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COULTER DxH Cell Lyse
628019, 628018

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

INTENDED USE

Erythrocyte lytic agent for quantitative determination of hemoglobin, enumeration of NRBC, and counting and sizing leukocytes on UniCel DxH Coulter Cellular
Analysis Systems. Use only with COULTER DxH Diluent.

SUMMARY
COULTER DxH Cell Lyse, a cyanide-free reagent, is used as a lytic agent to prepare a diluted whole-blood sample for the quantitative determination of
hemoglobin and the enumeration of leukocytes and NRBC.

PRINCIPLE

COULTER DxH Cell Lyse is a cyanide-free reagent. Because the reagent composition does not contain cyanide ions, the oxyhemoglobin methodology is
used. In this method, surfactants are used to lyse the erythrocytes and release the hemoglobin. The released hemoglobin (oxyhemoglobin) reacts with an
antioxidant and a stabilizing reagent, converting the hemoglobin into a stable hemochromagen, which is quantitatively measured at an absorbance wavelength.

The lytic reagent solubilizes the red blood cell membrane while simultaneously preserving the white blood cell and NRBC cellular morphology to be counted
and sized.

REACTIVE INGREDIENTS

Quaternary Ammonium Salts ...........ccocceveieeiienenne 5-80g/L
Sodium SUlfite ....ccoveeeeiiiicn 1-5g/L
Stabilizer

Buffer

WARNING AND PRECAUTIONS

Irritating to eyes.
. In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.
. Do not inhale and/or ingest.
. DO NOT REUSE CONTAINER.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
COULTER DxH Cell Lyse [WARNING Causes mild skin irritation.
Harmful to aquatic life.
Avoid release to the environment.
If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
Tetradecyltrimethylammonium bromide <3%
Dodecyltrimethylammonium chloride 1-5%

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store COULTER DxH Cell Lyse 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.
PREPARATION
COULTER DxH Cell Lyse 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. Mix product by gentle inversion prior to placement
on the instrument. Install and prime the reagent as directed in your instrument product manuals and/or online help. Verify background counts are acceptable
before analyzing patient samples.
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PRODUCT AVAILABILITY
COULTER DxH Cell Lyse - 1 x1 L

628018

COULTER DxH Cell Lyse - 1 x5 L

628019
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 AK, 01/2018

Changes were made to:
. Added new Serbian language
Revision AL, 09/2018
Changes were made to:
. Removed European Hazard Classification
. Added new Patent Information Statement
. Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
Revision AM, 08/2019
Changes were made to:
. Updated PRODUCT AVAILABILITY translations for Spanish and Hungarian
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Lyse de la cellule COULTER DxH
628019, 628018

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

UTILISATION
Agent de lyse des érythrocytes pour la détermination quantitative de I'hémoglobine, la numération d’ErB ainsi que le comptage et la détermination de la taille
des leucocytes sur les systéemes d’analyse cellulaire UniCel DxH Coulter. A utiliser exclusivement avec le diluant COULTER DxH.

RESUME
L'agent de lyse cellulaire COULTER DxH, un réactif non cyanuré, est utilisé comme agent lytique pour préparer un échantillon de sang total dilué pour la
détermination quantitative de 'hémoglobine ainsi que la numération des leucocytes et des érythroblastes.

PRINCIPE

Le réactif de Lyse COULTER DxH Cell est un réactif sans cyanure. Parce que le réactif ne contient pas d’ions cyanure dans sa composition, la méthode
d’'oxyhémoglobine est utilisée. Dans cette méthode, les surfactants sont utilisés pour lyser les érythrocytes et libérer 'hémoglobine. L’hémoglobine
libérée (oxyhémoglobine) réagit avec un antioxidant et un réactif stabilisant, convertissant 'hémoglobine en un hémochromogéne stable, qui est mesuré
quantitativement a une longueur d’'onde d’absorbance.

Le réactif lytique solubilise la membrane des hématies tout en préservant la morphologie cellulaire des leucocytes et des ErB afin qu'ils puissent étre comptés
et que leur taille puisse étre déterminée.

INGREDIENTS REACTIFS

Sels d’'ammonium quaternaire.............cccoeeceeeneenne 5-80 g/L
Sulfate de sodium .........ccoeciiiiiiiiiii 1-5 g/L
Stabilisant

Tampon

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Irritant pour les yeux.
. En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et consulter un spécialiste.
. Ne pas inhaler ni/ou ingérer.
. NE PAS REUTILISER LE RECIPIENT.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Lyse de la cellule ATTENTION Provoque une légére irritation cutanée.
COULTER DxH

Nocif pour les organismes aquatiques.

Eviter le rejet dans I'environnement.

En cas d'irritation cutanée : demander un avis médical/consulter un médecin.
Bromure de tétradécyltriméthylammonium <3%

Chlorure de dodécyltriméthylammonium 1 & 5%

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION

Stocker I'agent de Iyse cellulaire 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 I'aide en ligne.
. Les récipients ouverts restent stables pendant 60 jours lorsqu’ils sont conservés selon les recommandations.
. Eliminer les produits usagés, les produits inutilisés et les emballages contaminés conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales.

L'agent de lyse cellulaire 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 I'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
doucement avant de le placer sur I'instrument. Installer et amorcer le réactif conformément aux recommandations figurant dans les manuels d’utilisation de
l'instrument et/ou I'aide en ligne. Vérifier que le décompte parasite est acceptable avant d’analyser les échantillons patient.
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DISPONIBILITE DU PRODUIT

Agent de lyse cellulaire COULTER DxH -1 x 1 L

628018

Agent de lyse cellulaire COULTER DxH -1 x5 L

628019
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 AK, 01/2018

Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
Révision AL, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Suppression de la Classification européenne des substances dangereuses
. Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
. Ajout de nouvelles langues : néerlandais, chinois traditionnel et ukrainien
Révision AM, 08/2019
Des modifications ont été apportées a :
. Mises a jour des traductions concernant la DISPONIBILITE PRODUIT pour I'espagnol et le hongrois
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COULTER DxH-Zelllyse
628019, 628018

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

VERWENDUNGSZWECK

Erythrozytenlysiermittel fir die quantitative Bestimmung von Hamoglobin, die Zahlung von NRBC sowie fir die Zéhlung und GrdRenbestimmung von
Leukozyten auf UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen. Nur in Verbindung mit COULTER DxH-Verdinnungsmittel verwenden.

ZUSAMMENFASSUNG
COULTER DxH -Zelllyse, ein zyanidfreies Reagenz, wird als Lysiermittel verwendet, um eine verdiinnte Vollblutprobe firr die quantitative Bestimmung von
Hamoglobin und die Auszahlung von Leukozyten und NRBC vorzubereiten.

PRINZIP

COULTER DxH-Zelllyse ist ein zyanidfreies Reagenz. Da die Zusammensetzung des Reagenzes frei von Zyanidionen ist, wird die Oxyhamoglobinmethode
verwendet. Bei dieser Methode werden Tenside bzw. oberflachenaktive Stoffe verwendet, um die Erythrozyten zu lysieren und das Hamoglobin freizusetzen.
Das freigesetzte Hamoglobin (Oxyhamoglobin) reagiert mit einem Antioxidans und einem stabilisierenden Reagenz, wobei das Hdmoglobin in ein stabiles
Hamochromagen umgewandelt wird, das bei einer Absorptionswellenlange quantitativ gemessen wird.

Das Lysereagenz I0st die Erythrozytenmembran (rote Blutkdrperchen) auf, konserviert jedoch gleichzeitig die Leukozyten und NRBC-Zellmorphologie fiir die
Zellzéhlung und GréfRenbestimmung.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Quartdre Ammoniumsalze ..........c.ccceceeieeneenenn. 5-80 g/L
Natriumsulfit ......c.covoiii 1-5g/L
Stabilisator

Puffer

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Reizt die Augen.

. Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser absptilen und Arzt konsultieren.
. Nicht einatmen und/oder verschlucken.
. BEHALTER NICHT WIEDERVERWENDEN.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER DxH-Zelllyse |ACHTUNG Verursacht leichte Hautreizungen.
Schéadlich fiir Wasserorganismen.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Tetradecyltrimethylammoniumbromid <3%
Dodecyltrimethylammoniumchlorid 1-5%

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG

COULTER DxH -Zelllyse bei 2—40°C lagern.
. Produkt nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

. Produkt bei den in den Produkthandbiichern 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.

VORBEREITUNG
COULTER DxH-Zelllyse ist gebrauchsfertig. Das Reagenz gemafl Anweisungen in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des Instruments
ersetzen.

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

COULTER DxH-Zelllyse — 1 x 1L

628018

COULTER DxH-Zelllyse — 1 x5 L

628019
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 Ihrem zustdndigen
Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfiigbar.

Revisionsverlauf
Revision AK, 01.2018

Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AL, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Europaische Gefahreneinstufung wurde entfernt
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefligt
. Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugefugt
Revision AM, 08.2019
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Die Ubersetzungen zur PRODUKTVERFUGBARKEIT ins Spanische und Ungarische wurden aktualisiert
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Lisante cellulare DxH COULTER
628019, 628018

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

USO PREVISTO
Agente litico eritrocitario per la determinazione quantitativa del’emoglobina, 'enumerazione degli NRBC e il conteggio e la determinazione delle dimensioni
dei leucociti sui sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter. Usare solo con diluente COULTER DxH.

RIEPILOGO
COULTER DxH Cell Lyse, un reagente senza cianuro, viene utilizzato come agente litico per preparare un campione diluito di sangue intero per la
determinazione quantitativa del’emoglobina e I'enumerazione dei leucociti e degli NRBC.

PRINCIPIO

COULTER DxH Cell Lyse & un reagente privo di cianuro. Poiché la composizione del reagente non contiene ioni cianuro, viene utilizzato il metodo
dell’'ossiemoglobina. In questo metodo, per eseguire la lisi degli eritrociti e rilasciare 'emoglobina vengono utilizzati dei tensioattivi. L'emoglobina rilasciata
(ossiemoglobina) reagisce con un antiossidante e un reagente stabilizzante, convertendo I'emoglobina in una emocromogeno stabile, che viene misurato
quantitativamente a una lunghezza d’onda di assorbanza.

Il reagente litico solubilizza la membrana dei globuli rossi conservando contemporaneamente le cellule dei leucociti e la morfologia cellulare degli NRBC da
contare e misurare.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE
Sali di ammonio quaternario............ccceceeevevieennen. 5-80 g/L
Solfito di SOAIO ...eoveeiiiiiiiiiieeec e 1-5g/L
Stabilizzante
Tampone
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Irritante per gli occhi.
. In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare un medico.
. Non inalare e/o ingerire.
. NON RIUTILIZZARE IL CONTENITORE.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Lisante cellulare DxH ATTENZIONE Provoca leggera irritazione cutanea.
COULTER

Nocivo per gli organismi acquatici.

Non disperdere nell’ambiente.

In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
Tetradeciltrimetilammonio bromuro <3%
Dodeciltrimetilammonio cloruro 1-5%

CONSERVAZIONE STABILITA E SMALTIMENTO
Conservare la lisi cellulare COULTER DxH a 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.

. I 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.
PREPARAZIONE

La lisi cellulare COULTER DxH & pronta all’'uso. Sostituire il reagente in base a quanto descritto nei manuali e/o nella guida in linea dello strumento.

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

Lisi cellulare COULTER DxH -1 x 1L

628018

Lisi cellulare COULTER DxH -1 x5 L

628019
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 pili brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents

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

Cronologia revisioni
Revisione AK, 01/2018

Modifiche apportate a:
. Aggiunta la lingua serba
Revisione AL, 09/2018
Modifiche apportate a:
. Eliminata la classificazione europea dei pericoli
. Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
. Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina
Revisione AM, 08/2019
Modifiche apportate a:
. Aggiornamento delle traduzioni su DISPONIBILITA DEL PRODOTTO per spagnolo e ungherese
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Lisante celular COULTER DxH
628019, 628018

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

INDICACIONES
Agente litico de eritrocitos para la determinacion cuantitativa de la hemoglobina, la enumeracion de eritrocitos nucleados y el recuento y la estimacion del
tamario de leucocitos en los sistemas de analisis celular de UniCel DxH Coulter. Utilizar solo con diluyente COULTER DxH.

RESUMEN
El lisante celular COULTER DxH es un reactivo sin cianuro y se utiliza como agente litico con el fin de preparar una muestra de sangre completa diluida para
la determinacion cuantitativa de la hemoglobina y la enumeracion de leucocitos y eritrocitos nucleados.

PRINCIPIO

El lisante celular COULTER DxH es un reactivo sin cianuro. Se utiliza la metodologia de la oxihemoglobina porque la composicion del reactivo no contiene
iones de cianuro. En este método, se utilizan surfactantes para lisar los eritrocitos y liberar la hemoglobina. La hemoglobina liberada (oxihemoglobina)
reacciona con un antioxidante y un reactivo estabilizante, lo cual convierte la hemoglobina en un hemocromégeno estable, el cual se mide cuantitativamente
a una longitud de onda de absorbancia.

El reactivo litico solubiliza la membrana de los glébulos rojos a la vez que preserva la morfologia celular de los glébulos blancos y los eritrocitos nucleados
para poder contarlos y estimar su tamafio.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

Sales de amonio cuaternarias............ccccceevverueennen. 5-80 g/L

Sulfito sédico
Estabilizador
Tampon
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Irrita los ojos.

. En caso de contacto con los ojos, lave inmediata y abundantemente con agua y acuda a un médico.

. No inhale ni ingiera el producto.

. NO REUTILICE EL RECIPIENTE.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Lisante celular ATENCION Provoca irritacion cutanea leve.
COULTER DxH

Nocivo para los organismos acuaticos.

No dispersar en el medio ambiente.

En caso de irritacion cutanea: consultar a un médico.
Bromuro de tetradeciltrimetilamonio < al 3%

Cloruro de dodeciltrimetilamonio al 1-5%

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el lisante celular COULTER DxH a una temperatura de 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.

PREPARACION
El lisante celular 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 completamente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el
instrumento, mézclelo invirtiéndolo suavemente. Instale y cargue el reactivo como esta indicado en los manuales del instrumento o en la ayuda en linea.
Compruebe que los recuentos de fondo sean aceptables antes de analizar muestras de pacientes.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Lisante celular COULTER DxH: 1 x 1 L

628018

Lisante celular COULTER DxH: 1 x 5 L

628019
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 AK, 01/2018

Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
Revision AL, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha eliminado la Clasificacién europea de material peligroso
. Se ha afiadido la nueva Declaracion de informacion de patentes
. Se han afiadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
Revision AM, 08/2019
Se realizaron cambios en:
. Traducciones DISPONIBLES del PRODUCTO actualizadas para espafol y hungaro
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Agente de lise celular COULTER DxH
628019, 628018

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Agente de lise de eritrécitos para a determinagédo quantitativa de hemoglobina, enumeracgéo de glébulos vermelhos nucleados e contagem e determinacao
da dimens&o de leucdcitos em sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com diluente COULTER DxH.

RESUMO

O agente de lise celular COULTER DxH, um reagente sem cianeto, € utilizado como um agente de lise para preparar uma amostra de sangue total diluida
para a determinacdo quantitativa de hemoglobina e enumeragéo de leucdcitos e glébulos vermelhos nucleados.

PRINCIPIO

O agente de lise celular COULTER DxH é um reagente sem cianeto. Visto que a composi¢do do reagente ndo contém ides de cianeto, é utilizada a
metodologia de oxiemoglobina. Neste método, sdo utilizados surfatantes para realizar a lise dos eritrocitos e libertar a hemoglobina. A hemoglobina libertada
(oxiemoglobina) reage com um antioxidante e um reagente estabilizador, convertendo a hemoglobina num hemocromogénio estavel que é quantitativamente
medido num comprimento da onda de absorvancia.

O reagente de lise solubiliza a membrana dos glébulos vermelhos, conservando, simultaneamente, a morfologia celular dos glébulos brancos e dos glébulos
vermelhos nucleados para respetiva contagem e determinagéo da dimenséo.

INGREDIENTES REATIVOS
Sais de amonio quaternario...........cccccceeveernenen. 5-80 g/L
Sulfito de s8I0 ......ccceveviiiiiiiiiice 1-5g/L
Estabilizador
Tampéo
AVISOS E PRECAUCOES
Irritante para os olhos.
. Em caso de contacto ocular, lave imediatamente com agua abundante e consulte um especialista.
. Nao inalar e/ou ingerir.
. NAO REUTILIZE A EMBALAGEM.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Agente de lise celular ATENCAO Provoca irritagéo cutanea ligeira.
COULTER DxH

Prejudicial para a vida aquatica.

Evitar a libertacdo para o ambiente.

Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.
Brometo de tetradeciltrimetilamoénio <3%

Cloreto de dodeciltrimetilaménio 1-5%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E ELIMINAGAO

Armazene o agente de Ilse celular 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 legislagao em vigor.

PREPARAGAO

O agente de lise celular 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. Misture cuidadosamente o produto
por inversdo antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais de produto do seu
instrumento e/ou na ajuda online. Verifique se as contagens de fundo séo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Agente de lise celular COULTER DxH — 1x 1L

628018

Agente de lise celular COULTER DxH — 1x5L

628019
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 informagbes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, contacte a assisténcia ao cliente da Beckman Coulter através do nimero
800-526-7694 (EUA ou Canada) ou contacte o seu representante local da Beckman Coulter.

INFORMAGCOES 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
Revisdao AK, 01-2018

Foram efetuadas alteragdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
Revisédo AL, 09-2018
Foram efetuadas alteracdes a:
. Classificagdo Europeia de Perigos removida
. Nova declaracédo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisao AM, 8-2019
Foram efetuadas alteracgdes a:
. As tradugdes da seccao DISPONIBILIDADE DO PRODUTO foram atualizadas para espanhol e hiangaro
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COULTER DxH cellelyse
628019, 628018

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Erytrocytlyseringsmiddel til kvantitativ bestemmelse af haamoglobin, optzelling af kerneholdige erytrocytter (NRBC) og opteelling og sterrelsesfordeling af
leukocytter pa UniCel DxH Coulter celleanalysesystemer. Ma kun bruges med COULTER DxH-fortynder.

RESUME
COULTER DxH-cellelyse er et cyanidfrit reagens, der bruges som lyseringsmiddel til klargaring af en fortyndet fuldblodsprave til kvantitativ bestemmelse af
haemoglobin og optaelling af leukocytter og kerneholdige erytrocytter (NRBC).

PRINCIP

COULTER DxH cellelyse er et cyanidfrit reagens. Fordi reagenssammensaetning ikke indeholder cyanidioner, anvendes oxyhaemoglobinmetoden. | denne
metode anvendes overfladeaktive stoffer til at lysere erytrocytter og frigive heemoglobin. Den frigivne haemoglobin (oxyhamoglobin) reagerer med en
antioxidant og et stabiliserende reagens, der omdanner haemoglobinen til et stabilt haamochromagen, som males kvantitativt ved en absorbans bglgeleengde.

Lyseringsreagenset solubiliserer den rgde cellemembran, mens det samtidig bevarer cellemorfologien for hvide blodceller og kerneholdige erytrocytter
(NRBC), der skal teelles og sterrelsesfordeles.

REAKTIVE INGREDIENSER

Kvarterngere ammoniumsalte...........cccoceeviirennnenn. 5-80 g/L
Natriumsulfit ..o 1-5g/lL
Stabilisator

Buffer

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Irriterer gjnene.
. Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand og laege kontaktes.
. Ma ikke indandes og/eller indtages.
. GENANVEND IKKE BEHOLDER.

GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER DxH cellelyse | ADVARSEL Forarsager mild hudirritation.
Skadelig for vandlevende organismer.
Undgéa udledning til miljget.
Ved hudirritation: Sgg laegehjeelp.
Tetradecyltrimethylammoniumbromid <3%
Dodecyltrimethylammoniumchlorid 1-5%

OPBEVARING STABILITET OG BORTSKAFFELSE

COULTER DxH- cellelyse skal opbevares ved 2-40°C.
. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

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

. Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.
KLARGORING
COULTER DxH-cellelyse er klar til brug. Udskift reagenset som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen.

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

COULTER DxH-cellelyse - 1 x 1 L

628018

COULTER DxH-cellelyse - 1 x 5 L

628019
VAREMZAERKER

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 AK, 01/2018

Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
Revision AL, 09.2018
Der er foretaget aendringer pa:
. Fjernet europeeisk fareklassifikation
. Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
. Tilfgjede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
Revision AM, 08.2019
Der er foretaget andringer pa:
. Opdaterede overseettelser af PRODUKTTILGANGELIGHED for spansk og ungarsk
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COULTER DxH-cellysering
628019, 628018

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Lytiskt amne for erotrocyter for kvantitativ bestdmning av hemoglobin, upprakning av NRBC samt rékning och storleksbedémning av leukocyter pa UniCel
DxH Coulter-cellanalyssystemen. Endast for anvandning med COULTER DxH-utspadningsmedel.

SAMMANFATTNING

COULTER DxH-cellysering, en cyanidfri reagens, anvands som ett lytiskt amne for att forbereda ett utspatt helblodsprov for kvantitativ bestdmning av
hemoglobin och rakning av leukocyter och NRBC.

PRINCIP

COULTER DxH-cellysering ar en cyanidfri reagens. Eftersom reagenskompositionen inte innehaller cyanidioner anvénds oxyhemoglobinmetoden. | den har
metoden anvands tensider for att lysera erytrocyterna och frigéra hemoglobinet. Det frigjorda hemoglobinet (oxyhemoglobin) reagerar med en antioxidant
och en stabiliseringsreagens for att férvandla hemoglobinet till ett stabilt hemokromagen, som maéts kvantitativt pa en absorberande vaglangd.

Den lytiska reagensen loser upp det réda blodkroppsmembranet samtidigt som det bevarar den cellulara morfologin for den vita blodkropp och NRBC som
ska réknas och storleksbedémas.

REAKTIVA INGREDIENSER

Kvartédra ammoniumsalter.............ccccoecveevieeenne 5-80 g/L
Natriumsulfit ........coooii 1-5g/L
Stabiliserare

Buffert

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Irriterar 6gonen.
. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
. Inhalera och/eller intag inte.
. ATERANVAND INTE BEHALLAREN.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER VARNING Orsakar mild hudirritation.
DxH-cellysering

Skadligt fér vattenlevande organismer.
Undvik utslapp till miljon.

Vid hudirritation: Sk Iakarhjalp.
Tetradekyltrimetylammoniumbromid <3%
Dodekyltrimetylammoniumklorid 1-5%

FORVARING STABILITET OCH KASSERING

Forvara COULTER DxH-cellysering 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.
BEREDNING
COULTER DxH-cellysering ar klar att anvandas. Byt ut reagenserna s& som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjalpen.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstédndigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Blanda produkten genom att forsiktigt vanda den upp och ner
innan den placeras i instrumentet. Installera och floda reagenskitet sd som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjalpen. Verifiera
att bakgrundsrakningen ar godtagbar innan patientproverna analyseras.
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PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH-cellysering — 1 x 1 L

628018

COULTER DxH-cellysering —1 x5 L

628019
VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstemarken som namns 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 AK, 2018-01

Andringar har gjorts:
. Spraket serbiska har lagts till
Revidering AL, 2018-09
Andringar har gjorts:
. Tog bort europeisk faroklassificering
. Meddelande med patentinformation har lagts till
. Lade till de nya spraken nederlandska, traditionell kinesiska och ukrainska
Revision AM, augusti 2019
Andringar har gjorts:
. Uppdaterade éverséttningen av PRODUKTENS TILLGANGLIGHET fér spanska och ungerska
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COULTER DxH cellelyse
628019, 628018

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE
Lytisk erytrocyttmiddel for kvantitativ bestemmelse av hemoglobin, opptelling av NRBC samt for 4 telle og finne starrelsen pa leukocytter pa UniCel DxH
Coulter-celleanalysesystemer. Brukes bare sammen med COULTER DxH fortynner.

SAMMENDRAG
COULTER DxH-cellelyse er et cyanidfritt reagens, som brukes som et lytisk middel for & klargjgre en fortynnet helblodprave for kvantitativ bestemmelse av
hemoglobin og opptelling av leukocytter og NRBC.

PRINSIPP

COULTER DxH cellelyse er et reagens uten cyanid. Fordi reagenssammensetningen ikke inneholder cyanidioner, benyttes oksyhemoglobinmetodologi.
| denne metoden, brukes surfaktanter til & lysere erytrocyttene og frigjgre hemoglobinet. Det frigjorte hemoglobinet (oksyhemoglobin) reagerer med et
antioksidant og et stabiliserende reagens, som konverterer hemoglobinet til et stabilt hemokromagen, som kvantitativt males ved en absorbansbglgelengde.

Det lytiske reagenset lgser opp de rade blodcellenes membran, samtidig som cellemorfologien til de hvite blodcellene og NRBC bevares for & gjere det mulig
a telle og finne starrelsen pa dem.

REAKTIVE INGREDIENSER

Kvaternaere ammoniumsalter ..............c.......... 5-80 g/L
Natriumsulfitt .........cooooiiii 1-5g/L
Stabilisator

Buffer

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

Irriterer gynene.
. Ved kontakt med gynene skal det umiddelbart skylles med rikelig vann. Ta kontakt med lege.
. Ma ikke innandes og/eller svelges.
. IKKE BRUK BEHOLDEREN PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER DxH cellelyse | ADVARSEL Forarsaker mild hudirritasjon.
Skadelig for vannlevende organismer.
Unnga utslipp til miljget.
Ved hudirritasjon: Sgk legehijelp.
Tetradecyltrimetylammoniumbromid <3%
Dodecyltrimetyl-ammoniumklorid 1-5%

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING

Oppbevar COULTER DxH cellelyse ved 2—40°C.
. Produktet ma ikke brukes etter utlepsdatoen.
. Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets produkthandbgker 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 fgderale, statlige og lokale forskrifter.
FORBEREDELSE
COULTER DxH cellelyse er klar til bruk. Erstatt reagenset i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp.

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

COULTER DxH cellelyse — 1 x 1L

628018

COULTER DxH cellelyse —1 x5 L

628019
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 AK, 01/2018

Endringer ble foretatt for:
. Lagt til serbisk sprak
Revisjon AL, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
. Fjernet europeisk fareklassifisering
. Lagt til ny patentinformasjonserklaering
. Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
Revisjon AM, 08.2019
Endringer ble foretatt for:
. Oppdaterte oversettelser av PRODUKTTILGJENGELIGHET for spansk og ungarsk
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AuTIKG avTidpaoTthpio KuTTdpwyv COULTER DxH
628019, 628018

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

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

AUTIKOG TTapAyovTag £PUBPOKUTTAPWY YIO TOV TTOCOTIKO TTPoadiopiond TnG aigooaipivng, Tnv katapétpnon twv NRBC kal Tnv KoTapétpnon Kai Tov
TTPoadIOPIoHS TOU PEYEBOUG TV AEUKOKUTTAPWY OTA CUCTAMATA KUTTOPIKAG avaAuong UniCel DxH Coulter. Na xpnoipotroieital pévo pe 10 apaiwTiko
COULTER DxH .

2YNOWH

To AuTik6é avmidpaaTtipio kuttdpwv COULTER DxH , éva avmidpaoTtripio Xwpig Kuavidlo, XpnoIMOTIOIEITal wG AUTIKOG TTApAyovTag yia TNV TTAPOOKEUN
apaiwpévou deiyaTog OAIKOU QiJaTog yia TOV TTOCOTIKO TTPOCdIOPIoUO TNG QINOCPAIPIVNG Kal TNV KATAUETPNON Twv AeUKOKUTTApwY Kal Twv NRBC.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To Autikd avmidpaoTrpio kuttdpwv COULTER DxH eivar avridpacTtipio xwpig kuavidio. Kabwg n ouvBeon Tou avtidpacTtnpiou Oev TTEPIEXEl 1GVTA
Kuavidiou, xpnoiyotroigital peBodoAoyia ofuaipoopaipivng. tn péBodo auTr), yia TN AUON TwV EPUBPOKUTTAPWY Kal TV aTTEAEUBEPWON TNG AIHOCPAIPIVNG
XPNOIKoTToIoUVTal ETTIPAVEIODPACTIKOI TTapdyovTe. H atmeAeuBepwpévn aipooaipivn (ouaigoo@aipivn) avTiOpd PeE avTIOEEIOWTIKO KAl OTABEPOTTOINTIKO
avTIdPaACTAPIO, HETOTPETTOVTAG TNV AINOC@aAIPiVN O€ OTABEPO AINOXPWHOYOVO, TO OTT0I0 JETPATAI TTOOOTIKA OE PAKOG KUPOTOG aTToppé®nong.

To AuTik6 avTIdpaacTrpio SIGAUTOTTOIE! TN HEPBPAVN TWV EPUBPWV AIHOTPAIPIWY, EVW TAUTOXPOVA BIATNPEI TNV KUTTAPIKT) HOPPOAOYIa TwV AEUKWV aIOCPaIpiwV
kal Twv NRBC, trpokeipévou va gival duvath n KatapéTpnan Kai o Tpoadiopiopds Tou peyéBoug Toug.

2YZTATIKA ANTIAPAZHX
AANATO TETOPTOTAYOUG APHWVIOU ... 5-80 g/L
OEIWDEG VATPIO oeiiiieiiieeiieee e 1-5g/L
>TrabepotroinTig
PuBuioTikd AidAupa
I'IPOEIAOHOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
EpeBiCel Ta pdmia.
. Y& TTEPITITWON ETTOQPAG PE Ta PATIO, EETTAUVETE apéowWG e ApBovo vepOd Kal {NTACTE 1ATPIKI) GUUBOUAR.
. Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KOTATTIVETE.
. MHN EMNANAXPHZIMOMNOIEITE TON MEPIEKTH.

TASINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA MEZ
AUTIKO avTIdpaoTrpIo MPOZOXH MpokaAei ATTI0 €pEBIOPG TOu BEPUATOG.
KUTTApwv
COULTER DxH

EmBAaBéc yia udpdBioug opyaviapoug.

Na atro@eUyeTal N aTTeEAEUBEPWON OTO TTEPIBAAAOV.

Edv mrapartnpnBei epebiopdg Tou dépuaTog: cupBouleuBeiTe/eTTIoKePOEiTE
yI0TPO.

Bpwpiouxo 1eTpadekuAoTpINEBUAaUUWVIO <3%

XAwplouxo dwdekuloTpiyeBuiappwvio 1-5%

AI'IOG)HKEYZH 2TAGEPOTHTA KAI ANTOPPIWH

duldooeTe TO )\UTIKO avTidpacTipio kuttdpwv COULTER DxH oToug 2—40°C.
. Mnv XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPOMNVia ANENG.

. XpnaiyoTrolgite To TTPoidV OTIG BEpOKPAaTieg TTOU avaypd@ovTal oTa £yXelpidla TTPOIGVTOG fi/kal oTnv NAEKTPOVIKHA BorBeia Tou opydvou.
. O1 TTEPIEKTEG TTOU £X0UV avoIxTei eival oTaBepoi yia 60 nuépeg 6Tav QUAGooOVTal GUPGWVA UE TIG GUVIOTWHEVEG 0BNYiES.

. H améppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOVTWY, JN XPNOIMOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY KOl JOAUCUEVWY CUCKEUACIWY TTPETTEI VO TTPAYUOTOTTOIEITAI CUNQWVA PE
TOUG OMOOTIOVAIAKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

NMPOETOIMAZIA

To AuTiké avTidpaoTrpio kKuttdpwv COULTER DxH eivai éToiyo yia xpron. AvTIKaBIoTATE TO avTIOPACTAPIO CUPPWVA UE TIG 0dNYieg OTa EYXEIPIBIA TTPOIGVTOG
fi/kal aTNV NAEKTPOVIKN BoriBeia Tou opydvou TTIOU XPNOCIUOTIOIEITE.

ZHMANTIKO: Av 10 TTpoidV €x€l KaTawuxBei HEPIKWG I TTANPWG, APAOTE TO VO ATTOKTAOEI Beppokpacia dwuatiou. AvadeloTe To TTPOidV avaTrodoyupifovTag
TO PE TTIPOCOXN, TIPIV TO TOTTOBETAOETE OTO Opyavo. EykataoTtrioTe kai eKTTAUVETE TO avTIOPACTAPIO CUPPWVA UE TIG 0dnyieg oTa yXeIpidia TTPoidvTOog f/Kal
aTtnv nAekTpovikn BoriBeia Tou opydvou. ETaAnBeloTe 611 o1 TG uTTORAEBPOU eival aTrodeKTEG TIPIV aTTO TNV avaAuon delyudTwy aoBevwy.

A60966-AM 20 of 58

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



AIAGEZIMOTHTA MPOIONTQN

AuTIKO avTIOpaoTrpio KuTTdpwy COULTER DxH -1 x 1L

628018

AuTIké avTidpacTrpio kuttTdpwv COULTER DxH -1 x5 L

628019
EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To TutroTroiNuévo AoydTuTIo Kal Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTTNPECIWYV TG Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG OAUaTA ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiteieg kal ae GAANEG XWPEG.

Ma TepIgodTEPEG TTANPOPOPIEG | OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUOTIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE WPE TNV UTINPETia eEUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA ka1 Kavadd) i ye Tov ToTmKO avTimpdowTo Tng Beckman Coulter.

NMPOZOETEZ NMNAHPO®OPIEZ
To yAwaoodpio cupBéAwv gival diaBéaiyo otn dielbuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)

Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO €va i TTEPIOCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents
To AeATio dedopévwy ao@aAelag eival diabeaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com

loTopikd avafewpnoewyv
AvaBewpnon AK, 01/2018

‘Eyivav o1 €€Ag aAAayég:
. MpooTébnke véa yAwooa: Zepika
AvaBewpnon AL, 09/2018
‘Eyivav ol €€1G aAAayég:
. Agaipeon EupwTraikig Tagivounong mkivouvoTnTag
. MpooTébnke véa AnAwan MAnpoopiwv ArmAwuartog Eupeairexviag
. MpooBnkn véwv yAwoowv: OAavdikd, Mapadooiakd Kivedika kal Oukpavikd
Avabewpnon AM, 08/2019
‘Eyivav o1 €€AG aAAayég:
. Evnuepwpéveg petagpdoeig g AIAOEZIMOTHTAZ NMPOIONTOX ot loTravikd kai Ouyypikd
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COULTER DxHEIL S 14 X
628019, 628018

RKECTHAARMAERR
L2

5/ B 19

UniCel DxH Coulterfi 37> AT ATAETIOE OEE. NRBCOFH., B8 ICHMMRO NI RBREY APV I ERET S OO FRMEKA
m#FT9. 4FCOULTER DXxHERF EHAL TS EE LV,

B=

COULTERDxHEILZ A4 XlF, AEJOEVOEEZRSTICHOKRE LFNRBCOFEHZEMNE L EHFREOBRAORARICAODF L TERATD, >
FoAMT7I)—DREETT,

-

COULTERDXHELZ A ARG T7 Y7 ) —OHEETT, ZERREOVERDICB TS AL ZEETRVESD, FFIAETTOAEVENFrAVSLE
Y. COFETR. AWMEHHERAL THFOREZBEL, ATTOED ZBBMELET. RHEAEATIOEY (FAFIATIOEY ) BREL
BLRVRENMRABERB TR CET, ATJVOEVERRERTEERBNICAEENDZIRELEATIOAET—TAERLET,

AKAmEE, FOREBEZABCIDERARBIC, DTVVRBREP AP TORKREBZZAMBKESTICNRBCOMBIEEEZHEIZILET,
Y%
ELLE S AV Sy WA S 5-80 g/L
220kl N K 3 A 1-5 g/L
ZEH
Ny 77
E“‘B&UPI,&
BICRIEHY,
BILMNEBEREESICKENOKTELY, EOFHTEZTTLSEETL,
WAFEFERLEVWTSEEW,
RBEFBAALBEVWTLEETL,

GHSN\Y— K48

COULTERDxHEILZ 1 |&& BEORERB.

%
KEEYIC
RENOBHZERITD &,

EERBNELUIBE EMORE/FATEZHR L,
RUTRITFINDIXFILNTEZTAL<B%
BURTZINNIXFILTVEZT L 1-5%

RE, REHE, BRUET 1 AR—HFIL

COULTERDxH I T 4 Xid2-40°CTHREL TS EE LV,

FERHREORRRIFEALEVTIEZL,

HEEF, BEONZITLEERAV A UANILTICREETATVRIBETIFEALKEEZV,
s RBRGHRIR--TRFEINE., BHEZOBBEEETT,

BEY., FORLBRPBRENLENYT—DRER, MERTABRAICH > TEELTILSEZL,
AR

COULTERDXxH LA AR, TOEREIHAVLETET, CEAOKEORBNZATILFERAYSAUALTOERICHE > TREERBRL
TLEZW,

BEE Ha/ oM, $2VEETLCRELTVRHER, BRLCRLTIKEZY, RREREICRETSAICEAICEBMLTKETV., AEFEKE
OREIZATLELERAVFAUANLTOERICHI>TAVARN=IIL, TSIV TLTLKETV., BEREEINTRHEIC. Ny IIT5D
REBAFRARETHI I EEZRBLTSEZL,
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B m

COULTERDxH £ T4 X -1x1L

628018

COULTERDxH L5414 X-1x5L
628019

k.

CCIZREBEENTWVWBBeckman Coulter, OdY—%9, BSTICRYITY A=ILEZ—OHBB R —ERAY—YF, Ry II>Y: A=)ILEZ—D
KES IV TOMHMOBEICHS T2HELERHETT,

BMERICBEBLT, FLREBELTVIRIESZITEVY IZA 2 254, Beckman Coulter® 7R Y T A 2,800-526-7694 ( KEFE LI HFH ) ICHE
FEKEERH. RFVOREBIFICELZL TSEZL,

TOfh

25 —EE. techdocs.beckmancoulter.comTAF TE £9 ( B ESCO7163 )

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

Ze2MHF—R>—NI&., techdocs.beckmancoulter.com TAFTE XY,

5T
HETEF AK, 2018/1
ZEF:
EIETEEZH-IZEM
hET&HS AL, 2018/9
ZEF:
FRM 12 B B 0 48 = I BR
FLULSBEFHFBEmRORREZEM

HILASUAE. BT, BRTEVIT/4FFEEBM
HETES AM, 2019/8
ZEF:

ARAVBENAHV—FO "#R, OBREEF
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Lasteliy lizavimo reagentas ,,COULTER DxH*
628019, 628018

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

Eritrocity lizavimo agentas, skirtas hemoglobino kiekybiniam nustatymui, NRBC skai¢iavimui ir leukocity skai€iavimui bei rasiavimui pagal dydj ,Coulter”
Igsteliy analizés sistemose ,UniCel DxH*“. Naudoti tik su ,COULTER DxH" skiedikliu.

SANTRAUKA

+COULTER DxH “ Igsteliy lizavimo reagentas naudojamas kaip lizavimo agentas, kurio sudétyje néra cianido ir kuris naudojamas kaip litinis agentas atskiestam
viso kraujo méginiui paruosti kiekybiniam hemoglobino nustatymui ir leukocity bei NRBC skaiciavimui.

PRINCIPAS

+COULTER DxH “ Iasteliy lizavimo reagentas yra paruo$tas naudoti. Kadangi reagento sudétyje néra cianido jony, taikoma oksihemoglobino metodika.
Taikant §j metodg eritrocitams lizuoti ir hemoglobinui atpalaiduoti naudojamos pavirSiaus aktyviosios medziagos. Atpalaiduotas hemoglobinas
(oksihemoglobinas) reaguoja su antioksidantu ir stabilizuojanciu reagentus ir virsta stabiliu hemochromagenu, kuris kiekybiSkai matuojamas sugerties
bangos ilgiu.

Lizavimo reagentas istirpdo eritrocity membrang ir tuo paciu i§saugo leukocity ir NRBC Igsteliy morfologijg, kad juos bity galima suskaiciuoti ir jvertinti dyd;.
AKTYVIEJI REAGENTAI

Ketvirtinés amonio druskos............cccocveeenieennnns 5-80 g/l

Natrio sulfitas ........ccooeiiiiiii e 1-5 g/l

Stabilizatorius

Buferinis tirpalas

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Dirgina akis.

. Patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis j gydytoja.

. Nejkveépti ir (arba) nenuryti.

. TALPYKLES NENAUDOTI PAKARTOTINAI.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Lasteliy lizavimo ATSARGIAI Sukelia nedidelj odos dirginima.

reagentas
,COULTER DxH*

Kenksminga vandens organizmams.
Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Tetradeciltrimetilamonio bromidas <3%
Dodeciltrimetilamonio chloridas 1-5%

LAIKYMAS STABILUMAS IR ISMETIMAS

Lasteliy ||zaV|mo reagentg ,COULTER DxH “ laikyti 2—40°C temperataroje.
. Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
. Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame zinyne.
. Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 60 dieny.
. Gaminio atliekos, nepanaudotas gaminys ir uzterSta pakuoté turi bati $alinami pagal federalinius, Salies ir vietos reglamentus.

PARUOSIMAS

Lizavimo reagentas ,COULTER DxH “ yra paruostas naudoti. Reagentg keiskite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame Zinyne
pateikty nurodymuy.

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uz$ales, leiskite jam susilti iki kambario temperatdros. Prie$ dédami j prietaisg gaminj iSmaisykite atsargiai
pavartydami. Reagenta jdekite ir pildykite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame zinyne pateikty nurodymy. Prie$ analizuodami
paciento méginius patikrinkite, ar foninio skaiciavimo rezultatai priimtini.
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GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

Lagsteliy lizavimo reagentas ,COULTER DxH*“ -1 x 11

628018

Lasteliy lizavimo reagentas ,COULTER DxH“ -1 x 51

628019
PREKIU 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
Perziury istorija
Perzidra AK, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja serby kalba.
Perzidra AL, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pasalinta Europos pavojingy medziagy klasifikacija
. Pridétas naujas pareiSkimas dél informacijos apie patentus
. Jtrauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainie€iy kalbos
Perzidra AM, 2019-08
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Atnaujinti dalies GALIMYBE |SIGYTI GAMIN] vertimai j ispany ir vengry kalbas
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COULTER DxH sejtlizalé
628019, 628018

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Eritrocita-lizal6szer hemoglobin-meghatarozashoz, NRBC szamlalashoz, leukocitaszamlalashoz és méretmeghatarozashoz UniCel DxH Coulter sejtanalizald
rendszereken torténé hasznalatra. Kizarélag a COULTER DxH higitédszerrel hasznalhaté.

OSSZEFOGLALAS

A COULTER DxH sejtlizal6 szer cianidmentes reagens, amely lizaléreagensként hasznalatos hemoglobin kvantitativ meghatarozasara, illetve leukocita- és
NRBC-szamlalasra szolgald higitott teljesvér-mintak készitéséhez.

MUKODESI ELV

A COULTER DxH sejtlizal6é reagens nem tartalmaz cianidot. Mivel a reagens nem tartalmaz cianidot, az oxihemoglobin-moészert kell alkalmazni. Ebben az
esetben felliletaktiv anyag az eritrocitak lizalasara és a hemoglobin felszabaditasara szolgal. A felszabadult hemoglobin (oxihemoglobin) reakciéba Iép egy
antioxidanssal és egy stabilizalé reagenssel, és ennek hatasara stabil hemokromagén képzédik, amelynek mennyisége mérhetd egy bizonyos hullamhosszon
mért abszorbancia alapjan.

A lizaéléreagens feloldja a voOrOsvértestek membranjat, mig megérzi a fehérvérsejtek és az NRBC sejtek sejtmorfologigjat a szamlalashoz és a
méretmeghatarozashoz.

REAKTIV OSSZETEVOK
Kvaterner ammaéniumsok......5-80 g/L
Natrium-szulfit......1-5 g/L
Stabilizator
Puffer
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A szem irritaciojat okozza.
. Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
. Ne lélegezze be, és ne nyelje le!
. NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYT.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
COULTER DxH seijtlizalé |FIGYELEM! Enyhe bdrirritaciét okoz.
Artalmas a vizi élévilagra.
Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.
Bérirritacié esetén: orvoshoz kell fordulni.
Tetradecil-trimetil-ammaonium-bromid <3%
Dodecil-trimetil-ammaonium-klorid 1-5%

TAROLAS STABILITAS ES MEGSEMMISITES

A COULTER DxH sejtlizalo szert 2—40°C hémérsékleten kell tarolni.
. Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.

. A terméket a készllék hasznalati Gtmutatojaban és/vagy az online sigéban 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 megfelel6en
végezze.

ELOKESZITES
A COULTER DxH sejtlizalo szer felhasznalasra kész. A reagens cseréjét a késziilék kézikdnyvében és/vagy az online sigdéban megadott médon kell végezni.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahémérsékletre melegedni. A késziilékbe helyezés el6tt dvatosan keverje meg
megforditassal. A termék kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon adagolja és tdltse fel a reagenst. A betegmintak elemzése el6tt
ellendrizze, hogy a hattérértékek elfogadhatdk-e.

A60966-AM 26 of 58

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



A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER DxH sejtlizalé —1 x 1L

628018

COULTER DxH seijtlizalo —1 x5 L

628019
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 Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.

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

TOVABBI INFORMACIOK
A szimbdélumok magyarazata megtalalhaté a kdvetkez6 internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com (cikkszam: C07163)
Egy vagy tébb szabadalom is vonatkozhat ra. - lasd: www.beckmancoulter.com/patents

A biztonsagi adatlap megtalalhato a kévetkez6 internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com

Valtoztatasi elé6zmények
AK verzi6, 2018. 01.

Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
AL verzid, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Az eurdpai veszélyességi besorolas eltavolitasra kerlt
. Uj betegtajékoztatd nyilatkozat hozzaadasa
. Uj nyelvek keriiltek hozzaadéasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
AM verzio, 2019. 08.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
+ A TERMEK ELERHETOSEGE cimii rész spanyol és magyar forditasanak frissitése
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Odczynnik COULTER DxH do lizy komérek
628019, 628018

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

ZASTOSOWANIE

Preparat do lizy erytrocytéw do ilosciowego oznaczania hemoglobiny, liczenia NRBC oraz liczenia i okreslania wielkosci leukocytow na systemach analizy
komorkowej UniCel DxH Coulter. Uzywaé wytgcznie z rozciefnczalnikiem COULTER DxH.

PODSUMOWANIE

Preparat do lizy komérek COULTER DxH, odczynnik niezawierajgcy cyjanku, jest stosowany jako preparat do lizy do przygotowywania rozcienczonych préobek
krwi petnej do ilosciowego oznaczania hemoglobiny i liczenia leukocytéw i NRBC.

ZASADA

Odczynnik COULTER DxH do lizy komoérek nie zawiera cyjankéw. Poniewaz odczynnik nie zawiera jonéw cyjankowych, stosowana jest metodologia
oksyhemoglobiny. W metodzie tej, do lizy erytrocytéw i uwalniania hemoglobiny wykorzystywane sg srodki powierzchniowo czynne. Uwolniona hemoglobina
(oksyhemoglobina) reaguje z przeciwutleniaczem i odczynnikiem stabilizujgcym, przeksztatcajgc hemoglobine do stabilnego hemochromagenu, ktory jest
oznaczany ilosciowo przy dtugosci fali absorbanc;ji.

Odczynnik lityczny powoduje solubilizacje btony komérkowej krwinek czerwonych jednoczesnie zachowujac krwinki biate i morfologie komérkowa NRBC do
zliczania i okres$lania rozmiaréw.

SKLADNIKI AKTYWNE

Czwartorzgdowe sole amonowe ............ccccceeevreenueennnn. 5-80 g/L
SIarczyn SOAU ......cceeeiiiiiiiiiieieee e 1-5 g/L
Stabilizator

Bufor

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Dziata draznigco na oczy.
. Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza.
. Nie wdychac i (lub) nie potykac.
. NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKA.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Odczynnik UWAGA Dziata umiarkowanie draznigco na skére.
COULTER DxH do lizy
komorek

Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie
pod opieke lekarza.

Bromek tetradecylotrimetyloamonowy <3%

Chlorek dodecylotrimetyloamonowy 1-5%

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Preparat do lizy komérek COULTER DxH nalezy przechowywaé¢ 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 utylizowa¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

PRZYGOTOWANIE

Preparat do lizy komoérek 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 w analizatorze produkt nalezy wymiesza¢ odwracajgc delikatnie. Odczynnik nalezy umiesci¢ w analizatorze, a nastgpnie przeprowadzi¢
zalewanie w analizatorze zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora lub pomocy online. Przed wykonaniem analizy prébek pobranych od pacjentéw
nalezy zweryfikowac liczebnosci dla tta.
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DOSTEPNOSC PRODUKTU

Preparat do lizy komérek COULTER DxH — 1 x 1 L

628018

Preparat do lizy komérek COULTER DxH — 1 x5 L

628019
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 AK, 01.2018

Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk serbski
Wersja AL, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Usunieto europejska klasyfikacje zagrozen
. Dodano nowa Deklaracje informacji o patencie
. Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrainski
Wersja AM, 08.2019
Wprowadzone zmiany:
. Zaktualizowano tlumaczenia rozdzialu DOSTEPNOSC PRODUKTU dla jezykéw hiszpanskiego i wegierskiego
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Bunécna lyza COULTER DxH
628019, 628018

Pouze pro diagnostiku in vitro

V USA pouze na lékaisky predpis.

URCENE POUZITI

Ptipravek pro lyzu €ervenych krvinek pro kvantitativni stanoveni hemoglobinu, zji§téni poctu jadernych ¢ervenych krvinek (NRBC) a uréovani poctu a velikosti
bilych krvinek v systémech bunééné analyzy UniCel DxH Coulter. Pouzivejte pouze s diluentem COULTER DxH.

SHRNUTI
Bunécna lyza COULTER DxH je reagencie bez obsahu kyanidli a pouziva se jako lyza¢ni pfipravek pfi pfipravé nafedéného vzorku piné krve pro kvantitativni
stanoveni hemoglobinu a pro uréeni poctu bilych krvinek a jadernych €ervenych krvinek (NRBC).

PRINCIP

Reagencie bunééna lyza COULTER DxH neobsahuje kyanid. ProtoZe tato reagencie neobsahuje kyanidové ionty, pouziva se metoda s oxyhemoglobinem.
V této metodé se k lyzovani Eervenych krvinek a uvolnéni hemoglobinu pouzivaji surfaktanty. Uvolnény hemoglobin (oxyhemoglobin) reaguje s antioxidantem
a stabilizaéni reagencii, €imz se hemoglobin pfevede na stabilni hemochromagen, ktery je kvantitativné méfen pomoci absorbance pfi pfislusné vinové délce.
Lyzacni reagencie rozpousti membranu €ervenych krvinek a sou¢asné zachovava buné€nou morfologii bilych krvinek a jadernych ¢ervenych krvinek (NRBC)
pro zjiStovani poctu a velikosti.

REAKTIVNi SLOZKY

Kvartérni amonné soli ..........cccoceevviiicenienne 5-80 g/l
SifiGitan SOANY ......oiiiiiiiiii e 1-5 g/l
Stabilizator
Pufr
VAROVANI A OPATRENI

Drazdi o¢i.

. PFi zasazeni o¢i okamzité dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
. Nevdechujte ani nepozivejte.
. NADOBU NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Bunécna lyza VAROVANI ZpUsobuje mirné podrazdéni kuze.
COULTER DxH

Skodlivy pro vodni organismy.

Zabranite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

PFi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/o$etreni.
Tetradecyltrimethylammonium bromid <3%
Dodecyltrimethylamoniumchlorid 1-5%

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE

Bunécnou lyzu 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.
PRIPRAVA
Erl;ilri]r?eéné lyza COULTER DxH je pfipravena k pouziti. Vymérite reagencii podle pokynu v ndvodech k pouziti pfislu§nych pfistroju a pfipadné v napovédé

DULEZITE UPOZORNENI: Castecné nebo zcela zmrazeny produkt ponechte zahtat na pokojovou teplotu. Pred vioZzenim do pfistroje produkt promicheijte
jemnym pfevracenim. Instalaci a naplnéni reagencii provadéjte dle pokynl v navodech k produktu anebo v napovédé online pro dany pfistroj. Pred
analyzovanim vzorkd od pacientd zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné Grovni.
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DOSTUPNOST PRODUKTU

Bunécnéa lyza COULTER DxH — 1 x 1 |

628018

Bunééna lyza COULTER DxH —1x 51

628019
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 spole¢nosti Beckman Coulter, Inc., ve Spojenych statech americkych a dal$ich 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 AK, 1. 2018

Byly provedeny tyto zmény:
. PFidani srbstiny jako nového jazyka
Revize AL, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Evropska klasifikace nebezpecnosti odstranéna
. Pfidano nové prohlaseni s informacemi o patentech
. Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajintina
Revize AM, 8. 2019
Byly provedeny tyto zmény:
. Aktualizovany Spanélska a madarska verze DOSTUPNOSTI PRODUKTU
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Bunkova lyza COULTER DxH
628019, 628018

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.
URCENE POUZITIE

Lyticky prostriedok na lyzu erytrocytov na kvantitativne stanovenie hemoglobinu, poc€itanie jadrovych erytrocytov a na zistovanie poctu a velkosti leukocytov
v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter. Pouzivajte iba s riediacim roztokom COULTER DxH.

SUHRN
Bunkova lyza COULTER DxH, bezkyanidové Cinidlo, sa pouziva ako lyticky prostriedok na pripravu zriedenej vzorky plnej krvi kvoli kvantitativnemu stanoveniu
hemoglobinu a stanoveniu poctu leukocytov a jadrovych erytrocytov.

PRINCIP

Bunkova lyza COULTER DxH je bezkyanidové ¢inidlo. KedZe toto ¢inidlo neobsahuje kyanidové iény, pouziva sa oxyhemoglobinova metdda. Pri tejto metéde
sa na lyzu erytrocytov a uvolnenie hemoglobinu vyuzivaju surfaktanty. Uvolneny hemoglobin (oxyhemoglobin) reaguje s antioxidantom a stabilizacnym
Cinidlom, ¢im sa hemoglobin meni na stabilny hemochromagén, ktorého mnozstvo sa kvantitativne meria pri absorp&nej vinovej dizke.

Lytické €inidlo rozpusta membranu Cervenych krviniek a si¢asne zachovava bunkovi morfoldgiu bielych krviniek a jadrovych €ervenych krviniek, aby bolo
mozné stanovit ich pocet a velkost.

REAGUJUCE ZLOZKY
Kvartérne amonne soli ..........cccceevveeeniieeennns 5-80gl/
Siri€itan SOANY ......coiiiiiiiiiie e 1-54/
Stabilizator
TImivy roztok
VYSTRAHA A OPATRENIA
Drazdi oci.
. Pri zasiahnuti o¢i okamzite vyplachnite velkym mnozZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
. Nevdychujte ani nepozivajte.
. NADOBU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Bunkova lyza POZOR Mierne drazdi kozu.
COULTER DxH

Skodlivy pre vodné organizmy.

Zabrarnite uvolneniu do Zivotného prostredia.

Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladaijte lekarsku pomoc/starostlivost.
Tetradecyltrimetylamonium bromid <3%

Dodecyltrimetylamonium chlorid 1 — 5%

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA

Bunkovu lyzu 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 spoésobom.
. Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutocnite v sulade so Statnymi a miestnymi predpismi.

PRIPRAVA

Bunkova lyza COULTER DxH sa dodava pripravena na pouzitie. Pri vymene &inidla postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k vaSmu pristroju
alalebo v online pomocnikovi.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iasto&ne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat na izbovu teplotu. Pred vloZenim do pristroja vyrobok zlahka prevratte,
aby sa premieSal. Pri vkladani a napustani Cinidla do systému postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k vaSmu pristroju a/alebo v online
pomocnikovi. Pred analyzovanim vzoriek od pacientov skontrolujte, ¢i su hodnoty pozadia prijatelné.
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DOSTUPNOST PRODUKTOV

Bunkova lyza COULTER DxH — 1 x 11

628018

Bunkova lyza COULTER DxH -1 x 51

628019
OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, $tylizované logo, a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto dokumente su ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spoloénosti Beckman Coulter, Inc., v Spojenych $tatoch 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 Cislo C07163)
Mbze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com
Histéria revizii
Revizia AK, 01. 2018
Vykonané zmeny:
. Doplnena srbéina
Revizia AL, 09. 2018
Vykonané zmeny:
. Odstranena Cast' Eurdpska klasifikacia nebezpecnosti
. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
. Doplnena holand¢ina, tradi¢na ¢instina a ukrajinéina
Revizia AM, 8. 2019

Vykonané zmeny:
. Aktualizovana Spanielska a madarska verzia DOSTUPNOSTI PRODUKTU
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COULTER DxH M| Z 83
628019, 628018
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COULTER DxH Hiicre Pargalayicisi
628019, 628018

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

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde hemoglobinin kantitatif tayini, NRBC sayimi ve I6kositlerin sayilmasi ve boyutlandiriimasina yonelik eritrosit
pargalama maddesi. Yalnizca COULTER DxH Diltentle birlikte kullanin.

OZET

Siyanur igermeyen bir reaktif olan COULTER DxH Hucre Pargalayicisi, hemoglobinin kantitatif tayini ve I6kositler ile NRBC’nin sayimi igin seyreltilmis tam
kan érnegi hazirlamak tzere pargalama maddesi olarak kullanilr.

PRENSIP
COULTER DxH Hiicre Pargalayicl, siyanir icermeyen bir reaktiftir. Reaktif bilesiminde siyanur iyonlari olmadigindan, oksihemoglobin yontemi kullanilir. Bu
yoéntemde, eritrositleri pargalamak ve hemoglobini serbest birakmak igin ylizey aktif maddeler kullanilir. Serbest birakilan hemoglobin (oksihemoglobin), bir
antioksidanla ve stabilize edici reaktifle reaksiyona girer, hemoglobini stabil bir hemokromagene dénusturlr, bu da bir absorbans dalga boyunda kantitatif
olarak olgulur.

Pargalama reaktifi, kirmizi kan hiicresi membranini ¢6zuindirirken, ayni zamanda, sayilmak ve boyutlandiriimak tizere beyaz kan hiicresi ve NRBC hiicresel
morfolojiyi muhafaza eder.

REAKTIF MALZEMELERI

Kuaterner Amonyum Tuzlar ..........c.ccceeeveniincneennn. 5-80 g/L
Sodyum SUHit ....oocveeiiiiiee e 1-5g/L
Stabilizator

Tampon

UYARILAR VE ONLEMLER

Gozleri tahris eder.
. Gozlere temas etmesi halinde, bol miktarda su ile yikayin ve doktora bagvurun.
. Solumayin ve/veya yutmayin.
. KABI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
COULTER DxH Hiicre UYARI Hafif cilt tahrigine yol acar.
Pargalayicisi

Suda yasayan organizmalar icin zararlidir.

Cevreye verilmesinden kaginin.

Cilt tahrisi olusmasi halinde: Tibbi yardim/midahale alin.
Tetradesiltrimetilamonyum bromid <%3
Dodesiltrimetilamonyum kloriir %1-5

SAKLAMA STABILITE VE ELDEN GIKARMA

COULTER DxH Hiicre Pargalayicisini 2-40°C’de saklayin.
. Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
. Uriinii, cihazin Griin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.
. Agllan kaplar, énerildigi sekilde saklandiginda 60 giin stabildir.
. Atik Urtnleri, kullanilmamis Uriinleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel dizenlemelere uygun olarak atin.
HAZIRLIK
COULTER DxH Hiicre Pargalayicisi kullanima hazirdir. Reaktifi, cihaz Griin kilavuzlariniz ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde degistirin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, Griiniin oda sicakligina kadar 1sinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden énce Uriinii yavasca
ters gevirerek karistinin. Cihaziniza ait triin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde reaktifi takin ve doldurun. Hasta drneklerini analiz
etmeden 6nce arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Hicre Pargalayicisi - 1 x 1 L

628018

COULTER DxH Hiicre Pargalayicisi - 1 x 5 L

628019
TiICARi MARKALAR

Bu belgede belirtilien Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter Giriin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc. firmasinin ABD’de ve diger tlkelerdeki
ticari veya tescilli ticari markalaridir.

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

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

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

Revizyon Gec¢misi
Revizyon AK, 01/2018

Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Sirpga dili eklendi
Revizyon AL, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Avrupa Tehlike Siniflandirmasi gikarildi
. Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
. Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
Revizyon AM, 08.2019
Asagidaki degisiklikler yapildi:
+  Ispanyolca ve Macarca igin URUNUN KULLANILABILIRLIGI gevirileri giincellendi
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JInaupyrowminn knetku pacrtsop COULTER DxH
628019, 628018

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

AreHT Ansa nuamca apuTPOLMTOB AN KONMYECTBEHHOIO onpeaeneHns remornobuHa, nogcyera NRBC, nogcyeta n onpefeneHnsa pasmepa NeikounToB Ha
cuctemax uutonormndeckoro aHanmaa UniCel DxH Coulter. Ncnonbsyiite Tonbko ¢ pasbasutenem COULTER DxH.

KPATKOE ONMUCAHUE

JInanpytowmii knetkm pacteop COULTER DxH, He copgepalumin LmaHuAa peareHT, UCMOoMb3yeTCs Kak Nvavpylollee cpeacTBO AN NPUroToBIieHNs npobbl
LiefIbHOIN KPOBW A5 KONMMYECTBEHHOTO onpeaeneHns remornobuHa n nogcyeta nevikoumtos n NRBC.

nPAHUMUN

Nuaunpyrowmin knetkn pacteop COULTER DxH npegcraBnsiet coboit peareHT 6e3 uvaHuga. Tak kak B COCTaBe peareHTa OTCYTCTBYIOT MOHbI LiMaHuaa,
MCMonb3yeTcs MeTodornorns okcuremorrnobmHa. B 3TOM MeToge MOBEpPXHOCTHO-aKTUBHbIE BeLLEeCTBa MCMOMb3YHTCA Ans Nnsuca 3pUTPOLMUTOB U
BbICBOOOXAEHUSI remornobuHa. BbicBOGOXAEHHbIV reMornobuH (okecuremornobuH) pearvpyeT € aHTUOKCUMOAAHTOM W CTabUnu3upyloLMM peareHToMm,
npeobpa3sysi reMornobuH B CTabuIbHbIN reMoxpomareH, KOTopbI U3MEPSIETCA KONMYECTBEHHbIM 0Opa30M Ha AfIMHE BOJHbI MOMMOLLEHHS.

PeareHT ans nusuca pacteopsieT MemGpaHy 3pUTPOLMTOB, OQHOBPEMEHHO COXpaHsas Mopdornoruio nemkountos 1 NRBC ans nogcyerta v onpegeneHus
pasmepa.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLLMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

Conu YETBEPTUYHOTO aMMOHMST ...coevveereeiieeaieeeenaeeanns 5-80 r/n
CyNbUT HATPYIS ..ot 1-5r/n
Crabunumsatop

Bydep

I'IPE,EI,YI'IPE)KHEHVIH N MEPbl NPEOOCTOPOXHOCTU

OkasblBaeT pasgpaaroliee BO3AeicTBme Ha rnasa.
+  [pv nonagaHwu B rnasa HEMEAEHHO NPOMbITb GOMbLLVM KONMYECTBOM BOAbl M 06paTUTLCA 38 MEAVLIMHCKON MOMOLLLIO.
*  He BabixaTb 1 He NpornarbiBaThb.
. HE UCMONb3YNTE KOHTEMHEP MOBTOPHO.

KINACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CIC

TInanpytowmn knetku OCTOPOXXHO! Bbi3biBaeT He3HaunTENbHOE pasfpakeHne KOXu.
pacteop COULTER DxH

BpenHo ans BogHoM ¢oriopbl U dayHbl.

He gonyckatb nonagaHvs B OKPY>KaoLLyH cpeay.
Mpy pasgpaxeHun Koxu: obpatuTbes K Bpady.
TeTpageumnTpumeTunaMmmonnii 6pomug <3%
HopeunntpumetnnaMmmonHuin xnopua 1-5%

XPAHEHVIE CTABUIIbHOCTb U YTUITU3ALIUA

Xpanute nuaumpytowmii knetku pactsop COULTER DxH npu Temnepatype 2—40°C.

. He vicnonb3yinTe NpogyKkT No NCTEYEHUN CpoKa rogHOCTU.
. Mcnonb3yiTe npoayKT npu TemnepaTypax, ykadaHHbIX B PyKOBOACTBAX W/MNMN MHTePaKTUBHOW CripaBKe Mo MHCTPYMEHTaM.
. BckpbiTble KOHTENHepbI cTabunbHbl B TedeHne 60 gHeWn Npu XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C PEKOMEHOALMSAMN.

i YTunmsauma oTxonoB npoaykTa, Heucnonb3oBaHHONO npoaykta u 3anH3HeHHOI7I ynakoBKW [OJKHa OCYyLeCTBNATbCA B COOTBETCTBUM C
npnpoaooXpaHHbIM d)e,u,epaanblM 3aKoHOA4aTeNnbCTBOM, 3aKOHOA4ATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLMMU NOCTAHOBIEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

NOArOTOBKA

JInanpyrowmin knetkm pacteop COULTER DxH rotoB kK npYMeHeHN0. 3ameHnTe peareHT, criegysi ykasaHusiM pyKOBOACTB W/UIM UHTEPaKTMBHOW CNpaBKK No
MHCTPYMEHTaM.

BAXHO! Ecnu npoaykt 661 YaCTUYHO MK MOSTHOCTBLIO 3aMOPOXEH, AawTe NPOAYKTY HarpeTbCs A0 KOMHATHOW TemnepaTtypbl. [lepemeluante npoaykT,
akKypaTHO nepeBopa4nBas PnakoH, A0 BHECEHUSI B UHCTPYMEHT. YCTaHOBWTE W 3aneinTe peareHT, credys ykasaHusM pyKOBOACTB W/WNWU MHTEPaKTUBHON
cnpaBKku No MHCTpyMeHTaMm. lNepen Tem, kak aHanmMampoBaTh NPobbl NAUMEHTOB, yoeamTech, YTo (DOHOBbIE 3HAYEHNS NoNafalT B paMKu AOMYCTUMBIX.
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AOCTYNHOCTb NPOAYKTA

Nuanpyrowmin knetkn pacteop COULTER DxH — 1 x 1 n

628018

TNunaupytowmn knetkn pactsop COULTER DxH — 1 x5 n

628019
TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunusoBaHHbIA NOroTMN M yNoMMHaeMble 34eCb 3Haku npogdykuum u ycnyr Beckman Coulter sBnsitoTcs TOBapHbIMUM 3HAKaMu unu
3aperncTpMpoBaHHbIMK TOBapHbIMK 3Hakamu kopnopauun Beckman Coulter B CoegnHeHHbix LLTatax n gpyrmx ctpaHax.

3a gononHuTenbHOM MHgOPMaumMen My Npu NonyyYeHUn NoBpexAeHHON Npoaykuun obpallanTteck B CEPBUCHBIN LieHTp koMmnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) nnu cBspkutech € BallMM MECTHbIM npedcTaButenem komnaHum Beckman Coulter.

OOMNOJIHUTEJNIbHAA NHO®OPMALUA
Moccapuii cumBonoB JocTyneH Ha cainTe techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)

MoryT 6bITb OXBayeHbl 0OgHUM Unu bonee nateHTamun. cM. www.beckmancoulter.com/patents
Macnopt 6e3onacHocTy JocTyneH Ha caiTe techdocs.beckmancoulter.com

CBep,eva O peaakuuax
Pepakuns AK, 01.18

Bbinu BHeCeHbl U3MeHeHUs1 B pasgen:
. [o6GaBneH HOBbIN cepbckuit s3bik
Pepakums AL, 09.18
Bbinu BHECEHbI UBMEHEHUS B pasgen:
. YnaneHa EBponerickasn knaccudukauma onacHocTemn
. [o6aBneHo HOBOe UHOPMAaLIMOHHOE 3asiIBNEHWNE OTHOCUTENbHO NaTEHTOB
. [obaBneHbl HOBblE SI3bIKWU: HUOEPNAHACKUA, KUTAUCKUA TPAAMLMOHHBIN U YKPAUHCKUIA
Bepcusa AM, 08.2019
Bbinu BHeCeHbl U3MeHeHUs1 B pasgen:
. O6HoBneHbl nepesogbl pasgena «AOCTYMNHOCTb MNMPOOYKTA» Anst UCNaHCKOro U BEHrepCKoro s3blKOB
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Stanicni lizat COULTER DxH
628019, 628018

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

Liticki agens eritrocita za kvantitativno odredivanje hemoglobina, enumeraciju NRBC-a te brojanje i dimenzioniranje leukocita na sustavima za analizu stanica
UniCel DxH Coulter. Samo za uporabu s diluentom COULTER DxH.

SAZETAK

Staniéni lizat COULTER DxH, reagens bez cijanida, koristi se kao liticki agens za pripremu razrijedenog uzorka pune krvi za kvantitativno odredivanje
hemoglobina te enumeraciju leukocita i NRBC-a.

NACELO

Stani¢na lizat COULTER DxH reagens je bez cijanida. Budué¢i da u sastavu reagensa nema iona cijanida, koristi se metoda s oksihemoglobinom. U toj se
metodi surfaktanti koriste za liziranje eritrocita i oslobadanje hemoglobina. Oslobodeni hemoglobin (oksihemoglobin) reagira s antioksidansom i reagensom
za stabilizaciju i pritom pretvara hemoglobin u stabilni hemokromogen, koji se kvantitativho mjeri na valnoj duljini apsorbcije.

Liticki reagens solubilizira membranu eritrocita i pritom ¢uva staniénu morfologiju leukocita i NRBC-a za brojanje i dimenzioniranje.

REAKTIVNI SASTOJCI

Kvartarne soli amonijaka ............cccccooieneennen. 5-80g/L

Natrijev sulfit
Stabilizator
Pufer
UPOZORENJE | MUERE OPREZA
Nadrazuje oci.

. Ako dode u dodir s o¢ima odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lije¢nika.

. Nemojte udisati ni gutati.

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIK.

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
Stanicni lizat UPOZORENJE |zaziva blagu iritaciju koze.
COULTER DxH

Stetno za vodene organizme.

Izbjegavati ispustanje u okolis.

U slu€aju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika.
Tetradecil trimetil amonijev bromid <3%

Dodecil trimetil amonijev klorid 1 — 5%

SKLADISTENJE STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Pohranite COULTER DxH Cell Lyse na temperaturi od 2 — 40°C.
. Proizvod nemoijte koristiti nakon isteka roka uporabe.

. Proizvod koristiti na temperaturama navedenim u korisnic¢kom priru¢niku proizvoda i online pomoci.

. 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.
PRIPREMA
Stani¢ni lizat COULTER DxH spreman je za uporabu. Zamijenite reagens prema uputama u priru¢nicima instrumenta i/ili iz online pomoc¢i.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, priekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijesajte laganom inverzijom. Postavite i napunite reagens prema uputama u priruénicima za proizvod za instrument i/ili u online pomoéi. Prije analize
uzoraka bolesnika provjerite jesu li brojevi pozadinskog oc€itavanja prihvatljivi.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

Stani¢ni lizat COULTER DxH -1 x 1L

628018

Stanicni lizat COULTER DxH -1 x5 L

628019
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 AK, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi, srpski jezik
Revizija AL, 09. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Uklonjena je europska klasifikacija opasnosti
. Dodan je novi informativni list za pacijente
. Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AM, kolovoz 2019.
Promjene su izvrSene na:
. Azurirani prijevodi za DOSTUPNOST PROIZVODA za Spanjolski i madarski
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DxH JInaupaHe Ha kneTtku Ha COULTER
628019, 628018

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NPEAHA3HAYEHUE

JInanpaly epuTpouMT areHT 3a KONMYEeCTBEHO onpeensiHe Ha xemornobuH, npebposisaHe Ha NRBC u otbGposiBaHe M onpegensiHe Ha pasmepa Ha
neBKoOUUTUTE B cuctemu 3a knetbueH aHanma UniCel DxH Coulter. a ce nanonssa camo ¢ DxH PaspeanTten Ha COULTER.

KPATKO ONMUCAHUE

DxH JNuampaHe Ha knetkm Ha COULTER e peakTuB, HecbabpXall LmMaHuau, U ce U3MNon3Ba kaTto NuM3upall areHT 3a NoArotoBka Ha npoba oT paspeaeHa
LiSNOCTHa KPbB 3a KONMYeCTBEHO onpeensiHe Ha xemornobuH n npebposisaHe Ha neskountn n NRBC.

nPAHUMN

DxH JnsupaHe Ha knetkn Ha COULTER e peakTuB, Hecbabpxall umMaHug. Tbii KaTo B CbCTaBa CUM PeakTUBBLT HEe CbAbpKa LmaHuaHM AOHM, ce M3MNon3ea
METOoAOoNorMa Ha okcmxemornobuH. [lpu To3nm MeTon 3a Nu3MpaHe Ha epuTpouUTUTE U OCBOOOXAaBaHE Ha XeMOrriobuHa ce M3nomn3BaT CbpdaKkTaHTU.
OcBob0ofeHVAT XeMornobuH (OKCMXeMornobuH) pearvpa C aHTMOKCUAAHT M cTabunuauvpaly peakTuB, npeobpasyBaiiku xemornobuHa B cTabuneH
XEMOXPOMOT€EH, KOMTO Ce M3MepBa KONMMYECTBEHO NPU ObIDKUHA HA BbiHATa Ha MOrblUaHe.

JInanpalwmnsaT peakTms pasrpaxga knetbyHaTa MembpaHa Ha YepBeHUTE KPpbBHM Tenua, KaTo ChlUeBPeMEHHO 3ana3Ba knetTbyHaTta Mopdonorns Ha 6enute
kpbBHM Tenua n NRBC, kouTo we 6baat npebpoenu u we nm 6baaT onpegensiHi pasmepure.

PEAKTUBHU CbCTABKU

KBaTEpPHEPHN aMOHUEBU COMM ......veeeneeeeaiieaeaieeaanes 5-80 g/L
HaTPUEB CYNMMMT....ooiieiiiiie et 1-5 g/L
Crabunumsatop

Bydbep

I'IPE,EI,YI'IPE)KHEHI/IE U NPEONA3HU MEPKU

OpasHu ouunTte.
. Mpu KOHTaKT c ounTe BeAHara Aa ce usnnakHaTt obunHo ¢ BoAa u Aa ce NoTbpcy MEAULIMHCKA MOMOLL,.
. He BouwBaiiTe u/vnu He normbLianTe.
. HE M3MON3BAVTE KOHTEMHEPA MOBTOPHO.

KNACUPULIMPAHE HA OMACHOCTUTE MO NMOBAJTHATA XAPMOHU3WPAHA CUCTEMA (GHS)
DxH NuaupaHe Ha kneTkn | BHUMAHUE [MpuunHaBa neko gpasHeHe Ha Koxara.
Ha COULTER

BpeneH 3a BOOHW OpraHnsmu.

[a ce n3bsrea nsnyckaHe B oKonHaTa cpega.

[Mpu nosiea Ha KOXHO ApasHeHe: MoTbpceTe MEANLIMHCKN CbBET/MOMOLL.
TerpageumntpumeTunamonnes 6pomna<3%
HopeunntpumeTnnamonves xnopug 1-5%

C'bXPAHFIBAHE CTABUJTHOCT U YHULLOXXABAHE

CbxpaHsBawiTe DxH JInanpaHe Ha knetkn Ha COULTER npu 2—-40°C.

i He n3nonsBaiite npoaykTta cnen u3tndyaHe Ha Cpoka Ha rogHOoOCT.
. M3nonssante npoaykTa npu teMmnepartypute, NnoCo4eHU B NPOAYKTOBUTE PHKOBOACTBA 3a MHCTPYMEHTA n/vnun oHnawH nomoLyTa.
. OTBOpEHUTE KOHTENHepU ca cTabunHu B npogbmkeHne Ha 60 AHK, KoraTo ce CbXpaHaBaT No NPenopbYaHUSA HauuH.

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

NOArOTOBKA

DxH JnanpaHe Ha kneTkn Ha COULTER e rotoB 3a ynotpeba npoaykT. MNocTaBsiTe peakTBa, KakTo € MOCOYEHO B PbKOBOACTBATA 3a MHCTPYMEHTa u/unu B
OHNaviH nomoLyra.

BAXHO: Ako npoaykTbT € 6un 4yacTM4HO UM HaMbIIHO 3aMpaseH, OCTaBeTe ro Ja Ce 3aTonnu [0 cTalHa TemnepaTtypa. CmecBanTe npoaykTta, KaTto
BHUMaTENHO obpbLyaTe KOHTeMHepa, npeau Aa ro noctaBuTe Ha UHCTpyMeHTa. locTaBsinTe 1 NOAroTBANTE PeakTBa, KaKkToO € NMOCOYEHO B NMPOAYKTOBUTE
PBKOBOACTBA 3a MHCTPYMEHTa W/Wnn B OHNaWH nomowyta. [lpoBepeTe Aanu POHOBOTO OTYMTaHe e AOMycTUMO, Mpeau Aa aHanuauparte npobute Ha
naumneHTure.
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HAJIMYHOCT HA NPOAOYKT

DxH Jlnanpane Ha knetkn Ha COULTER —1x 1L

628018

DxH JlnsmpaHe Ha knetkn Ha COULTER -1 x5 L

628019
TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTMnuampaHoTo noro 1 MapkupoBKUTE 3a NpoaykTute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter, npucbcTBalum B 7031 LOKYMEHT, Ca ThProBCKU
MapKu unv peructpmpaHu TbproBcku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL 1 B apyrn cTpaHu.

3a gonbnHuTenHa MHMOPMaUns unu nNpu nonyyYaBaHe Ha NoBpeAeH NpoaykT notbpcete otaen ObcnyxsaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL nnn KaHaga) unu ce cebpxxeTe ¢ MecTHUs1 npeactasuTten Ha Beckman Coulter.

OONMBbJIHUTEJNTHA NH®OPMALIUA
Ha techdocs.beckmancoulter.com e HanuueH peyHrk cbc cumonuTe (Homep Ha bactta C07163)

Moxe fa ce obxsalla OT eQuH UNu NoBeYe NaTeHTu. — BxKTe www.beckmancoulter/patents
MHdopmaumoHHUAT nUCT 3a 6esonacHoCT e HanuyeH Ha agpec techdocs.beckmancoulter.com

I'Ipe,qmuuu peaakuum
Pepakums AK, 01/2018

HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [obGaBeH e cpbbCckM e3uk
Pepakums AL, 09/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. MpemaxHaTa e eBponenckaTa knacudmrkaums Ha onacHocTuTe
. [obGaseHa e HoBa [leknapauus 3a uHgopMaums 3a naumeHTa
. [lob6aBeHun ca xonaHACKN, KUTANCKN TPaAULMOHEH U YKPaUHCKN e3UK
Pepakuns AM, 08/2019
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. Aktyanuaupanu npesoau Ha NPOOYKTOBA HAJNTMYHOCT Ha ucnaHCcKu 1 YHrapcku e3mk
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COULTER DxH #f i 4 iz 3l

628019, 628018

BAZER
XBERAABRSER

ALIMERFAEE AR UniCel DxH Coulter #ifg 2 T R LA MAT E A EERE. NRBC FHE, SRk B MR FTESE5H, £ #E COULTER DxH FEH,

Bk

COULTERDxH #iIlERB B R TS H L MNEE , A EETOAZAEEREN O MKRE NRBC 58 E , ARMALERHESMBRBHREE,

=8

COULTERDxH iifaH@E R —EFSHILYNEE, aRANRO TSR T  AhESEAEEMAMRESE, EALAER  KREEEE AR ELL

?%@%EE%MHEE BRAMAER (SEEANKE ) BERSCEIBERERE  SnAZASREBENINRENER , ARERAXERR
HEITEERE,

HNBB A AMAMIKE  FECEARSZSHMRA NRBC MlREE  UEHHEHHTHENSZ

vt B

AREREE e, 5-80 g/L

&G A b

HAREE A R

o WMRFEEBRE  CEAKEBKFR, XSERERER
FARAF/HEA
FNEEERABRR.

GHS B €S8
COULTER DxH #ifa R f# | & & 1 BB B S R

Bl

HRKEEMEE,

BRERERES.

MELBEERYN  SREBEEH/HRE.
BRI TERE =R <3%
Stt-RE-FEE 1-5%

i, MEMNREE

F5#% COULTER DxH #fifa & & B f 7 R 2-40°C.,
aﬁ%ﬁﬁﬁuﬁﬂﬂgﬁnuo
EERRERTRAAN/SRRLRAPEENEETHFARESR.
. ERERGAEHR  CHHNAISTIBEMT 60 X
REHB, NMNEHEIREEREER. AEANERURESENTE,

COULTER DxH e HE B REV A REE ., FRBREFELFMRA/IRLRATHERERHE,

EREA WRERCRPAZTLRE A FEEANEIETER. AHEIBHR LT  FERAEERUEZRES. RERBERERFMA/RKLRHAS
WIERLEMEIRB,. EOMBERBZE  BELEFEAES,
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Emu Ak

COULTER DxH #if@ R —1x 1L

628018
COULTER DxH #ifa R f#®E — 1 x5L
628019

Beckman Coulter, BEURANARN E R EERAB LA AERNRBEECRXBEREERBIARAFEXZEANEMEARNEERTMER.
NEBMESEN  NWRKIICEENER , FEIT 800-526-7694 ( XEIRMNEX ) BEEREERBEFRED , AWELEHW AR SERENXK,
RSB R FMM techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)

AHEHE —RZBEER, - & www.beckmancoulter.com/patents

&M ERREHER techdocs.beckmancoulter.com
BITREY

E5THR AK , 2018 £ 1 B
BFEIE
- DEHEEEH#IEX
E5TRHR AL , 2018 £ 9 A
B8EIE
EERBNEEDE
. WWENEAES
EMERHY. ERPIXMEREX
{£5THR AM , 2019/8
BEQE
- EEFARTXHEAFANNZERTAMEEX
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Liza celulara COULTER DxH
628019, 628018

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

UTILIZARE PREVAZUTA
Agent litic eritrocitic pentru determinare cantitativd a hemoglobinei, numararea NRBC si numadrarea si dimensionarea leucocitelor pe sistemele de analiza celulard
UniCel DxH Coulter. Utilizati doar cu diluant COULTER DxH.

REZUMAT

Liza celulara COULTER DxH, un reactiv care nu contine cianura, este utilizat ca agent litic pentru prepararea unei probe diluate de sange integral pentru determinarea
cantitativa si numararea leucocitelor si a NRBC-urilor.

PRINCIPIU

Liza celulara COULTER DxH este un reactiv care nu contine cianura. Din moment ce compozitia reactivului nu contine ioni de cianurd, este utilizatd metodologia
oxihemoglobinei. Tn aceastd metodd sunt utilizati surfactanti pentru a liza eritrocitele si a elibera hemoglobina. Hemoglobina eliberatd (oxihemoglobina) reactioneazi
cu un antioxidant si un reactiv de stabilizare, convertind hemoglobina intr-un hemocromagen stabil, care este mdsurat cantitativ la o lungime de unda de absorbtie.

Reactivul litic solubilizeazd membrana eritrocitelor si, simultan, conserva morfologia celulard a leucocitelor si NRBC pentru numdrare si dimensionare.

COMPONENTE REACTIVE

Saruri cuaternare de amoniU ......ccceeeeeveeeeeiveeeennns 5-80 g/l
Sulfit de SOAIU cveveveeriieieeeeeece e 1-5 g/l
Stabilizator

Tampon

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

Iritant pentru ochi.
. n cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apé din abundentd si solicitati sfat medical.
D Nu inhalati si/sau ingerati.
. NU REUTILIZATI RECIPIENTUL.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Lizé celulara COULTER DxH |ATENTIE Provoaca iritatii cutanate usoare.
Nociv pentru viata acvatica.
Evitati dispersarea in mediu.
n caz de iritare a pielii: solicitati sfat medical/ingrijire medical3.
Bromura de tetradecil-trimetil-amoniu <3%
Clorurd de dodecil-trimetil-amoniu 1%—5%

PASTRARE STABILITATE SI ELIMINARE

Pastrati Lizd celulara 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.
3 Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementdrile federale, nationale sau locale.
PREPARARE X
Liza celulara COULTER DxH este gata de utilizare. Inlocuiti reactivul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor online.

IMPORTANT: dacd produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin rasturnare
usoara inainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si incarcati reactivul asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor online.
Verificati dacd numerele de fundal sunt acceptabile Tnainte de a analiza probele pacientilor.

A60966-AM 46 of 58

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



DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Lizd celulara COULTER DxH - 1 x 1 |

628018

Liza celulara COULTER DxH - 1 x 5 |

628019
MARCI COMERCIALE

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

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 tehnica de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com

Istoricul revizuirilor
Revizuirea AK, 01/2018

Au fost aduse modificari pentru:
. A fost addugatd limba sarba
Revizuirea AL, 09/2018
Au fost aduse modificdri pentru:
. A fost eliminatd Clasificarea Europeand a Pericolelor
. A fost adaugata Declaratia cu informatii despre brevete
. Au fost addugate limbile olandezd, chineza traditionald si ucraineana
Revizia AM, 08/2019
Au fost aduse modificari pentru:
. Au fost actualizate traducerile pentru DISPONIBILITATEA PRODUSULUI in limbile spaniold si maghiara
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COULTER DxH reagens za liziranje celija
628019, 628018

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

NAMENA

Liticki agens za eritrocite za kvantitativno odredivanje hemoglobina, prebrojavanje NRBC i brojanje i dimenzionisanje leukocita na UniCel DxH Coulter
sistemima za analizu ¢elija. Koristite samo sa COULTER DxH diluentom.

KRATAK PREGLED
COULTER DxH sredstvo za liziranje, reagens koji ne sadrzi cijanid, koristi se kao liticki agens za pripremu razblazenog uzorka pune krvi radi kvantitativnog
odredivanja hemoglobina i prebrojavanja leukocita i NRBC.

PRINCIP

COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija je reagens koji ne sadrzi cijanid. S obzirom da reagens u sebi ne sadrzi jone cijanida, koristi se metodologija
oksihemoglobina. U ovom metodu, surfaktanti se koriste za liziranje eritrocita i oslobadanje hemoglobina. Oslobodeni hemoglobin (oksihemoglobin) reaguje
sa antioksidantom i reagensom za stabilizaciju, pri tome se hemoglobin pretvara u stabilni hemohromagen, koji se kvantitativnho odreduje na talasnoj duzini
apsorbanse.

Liticki reagens rastvara ¢elijsku membranu eritrocita dok istovremeno ¢uva ¢elijsku morfologiju leukocita i NRBC koje treba izbrojati i €iju veli€inu treba odrediti.

REAKTIVNI SASTOJCI

Kvaternarne amonijumove Soli ...........ccccevcvvveriieeens 5-80 g/l
Natrijum sulfit ... 1-5 g/l
Stabilizator

Pufer

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Iritiraju¢e za oci.
. U slu€aju kontakta sa oCima, isperite odmah sa puno vode i zatrazite medicinsku pomoc.
. Nemojte da udiSete i/ili gutate.
. NE KORISTITE PONOVO POSUDU.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
COULTER DxH reagens |UPOZORENJE |zaziva blagu iritaciju koze.
za liziranje Celija

Stetno za vodene organizme.

Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.

Ako dode do iritacije koZe: PotraZiti medicinski savet/misljenje.
Tetradeciltrimetilamonijum bromid <3%
Dodeciltrimetilamonijum hlorid 1-5%

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija treba Cuvati 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 pomoc¢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.
PRIPREMA
COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija je spreman za upotrebu. Zamenite reagens prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi.

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

COULTER DxH reagens za liziranje ¢elija-1x 11

628018

COULTER DxH reagens za liziranje celija- 1 x5 |

628019
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 Americ¢kim Drzavama i drugim zemljama.

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

DODATNE INFORMACIJE
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 AK, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi srpski jezik
Revizija AL, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Uklonjena je Evropska klasifikacija opasnosti
. Dodata je nova Izjava o informacijama pacijenta
. Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
Revizija AM, 08.2019.
Izmene su napravljene za:
. Azurirani prevodi za DOSTUPNOST PROIZVODA za Spanski i madarski
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Po3unH gnsa nisncy knituh COULTER DxH
628019, 628018

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

NMPU3HAYEHHA

AreHT onsi nisucy epuTpoumnTiB ANs KiNbKiCHOrO BU3HaYeHHsi remornobiHy, nigpaxyHky NRBC, nigpaxyHKy i BU3Ha4eHHS po3Mipy NeKkoumuTiB Ha cuctemax
uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter. BukopucTosynte nuwe 3 pospimkysadsem COULTER DxH.

KOPOTKA IH®OOPMALIA
Po3zunH ans nisucy knituh COULTER DxH, peareHT, W0 He MIiCTWUTb LiaHiad, BAKOPUCTOBYETLCS B IKOCTi areHTy Ans nisucy AN NpuroTyBaHHS 3paska LinbHoi
KPOBI AN KiNbKICHOro BU3HaYeHHsi remornobiHy Ta nigpaxyHky nevikouutis i NRBC.

nPUHLUMN Ol

Po3uunH ans nisncy knituh COULTER DxH siBnsie coboto peareHT, Lo He MicTuTb LiaHigy. OckinbKu B cknagi peareHTy BigCyTHi iOHM LiaHigy, BUKOPUCTOBYETLCSI
METOAO0rOrist oKeUreMornobiHy. Y LbOMy MeToAi MOBEpPXHEBO-aKTUBHI PEYOBUMHM BMKOPUCTOBYIOTECS ANS Ni3NCY ePUTPOLNTIB i BUBINIbHEHHS reMOorrobiny.
BuBinbHeHuWi remornobiH (okcureMornoGiH) BCTynae B peakuito 3 aHTUOKCUMAAHTOM i cTabinisytounM peareHToM, nepeTBoptotoyn reMornobiH Ha cTabinbHui
reMoxpomareH, siKUi BUMIPIOETLCA KifTbKICHUMW YUHOM Ha JOBXMWHI XBWUMi NOTMMHAHHS.

PeareHT ans nisucy pos4nHsie membpaHy eputpouunTiB, ogHo4acHo 3bepiratoun mopdonorito nevkouutis i NRBC ans nigpaxyHky i BUSHa4eHHsi po3mipy.
PEAKTUBHI IHFPEQIEHTU
YeTBEPTUHHI @MOHIEBI COMI ..vvvvvveeeeeeiiiiiee e e 5-80 r/n
CynbMIT HATPIIO ...eeeeiiiiieiiee et 1-5r1/n
Crabinisatop
Bycep
NMONEPEOXEHHA N BACTEPEXEHHA
. Buknukae nogpasHeHHA o4ven.
. Y BvnNagKy NOTPannsiHHS B O4i HEranHO NPOMUTU BENWKOIO KifbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCS MO MEAUYHY [OMOMOTrY.
. He Bauxatu Ta/abo He KoBTaTW.
. HE BUKOPUCTOBYWTE KOHTEMHEP NOBTOPHO.
KINACU®DIKALIA HEBE3IMNMEKU 3A CUCTEMOKO GHS

Po3unH gnsa nisucy knituH | MOMNEPEOXXEHHA Buknukae He3Ha4yHe nNogpasHEHHS LUKIpW.
COULTER DxH

Lkignveo ans BogHMxX chrnopu 1 dayHu.

He ponyckaTty noTpannsiHHg B HABKOMNWLLIHE CEPENOBULLE.
Y BUNagKy NOApasHEHHS LLUKIpU: 3BEPHYTUCS OO0 fikapsi.
TeTpageumnTpumeTunamoHio 6pomig <3%
HopeunntpumeTtnnamoHito xnopug 1-5%

3BEPIFAHHFI CTABIIbHICTb | YTUNI3ALIA

36epirante posdnH ans nisucy knitnh COULTER DxH npu Temnepatypi 2-40°C.
. He BMKOpUWCTOBYITE NPOAYKT Micns 3akiHYEHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI.
. BukopucToByiiTe NpoayKT nNpy TemnepaTypi, BKa3aHii B nocibHnkax Ao NpoaykTy Ans npunapy 1a/abo B AOBIALI, WO HaBeAeHa Ha CanTi.
. 3a ymoBM 36epiraHHs 3 4OTPMMaHHAM peKoMeHAaLil BigKpWTi KOHTeHepy cTabinbHi npoTsirom 60 AHiB.
. YTunisyiTte BiAxoam npogyKTy, HEBUKOPUCTAHWUIA NPOAYKT i 3abpyAHEHI yNakoBKu BiANOBIAHO A0 HaUioHanbHKUX, 06nacHuX i MicLLeBUX NPUMKUCIB.
nigrotoBKA

Po3uunH ans nisucy knitnH COULTER DxH roTtoBuiA 40 BUKOPUCTaHHS. 3aMiHiTb peareHT BiAnoBiaHO A0 BKa3iBOK, Ha4aHWX Y MNOCIGHUKY 40 NPOAYKTY BaLIOro
npunagy Ta/abo B JoBigui, WO HaBedeHa Ha CauTi.

BAXIIMBO: sKwo npodyKT 3a3HaB 4acTKoBOro abo MOBHOIO 3aMOPOXEHHS!, AOBEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3MilleHHsM Ha npunagi
3MilLaniTe NPOAYKT NerkuMm nepesBepTaHHsaM. BcTaHOBITL peareHT i npomuiiTe BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK, HAAaHMX Y NOCIOHVKY A0 NMPOAYKTY BaLLOro npunagy
Ta/abo B gosigui, WO HaBeaeHa Ha cawTi. MNepLu Hix NpoBoagUTK aHani3 3paskiB NavieHTiB, NepekoHanTecs y NPUAHATHOCTI POHOBUX KiNbKOCTEN.
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AOCTYNHICTb NPOAYKTY

Po3unH gnsa nisucy knitnh COULTER DxH - 1 x 1 n

628018

Po3unH gnsa nisucy knitnh COULTER DxH -1 x5 n

628019
TOPIroOBEJIbHI MAPKH )

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku W 3Haku obcnyroByBaHHs Beckman Coulter, Bka3aHi TyT, € ToproBenbHUMKM Mapkamu abo
3apeecTpoBaHMMU TOProBenbHUMM Mapkamu komnaHii Beckman Coulter Inc. y CnonyyeHnx WTatax AMepukn 1 iHWIMX KpaiHax.

LLlo6 oTpumaTn gogatkoBy iHOpMaLiio abo NOBIAOMUTH MPO OTPUMAaHHSA MOLUKOKEHOro MPOAYKTY, 3aTenedoHyinte o Cryx6bu o6cnyroByBaHHS KiieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHapa) 4u 3BepHiTbCH [0 MicLeBoro npefctaBHuka komnawii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IH®POPMALIA
Mepenik cMBONIB 3 MOSICHEHHAMM AOCTYMHWUIA Ha calTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

Moxe nignagaTtu nig gito ogHoro um Ginblie nateHTiB — anB. www.beckmancoulter.com/patents
Macnopt 6e3nekn gocTynHuii Ha cawnTi techdocs.beckmancoulter.com

IcTopisa 3miH
Pepakuis AK, 01.2018

Kyay BHECEHO 3MiHW.
. HonaHo HoBy MoBY: cepbcbka
Pepakuis AL, 09.2018
Kyou BHeCeHO 3MiHu.
. BunyyeHo 3 €Bponericbkoi knacudikauii Hebeanek
. [opaHe HoBe TBEPKEHHSA NaTeHTHOI iHpopmaLii
. [ogaHo HOBi MOBM: ronnaHACbKY, TPAAMLINHY KATAUCbKy Ta YKpaiHCbKY
Pepakuis AM, Big 08.2019
Kyau BHECEHO 3MiHW.
+  OHoeneHo nepeknaau wopao AOCTYMHOCTI MPOAYKLUIT Ha icnaHceKy it yropcbky MOBM

A60966-AM 51 of 58

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



Lise celular COULTER DxH
628019, 628018

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

USO PREVISTO
Agente litico de eritrécitos para determinagéo quantitativa da hemoglobina, enumeragdo de NRBC e contagem e dimensionamento de leucdcitos nos
Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter. Utilize apenas com o diluente COULTER DxH.

SUMARIO
A Lise celular COULTER DxH, um reagente sem cianeto, é utilizada como um agente litico para preparar uma amostra de sangue total diluida para
determinacéo quantitativa da hemoglobina e enumeragéo de leucécitos e NRBC.

PRINCIPIO

A Lise celular COULTER DxH é um reagente sem cianeto. Como a composigdo do reagente ndo contém ions de cianeto, é utilizada a metodologia
de oxiemoglobina. Neste método, sdo utilizados surfactantes para realizar a lise dos eritrocitos e libertar a hemoglobina. A hemoglobina libertada
(oxiemoglobina) reage com um antioxidante e um reagente estabilizador, convertendo a hemoglobina em um hemocromogénio estavel, quantitativamente
medido em um comprimento de onda de absorbancia.

O reagente de lise torna soltuvel a membrana das hemacias, conservando, simultaneamente, a morfologia celular dos glébulos brancos e NRBC para sua
contagem e dimensionamento.

COMPONENTES REATIVOS
Sais de amodnio quaternario ..........c.ccccceeveeneenne. 5-80 g/L
Sulfito de s8I0 ......ccevvviiiiiiiiiice 1-5g/L
Estabilizador
Tampéo
AVISOS E PRECAUGCOES
Irritante para os olhos.
. Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.
. Nao inale e/ou ingira o produto.
. NAO REUTILIZE O RECIPIENTE.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Lise celular AVISO Provoca irritagdo moderada a pele.
COULTER DxH

Nocivo para os organismos aquaticos.

Evite a liberagdo para o meio ambiente.

Em caso de irritagdo cutdnea: consulte um médico.
Brometo de tetradeciltrimetilaménio <3%

Cloreto de dodeciltrimetilaménio 1-5%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene a Lise celular COULTER DxH a 2-40°C.
. Nao 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 legislagéo federal, estadual e municipal.

PREPARACAO

A Lise celular COULTER DxH esta pronta para ser utilizada. 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. Misture cuidadosamente o produto por
inverséo, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas nos manuais de produto e/ou na ajuda
online do instrumento. Verifique se as contagens de fundo sdo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.
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DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Lise celular COULTER DxH — 1 x 1L

628018

Lise celular COULTER DxH — 1 x5 L

628019
MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos 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.

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

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

Historico de revisao
Revisdao AK, 01/2018

Alteragbes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
Revisédo AL, 09/2018
Alteragbes realizadas:
. Classificagdo Europeia de Perigo removida
. Foi adicionada nova Declaracdo de Informacdes de patente
. Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
Revisao AM, 08/2019
Alteragbes realizadas:
. Atualizagdo das tradugbes de DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS nos idiomas espanhol e hangaro
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COULTER DxH Cell Lyse
628019, 628018

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

BEOOGD GEBRUIK

Erytrocyt ontbindingsmiddel voor de kwantitatieve bepaling van hemoglobine, de enumeratie van NRBC en het tellen en bepalen van de grootte van leukocyten
op UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen. Alleen gebruiken met COULTER DxH-verdunningsmiddel.

SAMENVATTING

COULTER DxH Cell Lyse, een reagens zonder cyanide, wordt gebruikt als ontbindingsreagens om een verdund volbloedmonster voor te bereiden voor de
kwantitatieve bepaling van hemoglobine en de enumeratie van leukocyten en NRBC.

PRINCIPE

COULTER DxH Cell Lyse is een reagens zonder cyanide. Omdat het reagens geen cyanide-ionen bevat, is de oxyhemoglobine-methodologie gebruikt. Bij
deze methode worden oppervlakteactieve stoffen gebruikt om erytrocyten te ontbinden en de hemoglobine te laten afgeven. Het afgegeven hemoglobine
(oxyhemoglobine) reageert met een antioxidant en een stabilisatiereagens, waardoor de hemoglobine wordt omgezet in een stabiel hemochromogeen dat
kwantitatief kan worden gemeten bij een absorptiegolflengte.

Het ontbindingsreagens maakt het rodebloedcelmembraan oplosbaar terwijl de morfologie van de witte bloedcellen en NRBC-cellen behouden blijft, zodat
deze kunnen worden geteld en opgemeten.

REACTIEVE INGREDIENTEN

Quaternair ammoniumzouten ...........ccccevvveriiiecieene 5-80 g/L
Natriumsulfiet ... 1-5 g/L
Stabilisator

Buffer

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Irriterend voor de ogen.
. Bij contact met de ogen, onmiddellijk uitspoelen met veel water en medisch advies inwinnen.
. Niet inhaleren en/of inslikken.
. HOUDER NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER DxH Cell Lyse [WAARSCHUWING Veroorzaakt lichte huidirritatie.
Schadelijk voor in het water levende organismen.
Vrijkomen in het milieu voorkomen.
Bij huidirritatie: een arts raadplegen.
Tetradecyltrimethylammoniumbromide <3%
Dodecyltrimethylammoniumchloride 1-5%

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
Bewaar COULTER DxH Cell Lyse 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.
VOORBEREIDING
COULTER DxH Cell Lyse 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. Meng het product voorzichtig
door het om te keren alvorens het in het instrument te plaatsen. Installeer en prime het reagens volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw
instrument. Controleer of de achtergrondtellingen acceptabel zijn alvorens patiéntmonsters te analyseren.
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BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT
COULTER DxH Cell Lyse - 1 x 1L

628018

COULTER DxH Cell Lyse - 1 x5 L

628019

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

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

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

Revisiegeschiedenis
Revisie AK, 01-2018

Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: tekst in het Servisch
Revisie AL, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Europese gevarenclassificatie: verwijderd
. Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
. Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
Revisie AM, 08-2019
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Bijgewerkte vertalingen van PRODUCTBESCHIKBAARHEID voor Spaans en Hongaars
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Dung dich ly giai té bao COULTER DxH
628019, 628018

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

MUC BiCH SU’ DUNG , , ‘ , ,
Chat phan hay hong cau dé dinh lwgng hemoglobin, @&m NRBC, dém va dinh c& bach cau trén hé théng phan tich té bao UniCel DxH Coulter. Chi str dung
voi chat pha lodng COULTER DxH.

TOM TAT
Dung dich ly gidi t& bao COULTER DxH la thudc thtr khéng chiva cyanide duoc st dung lam chét phan hiy dé pha ché mau mau toan phan da pha loéng
dung cho dinh lwgng hemoglobin cling nhw dém bach cau va NRBC.

NGUYEN TAC

Dung dich ly giai t& bao COULTER DxH la thudc thir khéng chira cyanlde Do thanh phan thubc thir khong chtra cacion cyanide, phwong phap oxyhemoglobin
duwogc st dung. Trong phucmg phap nay, chét hoat tinh bé mat dwoc str dung dé ly g|a| hdng cau va giai phong hemoglobln Hemoglobin (oxyhemoglobin)
dé giai phong phén (rng voi chét chdng oxy hoa va mét thudc thir 6n dinh, chuyén déi hemoglobin thanh hemochromagen 6n dinh, dwoc do dinh lwgng theo
bwéc séng hép thu.

Thudc thir phan hdy sé hoa tan mang t& bao hdng cau trong khi vAn duy tri hinh thai cla té bao bach ciu va té bao NRBC s& dém va dinh c&.
THANH PHAN HOAT TINH

Muéi amoni bac bén
Natri sunfit ..o
Chét &n dinh

Chét dém

CANH BAO VA THAN TRONG

Kich (rng mét.

+  Trong trwéng hop tiép xdc véi mét, hay riva ngay mat bang nhiéu nudc va xin tw van y té.
+  Khéng hit va/hodc nubt hoa chét.
. KHONG TAI SU’ DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS
Dung dich ly giai t& bao |CANH BAO Gay kich trng da nhe.
COULTER DxH

Co6 hai dbi véi sinh vat thay sinh.

Tranh thai vao mai trvong.

Néu kich trng da xay ra: Tim tw van/chdm soc y té.
Tetradecyltrimethylammonium bromua <3%
Dodecyltrimethylammonium chloride 1-5%

BAO QUAN, DO ON DPINH VA XIr LY VUT BO

Bao quan dung dICh ly gidi té bao COULTER DxH & 2-40°C.
. Khoéng st dung san phdm qua ngay hét han.

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

CHUAN B| , , ) ) ,

Dung dich ly giai t& bao COULTER DxH s dung duoc ngay. Lap lai thudc thi theo chi dan trong sach hwéng dan san ph&m cua thiét bi va/hoac tro gitp
truc tuyen.

QUAN TRONG: Néu san pham da duoc két dong mot phan hoic toan bd, hay dé san phdm am Ién t&i nhiét do phong. Tron san pham bang cach dao nguoc

nhe trwoc khi dat lén thlet bi. L&p va cham méi thudc thir theo chi dan trong sach hudng dan san pham cua thiét bi va/hoac tro gitp trwc tuyén. Kiém tra
xem sb lwgng chat nén cé dwoc chap nhan khong trwéc khi phan tich mau bénh nhan.
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TiNH SAN CO CUA SAN PHAM

Dung dich ly giai t& bao COULTER DxH — 1 x 1 L

628018

Dung dich ly giai t& bao COULTER DxH — 1 x 5L

628019
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.

Dé biét thém thong tin hodc néu nhan dwoc san phadm bi héng, hay goi Dich vu khach hang ctia Beckman Coulter theo s6 800-526-7694 (Hoa Ky hodc
Canada) hoac lién hé v¢i Dai dién ctia Beckman Coulter tai dia phwong.

THONG TIN BO SUNG )
Glossary of Symbols (Danh muc 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 AK, 01/2018
Thay déi dwgc thwe hién cho:
+  Pathém ngén ngir méi — Tiéng Serbia
Phién ban AL, 09/2018
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
. X6a phan Phan loai nguy co' theo quy dinh Chau Au
+ P& thém phan Tuyén bd théng tin vé béng sang ché mai
+  Thém cac ngdn ngir méi gébm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phén thé va tiéng Ukraina
Phién ban AM, 08/2019
Thay d6i dwgc thwe hién cho:
+  Cap nhat cac ban dich v& TINH SAN CO CUA SAN PHAM cho tiéng Tay Ban Nha va tiéng Hungary
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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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