULTER DxH Diluent
628017

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

INTENDED USE

For use as an isotonic buffered diluent in conjunction with a cyanide-free lytic agent for counting and sizing blood cells on all UniCel DxH Coulter Cellular
Analysis Systems. Use only with COULTER DxH Cell Lyse. Refer to your instrument product manuals and/or online help, as applicable. For use as a rinsing
agent on the UniCel DxH Slidemaker Stainers.

SUMMARY

Blood cell analysis comprises diluting a whole-blood sample with a solution that functions as a diluent. The diluent provides the ability to analyze portions of
the diluted blood sample for different blood cell types and the measurement of hemoglobin. COULTER DxH Diluent also acts as a rinsing agent on all UniCel
DxH Coulter Cellular Analysis Systems.

PRINCIPLE

The chemical composition of COULTER DxH Diluent provides an isotonic solution with buffering capacity for cell component stabilization and measurement
of hemoglobin. Biocides are included for product preservation against microbial growth. Alkaline salts provide a suitable osmolality so as not to adversely
affect cell volume (iso-osmotic).

When used on the Unicel DxH Coulter Cellular Analysis Systems in conjunction with COULTER DxH Cell Lyse, COULTER DxH Diff Pack, and COULTER DxH
Retic Pack, the diluent is used for erythrocyte, hemoglobin, platelet, NRBC and reticulocyte measurements, as well as, for the measurement and differentiation
of leukocytes into five subpopulations — neutrophils, lymphocytes, monocytes, eosinophils, and basophils.

REACTIVE INGREDIENTS

Sodium Sulfate ...13.73g/L
Sodium Chloride .......cccceveeeviieeecieecieene 1.04g/L
Tetracaine HCL .........ccoeoeeiieiiiiiicieee, 0.02g/L
IMIdazole ........cccooiiieiiiii s 2.85¢g/L

WARNING AND PRECAUTIONS

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
COULTER DxH Diluent |DANGER Causes mild skin irritation.

é" Obtain special instructions before use.

Wear protective gloves, protective clothing and eye/face protection.

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

May produce an allergic reaction.

Imidazole <1%

Reaction Mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0.05%

May damage fertility or the unborn child.

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL

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

Coulter DxH Diluent is ready to use. Replace the reagent as directed in your instrument product manuals and/or online help.

IMPORTANT: If product has been partially or completely frozen, allow product to warm to room temperature. Invert the container 16 times to ensure complete
mixing prior to placement on the instrument. Install and prime the diluent as directed in your instrument product manuals and/or online help. Verify background
counts are acceptable before analyzing patient samples.

PRODUCT AVAILABILITY

COULTER DxH Diluent - 1 x 10 L

628017
TRADEMARKS

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

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

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

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

Revision History
Revision AM, 06/2017

Changes were made to:
. INTENDED USE
. Added new Bulgarian language
Revision AN, 01/2018
Changes were made to:
. SUMMARY
. PRINCIPLE
. Added new Serbian language
. Added new Vietnamese language
Revision AP, 09/2018
Changes were made to:
. Added new Patent Information Statement
. Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
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Diluant DxH COULTER
[REF] 628017

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

UTILISATION

Pour utilisation comme diluant tampon isotonique conjointement avec un agent lytique non cyanuré pour la numération et le calibrage des cellules sanguines
sur tous les systémes d’analyse cellulaire UniCel DxH de Coulter. A utiliser exclusivement avec 'agent de lyse cellulaire COULTER DxH. Consulter les
manuels de votre instrument et/ou 'aide en ligne, selon le cas. Pour utilisation comme agent de ringage sur les UniCel DxH SlideMaker Stainers.

RESUME

L'analyse des cellules sanguines comprend la dilution d’un échantillon de sang total a I'aide d’une solution agissant comme un diluant. Le diluant permet
I'analyse de différents types de cellules sanguines dans des portions d’échantillon de sang dilué et la mesure de 'hémoglobine. Le diluant COULTER DxH
fait également office d’agent de ringage sur tous les systemes d’analyses cellulaires UniCel DxH Coulter.

PRINCIPE

La composition chimique du diluant COULTER DxH fournit une solution isotonique avec un pouvoir tampon permettant la stabilisation des composants
cellulaires et la mesure de I’'hémoglobine. Des biocides sont inclus pour une meilleure conservation des produits contre la prolifération microbienne. Des
sels alcalins fournissent une osmolalité appropriée qui n’altére pas le volume cellulaire (iso-osmotique).

Lorsqu'il est utilisé sur les systéemes d’analyse cellulaire UniCel DxH de Coulter en conjonction avec I'agent de lyse cellulaire COULTER DxH, le pack de
réactifs COULTER DxH Diff Pack et le pack de réactifs COULTER DxH Retic Pack, le diluant est utilisé pour les mesures des érythrocytes, de 'hémoglobine,
des plaquettes, des ErB et des réticulocytes, ainsi que pour la mesure et la différentiation des leucocytes en cing sous-populations — les neutrophiles, les
lymphocytes, les monocytes, les éosinophiles et les basophiles.

INGREDIENTS REACTIFS

Sulfate de sodium...........ccocevriiiiiiiiiieenn 13,73 g/lL
Chlorure de sodium..........ccoocviiieiiniiiiieene 1,04 g/L
Tétracaine HCL......................l. 0,02 g/L
IMIdazole .........ccooeiiiiniiiice 2,85 g/L

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

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

. NE PAS REUTILISER LE RECIPIENT.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Diluant DxH COULTER |DANGER Provoque une légére irritation cutanée.

é‘ Se procurer les instructions avant utilisation.

Porter des gants de protection, des vétements de protection et un équipement
de protection des yeux/du visage.

EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : demander un avis
médical/consulter un médecin.

Peut produire une réaction allergique.

Imidazole <1%

Stabilisateur composé de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE
247-500-7] avec du 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n°® CE 220-239-6] (3:1)
<0,05%

Peut nuire a la fertilité ou au foetus.

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION

Stocker le diluant Coulter DxH entre 2 et 40°C.
. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.

. Utiliser le produit aux températures indiquées dans les manuels d'utilisation de I'instrument et/ou sur 'aide en ligne.
. Les récipients ouverts restent stables pendant 60 jours lorsqu’ils sont conservés selon les recommandations.
. Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.
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PREPARATION

Le diluant Coulter DxH est prét a 'emploi. Remplacer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels d’utilisation de
votre instrument et/ou 'aide en ligne.

IMPORTANT : Si le produit a été partiellement ou completement congelé, attendre qu’il revienne a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
16 fois pour assurer un mélange complet avant de le placer sur I'instrument. Installer et amorcer le diluant conformément aux recommandations figurant
dans les manuels d'utilisation de votre instrument et/ou le service d’aide en ligne. S’assurer que les valeurs des comptages résiduelles sont acceptables
avant de procéder a I'analyse des échantillons patient.

DISPONIBILITE DU PRODUIT
Diluant COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
MARQUES

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

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

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

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

Historique des révisions
Révision AM, 06/2017

Des modifications ont été apportées a :
. UTILISATION
. Ajout d’'une nouvelle langue : bulgare
Révision AN, 01/2018
Des modifications ont été apportées a :
. RESUME
. PRINCIPE
. Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
. Ajout d’'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AP, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
. Ajout de nouvelles langues : néerlandais, chinois traditionnel et ukrainien
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COULTER DxH-Verdinnungsmittel
628017

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

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung als isotonisch gepuffertes Verdiinnungsmittel in Verbindung mit einem zyanidfreien Lysiermittel zum Zahlen und zur GréRenbestimmung
von Blutzellen in allen UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen. Nur in Verbindung mit COULTER DxH-Zelllyse verwenden. Siehe die Produkthandbticher
und/oder, falls zutreffend, die Online-Hilfe fiir das Instrument. Zur Verwendung als Spulmittel in UniCel DxH SlideMaker Stainer-Geraten.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Blutzellanalyse besteht aus der Verdiinnung einer Vollblutprobe mit einer Losung, die als Verdinnungsmittel fungiert. Das Verdlinnungsmittel
bietet die Fahigkeit, Teile der verdlnnten Blutprobe auf verschiedene Blutzelltypen zu untersuchen und den Hamoglobingehalt zu messen. Das
COULTER DxH-Verdiinnungsmittel dient auRerdem als Spulmittel fiir alle UniCel DxH Coulter-Zellanalysesysteme.

PRINZIP

Die chemische Zusammensetzung des COULTER DxH-Verdinnungsmittels liefert eine isotonische Losung mit Pufferkapazitat fur die Stabilisierung der
Zellkomponenten und die Messung von Hamoglobin. Als Schutz des Produktes vor Mikrobenwachstum sind Biozide enthalten. Alkalisalze bieten eine
geeignete Osmolalitat, sodass keine gegenteiligen Auswirkungen auf das Zellvolumen (iso-osmotisch) auftreten.

Bei der Verwendung auf UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen in Verbindung mit COULTER DxH Cell Lyse, dem COULTER DxH Diff Pack und dem
COULTER DxH Retic Pack wird das Verdiunnungsmittel fir Erythrozyten-, Hdmoglobin-, Thrombozyten-, NRBC- und Retikulozytenmessungen sowie zur
Messung und Differenzierung von Leukozyten in finf Subpopulationen verwendet — Neutrophile, Lymphozyten, Monozyten, Eosinophile und Basophile.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Natriumsulfat . 13,73 g/L
Natriumchlorid .........ccccevieeeiieeeiees 1,04 g/L

Tetracain-HCL .........cccceviiiiiiiieiics 0,02 g/L
IMIdazol .......coccoeiiiii e 2,85 g/L

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nicht einatmen und/oder verschlucken.
. Augen- und Hautkontakt vermeiden. Bei Augen- oder Hautkontakt die betroffene Stelle mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen.
. BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER GEFAHR Verursacht leichte Hautreizungen.

DxH-Verdinnungsmittel
é" Vor dem Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Imidazol <1%

Reaktionsmasse aus: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer
247-500-7] und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer 220-239-6] (3:1)
<0,05%

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG

Coulter DxH- Verdunnungsm|ttel bei 2—40°C lagern.

. Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
. Produkt bei den in den Produkthandbuichern und/oder der Online-Hilfe des Instruments angegebenen Temperaturen einsetzen.
. Gedffnete Behalter sind 60 Tage lang stabil, sofern sie den Empfehlungen entsprechend gelagert werden.

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

Das Coulter DxH-Verdinnungsmittel ist gebrauchsfertig. Das Reagenz gemaR Anweisungen in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des
Instruments ersetzen.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung in
das Instrument durch 16-maliges vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Verdinnungsmittel gemaR Anweisungen in den Produkthandblchern und/oder der
Online-Hilfe des Instruments einsetzen und einspulen/ansaugen. Uberpriifen, ob Hintergrundzdhlungen annehmbar sind, bevor Patientenproben analysiert
werden.

PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER DxH-Verdiinnungsmittel — 1 x 10 L

628017
HANDELSMARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfugbar.

Revisionsverlauf
Revision AM, 06.2017

Es wurden Anderungen vorgenommen:
+  VERWENDUNGSZWECK
. Bulgarische Sprache wurde hinzugefuigt
Revision AN, 01.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
+  ZUSAMMENFASSUNG
. PRINZIP
. Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
. Vietnamesische Sprache wurde hinzugefligt
Revision AP, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
. Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugefugt
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Diluente COULTER DxH
628017

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

USO PREVISTO

Da utilizzare come diluente isotonico tamponato insieme a un agente litico senza cianuro per il conteggio e la determinazione delle dimensioni delle cellule
nel sangue su tutti i sistemi per analisi cellulari UniCel DxH Coulter. Utilizzare soltanto con lisi cellulare COULTER DxH. Consultare i manuali degli strumenti
e/o la guida in linea, a seconda del caso. Da utilizzare come agente per il risciacquo in UniCel DxH SlideMaker Stainer.

RIEPILOGO

L'analisi delle cellule del sangue comporta la diluizione di un campione di sangue con una soluzione che funge da diluente. Il diluente consente di analizzare
parti del campione di sangue diluito per rilevare diversi tipi di cellule e per misurare 'emoglobina. Il diluente COULTER DxH agisce anche come agente per
il risciacquo su tutti i sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter.

La composizione chimica del diluente COULTER DxH fornisce una soluzione isotonica con capacita di tamponamento per la stabilizzazione dei componenti
cellulari e per la misurazione dell’emoglobina. Sono compresi biocidi per la conservazione del prodotto e per evitare la crescita microbica. Sali alcalini
forniscono un’adeguata osmolalita per non influire negativamente sul volume delle cellule (iso-osmotiche).

Se utilizzato sul sistema di analisi cellulare UniCel DxH Coulter unitamente a COULTER DxH per lisi cellulare, COULTER DxH Diff Pack e COULTER DxH
Retic Pack, il diluente & utilizzato per le misurazioni di eritrociti, emoglobina, piastrine, NRBC e reticolociti, nonché per la misurazione e la differenziazione
dei leucociti in cinque sottopopolazioni: neutrofili, linfociti, monociti, eosinofili e basofili.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

Solfato di sodio ..13,73 g/lL
Cloruro di S0dio ......cccvveeviieeiiieeeiee e 1,04 g/L
Tetracaina HCL.........ccccceeveenieiiieieeee, 0,02 g/L
IMIdazZol0 ......cceeeiiiieie s 2,85 g/lL

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non inalare e/o ingerire.

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

. NON RIUTILIZZARE IL CONTENITORE.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Diluente COULTER DxH |PERICOLO Provoca leggera irritazione cutanea.

‘% Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il viso.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
Pud provocare una reazione allergica.

Imidazolo <1%

Massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 220-239-6](3:1) <0,05%

Puo nuocere alla fertilita o al feto.

CONSERVAZIONE STABILITA E SMALTIMENTO

Conservare il diluente Coulter DxH a una temperatura di 2—40°C.

. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

. Utilizzare il prodotto alle temperature indicate nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento.

. | contenitori aperti sono stabili per 60 gg, se conservati secondo le istruzioni.

. Smaltire il prodotto di scarto, il prodotto non utilizzato e le confezioni contaminate in conformita alle normative locali e nazionali.
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PREPARAZIONE

Il diluente COULTER DxH & pronto all'uso. Sostituire il reagente in base a quanto descritto nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento.

IMPORTANTE: se il prodotto & stato congelato completamente o solo in parte, attendere che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Capovolgere
il contenitore 16 volte per garantire una completa miscelazione prima di inserirlo nello strumento. Installare e iniettare il diluente attenendosi alle istruzioni
riportate nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento. Verificare che i conteggi di base siano accettabili prima di analizzare i campioni dei pazienti.

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Diluente COULTER DxH -1 x 10 L

628017
MARCHI COMMERCIALI

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

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

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

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

Cronologia revisioni
Revisione AM, 6/2017

Modifiche apportate a:
. USO PREVISTO
. Aggiunta del bulgaro
Revisione AN, 01/2018
Modifiche apportate a:
. RIEPILOGO
. PRINCIPIO
. Aggiunta la lingua serba
. Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AP, 09/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
. Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina
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Diluyente COULTER DxH
628017

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

INDICACIONES

Para utilizar como diluyente tamponado isotonico junto con un agente litico sin cianuro para el recuento y la estimacion del tamafio de las células sanguineas
en todos los sistemas de analisis celular de UniCel DxH Coulter. Usar solo con lisante celular COULTER DxH. Consulte el manual de su instrumento o la
ayuda en linea, segun corresponda. Para utilizar como agente de enjuague de los sistemas UniCel DxH SlideMaker Stainer.

RESUMEN

El analisis de células sanguineas se realiza diluyendo una muestra de sangre completa con una solucion que actia como diluyente. El diluyente permite
analizar diferentes tipos de células sanguineas y la hemoglobina en la muestra de sangre diluida. El diluyente COULTER DxH también actia como agente
de enjuague en todos los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter.

La composiciéon quimica del diluyente COULTER DxH proporciona una solucién isoténica con capacidad de tamponado para la estabilizaciéon de los
componentes celulares y la medicién de la hemoglobina. Se incluyen biocidas para la conservacién del producto frente al crecimiento microbiano. Las
sales alcalinas proporcionan una osmolaridad adecuada, de manera que no afecte negativamente al volumen celular (iso-osmético)

Cuando se utiliza en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter junto con el lisante celular COULTER DxH, el COULTER DxH Diff Pack y el
COULTER DxH Retic Pack, el diluyente se utiliza para las mediciones de eritrocitos, hemoglobina, plaquetas, ERBL vy reticulocitos, ademas de para la
medicion y diferenciacion de leucocitos en cinco subtipos: neutrdfilos, linfocitos, monocitos, eosindfilos y basofilos.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS
Sulfato sadico .... ...13,73 g/lL
Cloruro de Sodio .......ccovuveeiiieeiiiiieeiieeee 1,04 g/L

Tetracaina HCL............ccocevveeeiiiciiiee. 0,02 g/L
IMIdazol ..o 2,85 g/lL

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inhale ni ingiera el producto.

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

. NO REUTILICE EL RECIPIENTE.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Diluyente COULTER DxH|PELIGRO Provoca irritacion cutanea leve.

"5 Procurarse las instrucciones antes del uso.

Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y la cara.

EN CASO DE exposicion confirmada o supuesta: consultar a un médico.
Puede provocar una reaccion alérgica.

Imidazol < al 1%

Masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE
247-500-7) y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE 220-239-6)(3:1) <0,05%
Puede perjudicar a la fertilidad o dafar al feto.

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el d|Iuyente Coulter DxH a una temperatura de entre 2-40°C.

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

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

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

IMPORTANTE: si el producto se ha congelado parcial o totalmente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Invierta el recipiente 16 veces
para garantizar el mezclado completo antes de su colocacion en el instrumento. Instale y cebe el diluyente segun se indica en los manuales del instrumento
o la ayuda en linea. Verifique que los recuentos de fondo sean aceptables antes de analizar las muestras de paciente.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Diluyente COULTER DxH, 1 de 10 L

628017
MARCAS COMERCIALES

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

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

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

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

Historial de revisiones
Revision AM, 06/2017

Se realizaron cambios en:
. INDICACIONES
. Se ha afadido el bulgaro
Revision AN, 01/2018
Se realizaron cambios en:
. RESUMEN
. PRINCIPIO
. Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
. Se ha afadido el vietnamita
Revision AP, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido la nueva Declaracién de informacién de patentes
. Se han afiadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
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Diluente COULTER DxH
628017

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

UTILIZACAO PREVISTA

Para utilizacdo como diluente tampao isoténico em combinagdo com um agente de lise sem cianeto para contagem e determinagéo da dimensao das células
sanguineas em todos os sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com o agente de lise celular COULTER DxH. Consulte os manuais
de produto do seu instrumento e/ou a ajuda online, conforme o caso. Para utilizagdo como agente de enxaguamento em SlideMaker Stainers UniCel DxH.

RESUMO

A andlise de células sanguineas compreende a diluicdo de uma amostra de sangue total com uma solugao que atue como um diluente. O diluente proporciona
a capacidade de analisar porgoes da amostra de sangue diluida para identificar diferentes tipos de células sanguineas e medir a hemoglobina. O Diluente
COULTER DxH atua também como um agente de enxaguamento em todos os Sistemas de Analise Celular UniCel DxH Coulter.

A composigédo quimica do diluente COULTER DxH proporciona uma solugéo isoténica com capacidade de tamp&o para estabilizar os componentes das
células e medir a hemoglobina. Os biocidas séo incluidos para conservagéo do produto relativamente ao crescimento microbiano. Os sais alcalinos fornecem
uma osmolalidade adequada para ndo afetar negativamente o volume das células (iso-osmético).

Quando utilizado nos Sistemas de Andlise Celular UniCel DxH Coulter em combinag&o com a Lise Celular COULTER DxH, o COULTER DxH Diff Pack e o
COULTER DxH Retic Pack, o diluente é utilizado para a medigao de eritrécitos, hemoglobina, plaquetas, NRBC e reticulécitos, bem como para a medigao
e diferenciagéo dos leucdcitos em cinco subpopulagdes — neutrdfilos, linfécitos, mondcitos, eosindfilos e basdfilos.

INGREDIENTES REATIVOS

Sulfato de sédio ..13,73 g/L
Cloreto de sOdio........cccccuvveviieeeiiieeiiieens 1,04 g/L
Tetracaina HCL.........cccoveiiiiiiiiiecee 0,02 g/lL
IMIdazol.......ccueeiiieie e 2,85 g/lL

AVISOS E PRECAUCOES

N&o inalar e/ou ingerir.

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

. NAO REUTILIZE A EMBALAGEM.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Diluente COULTER DxH |PERIGO Provoca irritacdo cuténea ligeira.

é" Pedir instrugdes especificas antes da utilizagao.

Use luvas de protecao, vestuario de protecéo e protecédo ocular/protecao facial.
EM CASO DE exposicédo ou suspeita de exposicdo: consulte um médico.
Pode provocar uma reagéo alérgica.

Imidazol <1%

Massa da reacgéo de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 220-239-6](3:1) <0,05%

Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E ELIMINAGAO

Armazene o diluente Coulter DxH a 2—-40°C.
. Nao utilize o produto apds a data de validade ter expirado.

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

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

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Inverta o recipiente 16 vezes para
garantir uma mistura total antes de a colocar no instrumento. Instale e prepare o diluente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais de produto
do seu instrumento e/ou na ajuda online. Verifiqgue se as contagens de fundo s&o aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Diluente COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logoétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos supramencionados da Beckman Coulter sdo marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e outros paises.

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

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

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

Historico de revisoes
Revisao AM, 6-2017

Foram efetuadas alteragdes a:
. UTILIZACAO PREVISTA
. Novo idioma adicionado: bulgaro
Revisdao AN, 01-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. RESUMO
. PRINCIPIO
. Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Revisdo AP, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Nova declaracédo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH fortynder
628017

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Til brug som en isotonisk bufferet fortynder sammen med et cyanidfrit lyseringsmiddel til taelling og sterrelsesbestemmelse af blodlegemer pa alle UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer. Ma kun bruges med COULTER DxH-cellelyse. Der henvises til produktvejledningen til det pagaeldende instrument og/eller
onlinehjeelpen, afhaengigt af forholdene. Til brug som skyllemiddel pa UniCel DxH SlideMaker Stainers-enheder.

RESUME

Blodlegemeanalyse omfatter fortynding af en fuldblodsprgve med en oplgsning, der fungerer som en fortynder. Fortynderen giver mulighed for at analysere
portioner af den fortyndede blodprgve for forskellige typer af blodlegemer samt maling af haamoglobin. COULTER DxH fortynder virker ogsa som skyllemiddel
pa alle UniCel DxH Coulter celleanalysesystemer.

PRINCIP

Den kemiske sammensaetning af COULTER DxH-fortynder tilvejebringer en isotonisk opl@sning med, der kan fungere som buffer til stabilisering af
cellekomponenter og maling af haemoglobin. Der er tilsat biocider med henblik pa at beskytte produktet mod bakterievaekst. Alkalisalte tilvejebringer en
passende osmolalitet med henblik pa at undga en negativ pavirkning af cellevolumen (iso-osmotisk).

Nar fortynderen anvendes pa UniCel DxH Coulter celleanalysesystemet sammen med COULTER DxH cellelyse, COULTER DxH Diff Pack og COULTER
DxH Retic Pack, anvendes den til erythrocyt-, hasmoglobin-, trombocyt-, NRBC- og reticulocytmalinger samt til maling og differentiering af leukocytter i fem
underpopulationer — neutrofiler, lymfocytter, monocytter, eosinofiler og basofiler.

REAKTIVE INGREDIENSER

Natriumsulfat . 13,73 g/L
Natriumchlorid .........cccoeeveeeiiieeiees 1,04 g/L
Tetracain HCL.......cccoviieiiiiieeeee 0,02 g/L
IMIdazole ........cccooiiieiiiee s 2,85 g/lL

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER DxH fortynder | FARE Forarsager mild hudirritation.

‘% Indhent seerlige anvisninger fer brug.

Baer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

VED eksponering eller mistanke om eksponering: S@g lsegehjselp.

Kan udlgse allergisk reaktion.

Imidazole <1%

Reaktionsmasse pa: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 247-500-7]
og 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 220-239-6] (3:1) <0,05%

Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

OPBEVARING STABILITET OG BORTSKAFFELSE
COULTER DxH fortynder skal opbevares ved 2-40°C.

. Produktet ma ikke anvendes efter udlabsdatoen.

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

AS59956-AP 14 of 58

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



KLARGQRING

Coulter DxH-fortynder er klar til brug. Udskift reagenset som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjaelpen.

VIGTIGT: Hvis produktet har vaeret delvist eller helt frosset, skal det lades opvarme til rumtemperatur. Vend beholderen om 16 gange for at sikre fuldstaendig
placering pa instrumentet. Installer og spaed fortynderen som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen. Verificer, at
baggrundstallene er acceptable inden analysering af patientpraver.

PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH fortynder — 1 x 10 L

628017
VAREMZARKER

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

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

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

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorie
Revision AM, 06.2017

Der er foretaget aendringer pa:
. TILSIGTET BRUG
. Tilfgjelse af nyt sprog, bulgarsk
Revision AN, 01/2018
Der er foretaget aendringer pa:
. RESUME
. PRINCIP
. Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
. Tilfgjelse af nyt sprog, viethamesisk
Revision AP, 09.2018
Der er foretaget andringer pa:
. Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
. Tilfgjede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
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COULTER DxH-utspadningsmedel
628017

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Anvands som isotoniskt buffrat utspadningsmedel tillsammans med ett cyanidfritt lytiskt &mne for att rdkna och storleksbedéma blodceller i alla UniCel DxH
Coulter-cellanalyssystem. Endast fér anvandning med COULTER DxH-cellysering. Se produkthandbdckerna for ditt instrument och/eller online-hjalpen. For
anvandning med ett skdljmedel pa UniCel DxH SlideMaker Stainers.

SAMMANFATTNING

Blodcellsanalys bestar i att spada ett helblodsprov med en 16sning som fungerar som utspadningsmedel. Utspadningsmedlet gor det majligt att analysera
delar av det utspadda blodprovet for olika blodcellstyper och mata hemoglobinet. COULTER DxH-utspadningsmedel fungerar ocksa som skoljmedel i alla
UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem.

PRINCIP

Den kemiska sammansattningen av COULTER DxH-utspadningsmedel ger en isotonisk 16sning med buffertkapacitet for stabilisering av cellkomponenten
och méatning av hemoglobin. Biocider inkluderas for att skydda produkten mot mikrobiell tillvaxt. Alkaliska salter ger en lamplig osmolalitet sa att det inte
paverkar cellvolymen negativt (iso-osmotiskt).

Nar utspadningsmedlet anvands i UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem tillsammans med COULTER DxH-cellysering, COULTER DxH Diff Pack och
COULTER DxH Retic Pack anvands det for matning av erytrocyter, hemoglobin, trombocyter, NRBC retikulocyter samt for matning och differentiering av
leukocyter i fem underpopulationer — neutrofiler, lymfocyter, monocyter, eosinofiler och basofiler.

REAKTIVA INGREDIENSER

Natriumsulfat 13,73 g/lL
NatriumkIor..........ccccevevcieeeieeeieene 1,04 g/L

Tetrakain HCL ......cccooiiiiiiiiiiieceeee 0,02 g/L
IMIdazol .......cooooeiiiii e 2,85 g/L

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER FARA Orsakar mild hudirritation.

DxH-utspadningsmedel
é" Inhédmta sarskilda instruktioner fore anvandning.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.

VID exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.

Kan orsaka en allergisk reaktion.

Imidazol <1%

Reaktionsmassa av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 220-239-6] (3:1) <0,05%

Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

FORVARING STABILITET OCH KASSERING

Forvara Coulter DxH-utspadningsmedel i 2—40°C.
. Anvand inte produkten efter utgadngsdatumet.
. Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandbdcker och/eller online-hjalp.
. Oppna behallare &r stabila i 60 dagar om de férvaras enligt rekommendation.
. Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.
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BEREDNING

Coulter DxH-utspadningsmedel ar redo att anvandas. Byt ut reagenserna sa som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjalpen.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstéandigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Vand behallaren 16 ganger for att sékerstalla komplett blandning
innan placering pa instrumentet. Installera och floda utspadningsmedlet sa som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjalpen.
Verifiera att bakgrundsrakningen ar godtagbar innan patientproverna analyseras.

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH-utspadningsmedel — 1 x 10 L

628017
VARUMARKEN

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

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

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

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorik
Revidering AM, 2017-06

Andringar har gjorts:
+  AVSEDD ANVANDNING
. Spraket bulgariska har lagts till
Revidering AN, 2018-01
Andringar har gjorts:
*+  SAMMANFATTNING
. PRINCIP
. Spraket serbiska har lagts till
. Spraket vietnamesiska har lagts till
Revidering AP, 2018-09
Andringar har gjorts:
. Meddelande med patentinformation har lagts till
. Lade till de nya spraken nederlandska, traditionell kinesiska och ukrainska
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COULTER DxH diluent
628017

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE

Brukes som en isotonisk bufret fortynner i forbindelse med et cyanid-fri lytisk middel for & telle og finne sterrelsen pa blodceller pa alle UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer. Brukes bare sammen med COULTER DxH cellelyse. Se produkthandbgkene for instrumentet og/eller Online hjelp der det
er aktuelt. Brukes som et skyllemiddel pa UniCel DxH SlideMaker Stainers.

SAMMENDRAG

Blodcelleanalyse bestar i & fortynne en fullblodprgve med en Igsning som fungerer som en fortynner. Fortynneren gjer det mulig & analysere deler av det
fortynnede blodet i forbindelse med forskjellige blodcelletyper og maling av hemoglobin. COULTER DxH Diluent fungerer ogsa som et skyllemiddel for alle
UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer.

PRINSIPP

Den kjemiske sammensetningen til COULTER DxH diluent gir en isotonisk Izsning med bufrende egenskaper for stabilisering av cellekomponenter og maling
av hemoglobin. De inkluderte biocidene sgrger for konservering av produktet mot mikrobiell vekst. Alkaliske salter gir en passende osmolalitet slik at
cellevolumet (iso-osmotisk) ikke pavirkes negativt.

Nar de brukes pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer i forbindelse med COULTER DxH-cellelyse, COULTER DxH Diff Pack og COULTER DxH
Retic Pack brukes fortynneren ved erytrocytt-, hemoglobin-, blodplate-, NRBC- og retikulocyttmalinger samt maling og differensiering av leukocytter i fem
underpopulasjoner — ngytrofile granulocytter, lymfocytter, monocytter, eosinofile granulocytter og basofile granulocytter.

REAKTIVE INGREDIENSER

Natriumsulfat ..13,73 g/L

Natriumklorid 1,04 g/L

Tetrakain HCL.......ccovvieeiieieceee 0,02 g/L

IMIdazol .......coocoeiiii e 2,85 g/L

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
Ma ikke innandes og/eller svelges.

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

. IKKE BRUK BEHOLDEREN PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER DxH diluent |FARE Forarsaker mild hudirritasjon.

‘% Innhent seerskilt instruks far bruk.

Bruk vernehansker, verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.

VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

Kan gi en allergisk reaksjon.

Imidazol <1%

Reaksjonsmasse: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <0,05%

Kan skade forplantningsevnen eller gi fosterskader.

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING

Oppbevar Coulter DxH diluent ved 2—40°C.
. Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

. Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets produkthandbaker og/eller Online hjelp.
. Apnede beholdere er stabile i 60 dager nar de oppbevares som anbefalt.
. Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter.
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FORBEREDELSE

Coulter DxH diluent er klar til bruk. Erstatt reagenset i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp.

VIKTIG: Hvis produktet har veert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Beholderen ma vendes 16 ganger for det plasseres pa
instrumentet, slik at innholdet blir helt blandet. Monter og prim fortynneren i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp. Kontroller at
bakgrunnstallene er akseptable, far pasientprgver analyseres.

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH diluent—1 x 10 L

628017
VAREMERKER

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

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

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisjonshistorikk
Revisjon AM, 06.2017

Endringer ble foretatt for:
+  ANVENDELSESOMRADE
. Lagt til bulgarsk sprak
Revisjon AN, 01/2018
Endringer ble foretatt for:
. SAMMENDRAG
. PRINSIPP
. Lagt til serbisk sprak
. Lagt til vietnamesisk sprak
Revisjon AP, 09.018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til ny patentinformasjonserkleering
. Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
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ApaiwTiké COULTER DxH
628017

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

NMPOBAEMOMENH XPHZH

Ma xprion wg 1g6T0vo PUBUIOTIKG OPAIWTIKO O€ CUVOUOOPO PE AUTIKO TTapdyovTa eAeUBepo Kuavidiou yia TNV KATOPETPNON KAl TOV TTPOCdIoPIGUS TOU
MEYEBOUG TwV aigoo@alpiwy o€ OAa Ta ouoTrpaTa KUTTapikng avaiuong UniCel DxH Coulter. Na xpnaoipotroigital uévo pe 1o AuTikG avTidpaaThiplo KUTTapwv
COULTER DxH. Avatpééte oTa gyxelpidia TpoidvTog ry/kal oTnv NAeKTpovik BoriBeia Tou opydvou TTou XPNOoIPOoTIoIEiTE, KOTA TrepiTTwon. Ma xprion wg
TTapayovtag ékTAuong oTig cuokeuég UniCel DxH SlideMaker Stainer.

2YNOWH

H avdAuon aiyoogaipiwv TrepIAauBavel Tnv apaiwon deiyuatog oAIKoU aipatog he Tn Xpron £vog SIaAUPATOg TTou ASITOUpYEi wg apaiwTikd. To apaiwTikd
TTapéxel Tn duvaToTnTa avaAUoNG HEPWYV TOU SEIYUATOG APAIWHEVOU AiNATOG Yia BIAPOPETIKOUG TUTTOUG QINOCQAIPiwY Kal HETPNONG TNG aiyoogalpivng. To
apaiwTiké COULTER DxH Aermoupyei kai wg rapdyovTag EKTTAUGNG o€ OAa Ta cuoTrAPATa KUTTAPIKAG avaAuong UniCel DxH Coulter.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H xnuixn otoTtaon Tou apaiwTikol COULTER DxH trapéxel éva 106tovo SIGAUa Pe pUBUIOTIKA IKOVOTNTA VIO TN OTABEPOTTOINGN TWV KUTTAPIKWY CUCTOTIKWV
KOl TN METPNON TNG QIJOCPAIPiVNG. ZTO ApaIwTIKG TrepIAapBavovTal BIOKTOVA yIa TNV TTPOCTACIA TOU TTPOIOVTOG aTrd TNV avaTITugn HIKpoBiwv. Ta aAkaAiKd
GAaTa TTOPEXOUV KATAAANAN WOPWTIKOTNTA, WOTE va PNV eTNPeAdeTal apvnTIKa 0 OYKOG TwV KUTTAPWY (I00-WOHWTIKA).

Otav xpnolyoTtroleital oTa ouoTAPaTa KuttapikAg avaAluong UniCel DxH Coulter o ouvduacué pe Autiké avTidpaoTtripio kuttdpwv COULTER DxH,
COULTER DxH Diff Pack kai COULTER DxH Retic Pack, 1o apaiwTiké XpnoiJoTIoIEiTal yia JETPROEIG EPUBPOKUTTAPWY, aipoopaipivng, aiyotreTaAiwv, NRBC
Kal SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY, KOBWG Kal yia TN HETPNON Kal TN SIa@opOoTIoinon TwV AEUKOKUTTAPWY O€ TTEVTE UTTOTTANBUCPOUG: oUdETEPOPIAT, AeppoKUTTaPA,
MOVOKUTTOPA, NWOIVOPIAA Kal Baced@IAa.

2YZTATIKA ANTIAPAZHZ

OEIKO VATPIO ..ot 13,73 g/lL
XAWPIOUXO VATPIO .eveeeieeeiiee e eieee e 1,04 g/L
TETPOKOITVN USPOXAWPIKA....eeieereeeireeeeieeeeiree e 0,02 g/L
THIOAGONIO. ... 2,85 g/lL

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KOTATTIVETE.

. ATTOQEUYETE TNV ETTAQPN KE TA PATIO KAl TO OEPUA. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG PE Ta PATIA ) TO dEPUQ, eTTAUVETE TNV TTPOCRANnBeica TrepIoXN e GpBovo
VEPO YIa TOUAAXIOTOV 15 AeTTTd.

. MHN EMNANAXPHZIMOTIOIEITE TON MNEPIEKTH.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA MEZ
ApaIwTIKO KINAYNOZ MpokaAei ATTI0 £pEBIOPO TOU BEPUATOG.

COULTER DxH
‘% E@odiaoTeite pe TIG €18IKEG 0dnyieg TTPIV OTTO TN XPHON.

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA VOUNATA KAI HECT ATOMIKAG
TTPOCTACIAC VIO TO YATIQ/TO TTPOCWTTO.

Ye mepiTrTwon €kBeong f mMOavoTNTag ékBeang: cupBouleuBeite/eTmoKePOEiTE
ylaTpo.

Mrropei va TTpokaAéoel aAAEPYIKA avTidpaan.

IpidadoAio <1%

Méadla avtidpaong amméd: 5-xAwpo-2-ueBui-4-1006€1aloAiv-3-6vn [ap. EK
247-500-7] kai 2-ueBUA-4-1000¢e10doAiv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1) <0,05%
Mrropei va BAdwel Tn yoviudTtnTa ) 10 £UBpUo.

AI'IOGHKEYZH 2TAOEPOTHTA KAI AINTOPPIYH

duldooete 10 apaiwTikd COULTER DxH oToug 2—-40°C.
. Mnv XPNOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

. XpPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV OTIG BEPUOKPAGIES TTOU AVAYPAPOVTAI OTA EYXEIPIDIA TTPOIOVTOG r)/Kal OTNV NAEKTPOVIKI BoriBeia Tou 0pydvou.
. O1 TTEPIEKTEG TTOU £X0OUV avoIxTei gival oTaBepoi yia 60 nuépeg 6Tav QUAGooOVTAl CUP@PWVA UE TIG CUVICTWHEVEG ODNYiEG.

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

To apaiwTiké COULTER DxH €ivai £Toipo yia xprion. AvTiKaBioTaTe To avTidpacTrpio CUPPWVA HE TIG 0BNYieg oTa EYXEIPIBIa TTPOIOVTOG f/Kal GTNV NAEKTPOVIKN
BonBeia Tou opydvou TToU XPNGCIUOTIOIEITE.

ZHMANTIKO: Av 10 TTp0oidv €x€I KaTawuxBei EPIKWG A TTARPWG, ETTAVOPEPETE TO TTPOIOV Ot Beppokpaaia dwyaTiou. AvakiviioTe To doxeio 16 @opég yia va
Slag@aAioete TNV TTARPN aVAWEIEN TIPIV TO TOTTOBETATETE TIAVW OTO Opyavo. EyKOTOOTAOTE KAl EKTEAETTE £yXUGN TOU APQIWTIKOU OTTWG UTTOBEIKVUETAI OTA
EYXEIPIBIO TTPOIGVTWY opydvou ri/kal oTnv NAekTpovikh BorBeia. ETTaAnBelaTe 611 o1 TIEG UTTORABPOU gival ATTOOEKTEG TIPIV TNV avAAUOH SEIYUIATWY aoBeVwWVY.

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTQN

ApaiwTiké COULTER DxH -1 x 10 L

628017
EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoydTuTIo Kail Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTTNPECIWV TNG Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG OApaTa ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ AAAEG XWPEG.

Ma TepIgodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUATIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter oo 800-526-7694 (yia HIMA ka1 Kavadd) i ge Tov TOTTKO avTimpdowTo Tng Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NAHPOO®OPIEZ
To yAwoodpio cupBéAwy gival diaBéaipyo otn dielbuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)
Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO éva i TTEPIOCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To AeATio dedopévwy aag@aAeiag eival diaBéaipo otn dieBuvon techdocs.beckmancoulter.com

loTopikd avafewpRoewyv
Avabewpnon AM, 06/2017

‘Eyivav ol €€Ag aAAayEg:
. MPOBAEMNOMENH XPHZH
. MpooTébnke véa yAwooa: BouAyapikd
Avabewpnon AN, 01/2018
‘Eyivav ol €€Ag aAAayig:
. >YNOWH
. APXH THZ AIAAIKAZIAZ
. MpooTébnke véa yAwooa: ZepRikd
. MpooTébnke véa yAwooa: BieTvapédika
AvaBewpnon AP, 09/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
. MpoaTtébnke véa ARAwaon MAnpogopiwv AiTAwpatog Eupeaitexviag
. MpooBnkn véwv yAwoowv: OAavdikd, Mapadooiakd Kivedika kai Oukpavika
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COULTER DxH # R
628017

RKELCTASDHAERR
E- 29 F

JiiB: S

£ UniCel DxH Coulterfif@f# 47> AT ATOMBOAN I NEFA DT, ST M7 ) —0EmF e AT 2 BELHFRETI. COULTER DxH
EILSAAEHATEIHERICOAFERALET, ZRAITIEBORBIYN_1TLHEZVR AU SAUALTESBL TS EE W, UniCel DxH SlideMaker
StainerTld., #®FEHELTHEALET,

BN ERHFRINNDBEZ2I2ARCLZ LMY TLOFRTEEETNTVET, FRECIVERZIMBEMEOERES LEATI/OEVAE
:,.;_EEE LTHERBFGMAEYS > TN OB REAN TEET, COULTER DxHFRHEIE, £Unicel DxH CoulterE L7+ A F—2 AT LOEBFREL TE
ALET,

RE

COULTER DxH #IREIDLZERICKY), HBERDODEZENMB LCATIOEQOREICEL LEFEOERBENBEONET, EREWEYOEBESL S
REITZLEHIC, REVBFFEENTVET, PIAVER, IREBCEFEEZREFTHAVKRSIC(SR), BYUSEEBFARATNEEZRHE#LET,
COULTER DxHtJLZ 4 X, COULTER DxH Diff Pack# & Z*COULTER DxH Retic Pack & #(ZUniCel DxH CoulterZ)L 7+ S A = AT LATHERAT S
BE., COFRIEFMER, ATJ/OEY, MR, NRBCHE LK TERFMEOBE, XFICAMKROAERSH T REIL -3y (THEDEFH
R, UUNER, BIR, TRRSITFIEER ) ANOPBILEFERAEShET,

3N
BREET N UL e 13.73 g/lL
BT RU DA 1.04 g/L
Tetracaine HCL ........ccooceevieiiiiiieceee, 0.02 g/lL
AZEYT =) oo 2.85 g/L
EEBLUIE

. BAFLEFERLEVTSEZY,

BEBRUOCEBANONBEB TR L, BEFELREBICNBLLEBAR., fBELEBNEZREOKTISAULERVRELTLSEEV,
RBEFBAALBEVTLIEETL,

GHSN\Y— k48
COULTER DxH ##]#& |fEk& BEORBERNH.

‘% EAMICHERABEZAF IS L,

REFR/RER/RERF/HAEAREEZEAISC L.
BL<BEFLrRBE<BENEENG2BEEMOBE/FLETEZHD &,
FLAIF—MREERBCIHEZTh,

1EZY—I<1%

5-000-2-XF)N-4-AVFTF I 3-F 2 [ECES 247-500-7] & 2-X FJ)L
A-AVFFTV)>-3-F > [ECES 220-239-6] D RISEREEY (3:1) <0.05%
EEREFLERANODEZENS Th,

Wi Lo EBRER

COULTER DxH H##]&|E2~40°CTREL TS EE L,
ERAMREOHRBIEALBEVTSEE Y,
R, FEONZ1TLEERA Y FAUANLTCRBTNTVRIBRETCIEASEZL,
BHRIERCK>THREITIIE, AHE0BBRETT,
c EEY. FLELBSLTFBRENENYT—JRER, MELTHARACH > TEEL TEZL,
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COULTERDxH #REIF., TOXRXRIFAVLEWTET, CHEAOEKBEORBNZITILELEFAVFAUALTOERCH > THELZIBL T
EE W,
EE HRMHI90,. $2LVREE2CRBELTVRERR,. TRICRLTIKEZY, AREZ16EEAL TKECREEIAAICEL2ICBMLTVSC

EEWRALET, REORBN_ITLNFELRIAVSAUALTORETICH > THEREZAARN—IL, TSALALTLKEEY, BEHFOTILOS
MEFTSHIC, NY OISV RADVNNFREEANTHD CEZREALTSLEE L,

m

COULTER DxH ##R#&| - 10 L x 1
628017

k.

CCICEBEE nTWBBeckman Coulter, AN —7, BS5TICRYIX Y A=IIZ—0ORBRBLRFY—EAY—TR, RYIUI2 A=ILZ—D
KES LV ZOMOEICHS T2HELEREETT,

BMEHICEL T, FLEEELTVIHRESZTEY ICK 2255, Beckman Coulterd7R Y k3 4 2/800-526-7694 ( KE X LEHFH ) ICHE
FBESIEET2H. BFYOREBECEBZL TSLEETWV,

T Dt
28 —E&. techdocs.beckmancoulter.comTAF C&E £ T ( HREFCO7163 )
1D EOHFTRES N TVSIEMENH VY ET, - www.beckmancoulter.com/patentsZ2Z B L TS & L

T2 F—K2>— NI&, techdocs.beckmancoulter.com TAFTE XY,

AT i B

WETES AM, 2017/6
EEF:
A&
e JIILNAVTEEFLICEM
WETHES AN, 2018/1

ZER:
BE
. JR3E
EILETEEZFHLZICEM

RNFLEEHEICEM
hET&ES AP, 2018/9
ZEF:
FLLSBFERORRZEM
HILAZVRE. EBhF, BRTVIZ/4FFEZEBM
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,COULTER DxH*“ skiediklis
628017

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

Kartu su becianidZiu lizavimo reagentu naudojamas kaip izotoninis buferinis skiediklis kraujo Igsteléms skaiciuoti ir riSiuoti pagal dydj visose Igsteliy analizés
sistemose ,UniCel DxH Coulter. Naudoti tik su Igsteliy lizavimo reagentu ,COULTER DxH". Zr. prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame
Zinyne, kaip taikytina. Naudojamas kaip skalavimo priemoné prietaisuose ,UniCel DxH SlideMaker Stainer.

SANTRAUKA

Kraujo lasteliy analize sudaro viso kraujo méginio atskiedimas su tirpalu, kuris naudojamas kaip skiediklis. Skiediklis leidZia atlikti atskiesto kraujo méginio
daliy analize skirtingiems kraujo Igsteliy tipams ir hemoglobino kiekio nustatymg. Skiediklis ,COULTER DxH*" visose ,Coulter” Igsteliy analizés sistemose
,UniCel DxH" taip pat veikia kaip skalavimo medziaga.

PRINCIPAS

,COULTER DxH “ skiediklio chemine sudétis tokia, kad bty gaunamas izotoninis buferinis tirpalas Igsteliy komponentams stabilizuoti ir hemoglobinui matuoti.
Kad gaminyje nesidauginty mikroby, jo sudétyje yra biocidy. Sarminés druskos uztikrina tinkamg osmosiSkuma, kad nebdty netinkamai paveikiamas lasteliy
taris (izoosmosinis).

Kai naudojamas ,Unicel DxH Coulter” Igsteliy analizés sistemose kartu su ,COULTER DxH* Igsteliy lizavimo reagentu, ,COULTER DxH Diff Pack® ir
+COULTER DxH Retic Pack*, skiediklis yra naudojamas eritrocity, hemoglobino, trombocity, NRBC ir retikuliocity kiekiui nustatyti, taip pat leukocity kiekiui
nustatyti ir atskirti j penkias subpopuliacijas: neutrofilus, limfocitus, monocitus, eozinofilus ir bazofilus.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Natrio sulfatas.... .. 13,73 g/l
Natrio chloridas ........cccccccvevvieeeiiinccienne 1,04 g/l
Tetrakaino hidrochloridas..............ccccec... 0,02 g/l
IMIdazolis ........coeieeieiieeee e 2,85 g/l

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

. Nejkvépti ir (arba) nenuryti.
. Saugotis, kad nepatekty j akis ir ant odos. Patekus j akis arba ant odos, paveiktg sritj gausiai plauti vandeniu bent 15 minugiy.
+  TALPYKLES NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
,LCOULTER DxH* PAVOJUS Sukelia nedidelj odos dirginima.

skiediklis
é." PrieS naudojima gauti specialias instrukcijas.

Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

ESANT saly¢iui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydytoja.

Gali sukelti alergine reakcija.

Imidazolis <1%

Reakcijos masé: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] miSinys santykiu 3:1 <0,05%
Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS

. ,Coulter DxH" skiediklj laikyti 2—40°C temperatiroje.

. Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

. Gaminj naudoti temperataroje, kuri nurodyta prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne.

. Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 60 dieny.

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

,Coulter DxH “ skiediklio yra paruostas naudoti. Reagentg keiskite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne pateikty
nurodymy.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uzsales, leiskite jam susilti iki kambario temperatiros. Prie$ dédami j prietaisg talpg 16 karty pavartykite, kad
turinys gerai iSsimaiSyty. Skiediklj jdékite ir pildykite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne pateikty nurodymy. Pries
analizuodami paciento méginius patikrinkite, ar foninio skai€iavimo rezultatai priimtini.

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

,COULTER DxH* skiediklis — 1 x 10 |

628017
PREKIY ZENKLAI

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

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

PAPILDOMA INFORMACIJA
Simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
Gali bati saugomi vieno ar keliy patenty — zr. www.beckmancoulter.com/patents
Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com
Perziairy istorija
Perzitra AM, 2017-06
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. PASKIRTIS
. Pridéta nauja bulgary kalba.
Perzidra AN, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. SANTRAUKA
. PRINCIPAS
. Pridéta nauja serby kalba.
. Pridéta nauja vietnamieciy kalba.
Perzitra AP, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgra3as.
. Pridétas naujas pareiSkimas dél informacijos apie patentus
. |trauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainieciy kalbos
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COULTER DxH higitészer
628017

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Cianmentes lizaloszerrel egyitt, izotonias pufferelt higitoszerként valo hasznalatra a veérsejtek szamlalasara és méretiik meghatarozasara minden
UniCel DxH Coulter sejtelemz6 rendszeren. Kizardlag a COULTER DxH sejtlizalo szerrel hasznalhatd. Lapozza fel az On készilékéhez tartozo
kézikonyveket, és/vagy tekintse meg az online sugoét. Oblitészerként valoé hasznalatra az UniCel DxH SlideMaker Stainer készuléken.

OSSZEFOGLALAS

A vérsejt-analizis soran a teljesvér-mintat egy higitészerként miik6dé oldattal higitjak. A higitoszer lehetévé teszi a higitott vérminta részeinek vizsgalatat, a
kilonb6zd vérsejttipusok és a hemoglobin méréséhez. A COULTER DxH higitédszer 6blitszerként is hasznalatos az 6sszes UniCel DxH Coulter sejtelemzé
rendszeren.

MUKODESI ELV

Az izoténias COULTER DxH higitészer kémiai Osszetétele biztositja a sejtdsszetevék stabilizalasahoz és a hemoglobin meghatarozashoz sziikséges
pufferkapacitast. A termék tartésitasa érdekében a mikroorganizmusok szaporodasat gatlé biocid anyagokat tartalmaz. A lugos sék megfelelé ozmolalitast
biztositanak a sejttérfogat megérzéséhez (izoozmotikus oldat).

Az UniCel DxH Coulter sejtelemzd rendszeren, a COULTER DxH sejtlizal6, COULTER DxH Diff Pack és COULTER DxH Retic Pack kontrollal egyutt
hasznalva, a higitészer vorosvértestek, hemoglobin, vérlemezkék, NRBC és retikulocitak méréséhez, tovabba a leukocitak méréséhez és 6t alpopulaciéba
(neutrofilek, limfocitak, monocitak, eozinofilek és bazofilek) torténd differencialasahoz hasznalhaté.

REAKTIV OSSZETEVOK

Natrium-szulfat .. 13,73 g/lL
Natrium-Klorid ........cccoociiniiiiiiee, 1,04 g/lL
Tetrakain-HCL........cccoooeviiiiiiiiicee 0,02 g/L
IMIdazol ........cccoeiiiiiee e 2,85 g/lL

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

. Kertlje a szemmel és a bdrrel vald érintkezést. Szembe jutas vagy a bérrel vald érintkezés estén nagy mennyiségi vizzel 6blitse az érintett teriletet
legalabb 15 percig.

. NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYT.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
COULTER DxH VESZELY! Enyhe bérirritaciot okoz.

higitészer
‘% Hasznalat el6tt ismerje meg a vizsgalatra vonatkozo kilonleges utasitasokat.

Védbkesztyli, védbruha és szemvédd/arcvédd hasznalata kételezé.
Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni.

Allergias reakciét valthat ki.

Imidazol <1%

Reakciotomeg dsszetétele: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1) <0,05%
Karosithatja a termékenységet és a sziiletendé gyermeket.

TAROLAS STABILITAS ES MEGSEMMISITES

A Coulter DxH higitészer 2—40°C-on tarolando.

. Ne hasznélja a terméket a lejarati idén tul.
. A terméket a készllék hasznalati utmutatojaban és/vagy az online sugéban megadott hémérsékleten tarolja.
. Az ajanlott tarolas mellett a nyitott taroléedények 60 napig stabilak.

. A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi el6irasoknak megfeleléen
végezze.
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ELOKESZITES
A Coulter DxH higitészer felhasznalasra kész. A reagens cseréjét a késziilék kézikonyvében és/vagy az online sugéban megadott médon kell végezni.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahdmérsékletig melegedni. A berendezésbe helyezés el6tt gondoskodjon a
megfelelé keverésrél legalabb 16 alkalommal t6rténé megforditassal. A berendezés kézikbnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon helyezze
be és tdltse fel a higitdszert. A betegmintak vizsgalata el6tt ellenérizze, hogy a hattérértékek elfogadhatok-e.

A TERMEK ELERHETOSEGE
COULTER DxH higitészer — 1 x 10 L

628017
VEDJEGYEK

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

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

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

A biztonsagi adatlap megtalalhat6 a kdvetkez6 internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com

Valtoztatasi el6zmények
AM verzi6, 2017. 06.

Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. RENDELTETESSZERU HASZNALAT
. Kiegészités a bolgar nyelvi forditassal
AN verzio, 2018. 01.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. OSSZEFOGLALAS
. MUKODESI ELV
. Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
. Kiegészités a vietnami nyelv( forditassal
AP verzié, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Uj betegtajékoztatd nyilatkozat hozzaadasa
. Uj nyelvek keriiltek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
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Rozcienczalnik COULTER DxH
628017

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

ZASTOSOWANIE

Do uzycia jako izotoniczny buforowany rozcienczalnik w potgczeniu z bezcyjankowym odczynnikiem litycznym do okreslania licznosci i wielkosci krwinek
we wszystkich systemach analizy komérkowej UniCel DxH Coulter. Uzywa¢ wytgcznie z preparatem do lizy komoérek COULTER DxH. Nalezy zapoznac sig
odpowiednio: z instrukcjg obstugi analizatora i (lub) skorzysta¢ z Pomocy online. Do stosowania z czynnikiem ptuczgcym w aparatach UniCel DxH SlideMaker
Stainer.

PODSUMOWANIE

Analiza krwinek obejmuje rozcienczanie prébek krwi petnej przy uzyciu roztworu rozcienczalnika. Rozcienczalnik daje mozliwo$¢ analizowania czesci
rozcienczonej probki krwi pod katem réznych typéw krwinek i pomiaru hemoglobiny. Rozcienczalnik COULTER DxH dziata takze jako czynnik ptuczacy we
wszystkich systemach UniCel DxH Coulter.

ZASADA

Sktad chemiczny rozcienczalnika COULTER DxH zapewnia roztwér izotoniczny z pojemnoscig buforowg do stabilizacji sktadnikéw komérkowych i pomiaru
hemoglobiny. W celu ochrony przed wzrostem drobnoustrojéow dodano $rodki biobdjcze. Sole zasadowe zapewniajg odpowiednig osmolalnos¢, dzieki czemu
nie ma negatywnego wptywu na objeto$¢ komorki (izoosmotyczne).

Podczas stosowania w systemach analizy komérkowej UniCel DxH Coulter w potaczeniu z odczynnikiem lizujgcym COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack
oraz COULTER DxH Retic Pack, rozciefczalnik stuzy do pomiaréw erytrocytéw, hemoglobiny, ptytek krwi, NRBC oraz retikulocytéw, a takze do pomiaréw
i réznicowania leukocytéw na pie¢ subpopulacji: neutrofile, limfocyty, monocyty, eozynofile oraz bazofile.

SKLADNIKI AKTYWNE

Siarczan sodu .........cccceeviiiieniene e 13,73 g/lL
Chlorek sodu ........cccoeeiiiiiiiiieeiieeens 1,04 g/L
Chlorowodorek tetrakainy............c.ccovvvevverieeneennne. 0,02 g/L
IMIdazol ........cooevieiiiee 2,85 g/lL

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wdychac i (lub) nie potykac.

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

. NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKA.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Rozcienczalnik NIEBEZPIECZENSTWO Dziata umiarkowanie draznigco na skore.

COULTER DxH
‘% Przed uzyciem zapoznac¢ si¢ ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

Stosowacé rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone twarzy.
W przypadku narazenia lub styczno$ci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

Moze powodowac¢ wystgpienie reakgji alergicznej.

Imidazol <1%

Masa reakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 247-500-7]

i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) <0,05%

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Przechowywac¢ odczynnik Coulter DxH Diluent w temperaturze 2—40°C.

. Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci.

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

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

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

Rozcienczalnik Coulter DxH jest gotowy do uzycia. Odczynnik nalezy wymienia¢ zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora i (lub) pomocy online.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt cze$ciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawié go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem pojemnika w analizatorze nalezy go odwroci¢ 16 razy, aby zapewnié petne wymieszanie. Rozciefnczalnik nalezy umiesci¢ w analizatorze,
a nastepnie przeprowadzi¢ zalewanie w analizatorze zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora lub pomocy online. Przed wykonaniem analizy
prébek pobranych od pacjentéow nalezy zweryfikowa¢ liczebnosci dla tta.

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Rozcienczalnik COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
ZNAKI TOWAROWE

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

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

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

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

Historia zmian
Wersja AM, 06.2017

Wprowadzone zmiany:
. ZASTOSOWANIE
. Dodano nowy jezyk butgarski
Wersja AN, 01.2018
Wprowadzone zmiany:
. PODSUMOWANIE
. ZASADA
. Dodano nowy jezyk serbski
. Dodano nowy jezyk wietnamski
Wersja AP, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
. Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrainski
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Diluent COULTER DxH
628017

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

URCENE POUZITI

Pro pouziti jako isotonicky pufrovany diluent v kombinaci s lyzaénim prostfedkem prostym kyanidd pro pocitani a méfeni velikosti krvinek u vSech systému
bunééné analyzy UniCel DxH Coulter. Pouzivejte pouze s buné&nou lyzou COULTER DxH. Informace podle moznosti vyhledejte v navodech k pouziti
pFislusnych pfistroji a pfipadné v napovédé online. Pro pouziti jako vyplachovaci pfipravek zafizeni UniCel DxH SlideMaker Stainer.

SHRNUTI

Analyza krvinek sestava z nafedéni vzorku plné krve s roztokem, ktery funguje jako diluent. Diluent umoZriuje analyzovat ¢asti nafedéného krevniho vzorku
pro rtizné typy krvinek a méfeni hemoglobinu. Diluent COULTER DxH pUsobi také jako proplachovaci prostfedek ve vSech systémech bunécné analyzy
UniCel DxH Coulter.

PRINCIP

Chemickeé sloZeni diluentu COULTER DxH poskytuje izotonicky roztok s moznosti pufrovani pro stabilizaci sou¢asti bunék a méfeni mnozZstvi hemoglobinu.
Soucasti jsou biocidy pro ochranu produktu pfed mnozenim mikrobd. Alkalické soli zajiStuji vhodnou osmolalitu, aby nebyl nepfiznivé ovlivnén objem bunék
(izoosmoticky).

Pokud se pouziva na systémech bunécné analyzy UniCel DxH Coulter spolu s bunéénou lyzou COULTER DxH, balenim COULTER DxH Diff Pack a balenim
COULTER DxH Retic Pack, diluenty se pouzivaji k méfeni erytrocyttl, hemoglobinu, krevnich desti¢ek, NRBC a retikulocytd a rovnéz k méfeni a rozdéleni
leukocytu do péti subpopulaci — neutrofily, lymfocyty, monocyty, eosinofily a bazofily.

REAKTIVNi SLOZKY

Siran sodny .... ....13,73 g/l
Chlorid sodny ....cceeevcvvveiiie e 1,04 g/l
Tetrakain HCL.......cocoviiiiieiiceeee 0,02 g/l
IMIdazol .......coocoiiiiii e 2,85 g/l

VAROVANI A OPATRENI

. Nevdechujte ani nepozivejte.
. Zabrarnite styku s o¢ima a pokozkou. V pFipadé styku s o¢ima nebo pokozkou oplachujte velkym mnozstvim vody nejméné po dobu 15 minut.
. NADOBU NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Diluent COULTER DxH |NEBEZPECI Zpusobuje mirné podrazdéni kize.

‘g PFed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
PRI expozici nebo podezfeni na ni: Viyhledejte lékafskou pomoc/ogetieni.
Mize vyvolat alergickou reakci.

Imidazol <1%

Reakéni hmota: 5-chloro-2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC ¢&. 247-500-7]

a 2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC &. 220-239-6] (3:1) <0,05%

Mze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE

Diluent Coulter DxH skladujte pfi teploté 2—40°C.
. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. PFipravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v produktovych pfiru¢kach pfistroje a/nebo napoveédé online.
. Oteviené nadoby jsou stabilni po dobu 60 dnd, jsou-li skladovany doporu¢enym zpusobem.
. Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

AS59956-AP 30 of 58

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



PRIPRAVA

Diluent Coulter DxH je pfipraven k pouziti. Vymérite reagencii podle pokynl v navodech k pouziti pfislusnych pfistroju a pfipadné v napovédeé online.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahiat na pokojovou teplotu. Pred vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym prevracenim 16krat, aby se zajistilo Uplné promichani. Instalaci a naplnéni diluentu provadéijte dle pokyn(i uvedenych v pfiru¢kach k pfistroji anebo
v napoveédé online. Pfed analyzovanim vzork( od pacient zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné trovni.

DOSTUPNOST PRODUKTU

Diluent COULTER DxH -1 x 10 |

628017
OCHRANNE ZNAMKY

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

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

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

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

Historie revizi
Revize AM, 6. 2017

Byly provedeny tyto zmény:

. URCENE POUZITI

. PFidani bulharstiny jako nového jazyka
Revize AN, 1. 2018
Byly provedeny tyto zmény:

. SHRNUTI

. PRINCIP

. PFidani srbstiny jako nového jazyka

. PFidani vietnamstiny jako nového jazyka
Revize AP, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:

. PFidano nové prohlaseni s informacemi o patentech

. Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajintina
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Riediaci roztok COULTER DxH
628017

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Na pouZitie ako izotonicky timivy riediaci roztok v spojeni s bezkyanidovym lytickym prostriedkom na zistovanie poctu a velkosti krvnych buniek vo vSetkych
systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter. Pouzivajte iba s €inidlom na lyzu buniek COULTER DxH. Precitajte si produktové manualy k vasmu
pristroju a/alebo online pomocnika (podla potreby). Na pouZitie ako preplachovaci prostriedok v pristrojoch UniCel DxH SlideMaker Stainer.

SUHRN

Pri analyze krvnych buniek sa vzorka plnej krvi riedi pomocou riediaceho roztoku. Vdaka pouZitiu riediaceho roztoku je mozné zriedenu vzorku rozdelit
na niekolko dielov a analyzovat v nich rézne typy krvnych buniek a merat hemoglobin. Riediaci roztok COULTER DxH zaroven slizi ako preplachovaci
prostriedok pre vSetky systémy na analyzu buniek UniCel DxH Coulter.

PRINCIP

Vdaka svojmu chemickému zloZeniu je riediaci roztok COULTER DxH izotonicky a ma timivi schopnost pri stabilizacii bunkovych suc€asti a merani
hemoglobinu. Obsahuje biocidne latky, ktoré brania mikrobialnemu rastu. Alkalické soli zaru€uju vhodnd osmolalitu, aby nebol nevhodne ovplyvneny objem
buniek (izoosmoticky roztok).

V pripade pouzitia v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter v spojeni s €inidlom na lyzu buniek COULTER DxH, stupravou COULTER DxH Diff Pack
a stpravou COULTER DxH Retic Pack sa riediaci roztok pouziva pri merani erytrocytov, hemoglobinu, krvnych dosti¢iek, jadrovych erytrocytov a retikulocytov,
a tiez pri ur€ovani diferencialneho rozpoctu piatich populacii leukocytov, teda neutrofilov, lymfocytov, monocytov, eozinofilov a bazofilov.

REAGUJUCE ZLOZKY

Siran sodny .... ....13,73 g/l
Chlorid sodny ....cccceeveieeeieecee e 1,04 g/l

Tetrakain HCL.......ccooviiiiiiiiieeee 0,02 g/l

IMIdazol .......cooooiiiiii e 2,85 g/l
VYSTRAHA A OPATRENIA

Nevdychujte ani nepozivajte.

. Zabrarnte kontaktu s pokozkou a o¢ami. Pri kontakte s o¢ami alebo pokozkou postihnutd oblast ihned oplachnite velkym mnozstvom vody po dobu
aspofl 15 minut.

. NADOBU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Riediaci roztok NEBEZPECENSTVO Mierne drazdi kozu.

COULTER DxH
%‘ Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare/ochranu tvare.
Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Mbze vyvolat alergicku reakciu.

Imidazol <1%

Reakéna hmota: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES &. 247-500-7] a
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES €. 220-239-6](3 : 1) <0,05%

M&Ze poskodit plodnost alebo nenarodené dieta.

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA

Riediaci roztok Coulter DxH skladujte pri teplote 2 — 40°C.
. Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
. Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v produktovych manualoch k pristroju a/alebo online pomocnikovi.
. Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 60 dni, ak sa skladuje odporu¢anym sposobom.
. Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutocnite v stlade so Statnymi a miestnymi predpismi.
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PRIPRAVA
Riediaci roztok Coulter DxH sa dodava pripraveny na pouzitie. Pri vymene ¢inidla postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k vasmu pristroju
a/alebo v online pomocnikovi.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iasto&ne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat na izbovi teplotu. Pred vloZenim do pristroja nadobu 16-krat prevratte,
aby sa obsah dékladne premiesal. Pri vkladani a napustani riediaceho roztoku do systému postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k vaSmu
pristroju a/alebo v online pomocnikovi. Pred analyzovanim vzoriek od pacientov skontrolujte, ¢i si hodnoty pozadia prijatelné.

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Riediaci roztok COULTER DxH — 1 x 10 |

628017
OCHRANNE ZNAMKY

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

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

DOPLNUJUCE INFORMACIE
Slovnik symbolov je dostupny na adrese techdocs.beckmancoulter.com (katalégové ¢islo C07163)
MoZe sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents
Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com
Histéria revizii
Revizia AM, 06. 2017
Vykonané zmeny:
+  URCENE POUZITIE
. Doplnena bulhar¢ina
Revizia AN, 01. 2018
Vykonané zmeny:
+  SUHRN
. PRINCIP
. Doplnena srbcina
. Doplnena vietnaméina
Revizia AP, 09. 2018
Vykonané zmeny:
. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
. Doplnena holand€ina, tradiéna ¢instina a ukrajincina
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COULTER DxH §|AdoH
628017
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COULTER DxH Diluenti
[REF] 628017

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

KULLANIM AMACI

izotonik tamponlu diliient olarak, tim UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde, kan hiicrelerinin sayimi ve boyutlandiriimasinda siyaniir icermeyen
pargalama maddesiyle birlikte kullanilir. Sadece COULTER DxH Hucre Pargalayicisi ile kullanin. Cihazinizin irln kilavuzlarina ve/veya gevrimigi yardim
kaynaklarina (hangisi uygunsa) basvurun. UniCel DxH SlideMaker Stainer cihazlarinda yikama ajani olarak kullanim igindir.

OZET

Kan hticresi analizi, tam kan érneginin diliient gérevi yapan bir soliisyonla seyreltiimesi islemidir. Dilient, farkli kan hicresi tipleri ve hemoglobinin 6lgimi igin
seyreltilmis kan 6rnedi kisimlarinin analiz edilmesine olanak saglar. COULTER DxH Dilienti ayrica tim UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde
yilkama maddesi gorevi gorar.

PRENSIP

COULTER DxH Diltentin kimyasal bilesimi, hiicre komponenti stabilizasyonu ve hemoglobin élcim icin, tamponlama kapasiteli bir izotonik soluisyon saglar.
Mikrobiyal Gremeye karsi Uriinin korunmasi igin biyositler dahil edilir. Alkalin tuzlari, hiicre hacmini olumsuz etkilememek amaciyla uygun bir ozmolalite
saglar (iso-ozmotik).

UniCel DxH Coulter Hucresel Analiz Sistemlerinde, COULTER DxH Hucre Pargalayicisi, COULTER DxH Diff Pack ve COULTER DxH Retic Pack ile birlikte
kullanildiginda; diliient, eritrosit, hemoglobin, trombosit, NRBC ve retikulosit 6l¢ciimleri ve ayni zamanda I6kositlerin 6lglimi ve nétrofiller, lenfositler, monositler,
eozinofiller ve bazofiller olarak bes alt poplilasyona farkllastiriimasinda kullanilir.

REAKTIF MALZEMELERI

Sodyum Siilfat

Sodyum KIOrlr ........cceceeeveieeeiiee e 1,04 g/L
Tetrakain HCL ......ccooviiiiiiiiiieceee 0,02 g/L
IMIdazZol .......oveeeeeceeeeeeeee e 2,85 g/L

UYARILAR VE ONLEMLER

. Solumayin ve/veya yutmayin.
. Go6z ve deri ile temasindan kaginin. G6z veya deriye temas etmesi halinde, etkilenen bdlgeyi en az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile yikayin.
. KABI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
COULTER DxH Diltenti |TEHLIKE Hafif cilt tahrisine yol agar.

‘% Kullanmadan énce 6zel talimatlari okuyun.

Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/yiz koruyucu kullanin.
Maruz kalma veya bu durumdan endise edilmesi HALINDE: Tibbi yardim/bakim
alin.

Alerjik reaksiyona yol agabilir.

imidazol <%1

Reaksiyon Kiitlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin 3-on [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <%0,05

Dogmamis ¢ocukta hasara yol agabilir veya Uremeye zarar verebilir.

SAKLAMA STABILITE VE ELDEN GIKARMA

Coulter DxH Diluenti 2-40°C’de saklayin.
. Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
. Uriinii, cihazin Griin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.
. Agcilan kaplar, 6nerildigi sekilde saklandiginda 60 glin stabildir.
. Atik drtnleri, kullanilmamis Uriinleri ve kontamine ambalajlari federal, bélgesel ve yerel dizenlemelere uygun olarak atin.
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HAZIRLIK

Coulter DxH Diltent kullanima hazirdir. Reaktifi, cihaz Griin kilavuzlariniz ve/veya gevrimigi yardimda belirtildigi sekilde degistirin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Kabi cihazin (izerine yerlestirmeden énce tamamen
karigtirmak igin 16 kez ters gevirin. Cihaziniza ait triin kilavuzlarinda ve/veya ¢evrimici yardimda belirtildigi sekilde diliienti takin ve doldurun. Hasta 6rneklerini
analiz etmeden dnce arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Dilient — 1 x 10 L

628017
TICARi MARKALAR

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

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

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

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

Revizyon Gec¢misi
Revizyon AM, 06.2017

Asagidaki degisiklikler yapild:
. KULLANIM AMACI
. Yeni Bulgarca dili eklendi
Revizyon AN, 01/2018
Asagidaki degisiklikler yapild:
. OzZET
. PRENSIP
. Yeni Sirpga dili eklendi
. Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AP, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
. Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
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PaszbaButen, COULTER DxH
628017

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

[na ncnonb3oBaHWs B Ka4yecTBe M30TOHMYeckoro BydpepHoro pasbaBuTens COBMECTHO C He coAepXaliyM LMaHug NMUTUYECKUM areHToMm Ans nogcyerta
1 OLEHKM pasMepa KNeToK KpOoBM Ha Bcex cuctemax umtonornyeckoro aHanmaa UniCel DxH Coulter. Vicnonb3oBaTb TOMbKO € NU3UPYIOLLMM PacTBOPOM
COULTER DxH. MNpwn HeobxoanmocTu obpaTuTech K pyKOBOACTBAM MO UCMOMb30BaHWIO NPUBOPOB U/MNn MHTEPaKTUBHOWM crnipaBke. [ns ucnonb3oBaHus B
KayeCcTBe NPOMbIBOYHOrO cpeacTBa Ha annapartax UniCel DxH SlideMaker Stainer.

KPATKOE ONMUCAHUE

AHanus KneTok KpoBW BKIHOYaeT B cebs pasbaBneHne npobbl LienbHOM KPOBU PacTBOPOM, KOTOPLIN (DYHKLUMOHUPYET B kKadecTBe pa3baBuTens. PasbasuTenb
[aeT BO3MOXHOCTb aHanManpoBaTb nopuuy pasbaBneHHoW Npobbl KPOBU ANS BbISIBNEHUS pasfnYHbIX TUMOB KMETOK KPOBU U M3MepPeHUst remornobuHa.
PasbasuTtens COULTER DxH Takke OeiCcTBYET Kak NPOMbIBOYHOE CPEACTBO Ha BCEX cucTeMax Luutonormdeckoro aHanmsa UniCel DxH Coulter.

nPAHUUN

Xumuueckuin coctaB pasbasutenss COULTER DxH obecneumBaeT n3oToHMYeCKkuUii pactBop ¢ 6ydepHbIMM CBOMCTBAMU ANs CTabunusaumm KOMMNOHEHTOB
KINeTKM U n3MepeHus remornobuHa. [o6asneHbl Guoumabl ANs KOHCepBauuWM NpogykTa, BO u3bexaHue pocTta MukpoopraHuamoB. LllenouHble conwu
obecneynBaloT NOAXOASILLYI0 OCMOMANBHOCTb, HE OKa3biBaOLLY OTPMLATENbHOMO BMAHUS OObEM KIETOK (M300CMOTUYECKYHO).

Ha cuctemax umtonoruyeckoro aHanunsa UniCel DxH Coulter B covetaHum ¢ nuanpytowimm pactsopom COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack u COULTER
DxH Retic Pack pasbaButens ucnonb3syercs Ans M3MepeHns apuTpoumToB, remorniobuHa, Tpomboumtos, NRBC 1 peTukynoumToB, a Takke AN usmepeHusi
1 andpdepeHumaLmm NefKoLUMTOB Ha NATb cybnonynsumnin — HeWTpodunbl, MMMAOLUTLI, MOHOLUTbI, 303MHOMUITLI 1 6a3odunbl.

WHIPEOUEHTbI, OBNAOAIOLWME PEAKLUMOHHOM CMOCOBHOCTbIO

CynbMaT HATPUS ..coovueiieiieeiiiee e 13,73 r/n
XNOPUA HATPUS oo eiieeesieee e 1,04 r/n
TetpakanH HCL........cccciiiiiiiiiiiieee 0,02 r/n
UIMUIA30M .o 2,85 r/n

I'IPELI,YI'IPE)KHEHVIFI N MEPbl NPEOOCTOPOXHOCTU

He BApIxaTb 1 He NpornaTbiBaTh.

M He [Oonyckatb nonagaHua B rnasa 1 Ha KoXy. B Cllydae KOHTaKTa C KOXen nnm npun nonagaHnUn B rmasa nNpomMmbiBaTb NOpaXXeHHoe MeCcTo 0BUNbHBIM
KONM4eCcTBOM BOAbl B TeYeHNE He MeHee 15 MWHYT.

. HE UCMONb3YWTE KOHTEMHEP MOBTOPHO.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEN MO CUCTEME CIC
Pa36asntens COULTER |OMACHO! BbI3biBaeT He3HauMTENbHOE pasapaxeHne KOXW.
DxH

% lMepen ncnons3oBaHnem nony4nTb cneunarnbHble NHCTPYKLUUN.

HapeBaTb 3aluTHblE NepyaTky, 3alUMTHYI0 OAexay, CPeAcTBa 3almThbl
OpraHoB 3peHusi / nuua.

MPW Bo3mencTBum nnv Nogo3peHnn Ha BosgencTeme: obpatutbes 3a
MEAVLMHCKOW MOMOLLBIO.

MoxeT BblI3blBaTb aniepruyeckyro peakLuuio.

mngason <1%

PeakunoHHas macca 13 5-xnopo-2-meTtun-4-n3otmasonuH-3-oHa [Ne EC
247-500-7] n 2-meTnn-4-n3otmasonuH-3-oHa [Ne EC 220-239-6] (3:1) <0,05%
MoxeT NpMBECTH K HapyLLEHWIO PenpoayKTUBHON PYHKLMN NN HAHECTU Bpea
pebeHky B yTpobe martepu.

XPAHEHVIE CTABUIIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

Xpanute pa36aBMTenb Coulter DxH npu Temneparype 2—40°C.

. He ucnonb3yiiTe NpoaykT Mo UCTEYEHUN CPOKa rOAHOCTMU.
. Mcnonb3yinTe NnpoayKT npu TemnepaTypax, ykadaHHbIX B PyKOBOACTBAX W/MNMN MHTEPaKTUBHOW CnpaBKe Mo MHCTPYMEHTaM.
. BckpbITble KOHTEHepbl CTabunbHbl B TedeHne 60 aHen npu XxpaHeHUn B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMNAMM.

M YTunusaumsa oTxonoB npoaykTa, Heucnonb3oBaHHOINO npoaykta u 3anH3HeHHOVI yNakoBKM [OOJKHa OCYyLWeCTBNATbCA B COOTBETCTBUM C
NPUPOAOOXPaHHLIM dhefepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, 3aKOHOAATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYOLWMMN NOCTAHOBNEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.
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NOoAroToBKA

Pas6asnTens Coulter DxH rotoB k npymeHeHnto. 3ameHnTe peareHT, crneays ykasaHUsM pyKOBOACTB U/ UHTEPaKTUBHOWM CMpaBKy MO MHCTPYMEHTaM.

BAXHO! T[pn YacTU4HOM MM MOSIHOM 3aMOpaXkKMBaHWWM MO3BOMbLTE NPOAYKTY HarpeTbCs A0 KOMHaTHOW TemnepaTtypbl. YTobbl obecneunTtb nomnHoe
nepemeluBaHue nepea nomMelleHvem B npnbop, nepeBepHUTe KOHTenHep 16 pa3. YcTtaHoBWTE U 3aneinTe pa3baBuTenb, criedysl ykasaHusiM pykoBOACTB
no NpoAyKTY ANSA WHCTPYMEHTa W/Wnu MHTepaKTUBHOW cripasku. lNepen Tem, kak aHann3npoBaThb Npobbl NauMeHToB, ybeamtech, YTo DOHOBbLIE 3HAYEHUSA
nonagarT B paMKv AONYCTUMBIX.

AOCTYNHOCTb NPOAYKTA

Pas6aButens COULTER DxH — 1 x 10 n

628017
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunnM3oBaHHbIi NOroTMN M ynommnHaemMble 34ecb 3Haku npoaykuum u ycnyr Beckman Coulter sBnsioTca ToBapHbIMW 3Hakamu unu
3aperncTpMpoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamu kopnopauuv Beckman Coulter B CoegnHeHHbix LLTatax un gpyrux ctpaHax.

3a pononHuTenbHoOM HgoOPMaumen Uy Npu NonyyYeHUn NoBpexXaeHHON NpoayKuuy obpallanTecb B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxxmTechb C BallMM MeCTHbIM npegcrasuTernem komnaHum Beckman Coulter.

AONOJIHUTEJIbHAA NH®OPMALIUA
[Mmoccapuin cumBonoB goctyneH Ha cavte techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)
MoryT 6bITb OXBaYeHbl Of4HUM unu Gonee nateHTamn. cM. www.beckmancoulter.com/patents

MacnopT 6e3onacHocTu gocTyneH Ha cavite techdocs.beckmancoulter.com

CBefneHus o pepakumsx
Pepakuns AM, 06.17

Bbinv BHECEHBI UBMEHEHUSI B pa3aen:

. HA3SHAYEHWE

. [o6aBrneH HoBbIV Bonrapckmmn a3bik
Pepakunsa AN, 01.18
Bbiny BHECEHBI U3MEHEHUSI B pa3aen:

. KPATKOE OMUCAHUE

. MPUHUMN

. [o6aBneH HOBbIV cepOCKUI A3bIK

. [o6aBneH HOBbIN BbETHAMCKUI A3bIK
Pepakuns AP, 09.18
Bbinu BHECEHbI U3MEHEHUS B pa3fen:

. [ob6aeneHo HoBoe UHOPMaLMOHHOE 3asiIBNeHNE OTHOCUTENbHO NaTEHTOB

. [o6aBneHbl HOBblE A3bIKU: HUAEePnaHACKUA, KUTaCKuiA TpaaULMOHHBIN U YKPaUHCKUIA
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Diluent COULTER DxH
628017

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

NAMJENA

Za upotrebu s izotoniénim puferiranim diluentom uz liticko sredstvo bez cijanida za brojanje i odredivanje veli¢ine krvnih stanica na svim sustavima za stani¢nu
analizu UniCel DxH Coulter. Koristite samo uz stanicni lizator COULTER DxH. Procitajte korisnicki priru¢nik za instrument i/ili online pomo¢, ako postoji. Za
upotrebu sa sredstvom za ispiranje na uredajima za bojenje predmetnih stakalaca UniCel DxH Slidemaker Stainers.

SAZETAK

Analiza krvnih stanica sastoji se od razrjedivanja uzorka pune krvi otapalom koje funkcionira kao diluent. Diluent pruza moguénost analiziranja dijelova
razrijedenog uzorka pune krvi za razli¢ite vrste krvnih stanica i mjerenje hemoglobina. Diluent COULTER DxH funkcionira kao sredstvo za ispiranje na svim
sustavima za stani¢nu analizu UniCel DxH Coulter.

NACELO

Kemijski sastav diluenta COULTER DxH omogucuje izotoni¢no otapalo s puferskim kapacitetom za stabilizaciju komponenti stanica i mjerenje hemoglobina.
Proizvod sadrzi biocide za zastitu od mikrobnog rasta. LuzZnate soli omoguc¢uju odgovaraju¢u osmolalnost koja ne utjeCe negativno na koli¢inu stanica
(izoosmotske su).

Kada se koristi na sustavima za analizu stanica UniCel DxH Coulter uz stani¢ni lizator COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack i COULTER DxH Retic
Pack, diluent se koristi za mjerenje eritrocita, hemoglobina, krvnih plo¢ica, NRBC-a i retikulocita te za mjerenje i diferencijaciju leukocita u pet potpopulacija
— neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile i bazofile.

REAKTIVNI SASTOJCI

Natrijev sulfat .... 13,73 g/L
Natrijev Klorid ..........ccccveevieeeiiecceee 1,04 g/L
Tetrakain HCL.......coovvieiiiiiicceeee 0,02 g/L
IMIdazol .......cooooeiiiie e 2,85 g/L

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

Nemojte udisati ni gutati.

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

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIK.

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
Diluent COULTER DxH |OPASNOST |1zaziva blagu iritaciju koze.

‘% Prije upotrebe pribaviti posebne upute.

Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecéu i zastitu za oéi/lice.

U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomoé
lije€nika.

Moze izazvati alergijsku reakciju.

Imidazol <1%

Reakcijska masa za: 5-klor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC broj 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-ona [EC broj 220-239-6](3:1) <0,05%

Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.

SKLADISTENJE STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Diluent Coulter DxH drzite na temperaturi 2 — 40°C.

. Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.

. Proizvod koristiti na temperaturama navedenim u korisni¢kom priru¢niku proizvoda i online pomoc¢i.

. Otvoreni su spremnici stabilni tijekom 60 dana kad se koriste u skladu s preporukama.

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

Diluent Coulter DxH spreman je za upotrebu. Zamijenite reagens prema uputama u priruénicima instrumenta i/ili iz online pomoci.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomi&no ili potpuno zamrznut, pri¢ekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Preokrenite spremnik 16 puta kako biste osigurali
cjelovito mijeSanje prije postavljanja na instrument. Postavite i pripremit diluent u vaSem instrumentu u skladu sa smjernicama iz korisni¢kog priru¢nika
proizvoda i/ili online pomoci. Prije analize uzoraka bolesnika provijerite jesu li brojevi pozadinskog o€itavanja prihvatljivi.

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH Diluent — 1 x 10 L

628017
ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje zigovi su ili registrirani zigovi tvrtke
Beckman Coulter, Inc. u SAD-u i drugim drzavama.

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

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

Povijest revizija
Revizija AM, 6. 2017.
Promjene su izvrSene na:
. NAMJENA
. Dodan je novi jezik — bugarski
Revizija AN, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. SAZETAK
. NACELO
. Dodan je novi, srpski jezik
. Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AP, 09. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi informativni list za pacijente
. Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
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COULTER DxH Paspepguten
628017

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NMPEAHA3HAYEHUE

3a ynotpeba kaTo u3oToHNYeH BydhepupaH paspeauTen, KOMTO Ce U3MNon3Ba 3aefHO C HECHAbPXKALLO UMaHua NM3vpallo BeLlecTBO 3a npebposiaHe u
onpegensHe Ha pasMepa Ha KPbBHUTE KIETKM BbB BCUYKM cMCTeMM 3a kneTbyeH aHanu3 UniCel DxH Ha Coulter. Manonaeavite egnHctBeHo ¢ COULTER
DxH JlnanpaHe Ha knetku. BuxTe pbkoBoAcTBaTa 3a MHCTPYMEHTA W/WMW OHNaiH NOMoLLTa, KOeTo e Npunoxumo. 3a ynorpeba kaTto M3nnakeallo BeLLeCTBO
¢ UniCel DxH Ouetutenu Slidemaker.

KPATKO ONMUCAHUE

AHanu3bT Ha KPBbBHU KINETKM Ce CbCTOM OT paspexaaHe Ha npoba Ha LANoCTHa KPbB C pa3TBOp, KOWTO OyHKUMOHMpA kaTo paspeauTten. Paspegutenat
[aBa Bb3MOXXHOCT 3a aHanu3 Ha 4acTu OT pa3pegeHaTta KpbBHa Npoba 3a pasnuyHy TUNOBE KPbBHM KINETKU U M3MepPBaHETO Ha XxeMornobuH. Paspeauntenat
COULTER DxH pevictBa 1 kaTo M3nnakeaLlo BELLECTBO NpU BCUYKU cucTemMu 3a krneTbueH aHanud UniCel DxH Ha Coulter.

nPAHUMUN

Xumuueckuat cbetaB Ha COULTER DxH Pa3TBop npegoctaBs M3oTOHWYEH pa3TBoOp C kanauuTeT 3a OydeprpaHe 3a ctabunmsaums Ha CbCTaBHUTE YacTy
Ha KNeTKUTe U U3MepBaHe Ha xemornobuHa. Buoumaute ca BkMOYEHW 3a npednasBaHe Ha NpoAykTa OT MUKpobMonornyeH pactex. ArnkanHuTe conwu
npefocTaBsAT JOCTaTbyHa OCMOSAaPHOCT, Taka Ye KNeTbYHUAT obem Aa He O6bae HebnaronpuaTHO 3acerHaT (M300CMOTUYEH).

KoraTto ce unsnonasa cbc cuctemu 3a knetbyeH aHanus Unicel DxH Ha Coulter B kombuHaums ¢ COULTER DxH INusmpane Ha knetku, COULTER DxH Diff Pack
n COULTER DxH Retic Pack, paspeauTensit ce u3non3ssa 3a KONMYECTBEHO OTYMTaHE Ha epuTpounTm, XxemornobuH, TpomboumnTtn, NRBC 1 peTukynountu,
KaKTo U 3a oT4nTaHe 1 audepeHumpaHe Ha neskoLumUTU B NeT cybnonynaumm — HeyTpodunu, NMMAOLUTU, MOHOLMTH, €03MHoUnM 1 6asodunu.

PEAKTUBHU CHbCTABKU

HaTpreB CyndaT .......cocceeveeeieeiieiie e 13,73 g/lL
HaTPUEB XMOPUL «..ooeneveeeiiiieeiee e 1,04 g/L
TetpakauH HCL ......ccooovoviiiiiiieceee 0,02 g/L
YT 2t o) o RS 2,85 g/lL

I'IPEHYI'IPE)KHEHI/IE U NPEANA3HN MEPKU

He BaouwBaiiTe u/vnu He normbLianTe.

M M3b6sreaiTe KOHTAKT C o4nUTeE U KoxaTta. B cnyqalh Ha KOHTAKT C OYUTE UK KoXXaTa I'IpOMVIBaVITe 3acerHararta obnacT ¢ 0GMITHO KONMYECTBO BO4a B
npoabInKeHne Ha noHe 15 MUHYTW.

. HE N3MNON3BANTE KOHTEMHEPA NOBTOPHO.

KNACUPULIMPAHE HA ONMACHOCTUTE MO NMOBANTHATA XAPMOHU3WPAHA CUCTEMA (GHS)
COULTER DxH OMNACHOCT [MpuunHaBa neko gpasHeHe Ha Koxara.

Paspeguten
‘% Mpeamn ynotpeba ce cHabaeTe cbC cneumanHyu UHCTPYKLUMN.

M3nonagaiiTe npegnasHn pbkaevum, npeanasHo obnekno, npegnasHun ovnna m
npegnasHa Macka 3a nue.

MPW siBHa nnu npegnonaraema ekcnosuums: noTbpcere MeguLUMHCKU
CbBET/MOMOLL,.

Moxe oa npeav3Buka anepruyHa peakumsl.

Mmnpason <1%

PeaktuBHa maca Ha: 5-xnopo-2-mMeTun-4-n3otmasonmH-3-oH [EO Ne 247-500-7]
N 2-meTun-4-n3otmasonuH-3-oH [EO Ne 220-239-6](3:1) <0,05%

Moxe ga yBpeauw onnoguTtenHata cnocobHOCT unv ninoga.

C'bXPAHFIBAHE CTABUNTHOCT U YHULLOXABAHE

CbxpaHsiBaiiTe DxH Paspeguten Ha Coulter npu 2—40°C.

*  He n3nonaeaiiTe npodykTa crieq UstmMyaHe Ha cpoka Ha rogHOCT.
*  M3nonsBaliTe npogykTa npu TemnepaTypuTe, NOCOYEHM B NPOAYKTOBUTE PLKOBOACTBA 3@ UHCTPYMEHTA W/WUMNW OHMalH nomoLuTa.
+  OTBOpEHWTE KOHTEWHepU ca cTabunHu B NPoabIkeHNe Ha 60 AHK, KOraTo Ce CbXpaHsBaT Mo NpenopbyaHust HaumMH.

* M3xBbpranTe oTnagbYyHuUst, HEU3NON3BaHUS NPOAYKT U 3aMbPCEHNTE ONAKOBKW B CbOTBETCTBUE C dheaepanHuTe, AbpXaBHUTE U MECTHUTE HOPMaTUBHU
aKToBe.
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NOAroToBKA

DxH Paspeaguten Ha Coulter e rotoB 3a ynotpeba npogykT. [NocTaBaiTe peakTvBa, KakTo € NOCOMEHO B PbKOBOACTBATA 3@ UHCTPYMEHTA U/UNU B OHMNanH
nomotyTa.

BAXHO: ako npogyKTbT € 61un 4acTM4HO UNM HaNbITHO 3aMpaseH, OCTaBeTe ro Aa ce 3aTonnu 4o ctanHa Temnepatypa. O6bpHeTe KOHTelHepa 16 nbTn, 3a
[a cTe CUTYPHY, Ye CbAbPXaHNETO € CMECeHO HanbMHO, MPeam Aa ro NocTaBuTe B MHCTPYMeHTa. NocTaBsanTe n NOAroTBANTE paspeanTens, KakTo € NOCOYeHO
B NPOAYKTOBWTE PbKOBOACTBA 3a MHCTPYMEHTa u/vnv B oHNanH nomowuTta. [MpoBepeTe Aanu pOHOBOTO OTYMTaHe e AONYCTMMO, NPean Aa aHanuavpare
npobuTe Ha naumeHTuTe.

HAITMYHOCT HA NPOOYKT

COULTER DxH Paspegnten — 1 x 10 L

628017
TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTMnuampaHoTo noro 1 MapkupoBKUTE 3a NpoaykTute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbCcTBalm B 7031 OKYMEHT, Ca TbhProBCKU
MapKu Unu perncTpmpaHy TbproBcku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CAL u B gpyru ctpaHu.

3a gonbnHuTenHa MHOPMaLUUs uUnu Npu nofyyYaBaHe Ha NMOBpeAeH NpoaykT notbpcete otaen O6cnyxBaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnun Kanaga) unu ce cBbpxete ¢ MecTHUs npeactasuten Ha Beckman Coulter.

OOMbJIIHUTENMHA MHO®OPMALIUA
Ha techdocs.beckmancoulter.com e HannyeH pedHuk cbe cumBonuTe (Homep Ha YactTa C07163)
Moxe na ce obxBalla OT eaWH Unu NoBeYe NaTeHTU. — BMXKTE www.beckmancoulter/patents

MHdopmaumnoHHUST nucT 3a 6esonacHocT e Hanm4veH Ha agpec techdocs.beckmancoulter.com

MpeauwHN pegakuum
Penakuns AM, 06/2017

HanpaBeHu ca npomeHu B:

. NMPEOHA3HAYEHUE

. [obGaBeH e 6bnrapcku esnk
Penakunsa AN, 01/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:

. KPATKO OMNMNCAHWME

. MPUHLUNN

. [obaBeH e cpbbCckM e3nk

. [loGaBeH e BMETHaMCKN e3uK
Pepakuns AP, 09/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:

. [lobaBeHa e HoBa [leknapauus 3a nHgopmMaums 3a naumeHTa

+  [obGaBeHu ca xonaHOCKW, KUTAWCKN TPaAMLMOHEH W YKPaUHCKU e3UK
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Coulter DxH =&
628017

BAZER
XBERAABRSER

8 A F &
MEAZREFRELNEESASELYNREDFER , £AEM UniCel DxH Coulter IR 4 # RM P T B M 2B MBR, RAEEEE Coulter DxH 4R B 7 iR 75 32
BEA. FSHEANBRERFTFMA/HMRLRA. THESH UniCel DxH SlideMaker Stainer #I5E S EI o

MRS A EEKLMEBREARBENABRES. ZBEREE , 2—0OREBNMARE , ScAETTEANMIRER 2T MMATE S RE, Coulter
DxH 12838 o LIEB AT & UniCel DxH Coulter #1884 #7 R i 00 55 /imJ

R
Coulter DxH FE B L 2MEHK , TRMBERIBENMAZLNERM-—BAERFRINESAR. EPTERENE  TARRETER , BHiEHE
MER. REBERHEEENBSEY , UaHERAE (SR8 ) EETARE,

R Z7E Unicel DxH Coulter #if2 5 47 R P #EE Coulter DxH #B2A#FE|, Coulter DxH Diff Pack 1 Coulter DxH Retic Pack £ , Mt E o A R 4L m
Eﬁ%gia*‘%}%ﬁ NRBC MMM MERAHE , URHAMRAABERNGAMRS R EBEEE - BhEAMER, HEMEE, B, BN
i = B N o

AR
T 13.73g/L
217 1.04g/L
PO B 0.02g/L
BRI oo 2.85g/L
W AR
BOBRAM/HEAN
BEEBRENEE. NRTEEZBRENEE , AAEBFKEXAEBILED 15 P&,
ENERFEARS.
GHS BESE
Coulter DxH 2 E ek el S B8

@‘ 5 FI A FE B AS PR ER B o

BYEFE. Z0ER. BRB/BRIHEYR.
NMEEKEERBVUHERE . SREBEES/HE.

e ELBHRRIE,

BRI <1%

REWE : 5-F-2-PE-4-BREWIK-3-FF [EC# 247-500-7] 1 2-F E-4-REW
Whk-3- i [EC# 220-239-6](3:1) <0.05%

AEEHAEENSIRRERES,

FifF, BEMENRAE

§5#% Coulter DxH MBI 17 B 1E 2-40°C IR T o
EOEABHNER.
s FEERERTMA/SKLRATEENBEETERALER.
. EREEMGEN  CHINASTEERME 60 X,
REHB, NNEHEIREEREER. AEANERURE SN TE,
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Coulter DxH BB W EZMEMH. FERBFRERFAA/IR LEATHERERFAL.
EREH . MRERCRPATLRE  FEERREINZTE, ARERAEIEET 20, FEHERR 16X, BRE2RE. RRESERFMA/N
BERAIWETZENEIRED, EOMBERB Y BELRFABAES,

Ema Al

Coulter DxH ## % -1 x10L

628017
[k

Beckman Coulter, #HBURAXRRNEREEAF A AERNBREELRXERRSERFSERAAEXENHEMERNEERZTMEHE,

NEBHRELSER  RWRKIICEENER , BT 800-526-7694 ( XERNEKR ) BMEERSERBSEFRED , MK ECEHNE R EERAENR,
B

AR AT SE R FM techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

AHEHE —RZEER, - FEEH www.beckmancoulter.com/patents

ZeMERKER techdocs.beckmancoulter.com
BITES

1EETHR AM , 2017 £ 6 A
2EIE
FEH A&
- COHEKRMNRAE
EETHR AN , 2018 &£ 1 A

2EIE
BER
- FRE
EMEEREMETE
[=F 8 -F2108
1E5THR AP , 2018 £ 9 A
BEQE
Mg EFNERAER

EMERRX. ERPIXANSREX
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Diluant COULTER DxH
[REF] 628017

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Destinat utilizarii ca diluant izotonic tamponat impreund cu un agent litic fara cianura pentru numararea si dimensionarea celulelor sanguine pe toate sistemele de
analizd celulard UniCel DxH Coulter. Utilizati doar cu Lizd celulard COULTER DxH. Consultati manualele instrumentului dvs. si/sau ajutorul online, dupa caz. Pentru
utilizare ca agent de clatire pe dispozitive UniCel DxH SlideMaker Stainer.

REZUMAT

Analiza celulelor sanguine cuprinde diluarea unei probe de sange integral cu o solutie care functioneaza ca un diluant. Diluantul oferd posibilitatea de a analiza
portiuni din proba de sdange diluat pentru diferite tipuri de celule sanguine si pentru masurarea hemoglobinei. Diluantul COULTER DxH actioneazd, de asemenea, ca
agent de clatire pe toate sistemele de analiza celulard UniCel DxH Coulter.

PRINCIPIU

Compozitia chimica a Diluantului COULTER DxH ofera o solutie izotonica cu capacitate de tamponare pentru stabilizarea si masurarea hemoglobinei componentelor
celulare. Sunt incluse biocide pentru conservarea produsului impotriva dezvoltarii microbiene. Sarurile alcaline asigurda o osmolalitate adecvatd pentru a evita
producerea unor efecte adverse asupra volumului celular (izo-osmotic).

Atunci cand este utilizat pe sistemele de analiza celulard Unicel DxH Coulter impreuna cu Liza celulara COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack si COULTER DxH Retic Pack,
diluantul este utilizat pentru masuraarea eritrocitelor, hemoglobinei, trombocitelor, NRBC si reticulocitelor, precum si pentru mdsurarea si diferentierea leucocitelor
n cinci subpopulatii — neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile si bazofile.

COMPONENTE REACTIVE

Sulfat de sodiu .... 13,73 g/l
Clorurd de sodiu 1,04 g/l
Tetracaind HCL ....ooovveeeveeeieeceeeeree e 0,02 g/l

(14 21Te =720 ) E RS 2,85 g/l

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

. Nu inhalati si/sau ingerati.
. Evitati contactul cu ochii si cu pielea. Tn caz de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu apa din abundent timp de cel putin 15 minute.

. NU REUTILIZATI RECIPIENTUL.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Diluant COULTER DxH PERICOL Provoaca iritatii cutanate usoare.

'5 Obtineti instructiuni speciale inainte de utilizare.

Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de protectie
pentru_ochi/fata.

TN CAZ DE expunere sau posibilitate de expunere: solicitati sfat medical/ingrijire
medicald.

Poate provoca o reactie alergica.

Imidazol <1%

Masa de reactie a: 5-cloro-2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 220-239-6](3:1) <0,05%

Poate dduna fertilitatii sau fatului.

PASTRARE STABILITATE SI ELIMINARE

Depozitati diluantul Coulter DxH la 2°C-40°C.
. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
. Utilizati produsul la temperaturile stabilite in manualele instrumentului si/sau in sectiunea de ajutor online.
. Recipientele deschise sunt stabile timp de 60 de zile la depozitarea conform specificatiilor.

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

Diluantul Coulter DxH este gata de utilizare. Tnlocuiti reactivul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor online.

IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incdlzeasca la temperatura camerei. Rasturnati recipientul de 16 ori pentru
a asigura amestecarea completa inainte de plasarea pe instrument. Instalati si amorsati diluantul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in
sectiunea de ajutor online. Verificati daca numerele de fundal sunt acceptabile inainte de a analiza probele pacientilor.

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Diluant COULTER DxH — 1 x 10 |

628017
MARCI COMERCIALE

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

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

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

Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents
Fisa tehnicd de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com

Istoricul revizuirilor
Revizuirea AM, 06/2017

Au fost aduse modificdri pentru:

e UTILIZARE PREVAZUTA

. A fost adadugata limba bulgara
Revizuirea AN, 01/2018
Au fost aduse modificdri pentru:

. REZUMAT

. PRINCIPIU

. A fost adadugata limba sarba

. A fost addugata limba vietnameza
Revizuirea AP, 09/2018
Au fost aduse modificari pentru:

. A fost adaugata Declaratia cu informatii despre brevete

. Au fost addugate limbile olandeza, chineza traditionala si ucraineana
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COULTER DxH diluent
628017

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

NAMENA

Za upotrebu u vidu izotoni¢nog puferovanog diluenta koji se koristi zajedno sa sredstvom za liziranje koje ne sadrzi cijanid za brojanje i dimenzionisanje krvnih
¢€elija na svim UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija. Koristite samo sa COULTER DxH reagensom za liziranje ¢elija. Ako je primenljivo, pogledajte
uputstva instrumenta i/ili pomo¢ na mrezi. Za upotrebu u vidu sredstva za ispiranje na UniCel DxH Slidemaker sistemima za bojenje.

KRATAK PREGLED

Analiza krvnih celija obuhvata razblazZivanje uzorka pune krvi rastvorom koji deluje kao diluent. Diluent pruza mogucnost analize delova razblazenog uzorka
krvi za razlicite tipove krvnih ¢éelija i merenje hemoglobina. COULTER DxH diluent takode deluje kao sredstvo za ispiranje na svim UniCel DxH Coulter
sistemima za analizu celija.

PRINCIP

Hemijski sastav COULTER DxH diluenta obezbeduje izotoni¢ni rastvor sa kapacitetom puferovanja za stabilizaciju delova éelije i odredivanje hemoglobina.
Biocidi su uklju€eni radi zastite proizvoda od rasta mikroorganizama. Alkalne soli obezbeduju odgovaraju¢u osmolalnost kako ne bi bilo negativnog uticaja
na zapreminu celije (izoosmotski).

Kada se koristi na Unicel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija zajedno sa COULTER DxH reagensom za liziranje ¢elija, COULTER DxH Diff Pack sredstvom
i COULTER DxH Retic Pack sredstvom, diluent se koristi za odredivanje eritrocita, hemoglobina, trombocita, NRBC i retikulocita, kao i za odredivanje i
diferencijaciju leukocita u pet subpopulacija - neutrofili, limfociti, monociti, eozinofili i bazofili.

REAKTIVNI SASTOJCI

Natrijum sulfat ... ....13,73 g/l
Natrijum hlorid 1,04 g/l
Tetrakain HCL ......ccooiiiiiiiiicieeeee 0,02 g/l
IMIdazol .......cooooeiiiii e 2,85 g/l

UPOZORENJE | MERE OPREZA

. Nemojte da udiSete i/ili gutate.
. Izbegavaijte kontakt sa o€ima i kozom. U slu€aju kontakta sa oc¢ima ili koZzom, isperite izlozenu oblast obilnom koli¢inom vode najmanje 15 minuta.
. NE KORISTITE PONOVO POSUDU.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
COULTER DxH rastvor |OPASNOST Izaziva blagu iritaciju kozZe.

%" Potrebna su posebna uputstva pre upotrebe.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna sredstva za oci/lice.
AKO ste izloZeni ili zabrinuti: Potrazite medicinski savet/misljenje.

MozZe da izazove alergijsku reakciju.

Imidazol <1%

Reakciona masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6](3:1) <0,05%

MozZe da osteti plodnost ili nerodeno dete.

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Cuvaijte Coulter DxH diluent na temperaturi od 2 do 40°C.

. Ne Koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.
. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priru¢nicima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.
. Otvorene posude su stabilne 60 dana kada se ¢uvaju kao $to je preporuceno.

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

Coulter DxH diluent je spreman za upotrebu. Zamenite reagens prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.

VAZNO: ako je proizvod delimi¢no ili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Okrenite posudu 16 puta da biste osigurali potpuno
mesSanje pre stavljanja u instrument. Postavite i napunite diluent prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi. Pre analiziranja uzoraka
pacijenata proverite da li su pozadinska brojanja prihvatljiva.

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH diluent - 1 x 10 |

628017
ZIGOVI

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

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

DODATNE INFORMACIJE
Reénik simbola je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com (kataloski broj C07163)
Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi techdocs.beckmancoulter.com

Istorija revizija
Revizija AM, 06.2017.
Izmene su napravljene za:
. NAMENA
. Dodat je novi bugarski jezik
Revizija AN, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. KRATAK PREGLED
. PRINCIP
. Dodat je novi srpski jezik
. Dodat je novi vijetnamski jezik
Revizija AP, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodata je nova lIzjava o informacijama pacijenta
. Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
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Po3pigxyBay COULTER DxH
628017

Mpu3HavyeHo gnsa aiarHocTtuku In Vitro
Nwe 3a npusHavyeHHAM nikaps B CLUA

NMPU3HAYEHHA

[Ins BUKOpUCTaHHSA B SIKOCTi i30TOHI4YHOrO BydepHOro po3pimxyBaya B NoegHaHHi 3 nidyounM 3acobom, Lo He MICTUTb LiaHigy, Ans nigpaxyHKy W OLiHKK
PO3MipiB KMiTUH KPOBI B YCix cuctemax Ans umtonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter. BukopuctoByBatu nuiue 3 po3dvHom ans nisucy knituH COULTER
DxH. 3a moxnumBocTi 3BepHiTbCS A0 NOcibHMKa 40 NPOAYKTY Balloro npunagy Ta/abo AoBigky, WO HaBefdeHa Ha caiTi. [ns BUKOpUCTaHHS B siIKOCTi 3acoby
Ans npomuBaHHs Ha npunagax UniCel DxH Slidemaker Stainer.

KOPOTKA IH®POPMALIA

AHani3 KniTMH KpoBi BKkMtovae B cebe po3BeaeHHs 3pa3ska LiNbHOI KPOBi PO3YMHOM, KU (PYHKLIOHYE B SIKOCTI po3pigxyBaya. Po3pimxyBad gae MOXIUBICTb
aHanisyeaTu nopuii po3BeaeHoro 3paska KpoBi Ans BUSIBNEHHS Pi3HMX TUNIB KNiTUH KPOBI i BUMiptoBaHHs remornobiHy. Pospigxysay COULTER DxH Takox
BWCTyNae B poni 3acoby Ans NpoOMMBAaHHS B YCix cuctemax ans uurtonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter.

XimiyHuii cknap pospimkyBada COULTER DxH sBnsie coboto i30TOHIYHMI po3unH 3 BydepHOoK eMHICTIO Ans cTabinisauii KMiTMHHWX KOMIMOHEHTIB Ta
BMMIiptOBaHHS remornobiHy. Biounan BkntodeHi Ans 3axucTy NpoayKTy Bifg pocTy MikpoopraHiamis. JlyxHi coni 3abeanevytoTb BignoBigHY OCMONSIPHICTL 3
TUM, WG HEe YNHUTW HEeraTUBHUIA BMNMB Ha 0BCAr KNiTWH (i300CMOTUYHWIA).

Mpw BUKOpUCTaHHI B cuctemax ans uutonoriyHoro aHanizy UniCel DxH Coulter 3 poszunHom ans nisucy knituh COULTER DxH, Habopom peareHTis COULTER
DxH Diff Pack i Habopom peareHtisB COULTER DxH Retic Pack, po3pimkxyBay BUKOPUCTOBYETLCA AN BUMIPIOBaHHS €pUTPOLIMTIB, reMornobiHy, TpombouuTis,
NRBC i peTvkynouuTiB, a Takox Ans BUMiptoBaHHs | andepeHLuiaLii neikouuTis Ha N’'aTb cybnonynsuin — HenTpodinm, NiMoLuT, MOHOLUTK, €031HODINN
i 6asodpinu.

PEAKTUBHI IHFTPEOIEHTU

CynbdaTt HATPIK ....evreeieieerieerrceiee e 13,73 r/n
XNopnA HATPIK .oeecvveeeceiieeeive e eiee e 1,04 r/n
TeTpakaiHy MOPOXIOPUIL «ecevuvvreaureeeiieeeriieeesieeeenaes 0,02 r/n
IMIBA3OM oo 2,85 r/n

I'IOI'IEPED,)KEHHFI WU 3ACTEPEXEHHA

He Banxatu ta/abo He KoBTaTW.

. YHUKaWTe KOHTaKTy 3 O4MMa Ta LLKIpo. Y pasi noTpannsHHA B 04i abo nNpu KOHTAKTI 3i LLKIPOK NPOMMBaNTE ypakeHy AiNSHKY BENUKOLO KiNbKiCTO BOAM
NPOTAroM He MeHLe 15 XBUIUH.

. HE BUKOPUCTOBYMTE KOHTEMHEP NMOBTOPHO.

KINACU®DIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOKO GHS
Pospigxysay COULTER |HEBESIMNEKA Buknukae He3Ha4yHe nNogpasHEHHS LUKipW.

DxH
‘% [Mepen BUKOPUCTaHHSIM O3HAMOMUTUCA 3 BigMNOBIOHMMM iIHCTPYKLUISMU.

BrkopucToByBaTK 3aXMCHI pyKaBWUYKW, 3aXUCHWUIN OAAT | 3acobun 3axmcTy
04el/0bnmyysi.

Y BUMNMALKY BnnuBy abo cTyp6oBaHOCTI: 3BEpHYTUCS 40 fikaps.

Mo>ke BMKNMKATU anepriyHy peakuito.

Imigason < 1%

PeakTtnBHa maca: 5-xnop-2-metun-4-i3otiasonin-3-oH [Homep €C 247-500-7] i
2-meTun-4-isoTiasoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6] (3:1) <0,05%

Moxe HeraTuBHO BMnuBaTV Ha hepTUNbHICTE abo 3aBaaTu LLKOAW
HEeHapPOAXKEHIN ANTUHI.

3BEPIFAHHFI CTABUIbHICTb | YTUNI3AUIA

36epirante pospigxyBay Coulter DxH npu Temnepatypi 2—40°C.
. He BVKOpPMCTOBYITE NPOAYKT MICNS 3aKiHYEHHSI TepPMiHY NPUAATHOCTI.
. BukopucToBynTe NpodyKkT Npu Temneparypi, BkasaHiin B NOCiOHMKaxX 4O NPOAYKTY Ans npunagy Ta/abo B OOBiALI, L0 HaBegeHa Ha CanTi.
. 3a ymoBM 306epiraHHsa 3 4OTPMMAaHHAM peKoMeHAaLil BiaKpUTI KOHTeHepy cTabinbHi npoTtsarom 60 AHiB.

. YTunisynTe Bigxoam nNpogyKTy, HEBUKOPUCTaHUIA NPOAYKT i 3abpyAHEHi ynakoBKu BiANOBIAHO A0 HaUioHanbHWX, 06nacHWX i MicLLeBUX NPUMKUCIB.
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NIAroTOBKA

Pospigxysay Coulter DxH rotoBui o BUKOPUCTaHHA. 3aMiHiTb peareHT BiANOBiAHO A0 BKa3iBOK, HAAaHUX y MOCIOHMKY A0 MPOAYKTY Baloro npunapy ta/abo
B AOBiAUi, LWLO HaBedeHa Ha cawnTi.

BAXIIUBO: sKLo NpoayKT 3a3HaB 4acTKOBOro abo NOBHOIO 3aMOPOXEHHS, AOBEAiTb MOro A0 KiMHATHOI TemnepaTtypu. [epeBepHiTb KOHTenHep 16 pasis
Ans 3abesneyeHHst NOBHOMO NepeMillyBaHHS NepLU HiXX po3MICTUTY oro Ha npunagi. BctaHoBiTb po3pimkyBay i npomuinTe BignoBiAHO A0 BKa3iBOK, HAAaHUX
y NOCiGHMKY A0 NpodyKTy Balloro npunagy Tta/abo B OoBiAui, WO HaBegeHa Ha cawTi. lMepll HixX NpoBOAWTM aHani3 3paskiB NauieHTiB, nepekoHanTecs y
NPUAHATHOCTI (POHOBUX KifNlbKOCTEMN.

AOCTYMNHICTb NMPOAOYKTY

Pospigxysay COULTER DxH — 1 x 10 n

628017
TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku N 3Haku obcnyroByBaHHs Beckman Coulter, Bka3aHi TyT, € ToproBenbHUMKM Mapkamu abo
3apeecTpoBaHVMU TOProBenbHUMU Mapkamu koMnaHii Beckman Coulter Inc. y Cnonyyennx LLitatax AMepuky 1 iHWIKX KpaiHax.

o6 oTpumaTn gopatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTY NPO OTPUMAaHHS MOLLKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe 4o Cryx6u o6crnyroByBaHHs KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaza) um 3BepHiTbCS 4O MicLEeBOro npeactaBHMka komnatii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IHOPOPMALIA
Mepenik cumBOMiB 3 NOSICHEHHAMW AOCTYNHMIA Ha canTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)
Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblue nateHTiB — AnB. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3nekn gocTynHuii Ha cawnTi techdocs.beckmancoulter.com

IcTopisa 3miH
Penakuis AM, 06.2017

Kyou BHecCeHO 3MiHu.

. MPU3HAYEHHA

. [HopnaHo HoBy MoBY: Gonrapcbka
Pepakuis AN, 01.2018
Kyou BHeCeHO 3MiHu.

. KOPOTKA IHOOPMALIIA

. nPUHUMN Al

. OonaHo HoBy MoBY: cepbcbka

. [onaHo HoBy MOBY: B’€THamcbka
Pepakuis AP, 09.2018
Kyan BHECEHO 3MiHW.

. [onaHe HoBe TBepAXeHHSA MaTeHTHOI iHdopmauii

. [opaHo HOBi MOBW: ronnaHACbKy, TPAAMLINHY KUTAUCbKY Ta yKpaiHCbKY
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Diluente COULTER DxH
628017

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

USO PREVISTO

Para uso como diluente tamponado isoténico em combinacdo com um agente litico sem cianeto para contagem e dimensionamento das células sanguineas
em todos os Sistemas de andlise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com a Lise celular COULTER DxH. Consulte os manuais de produto e/ou a
ajuda online do instrumento, conforme o caso. Para uso como agente de enxague no UniCel DxH SlideMaker Stainers.

SUMARIO

A analise de células sanguineas inclui a diluicdo de uma amostra de sangue total com uma solugdo que atue como diluente. O diluente proporciona a
capacidade de analisar por¢gdes da amostra de sangue diluida para identificar diferentes tipos de células sanguineas e medir a hemoglobina. O Diluente
COULTER DxH atua também como um agente de enxague em todos os Sistemas de andlise celular UniCel DxH Coulter.

A composig¢ao quimica do Diluente COULTER DxH fornece uma solugéo isoténica com capacidade de tampao para estabilizar os componentes das células
e medir a hemoglobina. Os biocidas sao incluidos para conservagao do produto relativamente ao crescimento microbiano. Os sais alcalinos fornecem uma
osmolalidade adequada para néo afetar negativamente o volume celular (isosmotico).

Quando utilizado nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter em combinagéo com a Lise Celular COULTER DxH, o COULTER DxH Diff Pack e o
COULTER DxH Retic Pack, o diluente é utilizado para a medigao de eritrécitos, hemoglobina, plaquetas, NRBC e reticulécitos, bem como para a medigao
e diferenciagéo dos leucdcitos em cinco subpopulagdes — neutrdfilos, linfécitos, mondcitos, eosindfilos e basdfilos.

COMPONENTES REATIVOS

Sulfato de sédio ..13,73 g/L
Cloreto de sOdio........cccccuvvevciveeiiiee e 1,04 g/L
Tetracaina HCL.........cccoveiiieiiciiieee 0,02 g/lL
IMIdazol.......ccoeiiiiiiie e 2,85 g/lL

AVISOS E PRECAUCOES

N&o inale e/ou ingira o produto.

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

. NAO REUTILIZE O RECIPIENTE.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Diluente COULTER DxH |PERIGO Provoca irritacdo moderada a pele.

é" Obtenha instrugdes especificas antes do uso.

Use luvas de protecao, roupa de protecéo e protecéo ocular/facial.

Em caso de exposicdo ou suspeita de exposicdo: consulte um médico.
Pode provocar reacdo alérgica.

Imidazol <1%

Massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n°® 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n° 220-239-6] (3:1) <0,05%

Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o Diluente DxH Coulter a 2—40°C.

. N&o use o produto apds a data de validade.

. Utilize o produto respeitando as temperaturas indicadas nos manuais de produto e/ou na ajuda online do instrumento.

. Depois de abertos, os recipientes permanecem estaveis durante 60 dias quando armazenados conforme recomendado.

. Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagédo federal, estadual e municipal.
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PREPARAGAO

O Diluente Coulter DxH esta pronto para ser utilizado. Substitua o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais do produto e/ou na ajuda
online do instrumento.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Inverta o recipiente 16 vezes para
garantir uma mistura total antes da colocagéo no instrumento. Instale e prepare o diluente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais do produto
e/ou na ajuda online do instrumento. Verifique se as contagens de fundo séo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Diluente COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
MARCAS COMERCIAIS

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

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

INFORMAGCOES ADICIONAIS
O Glossario de simbolos esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com (NP C07163)
Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents

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

Historico de revisao
Revisdo AM, 06/2017

Alteracdes realizadas:
. USO PREVISTO
. Adicionado idioma bulgaro
Revisdo AN, 01/2018
Alteracdes realizadas:
+  SUMARIO
. PRINCIPIO
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
. Adicionado idioma vietnamita
Reviséo AP, 09/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionada nova Declaracdo de Informagdes de patente
. Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH-verdunningsmiddel
628017

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

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik als een isotonisch gebufferde verdunner in combinatie met een ontbindingsmiddel dat vrij is van cyanide voor het tellen en meten van
rode bloedcellen op alle UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen. Alleen gebruiken met COULTER DxH Cell Lyse. Raadpleeg naar behoefte de
producthandleidingen en/of online help voor uw instrument. Voor gebruik als spoelmiddel in de UniCel DxH Slidemaker Stainers.

SAMENVATTING

Bij een bloedcelanalyse wordt een volbloedmonster verdund met een oplossing die functioneert als een verdunningsmiddel. Met het verdunningsmiddel
kunnen porties van het verdunde bloedmonster worden geanalyseerd op verschillende bloedceltypen en kan hemoglobine worden gemeten. COULTER
DxH-verdunningsmiddel werkt ook als een spoelmiddel op alle UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen.

PRINCIPE

De chemische samenstelling van COULTER DxH-verdunningsmiddel biedt een isotonische oplossing met buffercapaciteit voor celcomponentstabilisatie en
meting van hemoglobine. Biociden zijn inbegrepen voor productconservering tegen microbiéle groei. Alkalische zouten bieden een geschikte osmolaliteit
waarmee het celvolume (iso-osmotisch) niet wordt aangetast.

Wanneer ze in de UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen worden gebruikt in combinatie met COULTER DxH Cell Lyse, COULTER DxH Diff Pack en
COULTER DxH Retic Pack, wordt het verdunningsmiddel gebruikt voor erythrocyt-, hemoglobine-, bloedplaatjes-, NRBC- en reticulocytmetingen, evenals
voor de meting en differentiatie van leukocyten in vijf subpopulaties: neutrofielen, lymfocyten, monocyten, esinofielen en basofielen.

REACTIEVE INGREDIENTEN
Natriumsulfaat ...
Natriumchloride
Tetracaine HCL .......cccooieiiiiiiiiiies 0,02g/L
IMIdazol .......cooooiiiiii e 2,85 g/L

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Niet inhaleren en/of inslikken.

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

. HOUDER NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER GEVAAR Veroorzaakt lichte huidirritatie.

DxH-verdunningsmiddel
‘% Win speciale instructies in voorafgaand aan het gebruik.

Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

Bij blootstelling of bezorgdheid: medische informatie/hulp inroepen.

Kan een allergische reactie veroorzaken.

Imidazol <1%

Reactiemassa Van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 247-500-7]
en 2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 220-239-6](3:1) <0,05%

Mogelijk schadelijk voor vruchtbaarheid en foetussen.

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Bewaar Coulter DxH-verdunningsmiddel bij 2-40 °C.

. Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

. Gebruik het product bij de temperaturen die worden vermeld in de producthandleidingen en/of online help voor het instrument.

. Geopende houders zijn 60 dagen houdbaar wanneer ze volgens de aanbevelingen worden bewaard.

. Werp afval, ongebruikte producten en verontreinigde verpakkingen weg overeenkomstig de toepasselijke landelijke en plaatselijke wetgeving.
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VOORBEREIDING

Coulter DxH-verdunningsmiddel is klaar voor gebruik. Vervang het reagens volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw instrument.

BELANGRIJK: Als het product gedeeltelijk of volledig bevroren is geweest, laat het dan opwarmen tot kamertemperatuur. Keer de houder 16 keer om
alvorens het op het instrument te plaatsen, om er zeker van te zijn dat het materiaal gemengd is. Installeer en prime het verdunningsmiddel volgens de
producthandleidingen en/of online help voor uw instrument. Controleer of de achtergrondtellingen acceptabel zijn alvorens patiéntmonsters te analyseren.

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER DxH-verdunningsmiddel - 1 x 10 L

628017

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

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

AANVULLENDE INFORMATIE
Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar via techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
Kan onder een of meerder octrooien vallen - zie www.beckmancoulter.com/patents

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

Revisiegeschiedenis
Revisie AM, 06-2017

Wijzigingen zijn aangebracht in:
. BEOOGD GEBRUIK
. Nieuwe taal Bulgaars toegevoegd
Revisie AN, 01-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. SAMENVATTING
. PRINCIPE
. Toegevoegd: tekst in het Servisch
. Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AP, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
. Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
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Chat pha loang COULTER DxH
628017

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Dé st dung lam dung dich dem déng tru’ong cung v&i chét phan hdy khéng chira cyanide dé dém va dinh c& cac té bao mau trén tt ca cac Hé théng phan
tich té bao UniCel DxH Coulter. Chi st dung v&i dung dich ly giai t& bao COULTER DxH. Tham khao sach hwéng dan san phdm cua thiét bi va/hodc tro gitp
trwe tuyén, néu cé. Dé st dung lam chét rira trén UniCel DxH Slidemaker Stainer.

TOM TAT

Phan tich te bao mau bao gébm pha loang mau mau toan phéan béng dung dich c6 chirc nang nhw mét chét pha lodng. Chét pha loang cho phép phan tich
cac phan mau mau da pha lodng cho cac loai t& bao mau khac nhau va do hemoglobin. Chét pha loing COULTER DxH ciing déng vai trd la chat rira trén
tAt ca cac Hé théng phan tich t& bao UniCel DxH Coulter.

NGUYEN TAC

Thanh phan héa hoc clia Chét pha Ioang COULTER DxH cung cap dung dich dang trwong co kha nang dém dé &n dinh thanh phan té bao va do hemoglobin.
Biocide dwoc thém vao dé bao vé san pham khai sw phat trién cta vi khudn. Mudi kiém cung cap ndng dé osmol/kg dung dich pht hgp @& khéng anh hwéng
tiéu cwc dén thé tich té bao (ddng ap suét thadm thau).

Khi dwoc st dung trén Hé thdng phan tich té bao Unicel DxH Coulter cing vol Dung dich ly g|a| té bao COULTER DxH, COULTER DxH Diff Pack va COULTER
DxH Retic Pack, chat pha loang dwoc dung d& do hdng cau hemoglobin, tleu cau, NRBC va té bao lwai, cling nhuw do va phan héa bach cdu thanh nam tiéu
quén th& — bach cau trung tinh, t& bao lympho, bach ciu don nhan, bach ciu wa eosin va bach cu ai kiém.

THANH PHAN HOAT TiNH

Natri sunfat .........ccoccoeeeeiiiiiieeecee 13,73 g/L
Natri clorua ........ccccoeceeevieeieeee. 1,04 g/L
Tetracaine HCL .........ccoocveieiiiiiiceceee, 0,02 g/lL
IMIdazole ........cccooiiiiiiiiieee e 2,85 g/lL

CANH BAO VA THAN TRONG

. Khéng hit va/hodc nudt ‘héa chét.
+  Tranh tiép xtc véi mét va da. Trong tredng hop tiép xdc véi da hodc mat, hay xdi rira ving bi anh hwéng béng nhiéu nudc trong it nhat 15 phat.
. KHONG TAI SU DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS
Chét pha loang NGUY HIEM Gay kich (rng da nhe.

COULTER DxH
‘% Xin chi dan dac biét trwde khi st dung.

St dung gang tay bao hd, quan 4o bdo hd va thiét bi bdo vé mat/mét.

NEU phoi nhiém hoac lo ngai: Tim tw van/chdm séc y té.

C6 thé gay ra phan (rng di &ng.

Imidazole <1%

khéi lwgng phan &ng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC# 247-500-7] va
2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC# 220-239-6](3:1) <0,05%

C6 thé anh hwdng dén kha nang sinh san hoac thai nhi.

BAO QUAN, DO ON BINH VA XU LY VUT BO

Bdo quan Chat pha loang Coulter DxH & 2-40°C.
. Khéng st dung san pham qua ngay hét han.

+  S® dung san phdm & cac mirc nhiét dd dwoc néu trong sach hudng dan san pham cda thiét bi va/hoac tro gitip truc tuyén.
«  Binh chira da mé& 6n dinh trong 60 ngay khi dwoc bdo quan nhw khuyén nghi.
«  X& ly virt bd phé phdm, san phdm chwa st dung va hop san pham bj nhiém ban theo quy dinh ctia dia phwong, tiéu bang va lién bang.
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CHUAN BI

Chét pha loang Coulter DxH str dung dwoc ngay. Lap lai thudc thir theo chi d&n trong sach hwéng dan san pham cla thiét bi va/hoac tro gitip trwc tuyén.

QUAN TRONG: Néu san phadm da duoc két ~dong mot phan hoac toan bd, hay dé san pham am lén t&i nhiét do phong. Bao lo dwng 16 lan dé dam bao
hoan thanh trén trwdc khi dat 1én hé thong L&p va cham mdi chét pha loang theo chi dan trong sach huwéng dan san pham ctia thiét bj va/hoéc tro' gitp trwc
tuyén. Kidm tra xem sb lwong chét nén cé dwgc chdp nhan khong trwéc khi phan tich mau bénh nhan.

TiNH SAN CO CUA SAN PHAM
Chat pha loang COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong vén ban nay déu 1a nhan hiéu hodc nhan hiéu duwoc
dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

D& biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san phdm bi héng, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hodc lién hé véi Bai dién clia Beckman Coulter tai dia phwong.

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

Bang di liéu an toan c6 san tai techdocs.beckmancoulter.com
Lich str stra déi
Phién ban AM, 06/2017
Thay déi dwgc thwe hién cho:
. MUC BICH SU* DUNG
. Da thém ngdn ngtr méi — tiéng Bungari
Phién ban AN, 01/2018
Thay déi dwgc thwe hién cho:
. TOM TAT
. NGUYEN TAC
+ D& thém ngén nglr méi — Tiéng Serbia
+ D& thém ngdn nglr méi — tiéng Viét
Phién ban AP, 09/2018
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
+ P& thém phan Tuyén bd théng tin vé béng séang ché mai
+  Thém cac ngbn nglr mai gbm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phén thé va tiéng Ukraina
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EC | REP

Beckman Coulter Eurocenter SA
22, rue Juste-Olivier, Case Postale 1044,
CH-1260 Nyon 1, Switzerland.
Telephone: +41 (0)22 365 36 11

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

BERTHEE: XY I - a2—HhAakt
T 135-0063
REABIRXAH=THS H7S
TOCEHIIAKNRD—

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

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