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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

INTENDED USE

For use on UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems to lyse erythrocytes and preserve leukocytes. Use only with COULTER DxH Diluent. Refer to your
instrument product manuals and/or online help, as applicable.

SUMMARY

An erythrolytic reagent and a leukocyte preservative produce a sample for performing a five-part WBC differential analysis using VCSn technology.

PRINCIPLE

WBC differential analysis begins by diluting a whole-blood sample with a lytic solution of formic acid that rapidly lyses the erythrocytes and reduces the cellular
debris to an insignificant level without altering the leukocytes. The leukocyte preservative, consisting of an aqueous solution containing soluble salts, is added
to stop and/or neutralize the lytic activity and restore the ionic balance to the blood, thus preserving the leukocytes in their near-native state for differentiation
into five subpopulations (neutrophils, lymphocytes, monocytes, eosinophils, and basophils) using impedance, radio frequency, and VCSn technology.

REACTIVE INGREDIENTS

Coulter DxH Diff Pack contains the following:

COULTER Erythrolyse Il Reagent

Wetting Agent ........ccoeoeeniiniiiiicncncee 0.3-1.5¢g/L
Formic ACId .......ceecveniieieceeee e 1.2mL/L
COULTER StabiLyse Reagent

Sodium Carbonate ..........cccccoeeviiiiieneenne. 6.0g/L
Sodium Chloride ........cccccoeeveeiiiiiiineene. 14.5g/L
Sodium Sulfate .......cccoeciiiiiiiie 31.3¢g/L

WARNING AND PRECAUTIONS

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Erythrolyse Il Reagent |WARNING Causes mild skin irritation.
If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
May produce an allergic reaction.
Formic Acid <1%
Diazolidinyl Urea <0.1%
Reaction Mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 247-500-7] and
2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC# 220-239-6](3:1) <0.0015%

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store COULTER DxH Diff Pack at 2-25°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
Reagents in the COULTER DxH Diff Pack are ready to use. Replace the reagent kit as directed in your instrument product manuals and/or online help.
To avoid cross contamination when replacing the DxH Diff Pack, transfer Erythrolyse Il and StabilLyse pickup tubes one at a time.

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 kit 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 Diff Pack

628020

(Contains 1 x 1,900 mL Erythrolyse Il and 1 x 850 mL StabiLyse reagents)
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 AH, 08/2017

Changes were made to:
. Added new Bulgarian language
Revision AJ, 01/2018
Changes were made to:
. Added new Serbian language
. Added new Vietnamese language
Revision AK, 09/2018
Changes were made to:
. Added new Patent Information Statement
. Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

UTILISATION

Pour utilisation avec les systémes d'analyse cellulaire UniCel DxH Coulter pour lyser les érythrocytes et préserver les leucocytes. A utiliser exclusivement
avec le diluant COULTER DxH. Consulter les manuels d'utilisation de votre instrument et/ou le service d'aide en ligne, lorsque approprié.

RESUME

Un réactif érythrolytique et un conservateur leucocytaire offrent un échantillon permettant d'obtenir une formule leucocytaire compléete a cing populations a
l'aide de la technologie VCSn.

PRINCIPE

L'analyse leucocytaire différentielle commence par la dilution d'un échantillon de sang total a I'aide d'une solution lytique d'acide formique qui lyse rapidement
les érythrocytes et réduit les débris cellulaires a un niveau insignifiant, sans dénaturer les leucocytes. L'ajout du conservateur leucocytaire, constitué d'une
solution aqueuse contenant des sels solubles, permet d'arréter et/ou de neutraliser I'activité lysante et de rétablir I'équilibre ionique du sang, maintenant
ainsi les leucocytes dans leur état quasi-naturel pour une différenciation en cinq sous-populations (neutrophiles, lymphocytes, monocytes, éosinophiles et
basophiles), en utilisant I'impédance, la radiofréquence et la technologie VCSn.

INGREDIENTS REACTIFS

COULTER DxH Diff Pack contient les éléments suivants:
Réactif COULTER Erythrolyse Il

Agent humidifiant ............cccooiiinie 0,3-1,5g/L
Acide formique ........cooceeeiiiiiiiie e 1,2 mL/L
Réactif COULTER StabilLyse

Carbonate de sodium .........ccccccoceeneiriiiiicene 6,0 g/L
Chlorure de sodium ........ccocceeeiiiiiiiiiiinieeene 14,5 g/lL
Sulfate de sodium ..........ccoiiiiiiiiiii. 31,3 g/L

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

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

. NE PAS REUTILISER LES RECIPIENTS.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Réactif Erythrolyse Il AVERTISSEMENT Provoque une |égére irritation cutanée.
En cas d'irritation cutanée : demander un avis médical/consulter un médecin.
Peut produire une réaction allergique.
Acide formique <1%
Diazolidinyl urée <0,1%
Stabilisateur composé de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n° CE
247-500-7] avec du 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one [n°® CE 220-239-6] (3:1)
<0,0015%

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION
Conserver le COULTER DxH Diff Pack entre 2 et 25°C.

. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.

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

Les réactifs du COULTER DxH Diff Pack sont préts a I'emploi. Remplacer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels
d'utilisation de l'instrument et/ou I'aide en ligne.

Pour éviter toute contamination croisée lors du remplacement du DxH Diff Pack, transférer les tubes de récupération Erythrolyse Il et StabiLyse un par un.

IMPORTANT : Si le produit a été congelé en partie ou intégralement, laisser le produit arriver a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
avec précaution avant de placer sur I'instrument. Installer et amorcer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels
d'utilisation de votre 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
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contient 1 x 1 900 mL Erythrolyse 1l et 1 x 850 mL StabiLyse réactifs)

MARQUES

Beckman Coulter, le logo stylise 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 AH, 08/2017

Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : bulgare
Révision AJ, 01/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
. Ajout d’'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AK, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
. Ajout de nouvelles langues : néerlandais, chinois traditionnel et ukrainien
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COULTER DxH Diff-Pack
628020

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

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung im UniCel DxH Coulter Zellanalysesystem zur Lysierung von Erythrozyten und Konservierung von Leukozyten. Nur in Verbindung mit dem
COULTER DxH Verdliinnungsreagenz verwenden. Siehe hierzu die Produkthandbiicher zu den Geraten und/oder die Online-Hilfe, wie anwendbar.

ZUSAMMENFASSUNG

Ein Erythrozyten-Lysereagenz in Verbindung mit einem Leukozyten-Konservierungsmittel ergibt eine Probe, die unter Verwendung von VCSn-Technologie
eine finf fach LEU-Differentialanalyse ermdglicht.

PRINZIP

Die LEU-Differentialanalyse beginnt mit der Verdiinnung einer Vollblutprobe mit einem Lysereagenz aus Ameisensaure, das die Erythrozyten sehr schnell
lysiert und das zellulare Debris auf ein unbedeutendes MaR ohne eine Anderung der Leukozyten reduziert. Das Leukozyten-Konservierungsmittel besteht aus
einer wassrigen Lésung mit I16slichen Salzen. Nach dem Hinzufligen stoppt und/oder neutralisiert es die lytische Aktivitat und stellt das lonengleichgewicht zum
Blut wieder her, wodurch die Leukozyten in ihrem nahezu naturlichen Zustand erhalten bleiben und eine Differenzierung in fiinf Subpopulationen (Neutrophile,
Lymphozyten, Monozyten, Eosinophile und Basophile) durch Impedanz-, Hochfrequenz- und VCSn-Technologie ermdglicht wird.

WIRKSAME BESTANDTEILE
COULTER DxH Diff Pack enthalt Folgendes:

COULTER Erythrolyse llI-Reagenz

Benetzungsmittel ..o 0,3-1,5g/L
AMEISENSAUTE .....ooviiieiieieiieeeee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse-Reagenz
Natriumcarbonat ...........cccceviiriiiiieene 6,0 g/L
Natriumchlorid .........ccccooeiieiiiiieee 14,5 g/L
Natriumsulfat .........cccoooeeiieniiiiineee 31,3 g/lL

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Erythrolyse II-Reagenz  |WARNUNG Verursacht leichte Hautreizungen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Ameisensaure <1%
Diazolidinylharnstoff <0,1%

Reaktionsmasse aus: 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer
247-500-7] und 2-Methyl-4-isothiazolin-3-on [EG-Nummer 220-239-6] (3:1)
<0,0015%

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG

Das COULTER DxH Diff Pack bei 2-25°C aufbewahren.
. Produkt nicht Giber 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
Reagenzien im COULTER DxH Diff Pack sind gebrauchsbereit. Ersetzen Sie das Reagenzienkit entsprechend den Produktanleitungen lhres Gerates
und/oder der Online-Hilfe.

Um beim Ersetzen des DxH Diff Pack eine Kreuzkontamination im System zu vermeiden, die Erythrolyse Il und StabiLyse-Ansaugschlauche einzeln ausbauen
bzw. anschlief3en.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung in
das Instrument durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Reagenzkit gem&® Anweisungen in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des
Instruments einsetzen und einspiilen/ansaugen. Uberpriifen, ob Hintergrundzéhlungen annehmbar sind, bevor Patientenproben analysiert werden.
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PRODUKTVERFUGBARKEIT
COULTER DxH Diff-Pack

628020

(Enthalt 1 x 1 900 mL Erythrolyse II- und 1 x 850 mL StabiLyse-Reagenzien)

HANDELSMARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfugbar.

Revisionsverlauf
Revision AH, 08.2017

Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Bulgarische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AJ, 01.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
. Vietnamesische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AK, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugeftigt
. Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugefiigt
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

USO PREVISTO
Da utilizzare sui Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter per eseguire la lisi degli eritrociti e conservare i leucociti. Usare solo con diluente COULTER
DxH. Consultare i manuali e/o la guida in linea dello strumento, come necessario.

RIEPILOGO
Un reagente eritrolitico e un conservante leucocitario producono un campione per l'analisi differenziale in cinque parti dei leucociti (globuli bianchi) con la
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

L'analisi differenziale leucociti inizia diluendo un campione di sangue intero con una soluzione di acido formico che esegue la lisi degli eritrociti e riduce i
frammenti cellulari a un livello non significativo senza alterare i leucociti. Il conservante dei leucociti, costituito da una soluzione acquosa contenente sali
solubili, viene aggiunto per interrompere e/o neutralizzare I'attivita litica e ripristinare il bilancio ionico del sangue, conservando in questo modo i leucociti
nel loro stato nativo per la differenziazione nelle cinque sottoclassi (neutrofili, linfociti, monociti, eosinofili e basofili) utilizzando una tecnologia basata
sull'impedenza, la radiofrequenza e VCSn.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE
COULTER DxH Diff Pack contiene quanto segue:

Reagente COULTER Erythrolyse I

Agenti umettanti ...........cccccoeiiiiii 0,3-1,5¢g/L
ACIdO fOrMICO ..ccvviiiiiiieiieeeeeeeeeeeee 1,2 mL/L
Reagente COULTER StabiLyse

Carbonato di sodio .........cccvveeeiiiiiiiieeen, 6,0 g/L
Cloruro di sOdio ......cccooeeriviviiiieniciiens 14,5 g/L
Solfato di sOdiO .....ccceviiiiiiiiiiiieeee 31,3 g/L

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non inalare e/o ingerire.

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

. NON RIUTILIZZARE | CONTENITORI.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Reagente Erythrolyse Il |AVVERTENZA Provoca leggera irritazione cutanea.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
Pud provocare una reazione allergica.
Acido formico <1%
Diazolidinil urea <0,1%
Massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-one [n. CE 220-239-6](3:1) <0,0015%

CONSERVAZIONE STABILITA E SMALTIMENTO

Conservare |l COULTER DxH Diff Pack a 2-25°C.
. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

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

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

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

| reagenti nel COULTER DxH Diff Pack sono pronti all'uso. Sostituire il kit reagenti attenendosi alle istruzioni riportate nei manuali e/o nella guida in linea
dello strumento.

Per evitare una contaminazione crociata quando si sostituisce il DxH Diff Pack, trasferire contemporaneamente i pescanti Erythrolyse Il e StabiLyse.

IMPORTANTE: se il prodotto & stato congelato completamente o solo in parte, attendere che raggiunga la temperatura ambiente. Mescolare il prodotto
delicatamente mediante capovolgimento prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il priming del kit 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
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contiene 1 x 1.900 mL Erythrolyse Il e 1 x 850 mL StabilLyse reagenti)

MARCHI COMMERCIALI

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

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

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

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

Cronologia revisioni
Revisione AH, 8/2017

Modifiche apportate a:
. Aggiunta del bulgaro
Revisione AJ, 01/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta la lingua serba
. Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AK, 09/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
. Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina

A60252-AK 9 of 58

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



COULTER DxH Diff Pack
628020

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

INDICACIONES

Para utilizarse con los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter para el lisado de eritrocitos y la conservacion de leucocitos. Se debe utilizar solo con
el diluyente COULTER DxH. Consulte los manuales del instrumento y/o la ayuda en linea, segun corresponda.

RESUMEN

Un reactivo eritrolitico y un conservador leucocitario producen una muestra para realizar un analisis del diferencial de LEU en cinco partes utilizando la
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

El analisis diferencial de leucocitos comienza diluyendo una muestra de sangre completa con una solucion litica de acido férmico que realiza un rapido lisado
de los eritrocitos y reduce los residuos celulares a un nivel insignificante sin alterar los leucocitos. El conservante leucocitario, que consta de una solucién
acuosa con sales solubles, se agrega para detener y/o neutralizar la actividad litica y restablecer el equilibrio iénico en la sangre, conservando los leucocitos
practicamente en su estado nativo para su diferenciacién en cinco subtipos (neutréfilos, linfocitos, monocitos, eosindfilos y baséfilos) mediante impedancia,
radiofrecuencia y tecnologia VCSn.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

COULTER DxH Diff Pack contiene lo siguiente:
Reactivo COULTER Erythrolyse Il

Agente humectante ...........cccccoeiiiiiiiiiieiiies 0,3-1,5 g/L
Acido fOrmico ..., 1,2 mL/L
Reactivo COULTER StabilLyse

Carbonato SOdiCO ........ccceevveieierieerieenn 6,0 g/L

Cloruro de Sodio .......ccovvveeiiieeeiiiiiiieeene 14,5 g/lL

Sulfato sOdICO ......ccccevveiiieiiiieeieeeen 31,3 g/L

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inhale ni ingiera el producto.

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

. NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Reactivo Erythrolyse I |ADVERTENCIA Provoca irritacion cutanea leve.
En caso de irritacion cutadnea: consultar a un médico.
Puede provocar una reaccion alérgica.
Acido formico <1%
Diazolidinil urea < al 0,1%
Masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE
247-500-7) y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE 220-239-6)(3:1) <0,0015%

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Guardar el COULTER DxH Diff Pack entre 2 y 25°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
Los reactivos del COULTER DxH Diff Pack estan listos para utilizarse. Cambie el conjunto de reactivos como esta indicado en los manuales del instrumento
y/o en la ayuda en linea.

Para evitar la contaminacion cruzada al sustituir el DxH Diff Pack, transfiera de uno en uno los tubos de recogida Erythrolyse Il y StabilLyse.

IMPORTANTE: si el producto se ha congelado total o parcialmente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el
instrumento, mézclelo invirtiéndolo suavemente. Instale y cebe el kit de reactivos segun se indica en el manual de su 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
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contiene 1 x 1900 mL de Erythrolyse 1l y 1 x 850 mL de reactivos StabiLyse)
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 pongase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

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

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

Historial de revisiones
Revision AH, 08/2017

Se realizaron cambios en:
. Se ha afadido el bulgaro
Revision AJ, 01/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
. Se ha afadido el vietnamita
Revision AK, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afadido la nueva Declaracién de informacion de patentes
. Se han afadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagdo nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para realizar a lise dos eritrécitos e conservar os leucécitos. Utilize apenas com o
diluente COULTER DxH. Consulte o manual do produto do aparelho e/ou a ajuda online, conforme seja apropriado.

RESUMO

Um reagente de eritrocitos e um conservante de leucécitos produzem uma amostra para uma analise diferencial de leucécitos em cinco partes utilizando
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

A andlise diferencial de leucécitos comega pela diluicdo de uma amostra de sangue total com uma solugéo litica de acido férmico, que realiza rapidamente
a lise dos eritrécitos e reduz os detritos celulares a um nivel insignificante sem alterar os leucécitos. O conservante de leucécitos, composto por uma
solugéo aquosa de sais soluveis, & adicionado para interromper e/ou neutralizar a actividade litica e repor o equilibrio i6bnico no sangue, conservando assim
os leucdcitos no seu estado quase nativo para diferenciagdo em cinco subpopulagdes (neutrdfilos, linfocitos, mondcitos, eosindfilos e baséfilos), utilizando
medigbes de impedancia, frequéncia de radio e tecnologia VCSn.

INGREDIENTES REATIVOS
Diff Pack DxH COULTER contém o seguinte:

Reagente COULTER Erythrolyse I

Agente molhante...........ccccoooieiiiiiiecee 0,3-1,5g/L
Acido fOrmiCo.......c.ovueveeeceeeeereceeee e 1,2 mL/L
Reagente COULTER StabilLyse

Carbonato de sodio..........cccccvveeeeeeecivennennnn. 6,0 g/L
Cloreto de SOdio........cccoveereeiiiieiieiiene 14,5 g/L
Sulfato de sOdio........cccceeiriiiiiiiiiiiiees 31,3 g/L

AVISOS E PRECAUCOES

N&o inalar e/ou ingerir.

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

. NAO REUTILIZE AS EMBALAGENS.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Reagente Erythrolyse Il |AVISO Provoca irritacdo cutanea ligeira.
Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.
Pode provocar uma reacéo alérgica.
Acido férmico <1%
Diazolidinil ureia <0,1%
Massa da reagéo de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n.° 220-239-6](3:1) <0,0015%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E ELIMINA(}AO

Armazene o Diff Pack DxH COULTER a uma temperatura entre 2 e 25°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.

PREPARACAO

Os reagentes do Diff Pack DxH COULTER est&o prontos para serem utilizados. Substitua o kit de reagentes de acordo com as instrugdes fornecidas no
manual do produto do aparelho e/ou na ajuda online.

Para evitar a contaminagao cruzada durante a substituicdo do Diff Pack DxH, transfira os tubos de recolha Erythrolyse Il e StabiLyse, um de cada vez.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversao antes de coloca-lo no instrumento. Instale e purgue o kit de reagentes conforme indicado nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na
ajuda online. Verifique se as contagens de fundo sdo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
COULTER DxH Diff Pack

628020
(Contém 1 x 1900 mL de reagente Erythrolyse 1l e 1 x 850 mL de reagente StabilLyse)
MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

Historico de revisoes
Revisdo AH, 08/2017

Foram efetuadas alteragdes a:
. Novo idioma adicionado: bulgaro
Revisédo AJ, 01-2018
Foram efetuadas alteracdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Revisédo AK, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Nova declaragédo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Til brug pa UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems (Celleanalysesystemer) til at lyse erythrocytter og konservere leukocytter. Ma kun bruges med
COULTER DxH-fortynder. Se produktvejledningerne og/eller onlinehjeelpen til instrumentet, hvis det er ngdvendigt.

RESUME

Et erytrolytisk reagens og et leukocytkonserveringsmiddel producerer en prgve til en differentialanalyse i fem komponenter af hvide blodlegemer vha.
VCSn-teknologi.

PRINCIP

WBC-differentialanalyse begynder med fortynding af en fuldblodsprgve med en lytisk oplgsning af myresyre, der hurtigt lyser erythrocytterne og reducerer
cellerestmaterialer til et ubetydeligt niveau uden at aendre leukocytterne. Leukocytkonserveringsmidlet, der bestar af en vandholdig oplgsning, der indeholder
oplgselige salte, tilfajes for at stoppe og / eller neutralisere den lytiske aktivitet og gendanne den ioniske balance i blodet og saledes konservere leukocytterne
i deres naesten-lokale tilstand af differenciering i fem subbestande (neutrofiler, lymfocytter, monocytter, eosinofiler og basofiler) vha. impedans, radiofrekvens
og VCSn-teknologi.

REAKTIVE INGREDIENSER
COULTER DxH Diff Pack (Differencepakke) indeholder falgende:

COULTER Erythrolyse Il reagens

Befugtningsmiddel ...........cccooeniiiiiniiniiie 0,3-1,5 g/L
MYFESYIe ...eoiiiiiieiiieiieeiee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse reagens
Natriumcarbonat ...........cccooeviiriiniienene 6,0 g/L
Natriumchlorid .........ccccociiiiiiieee 14,5 g/L
Natriumsulfat .........ccoooeeiiniiiinieee 31,3 g/L

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
Erythrolyse Il reagens ADVARSEL Forarsager mild hudirritation.
Ved hudirritation: Sgg laegehjeelp.
Kan udlgse allergisk reaktion.
Myresyre <1%
Diazolidinyl Urea <0,1%
Reaktionsmasse pa: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 247-500-7]
og 2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EF nr. 220-239-6] (3:1) <0,0015%

OPBEVARING STABILITET OG BORTSKAFFELSE
Opbevar COULTER DxH Diff Pack (Differencepakke) ved 2-25°C.

. Produktet ma ikke anvendes efter udlabsdatoen.

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

KLARGQRING

Reagenser i COULTER DxH Diff Pack (Differencepakke) er klar til brug. Reagenskittet udskiftes som anvist i vejledningerne til instrumentet og/eller online
hjeelp.

For at undga krydskontaminering under udskiftning af DxH Diff Pack (Differencepakke) skal erythrolyse II- og StabiLyse-opsamlingsrer overfgres ét af gangen.

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 reagenssaettet som anvist i produktvejledningen til det pagaeldende instrument og/eller onlinehjeelpen. Verificer,
at baggrundstallene er acceptable inden analysering af patientprgver.
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PRODUKTTILGANGELIGHED
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Indeholder 1 x 1900 mL Erythrolyse Il og 1 x 850 mL StabiLyse reagenser)
VAREMARKER

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 AH, 08/2017

Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, bulgarsk
Revision AJ, 01/2018
Der er foretaget andringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
. Tilfgjelse af nyt sprog, vietnamesisk
Revision AK, 09.2018
Der er foretaget andringer pa:
. Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
. Tilfejede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
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COULTER DxH Diff-Pack
628020

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

Anvands pa UniCel DxH Coulter Cellanalyssystem for att lysera erytrocyter och bevara leukocyter. Far endast anvandas med COULTER DxH Diluent. Mer
information finns i handbdckerna till instrumentet och/eller i direkthjalpen.

SAMMANFATTNING

Ett erytrocytlyserande reagens tillsammans med ett konserveringsmedel for leukocyter skapar ett lampligt blodprov for en femdelad differentialanalys av vita
blodkroppar med hjalp av VCSn-teknik.

PRINCIP

WBC-differentialanalysen inleds genom att spada ett helblodsprov med en lytisk I6sning bestdende av myrsyra som snabbt lyserar erytrocyterna och reducerar
cellavfallet till en insignifikant niva, utan att leukocyterna férandras. Skyddsmedlet for leukocyterna bestar av en vattnig 16sning med |6sbara salter, och laggs
till for att stoppa och/eller neutralisera den lytiska aktiviteten och aterstalla blodets joniska balans, och darmed bevara leukocyternas ursprungliga status for att
de ska kunna separeras i fem underpopulationer (neutrofiler, lymfocyter, monocyter, eosinofiler och basofiler) med hjalp av teknologi baserad pa impedans,
radiofrekvens och VCSn.

REAKTIVA INGREDIENSER
COULTER DxH Diff Pack innehaller foljande:

COULTER Erythrolyse ll-reagens

Vatmedel .....ccoeeveeevviiieeeeeeceee e, 0,3-1,5¢g/L
MYTISYIa oo 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse-reagens
Natriumkarbonat ...........cccoevviniiniiennne 6,0 g/L
NatriumkKIor ........coocvveiiieiieeeeee 14,5 g/L
Natriumsulfat .........cccoooeeieiiiiiieee 31,3 g/L

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
Erythrolyse ll-reagens VARNING Orsakar mild hudirritation.
Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
Kan orsaka en allergisk reaktion.
Myrsyra <1%
Diazolidinylurea <0,1%
Reaktionsmassa av: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 220-239-6] (3:1) <0,0015%

FORVARING STABILITET OCH KASSERING
Forvara COULTER DxH Diff Pack vid 2-25°C.

. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

. Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandbdcker och/eller online-hjalp.

. Oppna behéllare &r stabila i 60 dagar om de férvaras enligt rekommendation.

. Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestdmmelser.

BEREDNING

Reagenserna i COULTER DxH Diff Pack ar fardiga for anvandning. Byt ut reagenskitet i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen fér instrumentet
och/eller direkthjalpen.

Undvik korskomtaminering vid byte av DxH Diff Pack genom att flytta pa upptagningsréren for Erythrolyse Il och StabilLyse ett i sander.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstandigt 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 fléda reagenskitet sa som anges i produkthandbdckerna for instrumentet och/eller i online-hjélpen. Verifiera
att bakgrundsrakningen ar godtagbar innan patientproverna analyseras.

A60252-AK 16 of 58

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



PRODUKTTILLGANGLIGHET
COULTER DxH Diff-Pack

628020

(Innehaller 1 x 1 900 mL Erythrolyse Il och 1 x 850 mL StabiLyse reagenser)

VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjansteméarken 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 AH, 2017-08

Andringar har gjorts:
. Spraket bulgariska har lagts till
Revidering AJ, 2018-01
Andringar har gjorts:
. Spraket serbiska har lagts till
. Spraket vietnamesiska har lagts till
Revidering AK, 2018-09
Andringar har gjorts:
. Meddelande med patentinformation har lagts till
. Lade till de nya spraken nederlandska, traditionell kinesiska och ukrainska
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COULTER DxH Diff Pack
628020

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE

Brukes pa UniCel DxH Coulter Cellular Analysis-systemer for & lysere erytrocytter og konservere leukocytter. Brukes bare sammen med COULTER DxH
Diluent. Om ngdvendig, se i instrumentets produkthandbok og/eller online-hjelp.

SAMMENDRAG

En erytrolytisk reagens og et leukocytt-preservativ gir en prgve for giennomfering av en femdelt WBC differensialanalyse ved hjelp av VCSn-teknologi.

PRINSIPP

WBC-differensiell analyse begynner med & fortynne en fullblodprgve med en lytisk opplasning med maursyre som raskt lyserer erytrocyttene og reduserer
celledebris til et ikke-signifikant niva uten & endre leukocyttene. Konserveringsmidlet til leukocytten som bestar av en vannholdig opplgsning med
opplgsbare salter, tilsettes for & stoppe og/eller ngytralisere den lytiske aktiviteten og gjenopprette balansen i blodet. Dermed konserveres leukocytten nzer
den naturlige tilstand for & differensiere i fem underpopulasjoner (neutrofiler, lymfocytter, monocytter, eosinofiler og basofiler) med impedans, radiofrekvens
og VCSn-teknologi.

REAKTIVE INGREDIENSER

COULTER DxH Diff Pack inneholder falgende:
COULTER Erytrolyse Il reagens

Fuktemiddel .... 0,3-1,5 g/L
Forminsyre 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse reagens
Natriumkarbonat ...........cccceveiiiieennnne 6,0 g/L
Natriumklorid ..........ccccoeiiiiiiiiiiiieene 14,5 g/lL
Natriumsulfat . 31,39/l

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

Ma ikke innandes og/eller svelges.

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

. IKKE BRUK BEHOLDERE PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Erytrolyse Il reagens ADVARSEL Forarsaker mild hudirritasjon.
Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
Kan gi en allergisk reaksjon.
Forminsyre <1%
Diazolindinyl urea <0,1%
Reaksjonsmasse: 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] og
2-metyl-4-isotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <0,0015%

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING
Oppbevar COULTER DxH Diff Pack 2-25°C.

. Produktet ma ikke brukes etter utl@gpsdatoen.

. 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 faderale, statlige og lokale forskrifter.
FORBEREDELSE
Reagensene i COULTER DxH Diff Pack er klare til bruk. Skift reagenssettet som angitt i produkthandbgkene og/eller pa online-hjelp til instrumentet.
Overfar Erythrolyse |- og StabiLyse-overfgringsrer ett om gangen for & unnga krysskontaminasjon nar DxH Diff Pack skiftes ut.

VIKTIG: Hvis produktet har vaert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Bland produktet ved & vende det forsiktig for det
plasseres pa instrumentet. Monter og prim reagenssettet i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp. Kontroller at bakgrunnstallene
er akseptable, fgr pasientprover analyseres.
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PRODUKTTILGJENGELIGHET
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Inneholder 1 x 1 900 mL Erythrolyse 1l og 1 x 850 mL StabiLyse-reagenser)
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 AH, 08/2017

Endringer ble foretatt for:
. Lagt til bulgarsk sprak
Revisjon AJ, 01/2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til serbisk sprak
. Lagt til viethamesisk sprak
Revisjon AK, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til ny patentinformasjonserkleering
. Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

NMPOBAENMOMENH XPHZH

Ma xprion ota cuoTApaTa KUTTapIkAG avaAuang UniCel DxH Coulter yia Adon Twv epuBpokuTTdpwy Kal SIaThpnon Twv AUKoKUTTapwyY. Na xpnaiyoTrolgital
pévo pe apaiwtikd COULTER DxH. AvatpégTe, Katd TTeEpITITwOon, oTa eyxXEIpidia TTPOIdVTWY 0pyavou r)/kal oTnv NAEKTPOVIKN BoriBeia.

2YNOWH

‘Eva epuBpoAUTIKO avTIdPACTAPIO € GUVOUATUO PE €va oUVTNPENTIKO AEUKOKUTTApWYV TTapdyouv éva deiyua yia Tnv eKTEAEON HIag SIaQopIKAG avaAuong Twv
WBC 1évTe HEPWV XPNOIPOTTOIWVTAG TNV TeXvoAoyia VCSn.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H Siagpopikr) avdAuon Twv WBC &ekiva pe Tnv apaiwaon Oeiypatog oAikoU aipatog pe AuTikd didAupa @opuikoU ogéwg TTou ekTeAel ypriyopn AUon Twv
EPUBPOKUTTAPWY KAI PEIWVEI TO KUTTOPIKA UTTOAEIUUOTA O€ £va ACHPaVTO ETTITTESO XWPIG va JETABAAAEI Ta ACUKOKUTTOPA. To ouvtnpnTIKO AEUKOKUTTAPWY,
TO OTT0i0 aTroTeAEITAl OTTO UBATIKO BIGAUNA TToU TTEPIEXEI DIAAUTA GAOTa, TTPOCTIBETAI yIa va OoTaPATACE /KAl va €EOUBETEPWOEI TN AUTIKF) dpdon Kal va
ETTAVAPEPEI TNV IOVTIKI) ITOPPOTTIA OTO Aiua, SIATNPWVTAG TA AEUKOKUTTAPA OTNV 0XEDOV QUOIKN TOUG KATAOTACN YIa SIaQOPOTIOiNaN O€ TTEVTE UTTOTTANBUGOUG
(oudeTepbPIAQ, AePPOKUTTOPA, HOVOKUTTAPA, NWOIVOPIAQ Kal Baced@IAa) Ue Tn Xprion oUveeTng avTioTaong, padloouxvoTnTag Kai TexvoAoyiag VCSn.

2YZTATIKA ANTIAPAZHZ
DxH Diff Pack Tng COULTER TmrepiAapfavel Ta €§AG:

AvTidpaoctipio COULTER Erythrolyse I

MOPAYOVTAG UYPAVONG ..o 0,3-1,5g/L
DOPPIKO OFU .. 1,2 mL/L
AvtidpaoTtipio COULTER StabiLyse
AVOPOAKIKO VATPIO ... 6,0 g/L

XAWPIOUKO VATPIO .o 14,5 g/L

OEIKO VATPIO ..eeeeeiieiiieeieesiie e 31,3 g/lL

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Mnv €I0TIVEETE /KAl UNV KATATTIVETE.

. ATTOQEUYETE TNV ETTAQPN ME TA PATIO KAl TO SEPUA. € TTEPITITWON ETTAPAG PE Ta PATIA ) TO BEPUQ, eTTAUVETE TNV TTPOCPRANBeica TTEPIOXT HE GpBovo
VvEPO YIa TOUAAXIOTOV 15 AeTTTd.

. MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE TOYZ MNEPIEKTEZ.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAX KATA MEX
AvTiIdpaoThpIo MPOEIAOMNOIHZH MpokaAei ATTIO €peBITPS TOU dEPPATOG.
Erythrolyse I

Edv mapatnpnei epeBioudg Tou déppaTtog: oupBouAeubeiTe/eTTioKEPOEITE
ylaTpo.

Mrtropei va TTPOKAAéTEl GAAEQYIKT avTidpaon.

Doppikd 0V <1%

Alalohidivuroupia <0,1%

Mada avtidpaong atmd: 5-xAwpo-2-peBui-4-i000¢e1aloAiv-3-6vn [ap. EK
247-500-7] kai 2-peBui-4-1000¢€1aloAiv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1)
<0,0015%

AI'IOG)HKEYZH 2TAOEPOTHTA KAI AMNMOPPIVYH
Am0BnKeUETE TO DxH Diff Pack Tng COULTER oToug 2-25°C.

. Mnv XpnOIMOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOMNVIA ANENG.

. XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV OTIG BEPUOKPAGIEG TTOU AVAYPAPOVTAI OTA EYXEIPIDIA TTPOIGVTOG /KAl OTNV NAEKTPOVIKI BoriBeia Tou opydvou.
. O1 TTEPIEKTEG TTOU £XOUV avoIxTei gival aTabepoi yia 60 nuépeg 6Tav QUAGTTOVTalI CUPPWVA UE TIG CUVIOTWHEVESG OBNYIEG.

. H améppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOVTWY, hN XPNOIMOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY KOl JOAUCUEVWY CUCKEUACIWY TTPETTEI VO TTPAYUOTOTTOIEITAI CUNPWVA PE
TOUG OMOCTTIOVOIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

NMPOETOIMAZIA

Ta avTidpaotripia oto DxH Diff Pack tTng COULTER e€ivai £Toiga T1pog xpron. AVTIKOTOOTAOTE TO OET avTIOPAOTNPIWY OTTWG UTTODEIKVUETAI OTA EYXEIPIDIA
TTPOIOVTOG Opydvou r)/kal aTnv NAEKTPOVIKN BorBeia.

Ma Tnv atmoguyn TNg aAAnAopdAuvong katd Tnv avTikatdotaon Tou DxH Diff Pack, petagépete Ta apaipoupeva cwAnvapia Erythrolyse Il kar Stabilyse éva-éva.

ZHMANTIKO: Ed&v 10 TTpOoidv €xel KOTawuxBei WEPIKWG 1 TTARPWG, APAOTE TO TTPOIOV VO ATTOKTACEI Beppokpacia dwpatiou.  Avauite 10 TTPOIOYV,
avaoTPEPOVTAG TO aTraAd, TTPIV TO TOTTOBETAOETE OTO Opyavo. TOTTOBETAOTE KAl TTPAYMATOTIOINOTE TTAPWAON PE TO KIT avTidpaoTnpiou cUPNGWVa PE TIG
odnyieg oTa gyxeIpidia TPOIGVTOG f/kal oTNV NAEKTPOVIKN BorBeia Tou opydvou TTou xpnaoiyoTroleite. ETTaAnBedaTe 611 ol TIuéG uTTORABPOU gival OTTOBEKTEG
TPIV o110 TNV avaAuon JelyNaTwy aoBevwv.
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AIAGEZIMOTHTA MPOIONTQN
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Mepigxer avmidpaoTipia 1 x 1.900 mL Erythrolyse Il kar 1 x 850 mL StabilLyse)
EMIMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoydTuTIo Kai Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTTNPECIwV TG Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG OApaTA ) orjpata kaTateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg Kal o€ AANEG XWPEG.

Ma TepIoooTEPEG TTANPOPOPIEG N OE TTEPITITWON TTAPOAABAG EAATTWUOTIKOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPECia e§UTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-526-7694 (yia HIMA kai Kavadd) R ye Tov To1TiKS avTitpéowTro Tng Beckman Coulter.

NMPOXOETEX NAHPO®OPIEZ
To yAwoodpio cupBoAwy givar diaBéaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)

EvdéxeTal va KOAUTITETOI OTTO €va i} TTEPIOCCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents
To AeATio dedopévwv ao@aAeiag gival diabéaipo atn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com

loTopIKO avaBswpRoewyv
AvaBewpnon AH, 08/2017

‘Eyivav ol €€1nG aAAayég:
. MNpooT1ébnke véa yAwooa: BouAyapikd
AvaBewpnon AJ, 01/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
. MpooTébnke véa yAwooa: ZepRika
. MpooTébnke véa yAwooa: BieTvapédika
AvaBewpnon AK, 09/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
. Mpoatébnke véa ARAwaon MAnpogopiwv AimAwpatog Eupeaitexviag
. MpooBnkn véwv yAwoowv: OAavdikd, Mapadooiakd Kivedika kar Oukpavika
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COULTER DxH Diff Pack
628020

RKELCTASDHAERR
L- 29 F

\,

FMEROBMS & FAMmMERDORFMIZ UniCel DxH Coulter L 7+ 5 A H—2 AT ATHEALET. COULTERDXH ZRABEDKFAL T LEE V),
MBEBIZHUT, CEAVEBORBNZITILNELRI AV SAUALTBESTICHAAZSBLTLSEEW,

=
FMBBMA & BMRLTEMRICKY, VCSnTV /O —FEAL THMKRS WBC ZEEZT SLOOT VT EERLET,

R

WBC 7 EAETR. RMNICBROBAMEARTL MY 7N EHFRL T, FOREMEICHED L, AORBEHEL EVH 4 XICETHRBBES £/
LET. AMRRENE (ABHEERD ) 2MA,. BOEAZELELEHFALTHROAAVNTVAZEREEET, ANREFEBRORE
(= )747‘47)L._1%7“1’1 AVE—F2RA, BAK. REVCSnTY /O —%=2FAL TS5 200 7REIL—> 3> (FHEk, UK, B
K, BFBIK, FIEER) ICHEEhET,

RS 5

COULTER DxH Diff Pack A T &ZE & £,
COULTER Erythrolyse 1543

SEEED o 0.3-1.5g/L
FBE e 1.2 mL/L
COULTER StabiLyse 3% ¥

RETNU T L e 6.0 g/L
AT DU L oo, 14.5 g/L
BREEFT NI e 313 g/lL

BELHBLUEE
. WMAFEEFERLBEVTSEETV,
BEBRUCEBANONBEBTZ L, BELREBICNBELESBEAR., fBLEBNZEZREOKTISHULERVRELTLSEETY,

- ABEBIALBEVTIEZL,

GHSN\Y— K48
Erythrolyse 1543 2L BREOREBERB.
BERNBNELU B EAORE/FUTEZHD L,
FLILF—MRISERCTH TN,
FB<1%
STV VD ) RE<0.1%
5-000-2-XFI)-4-4VFF V> 3-F> [ECES 247-500-7] & 2-
XFNA-AVFT I 37> [ECES 220-239-6] DR ISHE KBS
(3:1)<0.0015%

Bk £ o) 3 BE IR

COULTER DxH Diff Pack 2-25°C T®REL T &\,
FEHPEREOVRRBEFEALAVTSEEL,
o RHEREE, EBONZ1T7LFEEAVFAUALTICREETNTVZIBEETIFRAKEEL,
REFHBCIK > TREINLE. BHHEZOBBEEETT,
BEY, FLVERLBIPBRENENYT—DEFER, MBI ARAICH > TEELTSEE L,
ﬁﬂ

COULTER DxH Diff Pack DR E R Z0FREZ FAVELEHET. BEFY NORBRR. FEORBIYZ1TIILEER AV FA AT OERICHE
TLEZ W,

DxH Diff Pack XD Z X552 <7=. 1 EIC 1183 D Erythrolyse Il & StabiLyse EY V7Y 7F1—T#BEBLET,

EE  HRr850. 55VER2CRBLTV B, DRLRLT<KLEL, BBCRETSNC. BRERSN CEABAL I LSV, OF
AOEBORBI_1FNELEA LTI OALT ORERICH> TREF Y REAVAR—LL, 751 LLTLEE VN, BERKEIHTTSHI,
NYTT5IY KRB HETETHD CEERBLTSLEE L,
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B m

COULTER DxH Diff Pack

628020
( Erythrolyse I 1,900 mL x 1% O StabiLyse &% 850 mL x 1)

CZIZEREENTWBBeckman Coulter, X —2, BSTIIRYII Y A= ER—ORFBLVCY—EAI—TR. Xy II>Y: O-ILE—0
KES LT ZTOMOBICHE T2EELEREETT,

BIMERICBEAL T, FLEFEELTVAHREBZTEY IZ& 2 £3FE . Beckman Coulter® 7R Y KT 1 2/800-526-7694 ( KEFLEHFH ) ICHE
RESEERH, BFYVOREBFECEHZLTIKEEL,

ey
25 —E &, techdocs.beckmancoulter.comTAF TE E T ( HRAEFSCO7163)
1D EDBHFTHRECNTVSTREMENH Y EF . - www.beckmancoulter.com/patents S B L T F& L

ZE2MTFT—R> —NIE. techdocs.beckmancoulter.com TAFTEE T,

o ET

HETES AH, 2017/8

ZTER:

e JIILNAVTEEFLICEM
WETES AJ, 2018/1

ZEG:

. EIETEEFHZIZEM

c  RRNFLEBEHFALICEM
WETES AK. 2018/9

ZER:

c FULLKHBHFBBROTAREZEM
s WRECAZVEE. BBTFE, BREVITAFEEZEM
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,COULTER DxH Diff Pack*
628020

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

Skirta naudoti su ,UniCel DxH Coulter” Iasteliy analizés sistemomis eritrocitams lizuoti ir leukocitams i§saugoti. Naudokite tik su ,COULTER DxH* skiedikliu.
Informacijos atitinkamai ieskokite prietaiso vadovuose ir (arba) pagalbos puslapyje internete.

SANTRAUKA

Elektrolitinis reagentas ir leukocitus apsaugantis reagentas paruoSia méginj penkiy daliy BKL (baltyjy kraujo Igsteliy) diferenciniam tyrimui pagal VCSn
metodika.

PRINCIPAS

BKL diferenciné analizé prasideda skiedziant neapdoroto kraujo méginj lizés tirpalu, sudarytu i§ skruzdziy ragsties, kuri sparciai lizuoja eritrocitus ir sumazina
Igstelés nuolauzy kiekj iki tokio lygio, kuris neveikia leukocity. Siekiant sustabdyti ir (arba) neutralizuoti lizés aktyvumag pridedama leukocitus apsaugancio
reagento, sudaryto i§ vandeninio tirpiy drusky tirpalo, sugrgzinama jony pusiausvyra kraujyje ir iSsaugomi beveik nepakite leukocitai, kurie yra skirstomi j
penkias subpopuliacijas (neutrofilus, limfocitus, monocitus, eozinofilus ir bazofilus) naudojant impedanca, radijo daznius ir VCSn metodika.

AKTYVIEJI REAGENTAI

+COULTER DxH Diff Pack" sudétyje yra:
COULTER elektrolizés Il reagentas

Drékinimo priemoneé . ... 0,3-1,54l/
Skruzdziy ragstis .......cocevveeiviiiiin e 1,2 ml/l
Reagentas ,,COULTER StabilLyse*“
Natrio karbonatas .........c.cccoceeviiinincnne. 6,0 g/l

Natrio chloridas ........cccoccceeviiiiiiiiniieee 14,5 g/l

Natrio sulfatas ... .. 31,39/

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Eritrolizés Il reagentas  [|SPEJIMAS Sukelia nedidelj odos dirginima.
Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Gali sukelti alergine reakcija.
Skruzdziy rigstis <1%
Diazolidinilo Slapalas <0,1%
Reakcijos masé: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] miSinys santykiu 3:1 <0,0015%

LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS

. ,COULTER DxH Diff Pack* laikykite 2-25°C temperaturoje.

. 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

,COULTER DxH Diff Pack” esantys reagentai yra paruo$ti naudoti. Reagenty rinkinj pakeiskite laikydamiesi prietaiso naudojimo instrukcijose ir (arba) pagalbos
puslapyje internete pateikty nurodymy.

Vengiant reagenty uzsiterSimo, keisdami ,DxH Diff Pack® Erythrolyse Il ir StabiLyse surinkimo mégintuvélius perkelkite po vieng vienu metu.

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

,COULTER DxH Diff Pack"

628020

(Sudétyje yra 1 x 1 900 ml ,Erythrolyse II* ir 1 x 850 ml ,StabilLyse" reagento)

PREKIY ZENKLAI

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

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

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

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com
Perzitiry istorija
Perzitra AH, 2017-08
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja bulgary kalba.
Perzitra AJ, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja serby kalba.
. Pridéta nauja vietnamieciy kalba.
Perzitra AK, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridétas naujas pareiskimas dél informacijos apie patentus
. Jtrauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainie€iy kalbos
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

UniCel Coulter sejtelemzé rendszeren a vorosvértestek oldasara és leukocita konzervalasara hasznalhaté. Csak COULTER DxH higitészerrel alkalmazhato.
Olvassa el a mlszer termék kézikdnyvét vagy az online sugét (amelyik elérhetd).

OSSZEFOGLALAS

A vorosvértest oldo reagens és a leukocita konzervalo egy 6trészes fehérvérseijt differencialanalizis elvégzésére szolgalé mintat hoz Iétre VCSn technoldgia
alkalmazasaval.

MUKODESI ELV

A fehérvérseijt differencial analizis egy hangyasavat tartalmazé lizalé oldattal torténé teljes vérmintahigitassal kezdédik, amely gyorsan oldja az eritrocitakat,
és elhanyagolhaté mennyiségre csokkenti a sejtes térmeléket anélkil, hogy médositana a leukocitakon. Egy oldott sokat tartalmazé vizes oldatbdl allé
leukocita tartdsitoszer hozzaadasaval megall és/vagy semlegesitédik a litikus aktivitas, és helyreall a vér ionegyensulya, ezaltal a leukocitak a természetes
allapotukhoz kozeli allapotban kerllnek tartésitasra, az 6t szubpopulacioba torténd differencialasukhoz (neutrofilek, limfocitak, monociték, eozinofilek és
bazofilek) impedancia, radiéfrekvencia és VCSn technoldgia hasznalataval.

REAKTIV OSSZETEVOK

COULTER DxH Diff Pack az alabbiakat tartalmazza:
COULTER Erythrolyse Il reagens

NedvesitOSZEr .........cccoviiiiiiiiiieiieee e 0,3-1,5g/L
Hangyasav ........ccccceeiiriiiieeeee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse reagens
Natrium-karbonat ............cccceiiiiinnenn. 6,0 g/L
Natrium-Klorid .........ccoooeiiiiiiiieeen 14,5 g/lL
Natrium-szulfat .........cccceveniiiiiiieee 31,3 g/L

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

. Kerllje a szemmel és a bdrrel val6 érintkezést. Szembe jutas vagy a bérrel vald érintkezés estén nagy mennyiségli vizzel oblitse az érintett terlletet
legalabb 15 percig.

. NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYEKET.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Erythrolyse Il reagens VIGYAZAT! Enyhe bdrirritaciét okoz.
Bérirritacio esetén: orvoshoz kell fordulni.
Allergias reakciot valthat ki.
Hangyasav <1%
Diazolidinil-urea <0,1%
Reakciétémeg Osszetétele: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1) <0,0015%

TAROLAS STABILITAS ES MEGSEMMISITES
COULTER DxH Diff Pack-et 2-25°C hémérsékleten tarolja.

. 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 megfeleléen
végezze.

ELOKESZITES

A COULTER DxH Diff Pack reagensei hasznalatra készek. A miiszer termék-kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon cserélje a reagens
készletet.

A keresztszennyezés elkeriilése érdekében a DxH Diff Pack cseréje soran az Erythrolyse Il és StabiLyse kémcsoveket egyesével cserélje.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobah6mérsékletig melegedni. A készllékbe helyezés el6tt keverje meg a terméket
6vatos megforditassal. A reagenskészlet behelyezését és feltdltését a készulék kézikdnyvében és/vagy az online sugéban megadott modon kell végezni. A
betegmintak elemzése el6tt ellenérizze, hogy a hattérértékek elfogadhatok-e.
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A TERMEK ELERHETOSEGE
COULTER DxH Diff Pack

628020

(1 x 1900 mL Erythrolyse Il és 1 x 850 mL StabilLyse reagenst tartalmaz)

VEDJEGYEK

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

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

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

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

Valtoztatasi el6zmények
AH verzio, 2017. 08.

Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a bolgar nyelvi forditassal
AJ verzio, 2018. 01.
Vaéltozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
. Kiegészités a vietnami nyelvi forditassal
AK verzié, 2018. 09.
Vaéltozasok torténtek az alabbiakban:
. Uj betegtajékoztatod nyilatkozat hozzaadasa
. Uj nyelvek kerililtek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

ZASTOSOWANIE

Do uzycia w systemach analizy komérkowej UniCel DxH Coulter do lizy erytrocytéw i prezerwacji leukocytéw. Uzywaé wylacznie z rozcienczalnikiem
COULTER DxH Diluent. Nalezy zapoznac¢ sie¢ odpowiednio z instrukcjg obstugi systemu i/lub systemem pomocy online.

PODSUMOWANIE

Odczynnik poddajacy lizie erytrocyty i konserwujacy leukocyty stuzy do uzyskania prébki do piecioelementowej analizy réznicowej biatych krwinek (WBC)
zwykorzystaniem technologii VCSn.

ZASADA

Analiza roznicowa krwinek biatych rozpoczyna sig od rozcienczenia probki petnej krwi litycznym roztworem kwasu mrowkowego, co powoduje
natychmiastowg lize erytrocytéw i zmniejszenie ilosci pozostatosci komérkowych do nieznaczacego poziomu, nie wplywajgc na leukocyty. Srodek
konserwujacy leukocyty, sktadajacy sie z wodnego roztworu zawierajgcego rozpuszczalne sole, jest dodawany w celu zatrzymania i/lub zneutralizowania
dziatania litycznego i przywrécenia rownowagi jonowej krwi, zachowujgc w ten sposob leukocyty w ich niemal pierwotnym stanie w celu zréznicowania na
pie¢ subpopulacji (neutrofile, limfocyty, monocyty, eozynofile i bazofile) z wykorzystaniem impedanciji, czestotliwosci radiowe;j i technologii VCSn.

SKLADNIKI AKTYWNE

COULTER DxH Diff Pack zawiera nastepujgce sktadniki:
Odczynnik COULTER Erythrolyse Il

Srodek ZWilZaJgCY .......cvueveeeeeeeeceeeeeeeeeen, 0,3-1,5 g/lL
KWas MrOWKOWY ........ccoccviiriiieiiiiie e ees 1,2 mL/L
Odczynnik COULTER StabiLyse

Weglan sodu ........cccoevcveeeniieeniiieenns 6,0 g/L

Chlorek SOdu ......cccveeveireeiiieiieiieene 14,5 g/L

Siarczan sOdu ........ccoeceeeiiiiieiie e 31,3 g/L

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Nie wdychac¢ i (lub) nie potykac.

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

. NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKOW.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Odczynnik Erythrolyse Il |OSTRZEZENIE Dziata umiarkowanie draznigco na skore.
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza.
Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.
Kwas mrowkowy <1%
Diazolidynyl mocznika <0,1%
Masa reakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 247-500-7]
i 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) <0,0015%

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

COULTER DxH Diff Pack nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C.

. Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci.

. Produktu nalezy uzywac¢ 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

Odczynniki w COULTER DxH Diff Pack sg gotowe do uzycia. Zestaw odczynnikéw nalezy wymienia¢ zgodnie z opisem w instrukgcji produktu i/lub pomocy
online.

Aby unikng¢ krzyzowego zanieczyszczenia podczas wymiany zestawu DxH Diff Pack, rurki do pobierania odczynnikéw Erythrolyse |l oraz StabiLyse nalezy
przenosi¢ pojedynczo.

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. Zestaw odczynnikdw nalezy zainstalowac i napetnia¢ zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi analizatora i (lub) pomocy online. Przed wykonaniem analizy prébek pobranych od pacjentéw nalezy zweryfikowac liczebnosci dla tta.
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DOSTEPNOSC PRODUKTU
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Zawiera Odczynniki: 1 x 1900 mL Erythrolyse 11i 1 x 850 mL StabilLyse)

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 wigcej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

Historia zmian
Wersja AH, 08.2017

Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk butgarski
Wersja AJ, 01.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk serbski
. Dodano nowy jezyk wietnamski
Wersja AK, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
. Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrainski
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Pouze pro diagnostiku in vitro

V USA pouze na lékaisky predpis.

URCENE POUZITI

Pro pouziti u systém0 bunééné analyzy UniCel DxH Coulter pro lyzovani erytrocytli a uchovani leukocytd. Pouzivejte pouze sdiluentem COULTER DxH.
Podle potfeby nahlédnéte do pokynl vpfiru¢kach kpfistroji anebo napovédé online.

SHRNUTI

Pomoci reagencie pro lyzu erytrocytt a konzervacni latky pro leukocyty vytvorite vzorek k provedeni diferencialni analyzy péti skupin bilych krvinek pomoci
technologie VCSn.

PRINCIP

Diferencialni analyza bilych krvinek za¢ina nafedénim vzorku plné krve pomoci lytického roztoku kyseliny mravendéi, ktery rychle lyzuje erytrocyty a omezuje
mnozstvi bunééného detritu na nevyznamnou drover bez naruseni leukocyt. Konzervaéni latka pro leukocyty, skladajici se z vodného roztoku obsahujiciho
rozpustné soli, se pfida k zastaveni anebo neutralizaci lytické aktivity a obnoveni iontové rovnovahy ve vzorku krve, ¢imz se zakonzervuji leukocyty v
témér viabilnim stavu pro Ucely diferenciace do péti subpopulaci (neutrofily, lymfocyty, monocyty, eozinofily a bazofily) pomoci méfeni impedance, radiovych
frekvenci a technologie VCSn.

REAKTIVNI SLOZKY
COULTER DxH Diff Pack obsahuje nasledujici polozky:

Reagencie COULTER Erythrolyse I

Zvlh€ovaci prisada ........ccecoveeiieinieiiececneee 0,3-1,5 g/l
Kyselina mraventi ..........cccoeieeieeniniieeseeseee 1,2 ml/l
Reagencie COULTER StabilLyse

Uhlicitan sodny .........cccceeeveiieniiinceeenn. 6,0 g/l

Chlorid SOANY ......oovviriieiniieiieeieesies 14,5 g/l

Siran sodny .......ccocceniiiieiiene e 31,3 g/l

VAROVANIi A OPATRENI

. Nevdechujte ani nepozivejte.
. Zabranite styku s o€ima a pokozkou. V pfipadé styku s o€ima nebo pokozkou oplachujte velkym mnozstvim vody nejméné po dobu 15 minut.
. NADOBY NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECI PODLE GHS
Reagencie Erythrolyse Il |\VAROVANI ZpUsobuje mirné podrazdéni kuze.
PFi podrazdéni kize: Vyhledejte Iékaifskou pomoc/oSetieni.
Muize vyvolat alergickou reakci.
Kyselina mravenéi <1%
Diazolidinyl urea <0,1%
Reakéni hmota: 5-chloro-2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC €. 247-500-7]
a 2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC ¢&. 220-239-6] (3:1) <0,0015%

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE

COULTER DxH Diff Pack skladujte pfi teploté 2-25°C.
. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. Pripravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v produktovych pfiru¢kach pfistroje a/nebo napovédé online.
. Oteviené nadoby jsou stabilni po dobu 60 dnd, jsou-li skladovany doporu¢enym zplsobem.
. Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

PRIPRAVA

Reagencie v COULTER DxH Diff Pack jsou pfipraveny k pouZiti. Vyménu soupravy reagencii provadéjte dle pokynl vpfiru¢kach kpfistroji anebo napovédé
online.

Pro zamezeni zkfizené kontaminace pfi vyméné DxH Diff Pack pfenasejte odbérové zkumavky Erythrolyse Il a StabilLyse po jedné.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahiat na pokojovou teplotu. Pred vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym prevracenim. Instalaci a naplnéni reagencéni soupravy provedte podle pokyn( v produktovych pfiruc¢kach k pfislusnému pfistroji a/nebo v napovédé
online. Pfed analyzovanim vzorkd od pacient( zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné Grovni.
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DOSTUPNOST PRODUKTU

COULTER DxH Diff Pack

628020
(Obsahuje 1 x 1 900 ml Erythrolyse Il a 1 x 850 ml StabiLyse reagencie)

OCHRANNE ZNAMKY

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

Pokud potfebujete dal$i informace nebo jste obdrzeli poskozeny produkt, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spoleénosti 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)

MuUze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents
Bezpecnostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com

Historie revizi
Revize AH, 08/2017

Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidani bulharstiny jako nového jazyka
Revize AJ, 1. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidani srbstiny jako nového jazyka
. PFidani vietnamstiny jako nového jazyka
Revize AK, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidano nové prohlaseni s informacemi o patentech

. Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajintina
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Na pouzitie v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter na lyzu erytrocytov a zachovanie leukocytov. Pouzivajte iba s riediacim roztokom COULTER
DxH. Precitajte si produktové manualy k vaSmu pristroju a/alebo online pomocnika (podla potreby).

SUHRN

Erytrolytické ¢inidlo a prostriedok na konzervaciu leukocytov vytvoria vzorku vhodnu na vykonanie patpopulac¢nej diferencialnej WBC analyzy pomocou
technolégie VCSn.

PRINCIP

Diferencialna WBC analyza sa zacina zriedenim vzorky plnej krvi lytickym roztokom kyseliny mravcej, ktora rychlo lyzuje erytrocyty a obmedzuje bunkovy
debris na nevyznamnu uroven bez narusenia leukocytov. Potom sa prida prostriedok na konzervaciu leukocytov, tvoreny vodnym roztokom rozpustnych soli,
aby sa zastavila a/alebo neutralizovala lyticka aktivita a obnovila i6nova rovnovaha v krvi. Tym sa leukocyty zachovaju vo svojom takmer nativnom stave,
vhodnom na diferenciaciu do piatich subpopulacii (neutrofily, lymfocyty, monocyty, eozinofily, a bazofily) pomocou impedancnej, radiofrekvencénej a VCSn
technoldgie.

REAGUJUCE ZLOZKY
Coulter DxH Diff Pack obsahuje:

Cinidlo COULTER Erytrolyza Il

ZvIhEujuci Prostriedok .........cccceeeieieenieiiieiecnieee 0,3-1,5¢/I
Kyselina Mraveéia ...........cccoeeveiiiinienie e 1,2ml/L
Cinidlo COULTER StabiLyse

Uhlicitan Sodny ........ccooeveriinciceneens 6,0 g/l

Chlorid Sodny .....ccccvevveereiiieeiiciee 14,5g/1

Siran Sodny ......cccceeviiiiieiie e 31,39/l
VYSTRAHA A OPATRENIA

Nevdychujte ani nepoZzivajte.

. Zabrante kontaktu s pokozkou a o€ami. Pri kontakte s o€ami alebo pokozkou postihnuti oblast ihned oplachnite velkym mnozstvom vody po dobu
aspon 15 minut.

. NADOBY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Erythrolyse Il Reagent VYSTRAHA Mierne drazdi kozu.
Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Mo&ze vyvolat alergicku reakciu.
Kyselina mravéia <1%
Diazolidinyl mocovina <0,1%
Reakéna hmota: 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES €. 247-500-7] a
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [ES €. 220-239-6](3 : 1) <0,0015%

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA

Supravu COULTER DxH Diff Pack skladujte pri teplote 2-25°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 stlade so $tatnymi a miestnymi predpismi.

PRIPRAVA

Cinidla v stiprave COULTER DxH Diff Pack su pripravené na pouzitie. Pri vymene stpravy &inidiel postupujte podla pokynov v produktovych manualoch
k vaSmu pristroju a/alebo v online pomocnikovi.

Aby pri vymene balenia DxH Diff Pack nedoslo ku krizovej kontaminacii, nasavacie hadicky €inidiel Erythrolyse Il a StabiLyse prenasajte jednu po druhe;j.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iasto&ne alebo Uplne zmrazeny, nechajte ho ohriat na izbovu teplotu. Pred vloZzenim do pristroja vyrobok zfahka prevratte,
aby sa premies$al. Pri vkladani a napustani supravy Cinidiel do systému postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k pristroju a/alebo v online
pomocnikovi. Pred analyzovanim vzoriek od pacienta skontrolujte, ¢i su hodnoty pozadia prijatelné.
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DOSTUPNOST PRODUKTOV
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Obsahuje 1 x 1900 ml ¢inidla Erythrolyse 1l a 1 x 850 ml ¢inidla StabiLyse)

OCHRANNE ZNAMKY

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

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com
Historia revizii
Revizia AH, 08. 2017
Vykonané zmeny:

. Doplnena bulharcina
Revizia AJ, 01. 2018
Vykonané zmeny:

. Doplnena srbéina

. Doplnena vietnam¢ina
Revizia AK, 09. 2018
Vykonané zmeny:

. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
. Doplnena holandcina, tradi¢na €instina a ukrajinina
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COULTER DxH Diff Pack
628020
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M3 ME
COULTER DxH Diff Pack

628020

(1 x 1,900 mL Erythrolyse 112+ 1 x 850 mL StabiLyse Al2} Z &)
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hicresel Analiz Sistemlerinde eritrositlerin lizis islemi ve I6kositlerin korunmasinda kullaniimak igindir. Yalniz COULTER DxH Diluentiyle
birlikte kullanin. Gerektiginde, cihaz irln kilavuzlarina ve/veya gevrimici yardima basvurun.

OZET

Eritrolitik reaktif ve I16kosit koruma maddesi, VCSn teknolojisi kullanilarak bes bolimli WBC diferansiyel analizi gergeklestirmek icin érnek Uretir.

PRENSIP

WBC diferansiyel analizi, tam kan 6rneginin, eritrositleri hizla pargalayan ve I6kositleri degistirmeden hiicre artiklarini énemsiz bir diizeye indiren parcalayici
bir formik asit ¢ozeltisi kullanilarak seyreltiimesiyle baslar. Cozdlebilir tuzlar iceren bir sulu soliisyondan olusan l6kosit koruma maddesi, parcalayici faaliyeti
durdurmak ve/veya nétralize etmek ve iyon dengesini diizeltmek, bdylece empedans, radyo frekansi ve VCSn teknolojisi kullanilarak I6kositleri bes alt
populasyona (nétrofiller, lenfositler, monositler, eozinofiller ve bazofiller) ayirmak tzere onlari neredeyse dogal durumlarinda korumak i¢in kana eklenir.

REAKTIF MALZEMELERI
COULTER DxH Diff Pack agagidakileri igerir:

COULTER Erythrolyse Il Reaktifi

Islatict Madde ............cococueeeeeiiiiiieeeeeee 0,3-1,5 g/L
Formik ASit ........coeoveiiiiee e 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse Reaktifi

Sodyum Karbonat ...........c.ccocieiiiiiinn. 6,0 g/L
Sodyum KIOrlr .......cccevvvicieiniiiicincee 14,5 g/L
Sodyum Sulfat ......cccceveiiiiiiieiee 31,3 g/lL

UYARILAR VE ONLEMLER

. Solumayin ve/veya yutmayin.
. G0z ve deri ile temasindan kaginin. G6z veya deriye temas etmesi halinde, etkilenen bdlgeyi en az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile yikayin.
. KAPLARI TEKRAR KULLANMAYIN.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Erythrolyse Il Reaktifi UYARI Hafif cilt tahrisine yol acar.
Cilt tahrisi olusmasi halinde: Tibbi yardim/mudahale alin.
Alerjik reaksiyona yol agabilir.
Formik Asit <%1
Diazolidinil Ure <%0,1
Reaksiyon Kiitlesi: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin 3-on [EC# 247-500-7] ve
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 220-239-6] (3:1) <%0,0015

SAKLAMA STABILITE VE ELDEN CIKARMA

COULTER DxH Diff Pack urtniini 2-25°C de saklayin.
. Uriini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
. Uriinii, cihazin Griin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.
. Agilan kaplar, 6nerildigi sekilde saklandiginda 60 glin stabildir.
. Atik drtnleri, kullanilmamis Griinleri ve kontamine ambalajlari federal, bolgesel ve yerel dizenlemelere uygun olarak atin.

HAZIRLIK

COULTER DxH Diff Pack igindeki reaktifler kullanima hazir durumdadir. Reaktif kitini, cihazin Griin kilavuzlarinda ve/veya gevrimigi yardimda verilen talimatlara
gOre degistirin.
DxH Diff Pack urunu degistirilirken ¢apraz kontaminasyonu énlemek igin, Erythrolyse Il ve Stabilyse alma tiiplerini teker teker aktarin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, iriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden énce iriinii yavasca ters
cevirerek karistirin. Cihaziniza ait trun kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde reaktif kitini takin ve doldurun. Hasta érneklerini analiz
etmeden Once arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI
COULTER DxH Diff Pack

628020

(1 x 1.900 mL Erythrolyse Il ve 1 x 850 mL StabilLyse reaktifleri igerir)

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

Ek bilgiler icin veya hasarl rtin 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 AH, 08/2017

Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Bulgarca dili eklendi
Revizyon AJ, 01/2018
Asagidaki degisiklikler yapild:
. Yeni Sirpga dili eklendi
. Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AK, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapild:
. Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
. Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
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COULTER DxH Diff Pack
628020

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

[Ins ncnonb3oBaHWsa Ha cuctemax uutonoruyeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter ¢ uenbto nusmca apuTpoumToB 1 KOHCepBaLmm nenkoumToB. Mcnonb3oBatb
Tonbko ¢ pasbasutenem COULTER DxH Diluent. O6bpatuTech k pyKOBOACTBaM MO UCMOMNb30BaHMIO NPOAYKTOB Ha Npubope u/vnm K MHTEPaKTMBHON CripaBke,
B 3aBUCMMOCTU OT TOFO YTO NPUMEHNMO.

KPATKOE ONMUCAHUE

PeareHT nuanca apuTpounTOB 1 KOHCEPBAHT NENKOLMTOB obecneymBatoT NoAroTOBKY Npobbl AN NpoBeAeHNs NATUYACTHOTO AnddepeHUManbHOro aHanmaa
WBC c ucnonb3oBaHuem TexHonorun VCSn.

nPUHUMUN

OnddepeHumnansHbii aHanua WBC HaunHaeTcs ¢ pasbaBneHunst npobbl LieNbHOM KPOBU NMUTUYECKUM PAcTBOPOM MYPaBbUHOW KUCMOTbLI, KOTopas GbICTpO
NU3NPYET 3PUTPOLMTBI U CBOAMT KIETOYHbIA AeBpUC K HE3HAUYUTENBHOMY YPOBHIO 63 NoBpexaeHUst nenkoumToB. KoHcepBaHT NENKoOUUTOB, COCTOSILLMIA
13 BOOHOIO pacTBopa pacTBOPUMbIX Coner, AobaBnserca Ans Toro, YToObl OCTaHOBUTb W/MMWM HENTPANM30BaTb NIMTUYECKYHD aKTUBHOCTb M BOCCTaHOBUTb
MNOHHbIV BanaHc KpoBW, TEM CaMblM, COXPaHsIst NENKOUMTbI B COCTOSIHWUM, GIM3KOM K HAaTUBHOMY, ANsi pasfaeneHusl Ha nsaTb cybnonynaumin (HerTpodunsbl,
NMMEOLUTBI, MOHOLMTLI, 303MHOMILI M 6a30dusbl) C UCNONb30BAHWEM U3MEPEHWUIA CONPOTUBMNEHNS, paguodacToT u TexHonorus VCSn.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLLMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

COULTER DxH Diff Pack BxogaT:
PeareHT COULTER Erythrolyse Il

CMaUMBAIOLLEE CPEOCTBO ...veeervrrreruereeareeeaaneeeeanneeesannas 0,3-1,5r/n
MypPaBbMHASA KNCIIOTA ....coveeiiiiieeieeniiesiie e sree e 1,2 mn/n
PeareHT COULTER StabiLyse

KapBGoHaT HATPUS ...ceecvveeevrieeeiree e e 6,0 r/n

Xnopua HaTpus ... 14,5 r/n

HaTtprsa cynmbdaT .......coceeveiriieieenieeeeee 31,3 r/n

I'IPEJJ,YI'IPE)KHEHVIFI N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

He BOpbixaTb U He npornartbiBaTh.

. He ponyckaTb nonagaHusi B rnasa u Ha koxy. B cnyyae KOHTakTa ¢ KoXkel unm npu nonagaHum B rnasa npombiBaTb nopaxeHHoe MecTo 06UNbHbIM
KONM4YeCTBOM BOAbl B Te4eHne He meHee 15 MUHYT.

. HE MCMNONb3YNUTE KOHTEMHEPLI MOBTOPHO.

KNACCUDPUKALINA ONACHOCTEA NO CUCTEME CIc
PearenT Erythrolyse Il OCTOPOXHO! BbI3blBaET HE3HAYMTENbHOE pa3apaxeHne KOXU.
Mpy pasgpaxeHun Koxu: obpaTtuTbcs K Bpady.
MoXeT Bbl3bIBaTb annepruyeckyto peakumi.
MypaBbuHas kucnota <1%
OunasonuanHunmoyesunHa <0,1%
PeakuunoHHas cmecb 13 5-xnopo-2-metun-4-u3otnasonuH-3-oH [EC
Ne 247-500-7] n 2-metun-4-n3otmasonuH-3-oH [EC Ne 220-239-6](3:1)
<0,0015%

XPAHEHVIE CTABUIIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

Xpanwute COULTER DxH Diff Pack npu 2-25°C.
. He vcnonb3yinTe NpogyKkT No NCTEYEHUN CpoKa rogHOCTU.

. Mcnonb3yiTe NnpoayKT npu TemnepaTypax, ykadaHHbIX B PyKOBOACTBAX W/MNMN MHTEPaKTUBHOW CripaBKe Mo MHCTPYMEHTaM.
. BckpbITble KOHTEVHEepbI CTabubHbl B TedeHne 60 gHen npu XpaHeHUn B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMNAMU.

i YTunmusaumsa oTxonoB npoaykTa, Heucnonb3oBaHHONO npoaykta u 3arpﬂ3HeHHOI7I YyNakoBKW [OJKHa OCYyLWeCTBNATbCA B COOTBETCTBUM C
NPUPOA0OXPaHHbLIM dhefepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM, 3aKOHOAATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYOLWMMN NOCTAHOBMEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

NOAroToOBKA

PeareHTbl komnnekta COULTER DxH Diff Pack rotoBbl k ncnonb3osaHnuio. [poBoanTe 3aMeHy KOMMIEKTa peareHToB, Criefys ykasaHusm u3 pykoBOACTB Mo
npubopy n/vnu cnpaBoYHUKa B CETU.

Bo nsbexxaHne nepekpecTtHoro 3arpsisHeHusi npu 3amere DxH Diff Pack, nepemelante Tpybkn 3abopa Erythrolyse Il n StabilLyse nooyepegHo.

BAXHO! Ecnu npoaykt 6b1n YaCTUYHO MM MOSTHOCTBIO 3aMOPOXEH, AawTe NPOAYKTY HarpeTbCs A0 KOMHATHOW TemnepaTtypbl. [lepemeluaniTe NpoaykT,
akKypaTHO nepeBopauuBasi pnakoH, [0 BHECEHUS B MHCTPYMEHT. YCTaHOBWTe U 3aneinTe Habop peareHTOB, crnefysl yKa3aHUsiM pPyKOBOACTB W/Mnu
MHTEPaKTMBHOW CnpaBku No MHCTpyMeHTaM. [lepea TeM, kak aHanuanposaTb Npobbl NauneHToB, ybeanTech, YTo (hOHOBbLIE 3HAYEHUsI NONafalT B paMku
A0NYCTUMbIX.
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AOOCTYNHOCTb NPOAOYKTA
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Copepxumt 1 x 1 900 mn Erythrolyse 1l n 1 x 850 mn StabiLyse peakTnBoB)

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, ctTunnsoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMyvHaeMble 34ecb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMW 3HaKamu unu
3aperucTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMK 3Hakamu koprnopauun Beckman Coulter B CoeanHeHHbix LTaTtax n gpyrux ctpaHax.

3a pononHuTenbHoW UHGOPMaLMe My Npu NonyyYeHUU NoBpeXAeHHON Npoaykuun obpallanTeck B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-526-7694 (B CLUA nnu KaHage) unm cBsxmTechb C BallMM MeCTHbIM npeacTtaBuTenem komnaHum Beckman Coulter.

OOMNONHUTENNIbHAA UHO®OPMALIUA
Mmoccapui cumBonoB AocTyneH Ha cavTte techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)
MoryT GbITb OXBayeHbl OAHUM UnKn Gonee nateHTamu. cM. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3onacHocTy gocTyneH Ha camnTe techdocs.beckmancoulter.com

CBeneHusi 0 pegakumsix
Pepakunsa AH, 08.2017

Bbinv BHECEHBI U3MEHEHUS B pa3fen:
. [ob6asneH HOBbIV HGonrapckuin A3bIK
Pepakunsa AJ, 01.18
Bbiny BHECEHBI UI3MEHEHUS B pa3aen:
. [lo6aBrneH HoBbI cepbekuin A3bIK
. [o6aBneH HOBbLIN BbETHAMCKUI A3bIK
Pepakunsa AK, 09.18
Bbiny BHECEHBI U3MEHEHUS B pa3aen:
. [obaBneHo HOBoe MHPOPMAaLMOHHOE 3asiBNEHNE OTHOCUTENbHO NAaTEHTOB

. [ob6aBneHbl HOBblE S3bIKW: HUOEPNAHACKUA, KUTAUCKUA TPAAMLMOHHBIN U YKPaUHCKUIA
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Paket COULTER DxH Diff Pack
628020

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

Za koriStenje na sustavima za analizu stanica UniCel DxH Coulter za liziranje eritrocita i o€uvanje leukocita. Koristiti samo s diluentom COULTER DxH.
Pogledajte korisnicki priruénik instrumenta i/ili online pomoé¢, ako postoji.

SAZETAK

Reagens za eritrolizu i konzervans leukocita stvara uzorak za izvodenje petodijelne diferencijalne analize leukocita pomoc¢u tehnologije VCSn.

NACELO

Diferencijalna analiza leukocita pocinje razrjedivanjem uzorka pune krvi liti€kom otopinom mravlje kiseline koja brzo lizira eritrocite i smanjuje stani¢ne ostatke
na neznatnu razinu bez mijenjanja leukocita. Konzervans leukocita, koji se sastoji od vodene otopine koja sadrzi topive soli, dodaje se radi zaustavljanja iili
neutraliziranja liticke aktivnosti i vrac¢anja ionske ravnoteze krvi, ¢ime se omogucuje o€uvanje leukocita u gotovo prirodnom stanju radi diferencijacije u pet
potpopulacija (neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile i bazofile) pomocu impedance, radio frekvencije i VCSn tehnologije.

REAKTIVNI SASTOJCI

Paket Coulter DxH Diff Pack sastoji se od sljedeceg:
Reagens COULTER eritroliza Il

Sredstvo za vlazZenje ...t 0,3-15g/L
Mravlja kiselina ..........ccoccoevieiiiiiiiee 1,2 mL/L
Reagens COULTER StabilLyse

Natrijev karbonat ...........cccceviiiiiienne 6,0 g/L

Natrijev Klorid ..........ccooveeiiiiiiinieniens 14,5 g/L

Natrijev sulfat ..........cccooeiniiiiiiie 31,3 g/L

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

Nemojte udisati ni gutati.

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

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIKE.

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
Eritrocitoza Il reagens UPOZORENJE Izaziva blagu iritaciju koze.
U slu€aju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lije€nika.
Moze izazvati alergijsku reakciju.
Mravlja kiselina<1%
Diazolidin urea <0,1%
Reakcijska masa za: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC# 247-500-7] i
2-metil-4-itotiazolin-3-on [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015%

SKLADISTENJE STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Paket COULTER DxH Diff Pack ¢uvajte na temperaturi izmedu 2 i 25°C.
. Proizvod nemoijte koristiti nakon isteka roka uporabe.

. Proizvod koristiti na temperaturama navedenim u korisni¢kom priru¢niku proizvoda i online pomoc¢i.
. Otvoreni su spremnici stabilni tijekom 60 dana kad se koriste u skladu s preporukama.
. Otpadne, neiskoriStene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA

Reagensi u paketu COULTER DxH Diff Pack spremni su za koriStenje. Zamijenite komplet reagensa prema uputama u priru¢nicima za proizvod za instrument
i/ili u online pomoci.
Da prilikom zamjene paketa DxH Diff Pack ne bi doslo do kontaminacije, epruvete za uzimanje reagensa Erythrolyse Il i StabiLyse prenosite jednu po jednu.

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 pripremite komplet reagensa prema uputama u priruénicima za instrument i/ili u online pomoc¢i. Prije analize
uzoraka bolesnika provijerite jesu li brojevi pozadinskog oc€itavanja prihvatljivi.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

Paket COULTER DxH Diff Pack

628020
(Sadrzi 1 x 1900 mL reagense Erythrolyse Il i 1 x 850 mL StabiLyse)
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 oSte¢en proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili
se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

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

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

Povijest revizija
Revizija AH, 8. 2017.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi jezik — bugarski
Revizija AJ, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi, srpski jezik
. Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AK, 09. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi informativni list za pacijente

. Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
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COULTER DxH Diff Pack
628020

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NMPEAHA3HAYEHUE

3a ynotpeba cbe cuctemm 3a knetbyeH aHanma UniCel DxH Coulter 3a nusunpaHe Ha eputpoumnTute 1 3anas3saHe Ha neskountute. [la ce n3nonssa camo ¢
DxH Pa3peauten Ha COULTER. BuxTe pbkoBoAcTBaTa 3a MHCTPYMEHTa W/MMN OHMNanH NoMoLLTa, KOETO € NMPUMoXMMO.

KPATKO ONMUCAHUE

PeakTnB 3a eputponusa n KOHCepBaHT 3a NEeBKOLMUTU Cb3AasaT Npoba 3a usnbiiHEHWE Ha neT YacTu audepeHumanHo 6poeHe Ha BKT nocpeacteom VCSn
TexHomnorus.

nPAHUMUN

OundpepeHumnanHoTo 6poeHe Ha BKT 3anoysa 4pes paspexgaHe Ha npobata oT LANoCTHa KPbB C N3npall, pa3TBOp Ha MpaBYeHa KucenuHa, koTo 6bp3o
NN31pa epuTpoLMTUTE U HaMansBa KNeTbYHUTE OCTaTbLUM A0 HE3HAYMTENHO HUBO, 6e3 aa Bnusie Ha 6pos Ha neBkouMTUTE. KOHCEpPBaHTBLT 3a NEBKOLIMTY,
CbCTOSILL Ce OT BOAEH pa3TBOpP, CbAbpXall, pa3TBOpUMK conu, ce aobassi, 3a Aa ce cnpe u/unv HeyTpanuavpa nusnpaLloTo AeACTBUE U la Ce Bb3CTaHOBU
MNOHHUAT BGanaHc Ha KPbBTA, KaTo MO TO3U HaYMH NEBKOLMTUTE Ce 3anas3BaT B TAXHOTO NOYTM HATUBHO CbCTOsSIHWE 3a AudbepeHumpaHe B NneT cybnonynaumm
(HeyTpodunu, NUMGOLUTHA, MOHOLMTU, €03UHOUNKN 1 Bazodunm), KaTo ce U3rnon3ea UMnegaHcHa, pagmodectoTHa U VCSn TexHomnorus.

PEAKTUBHU CBbCTABKU

DxH Diff Pack Ha Coulter cbabpxa cnegHute:

PeaktuB Erythrolyse Il Ha COULTER

OBNaXKHSABALL @rEHT ....ccceecvvrieeeeeerreeeeeeeerveeeenns 0,3-1,5¢g/L
MpPaBUYEHA KUCEIUHA .....ceeeeviiiiiireeeeiiiiieeeeeeiiieeeeens 1,2mL/L
PeaktuB StabiLyse Ha COULTER

HaTtpreB KapBoHaT .........ccccoeeveveeiieiiieniens 6,0g/L

Hatpues xnopwug

Hatpues cyndar
NPEOAYNPEXOEHUE U NPEOANA3HU MEPKU
. He BauwBaiTe u/vunmn He nornbluanTe.

. M3bsirsanTe KOHTAKT C o4MTe U KoxaTta. B cnyyal Ha KOHTaKT C o4MTe Unu KoxaTta npomuBanTe 3acerHarata obnact ¢ obunHoO KonNn4ecTBo Boda B
NpoaAbIIKEHNE Ha NOoHEe 15 MUHYTW.

. HE N3MNON3BANTE KOHTEMHEPWTE NMOBTOPHO.

KNACUPULIMPAHE HA ONACHOCTUTE MO NMOBANTHATA XAPMOHU3WPAHA CUCTEMA (GHS)
Erythrolyse Il Reagent MPEQOYNPEXOEHWME [puuynHaBa NEKO ApasHEHe Ha Koxara.
Mpy nosiBa Ha KOXHO ApasHeHe: [NoTbpceTe MEAULIMHCKN CbBET/NOMOLL,.
Moxe Aa npegv3Buka aneprnyHa peakums.
MpasyeHa kucenuHa <1%
OunasonuanHun ypes <0,1%
PeaktuBHa maca Ha: 5-xnopo-2-meTun-4-n3otmasonmH-3-oH [EO Ne 247-500-7]
N 2-meTun-4-n3otmaszonunH-3-oH [EO Ne 220-239-6](3:1) <0,0015%

C'bXPAHFIBAHE CTABUITHOCT U YHULLOXABAHE

CobxpaHsBsaiTe DxH Diff Pack ha COULTER npu 2-25°C.

i He n3nonsBaiite npoaykrta cnen u3tn4yaHe Ha Cpoka Ha rogHOoCT.

. ManonseaiiTe NnpoaykTa Npu TemnepaTtypuTe, MOCOYEHW B MPOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 3a MHCTPYMEHTa U/Unu oHnawH noMoLyTa.
. OTBOpPEHUTE KOHTENHEPU ca CTabWHKU B NpodbikeHne Ha 60 gHW, KoraTto ce CbXpaHsiBaT Mo NpenopbyaHust HaumH.

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

NOAroTOBKA

PeaktuBute B DxH Diff Pack Ha COULTER ca rotosu 3a ynotpe6a. CmeHsinTe Habopa OT peakTuBMW, KakTo € NOCOYEHO B NPOAYKTOBUTE PBbKOBOACTBA 3a
WHCTPYMEHTa W/Wnn B OHMNanH NoMoLLTa.

3a ga ce usberHe KpbCTocaHO 3aMbpcsiBaHe npu cmsiHa Ha DxH Diff Pack, npexebpnsaiTe enpyBeTkuTe 3a B3emaHe Ha peaktuB Erythrolyse Il n StabilLyse
efHa rno efHa.

BAXHO: Ako npoaykTbT € 6un 4acTMYHO UMM HaMbIIHO 3aMpa3eH, OCTaBeTe ro Ja Ce 3aTonnu OO0 cTalHa TemnepaTtypa. CmecBanTe npogykrta, KaTto
BHUMaTENHO obpbluaTe KOHTENHepa, Npeau Aa ro NoctaBuTe Ha MHCTpyMeHTa. [locTaBsaiiTe M noaroTBsiiTe Habopa OT peakTUBU, KaKTO € MOCOYEHO B
NpOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 32 MHCTPYMEHTA U/UNnn B OHNaviH nomolyTa. MNpoeepeTe Aanu hOHOBOTO OTYUTaHE € A0NYCTMMO, NPeaun Aa aHanuauparte npobute
Ha nauueHTuTe.
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HAJTMYHOCT HA NPOOYKT
COULTER DxH Diff Pack

628020
(Coabpxa peaktmeu 1 x 1900 mL Erythrolyse 1l n 1 x 850 mL StabiLyse)
TbProBCKM MAPKW

Beckman Coulter, cTunuampaHoTo noro 1 MapkupoBKkuTe 3a NpoaykTute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter, npucbcTBalm B 7031 JOKYMEHT, Ca TbProBCKU
MapKu Unu perncTpmpaHy TbproBckn mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CAL v B agpyru cTpaHu.

3a gonbnHuTenHa uHgopmaums Unv npy nofyyasaHe Ha MoBpeaeH NpoAyKT notbpceTe otgen O6cnyxsBaHe Ha knueHTW Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnun Kanaga) unu ce cBbpxete ¢ MeCcTHUS npeactaButen Ha Beckman Coulter.

OONMBbIIHUTENHA MHOOPMALIUA
Ha techdocs.beckmancoulter.com e HannyeH pevHuk cbe cumBonuTe (Homep Ha Yactta C07163)

Moxe fa ce obxsalla OT eAnH UK NoBeye NaTeHTU. — BUxTe www.beckmancoulter/patents
MHdopmaumoHHuaT nuct 3a 6e3onacHoCT e HanuyeH Ha agpec techdocs.beckmancoulter.com

MpepuwHn pegakuumn
Pepakunsa AH, 08/2017

HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [obaBeH e Gbnrapckm esvk
Pepakuns AJ, 01/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [obaBeH e cpbbCKky e3nk
*  [lobGaBeH e BUETHAMCKMN e3nK
Pepakuns AK, 09/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [ob6aseHa e HoBa [leknapauus 3a nHgopMaums 3a naumeHTa

. [lo6aBeHun ca xonaHACKW, KUTanNCcKm TPaaULMNOHEH U YKPAUHCKU e3UK
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COULTER DxH Diff Pack
628020

BADER
XBERAABRSER

A Z

R E UniCel DxH Coulter fif2 0 M R\ R WA MK R RE A MK, EHEE COULTER DxH BiEH|. FSHERANERER FMA/IRLHRHA,

BR
BB B AR EE T RERE  ARER VCSn KTHITRIR WBC 285 .

R

Fth WBC 2B oMK  SACAFRAEAAFRESINRE  BRHETHEOMRNER TRER B MR A ERO MRS RNE S RN E
B8R ATAMERENKAR  ARGLER/IPNRBEE  WERMENEFFPE  BHLOERARERBEMR , YEZRERER. HEAN
VCSn H i L A FF (R R MR, MER, ELAMK, EREOMRNERENER ) .

LY g

Coulter DxH Diff Pack @& XA TY & :
COULTER Erythrolyse Il 325

TR e 0.3-1.5g/L
B o, 1.2 mL/L
COULTER StabiLyse A8l
BRERSA ..o 6.0 g/L
A o, 14.5 g/L
BB oo 31.3 g/L
E*iﬁlﬁﬁi%ﬁﬁ
BARAN/REBA
BREBRBIEE, NRTEEBRBAEE K BAEBFKEREBBUED 15 7,
BONEEEARS.
GHS BENE
Erythrolyse Il Reagent -3 & BB B B R
MEHBEEERY  SREBER/HE.
HgEELBRRE.
Fig<1%
EHRERMAE <0.1%
REYE  5-8-2-AE-4-Z@EWIK-3-F [EC# 247-500-7] 1 2-FF E-4-EIEMW
W -3-BF [EC# 220-239-6](3:1) <0.0015%
ﬁ# BEMARE
55148 COULTER DxH Diff Pack ffZ R 2-25°C,
BOEABENER.

s BEERERFMA/IRLRATEENBEETERALESR.
- ERERFRERN  CHIENABIBERMRT 60 X.
. KRB, NNEZREERZEER. AEANERARZISRNTE.
3] ) o ) )
COULTER DxH Diff Pack F R B2 ARKE ., FRBESERFRA/SBRLRPFFNETRERZHZ,
%8 G2 £ B it DxH Diff Pack BB A RN BRE |, 5&E —HE % Erythrolyse Il fl StabiLyse 5| R &,

EERA  MRERCRFPATLRE  FEEMNEINER. THEINESR LY K FERMAEERUEZRS, RREFERTFMA/IR LRAG
HWERZEMEIFBE, EoMBERBCY  BELEFBARES,
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Emu Ak

COULTER DxH Diff Pack

628020
( %8 1x 1,900 mL Erythrolyse Il 1 1 x 850 mL StabiLyse &l )

Beckman Coulter, #BURANARN AR SEARARERNBEEREXEARSERABARLAEXEMNEMERNEERETMREER,
NERBRESER  RMREFEEENER , FFIRIT 800-526-7694 ( XERMEX ) MERRESERARETFRED  IWREELNAREEFRAR.

-

TR ATEE R BM techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
TREEE —HZHEER, - B www.beckmancoulter.com/patents

Ze2MERKRER techdocs.beckmancoulter.com
BITES

B5THR AH , 2017 £ 8 A
BFEORE
B 5 18 4R A0 35 32
BETAR AJ , 2018 £ 1 B
BFE
EFEERMIE
SE R 510
B5THR AK , 2018 £ 9 A
BFRE
FEERERESA
CHEREX., EERIIHNBEREX
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Pachet COULTER DxH Diff
[REF] 628020

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru utilizarea pe sisteme de analiza celulard UniCel DxH Coulter pentru a liza eritrocitele si a pastra leucocitele. Utilizati doar cu diluant COULTER DxH. Consultati
manualele produsului sau instrumentului dvs. si/sau ajutorul online, dup3 caz.

REZUMAT

Un reactiv eritrolitic si un conservant de leucocite genereaza o probd pentru efectuarea unei analize diferentiale WBC cu cinci parti utilizind tehnologia VCSn.

PRINCIPIU

Analiza diferentiald a WBC incepe prin diluarea unei probe de sange integral cu o solutie liticd de acid formic care lizeaza rapid eritrocitele si reduce produsele
dezintegrarii celulare la un nivel nesemnificativ, fard a altera leucocitele. Conservantul leucocitelor, constand dintr-o solutie apoasd care contine saruri solubile,
se adaugd pentru a opri si/sau neutraliza activitatea liticd si a restabili echilibrul ionic in sdnge, conservand astfel leucocitele in starea lor aproape nativa pentru
diferentierea in cinci subpopulatii (neutrofile, limfocite, monocite, eozinofile si bazofile) utilizind impedanta, frecventa radio si tehnologia VCSn.

COMPONENTE REACTIVE

Pachetul Coulter DxH Diff contine urmatoarele:

Reactiv COULTER Erythrolyse Il

Agent de UMECLare ......ccoceveeeeeveeeeeresieieeenenes 0,3-1,5 g/l
Acid fOrmMiC cuveevveiericieeee e 1,2 ml/l
Reactiv COULTER Stabilyse

Carbonat de sodiU........ccouvevevevceeeieeeinnnnns 6,0 g/L

Clorurd de sodiu ...ccceeeveeereeeenreerieereeneene. 14,5 g/

Sulfat de SOdiU ..ccceeveeveeveerieeienie e 31,3 g/l

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

. Nu inhalati si/sau ingerati.
. Evitati contactul cu ochii si cu pielea. in caz de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu ap3 din abundentd timp de cel putin 15 minute.

. NU REUTILIZATI RECIPIENTELE.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Reactiv Erythrolyse I AVERTIZARE Provoaca iritatii cutanate usoare.
in caz de iritare a pielii: solicitati sfat medical/ingrijire medical3.
Poate provoca o reactie alergica.
Acid formic <1%
Diazolidinil uree <0,1%
Masa de reactie a: 5-cloro-2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 247-500-7] si
2-metil-4-izotiazolind-3-ona [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015%

PASTRARE STABILITATE $I ELIMINARE

Depozitati Pachetul COULTER DxH Diff intre 2-25°C.
3 Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
. Utilizati produsul la temperaturile stabilite in manualele instrumentului si/sau in sectiunea de ajutor online.
. Recipientele deschise sunt stabile timp de 60 de zile la depozitarea conform specificatiilor.
. Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.

PREPARARE

Reactivii din pachetul COULTER DxH Diff sunt gata de utilizare. Tnlocuiti setul cu reactiv asa cum este indicat in manualele produsului si ale instrumentului dvs. si/sau
in sectiunea de ajutor online.

Pentru a evita contaminarea incrucisata la inlocuirea pachetului DxH Diff, transferati pe rand eprubetele de colectare Erythrolyse Il si Stabilyse.

IMPORTANT: daca 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 amorsati setul de reactivi asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor
online. Verificati daca numerele de fundal sunt acceptabile inainte de a analiza probele pacientilor.
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DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Pachet COULTER DxH Diff

628020

(Contine 1 x 1900 ml reactivi pentru eritroliza Il si 1 x 850 ml reactivi Stabilyse)

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

Istoricul revizuirilor
Revizuire AH, 08/2017

Au fost aduse modificari pentru:
. A fost addugata limba bulgara
Revizuirea AJ, 01/2018
Au fost aduse modificari pentru:
. A fost addugata limba sarba
. A fost addugata limba vietnameza
Revizuirea AK, 09/2018
Au fost aduse modificari pentru:
. A fost adaugata Declaratia cu informatii despre brevete

. Au fost addugate limbile olandeza, chineza traditionala si ucraineana
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

NAMENA

Za upotrebu na UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija za liziranje eritrocita i o€uvanje leukocita. Koristite samo sa COULTER DxH diluentom. Ako
je primenljivo, pogledajte uputstva instrumenta i/ili pomo¢ na mrezi.

KRATAK PREGLED

Reagens za eritrolizu i konzervans za leukocite proizvode uzorak za obavljanje petostepene diferencijalne analize WBC koriSéenjem VCSn tehnologije.

PRINCIP

Diferencijalna analiza WBC pocinje razblazivanjem uzorka pune krvi litickim rastvorom mravlje kiseline koji brzo lizira eritrocite i smanjuje ¢elijske ostatke na
beznacajan nivo bez izmene leukocita. Konzervans za leukocite, koji se sastoji od vodenog rastvora koji sadrzi rastvorljive soli, dodaje se radi zaustavljanja
i/ili neutralizacije litiCke aktivnosti i obnavljanja jonske ravnoteze u krvi, ¢ime se vrsi oCuvanje leukocita u skoro nativhom stanju za diferencijaciju u pet
subpopulacija (neutrofili, limfociti, monociti, eozinofili i bazofili) koriS¢enjem impedanse, radio-frekvencije i VCSn tehnologije.

REAKTIVNI SASTOJCI

Coulter DxH Diff Pack sadrzi sledece:

COULTER Erythrolyse Il reagens

Sredstvo za vIazZenje ... 0,3-1,5 g/l
Mravlja kiselina ...........coccoevieiiiiiiieiee 1,2 mi/l
COULTER StabiLyse reagens

Natrijum karbonat ...............ccocoininne. 6,0 g/l

Natrijum hlorid .........cccocveviiniiiiiinies 14,5 g/l

Natrijum sulfat ... 31,3 g/l

UPOZORENJE | MERE OPREZA

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

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Reagens za eritrolizu Il |JUPOZORENJE |1zaziva blagu iritaciju koze.
Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.
MoZe da izazove alergijsku reakciju.
Mravlja kiselina <1%
Diazolidinil urea <0,1%
Reakciona masa: 5-hloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 247-500-7] i
2-metil-4-izotiazolin-3-on [EC br. 220-239-6](3:1) <0,0015%

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Cuvajte COULTER DxH Diff Pack na temperaturi od 2 do 25°C.
. Ne koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priru¢nicima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.

. Otvorene posude su stabilne 60 dana kada se €uvaju kao $to je preporuceno.

. Otpadni proizvod, nekori§éen proizvod i kontaminiranu ambalazu odlozite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
PRIPREMA
Reagensi u COULTER DxH Diff Pack su spremni za upotrebu. Zamenite komplet reagensa prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na mrezi.
Da bi se izbegla unakrsna kontaminacija pri zameni DxH Diff Pack, prenosite jednu po jednu epruvetu za prikupljanje Erythrolyse Il i StabiLyse.

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 komplet reagensa prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomoc¢i na mrezi. Pre analiziranja uzoraka pacijenata
proverite da li su pozadinska brojanja prihvatljiva.
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DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH Diff Pack

628020
(sadrzi 1 x 1.900 ml reagensa Erythrolyse 1l i 1 x 850 ml reagensa StabilLyse)

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 Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.

Za dodatne informacije ili ako dobijete oSte¢en proizvod, pozovite korisni¢ki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili
pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

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

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

Istorija revizija
Revizija AH, 08.2017.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi bugarski jezik
Revizija AJ, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi srpski jezik
. Dodat je novi vijethamski jezik
Revizija AK, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodata je nova Izjava o informacijama pacijenta

. Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
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Ha6ip COULTER DxH Diff Pack
628020

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

NMPU3HAYEHHA

[Ins BMKOpMCTaHHSA Ha cuctemax uutonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter 3 meToto nisucy eputpoumTiB 4 KOHcepBaLlii nenkouuTiB. BukopuctoByiTe nuwe
3 pospigxyeadem COULTER DxH. 3a MOXnMBOCTI 3BEPHITbCS 4O NOCIOHMKA A0 NPOAYKTY BaLLOro npunagy ta/abo OoBigky, WO HaBegeHa Ha CanTi.

KOPOTKA IH®POPMALIA

PeareHT Ans nisncy eputpoumTiB | KOHCEPBAHT NENKoUMTIB 3abe3nevyioTb NiAroToBKy 3paska Ans NPOBEAEHHS N'ATUYaCTUHHOMO AndepeHLianbHOro aHanisy
WBC 3 BuKopucTaHHsM TexHonorii VCSn.

nPvHUMN gl

OundpepeHuianbHuin aHania WBC noumHaeTbesi 3 po3BefeHHst 3paska LiflbHOT KPpOBi NMITUYHUM PO3YMHOM MYpaLLUMHOI KUCNOTH, Sika LUBMAKO Ni3ye epuTpoLmuTm
i 3BOANTL KNITUHHWIA AeOpUC A0 HE3HAYHOTO PiBHSA 6€3 NOLLKOAXKEHHS NerKkoumMTiB. KOHCepBaHT NENKOLMTIB, L0 CKNagaeTbCs 3 BOGHOTO PO34YMHY PO3YMHHUX
conen, 4oJaeTbCst Ans Toro, Wob 3ynnHUTK i/abo HeTpaniayBaTh NiTUYHY aKTUBHICTb i BIQHOBUTYW iOHHWIA GanaHc KpoBi, TM caMum, 3bepiraoumn nenkouuTu
B CTaHi, binsbKkoMy A0 HATUBHOIO, ANA PO3Nodiny Ha N'saTb cybnonynauin (HedTpodinu, NiMdounT!, MOHOLIMTK, e03nHOMInK i 6aszodinm) 3 BUKOPUCTaHHAM
BMMIiptoBaHb OMnopy, pagiodacTtoT i TexHonorii VCSn.

PEAKTUBHI IHTPEOQIEHTU

Hab6ip DxH Diff Pack mMicTuTb HacTynHe:

PeareHT COULTER Erythrolyse Il

3MOUYBaNbHUM 3ACI0 ....ccceveveiieeeiee e 0,3-1,5r/n
MYPaLLMHE KMCIIOTA ..eeeuvieeiiiie et eiree e 1,2 mn/n
PeareHT COULTER StabiLyse

KapBoHaT HaTPit0 .....ccouverrieiieniiieieeieas 6.0 r/n

XNOPUL HATPIHO .o 14.5r/n

CynbdaTt HaTPIKO ....eeveeeeeieriiesiieiee s 31,3r1/n

I'IOI'IEPEH)KEHHFI WU 3ACTEPEXEHHSA

He Banxatu ta/abo He koBTaTW.

. YHuMKaWTe KOHTaKTy 3 04MMa Ta LWKipoto. Y pasi noTpannsiHHA B odi ab0 Npu KOHTAKTI 3i LLKIPOK NpOMUBaNTE ypaXeHy AiNsiHKy BEMNMKOH0 KiNbKiCTIO BOAU
NpoTAroM He MeHwe 15 XBUNuH.

. HE BUKOPUCTOBYWNTE KOHTEMHEPY MOBTOPHO.

KINACU®DIKALIA HEBE3MEKU 3A CUCTEMOIO GHS
Erythrolyse Il Reagent  |IMOMNEPEIKEHHA Brknvkae He3HayHe nogpasHeHHs LUKIpW.
Y BUNagKy NoApasHeHHs LUKIpU: 3BepHYTUCS A0 Jlikapsi.
Moxke BMKNUKATU anepriyHy peakuito.
MypawmHa kucnota <1%
LiasonigunincevoBunHa <0.1%

PeakTnBHa maca: 5-xnop-2-meTtun-4-izotiasoniH-3-oH [Homep €C 247-500-7] i
2-MeTun-4-i3otiazoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6] (3:1) <0,0015%

3EEPII'AHH$I CTABUIBbHICTb | YTUNI3AUIA

3b6epirante Ha6|p COULTER DxH Diff Pack npu temneparypi 2—25°C.
. He BMKOpUMCTOBYITE NPOAYKT MiCNs 3aKiHYeHHS TePMiHY NPUAATHOCTI.
. BukopucToByiiTe npoayKT npu TeMnepaTtypi, Bka3aHii B nocibHukax Ao NpodykTy Ans npunaay ta/abo B AoBiAUi, WO HaBeAeHa Ha CanTi.
. 3a ymoBM 36epiraHHsi 3 4OTPUMaHHAM peKkoMeHAaLin BiaKpUTI KOHTENHepK cTabinbHi npoTsarom 60 gHiB.
. YTunisyite Bigxoam npoayKTy, HEBUKOPUCTAHUI NPOAYKT i 3abpyaHeHi ynakoBKy BiANOBIAHO 40 HaLUiOHANbHWUX, 06nacHMX i MicLeBUX NPUNUCIB.

NIArOTOBKA

PeareHTn B Habopi COULTER DxH Diff Pack rotosi Ao BukopuctaHHs. 3aMiHiTb Habip peareHTiB BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK, HAAAHUX Y MOCIOHUKY 40 NPOAYKTY
BaLLoro npunagy Ta/abo B foBiaLi, Lo HaBedeHa Ha canTi.

LLlo6 yHnkHYTV nepexpecHoro 3abpyaHeHHs npu 3amiHi DxH Diff Pack, nepemiwyiite npobipku ans 3abopy pearentis Erythrolyse Il i StabiLyse no yepai.

BAXIMMBO: sKwo npodyKkT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOrO 3aMOPOXEHHS, AOBEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3MilleHHAM Ha npunagi
3MilLarTe NPoOAyKT NErkMuM nepeBepTaHHsM. BcTaHoBiTb Habip peareHTiB i npomuiiTe BiANOBIAHO OO BKa3iBOK, HAAaHWX Y NOCIOHUKY A0 NPOAYKTY BaLIOro
npunagy ta/abo B 4OBiALI, O HaBefeHa Ha canTi. [NepLu HiXk NPOBOAMTM aHani3 3pa3kiB NauieHTiB, NepekoHanTecs y NPUAHATHOCTI (DOHOBUX KiNlbKOCTEMN.
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AOCTYNHICTb NMPOOYKTY
HaGip COULTER DxH Diff Pack

628020

(Mictutb 1 x 1900 mn peareHTy Erythrolyse Il Ta 1 x 850 mn peareHTy Stabilyse)
TOPIrOBEJIbHI MAPKU

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku 1 3Haku obcnyroByBaHHsi Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHUMKM Mapkamu abo
3apeecTpoBaHVMU TOProBenbHUMU Mapkamu koMnaHii Beckman Coulter Inc. y Cnonyyenunx LLitatax AMepuky 1 iHLWIMX KpaiHax.

o6 oTpumaTy gogatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH NMPO OTPUMAaHHS MOLUKOXEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6u o6cnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) un 3BepHiTbCS 4O MicLEeBOro npeactaBHuka komnatii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IHPOPMALIA
Mepenik cumBoniB 3 NOSACHEHHAMU AOCTYNHMIA Ha canTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

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

IcTopia 3miH
Pepakuis AH, 08.2017

Kyon BHECEHO 3MiHW.
. [HopnaHo HoBy mMoBY: Gonrapcbka
Pepakuis AJ, 01.2018
Kyan BHECEHO 3MiHW.
. OonaHo HoBy MoBY: cepbcbka
. [onaHo HoBy MOBY: B’€THamcbka
Pepakuis AK, 09.2018
Kyan BHECEHO 3MiHW.
. [onaHe HoBe TBepAXXEeHHSA MaTeHTHOI iHdopmauii

. [ofaHo HOBI MOBW: rONNaHACHLKY, TPAAMLINHY KUTaNCbKy Ta yKpaiHCbKY
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

USO PREVISTO

Para utilizagdo nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para realizar a lise dos eritrécitos e conservar os leucécitos. Utilize apenas com o
diluente COULTER DxH. Consulte o manual do instrumento e/ou a ajuda online, conforme o caso.

SUMARIO

Um reagente eritrolitico e um conservante de leucécitos produzem uma amostra para realizar uma analise diferencial de cinco partes de WBC usando a
tecnologia VCSn.

PRINCIPIO

A analise diferencial de WBCs comega pela diluigdo de uma amostra de sangue total com uma solugéo litica de acido férmico, que realiza rapidamente
a lise dos eritrécitos e reduz os detritos celulares a um nivel insignificante sem alterar os leucécitos. O conservante de leucécitos, composto por uma
solugéo aquosa de sais soluveis, € adicionado para interromper e/ou neutralizar a atividade litica e repor o equilibrio ibnico no sangue, conservando assim
os leucdcitos no seu estado quase nativo para diferenciagdo em cinco subpopulagdes (neutrdfilos, linfécitos, mondcitos, eosindfilos e basdfilos), utilizando
medigbes de impedancia, frequéncia de radio e tecnologia VCSn.

COMPONENTES REATIVOS

O Coulter DxH Diff Pack contém o seguinte:

Reagente COULTER Erythrolyse I

Agente umedecedor .........cccoeiiiiieie e 0,3-1,5¢g/L
Acido fOrMICO ....c.vvveeeeeeeeeeeeeeeeeeen 1,2 mL/L
Reagente COULTER StabilLyse

Carbonato de sodio ..........cccoeevvieeeeeecnnnen. 6,0 g/L

Cloreto de SOdI0 ......cevveeiuieiiiiiieiieiiee 14,5 g/L

Sulfato de SO0 ......cceeiiieiiiiiiiiiiieeee 31,3 g/L

AVISOS E PRECAUCOES

N&o inale e/ou ingira o produto.

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

. NAO REUTILIZE OS RECIPIENTES.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Reagente Erythrolyse Il |AVISO Provoca irritacdo moderada a pele.
Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.
Pode provocar reacéo alérgica.
Acido férmico <1%
Diazolidinil ureia <0,1%
Massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n° 247-500-7] e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE n° 220-239-6](3:1) <0,0015%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o COULTER DxH Diff Pack a 2—-25°C.
. N&o use o produto apos 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 legislagdo federal, estadual e municipal.
PREPARACAO

Os reagentes no COULTER DxH Diff Pack estao prontos para uso. Substitua o kit de reagentes conforme indicado nos manuais do seu instrumento e/ou
na ajuda online.

Para evitar a contaminagao cruzada durante a substituicdo do DxH Diff Pack, transfira os tubos de recolha Eritrélise Il e StabiLyse, um de cada vez.

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto por
inversdo, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o kit de reagentes de acordo com as instru¢des fornecidas nos manuais do 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
COULTER DxH Diff Pack

628020

(Contém 1 x 1.900 mL de Eritrdlise Il e 1 x 850 mL de reagentes StabilLyse)
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 seguranca esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com

Historico de revisao
Revisdo AH, 08/2017

Alteracdes realizadas:
. Adicionado idioma bulgaro
Revisédo AJ, 01/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
. Adicionado idioma vietnamita
Revisédo AK, 09/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionada nova Declaragéo de Informagdes de patente
. Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik in UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen om erythrocyten te ontbinden en leukocyten en conserveren. Alleen gebruiken met COULTER
DxH-verdunningsmiddel. Raadpleeg naar behoefte de producthandleidingen en/of online help voor uw instrument.

SAMENVATTING

Een erytrolytisch reagens en een leukocytconserveringsmiddel produceren een monster om een vijfdelige WBC-differenti€le analyse uit te voeren met
VCSn-technologie.

PRINCIPE

WBC-differentiéle analyse begint met het verdunnen van een volbloedmonster met een ontbindingsoplossing van mierenzuur, waarmee de erythrocyten snel
worden ontbonden en celresten worden geminimaliseerd zonder de leukocyten te veranderen. Het leukocytconserveringsmiddel, dat bestaat uit een waterige
oplossing met oplosbare zouten, wordt toegevoegd om de ontbindingsactiviteit te stoppen en/of neutraliseren en de ionenbalans in het bloed te herstellen,
zodat de leukocyten bijna in oorspronkelijke toestand worden geconserveerd voor differentiatie in vijf subpopulaties (neutrofielen, lymfocyten, monocyten,
esinofielen en basofielen) met behulp van impedantie-, radiofrequentie- en VCSn-technologie.

REACTIEVE INGREDIENTEN
Het Coulter DxH Diff Pack bevat het volgende:

COULTER Erythrolyse ll-reagens

Bevochtigingsmiddel ...........ccccoeeieiiiiiiieeen 0,3-1,5g/L
MIErENZUUT ... 1,2 mL/L
COULTER StabiLyse-reagens
Natriumcarbonaat ............ccccceeevvcvveenennn. 6,0 g/L
Natriumchloride .........ccccooeeivieiniiieeene 14,5 g/L
Natriumsulfaat .........ccccoeveeiieniiiecee 31,3 g/L

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Niet inhaleren en/of inslikken.

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

. HOUDERS NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Erythrolyse Il Reagent |WAARSCHUWING Veroorzaakt lichte huidirritatie.
Bij huidirritatie: een arts raadplegen.
Kan een allergische reactie veroorzaken.
Mierenzuur <1%
Diazolidinylureum <0,1%
Reactiemassa van: 5-chloor-2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 247-500-7]
en 2-methyl-4-isothiazool-3-on [EC no. 220-239-6](3:1) <0,0015%

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Bewaar het COULTER DxH Diff Pack bij 2-25 °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

Reagentia in het COULTER DxH Diff Pack zijn klaar voor gebruik. Vervang de reagenskit volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw
instrument.

Om kruisbesmetting bij vervanging van het DxH Diff Pack te voorkomen, moet u de Erythrolyse II- en StabilLyse-opvangslangen één voor één overdragen.

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 de reagenskit 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 Diff Pack

628020

(bevat 1 x 1900 mL Erythrolyse Il en 1 x 850 mL StabiLyse-reagentia)

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

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

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

Revisiegeschiedenis
Revisie AH, 08-2017

Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Nieuwe taal Bulgaars toegevoegd
Revisie AJ, 01-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: tekst in het Servisch
. Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AK, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
. Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
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COULTER DxH Diff Pack
628020

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

MUC DiCH SU’ DUNG

Dung trén Hé théng phan tich t& bao UniCel DxH Coulter d& ly gidi hong cau va bao vé bach cAu. Chi str dung véi chat pha loing COULTER DxH. Tham
khao sach huwéng dan san phdm cia thiét bi va/hodc trg gidp tric tuyén, néu co.

TOM TAT

Thubc thir ndi héng cAu va chét bao quéan bach cau tao mau dé thwe hién phan tich vi sai WBC nam phan bang céng nghé VCSn.

NGUYEN TAC

Phan tich vi sai WBC bét dau béng cach pha loang m&u mau toan phan bang dung dich gay phéan hay gdm axit focmic ly giai nhanh hdng cau va giam mau
vun té bao xudng murc khéng dang ké ma khong thay ddi bach cau. Chét bao quan bach cau, bao gdm dung dich nwoc chira mudi hoa tan, duwgc thém dé
dirng va/hodc trung hoa hoat dong phan hay va khoi phuc can béng ion cho mau, do dé bao vé bach cau & trang thai gan nguyén ven dé phan héa thanh
n&m tiéu quan thé (bach cau trung tinh, té bao lympho, bach cu don nhan, bach cau wa eosin va bach cau ai kiém) st dung tr& khang, tan sé radio va céng
nghé VCSn.

THANH PHAN HOAT TiNH

Coulter DxH Diff Pack chira cac thanh phan sau:

Thuéc thir COULTER Erythrolyse Il

Ch&t 1amM WOt ..cvoeeceeceeeceeeeeeee e 0,3-1,5g/L
AXit fOCMIC ..o, 1,2 mL/L
Thuéc thir COULTER StabiLyse

Natri cacbonat .........ccccoeeiiiiiiiiennnn. 6 g/L

Natri clorua ........cccoeeveriiiiieniiicee, 14,5 g/L

Natri sunfat ........cccooeiriiiiiiiiicee 31,3 g/lL

CANH BAO VA THAN TRONG

. Khong hit va/hodc nudt hoa chét.
+  Tranh tiép xtc véi mét va da. Trong trudng hop tiép xdc véi da hodc mat, hay xdi rira viing bi anh hwéng béng nhidu nudc trong it nhat 15 phat.
. KHONG TAI SU DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS
Thubc thtr Erythrolyse Il |CANH BAO Gay kich tng da nhe.
Néu kich tng da xay ra: Tim tw van/cham soc y té.
C6 thé gay ra phan (ng dj ng.
Axit focmic <1%
Diazolidinyl Urea <0,1%
khéi lwgng phan tng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC# 247-500-7] va
2-methyl-4-isothiazolin-3-1 [EC# 220-239-6](3:1) <0,0015%

BAO QUAN, PO ON DPINH VA XU’ LY VUT BO

Bao quan COULTER DxH Diff Pack & 2—25°C.
. Khéng st dung san phdm qua ngay hét han.

+  S& dung san phdm & cac mirc nhiét dd dwoc néu trong sach hudng dan san pham cda thiét bi va/hoac tro gitip truwc tuyén.

. Binh chitra da mé 6n dinh trong 60 ngay khi dwoc bao quan nhu khuyén nghi.

« X ly vt bd phé phdm, san phdm chwa s dung va hop san pham bj nhiém ban theo quy dinh cla dia phwong, tiéu bang va lién bang.
CHUAN B|

Thubc thtr trong COULTER DxH Diff Pack st dung duoc ngay. L&p lai bd thube thir theo nhw chi dn trong sach hwéng dén sén pham cia thiét bj va/hodc
tro gitp tryc tuyén.

D& tranh nhidm ban chéo khi thay Géi DxH Diff, hdy chuyén tivng éng tiép nhan Erythrolyse Il va Stabilyse mét.

QUAN TRONG: Néu san pham da duoc két dong mot phan hoac toan bd, hay dé san phadm &m Ién tai nhiét d6 phong. Tron san phém bang cach dao nguoc
nhe trwére khi dat 1én thlet bi. L&p va cham méi bd thudc thtr theo chi dan trong sach hwdng dan san phdm cua thiét bi va/hodc tre gitip 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

COULTER DxH Diff Pack

628020

(Chtra 1 x 1.900 mL thubc thtr Erythrolyse 1l va 1 x 850 mL thubc thir Stabilyse)

NHAN HIEU

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

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

THONG TIN BO SUNG , i
Glossary of Symbols (Danh muc chu gidi cac biéu twong) cé san tai techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

Bang d liéu an toan c6 sén tai techdocs.beckmancoulter.com
Lich str stra doi
Phién ban AH, 08/2017
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
. D3 thém ngdn nglr méi — tiéng Bungari
Phién ban AJ, 01/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
. Da thém ngdn ngl¥ méi — Tiéng Serbia
+ P& thém ngdn nglr méi — tiéng Viét
Phién ban AK, 09/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
«  Pathém phan Tuyén bd thong tin vé bing sang ché mai
«  Thém céac ngdn ngl® méi gdbm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phdn thé va tiéng Ukraina
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

INTENDED USE

For use on UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems for clearing red cells and staining reticulocytes. Use only with DxH Diluent.

SUMMARY

Reticulocytes are immature erythrocytes (red blood cells) that retain a small amount of RNA as the nucleus is extruded during the maturation process. To
detect the presence of this RNA, the red blood cells are stained while they are still viable in a process called supravital staining. Once a whole-blood sample
is prepared, reticulocytes are differentiated from mature red blood cells and other cell populations using VCSn and reticulocyte counting technologies.

PRINCIPLE

New Methylene Blue (Reagent A), a supravital dye, is incubated with a whole-blood sample. The dye precipitates the basophilic RNA network found in
reticulocytes." A clearing reagent (Reagent B) removes hemoglobin and unbound stain from the erythrocytes (red blood cells or RBCs) while keeping the
cell and its membranes intact and without removing the precipitated dye - RNA complex. This process results in clear spherical mature RBCs and darkly
stained reticulocytes that are ready for analysis. The total RBC population is analyzed on a hematology analyzer with reticulocyte counting technology using
impedance, radio frequency, and VCSn technology then reticulocytes are differentiated from mature red blood cells and other cell populations.

REACTIVE INGREDIENTS
The COULTER DxH Retic Pack contains the following:

REAGENT A - Retic Stain
New Methylene Blue in Buffered Solution....... 0.06% (w/v)

REAGENT B - Retic Clear
Sulfuric Acid with Stabilizers..............c......... 0.15% (wiv)

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
REAGENT B DANGER Causes severe skin burns and eye damage.

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

IF ON SKIN (or hair): Rinse skin with water.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

Sulfuric Acid 0.1-0.5%

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL
Store COULTER DxH Retic Pack at 2-30°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
Reagents in the COULTER DxH Retic Pack are ready to use. Replace the reagent kit as directed in your instrument product manuals and/or online help.

To avoid cross contamination when replacing the DxH Retic Pack, transfer pickup tubes one at a time beginning with Reagent A (Retic Stain) and then
Reagent B (Retic Clear).

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 kit 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 Retic Pack

628021

(Contains 1 x 380 mL Reagent A and 1 x 1,900 mL Reagent B)
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 AH, 08/2017

Changes were made to:
. Added new Bulgarian language
Revision AJ, 01/2018
Changes were made to:
. Added new Serbian language
. Added new Vietnamese language
Revision AK, 09/2018
Changes were made to:
. Added new Patent Information Statement
. Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

UTILISATION

Pour utilisation sur les systémes d'analyse cellulaire UniCel DxH Coulter pour supprimer les globules rouges et colorer les réticulocytes. A utiliser
exclusivement avec le diluant DxH.

RESUME

Les réticulocytes sont des érythrocytes (globules rouges) immatures qui conservent une petite quantité d'’ARN lors de I'expulsion du noyau pendant la
phase de maturation. Pour détecter la présence de cet ARN, les globules rouges sont colorés, lorsqu'ils sont encore viables, au cours d'une procédure
appelée coloration supravitale. Aprés avoir préparé un échantillon de sang total, les réticulocytes sont différenciés des globules rouges matures et des autres
populations de cellules a I'aide des techniques VCSn et de numération des réticulocytes.

PRINCIPE

Un colorant supravital, le Nouveau Bleu de Méthylene (Réactif A), est incubé avec des échantillons de sang total. Le colorant précipite le réseau d'’ARN
basophile présent dans les réticulocytes.' Un réactif transparisant (Réactif B) permet de retirer 'hémoglobine et le colorant non fixé des érythrocytes (globules
rouges ou GR), tout en conservant intactes la cellule et ses membranes et sans éliminer le colorant précipité — le complexe d'’ARN. Ce procédé permet
d'obtenir des GR sphériques transparents matures et des réticulocytes colorés d'une teinte foncée préts pour I'analyse. La population totale de GR est
analysée sur un analyseur d’'hématologie doté de la technologie de numération des réticulocytes utilisant I'impédance, la radiofréquence et la technologie
VCSn. Les réticulocytes sont ensuite différenciés des globules rouges matures et des autres populations de cellules.

INGREDIENTS REACTIFS

Le COULTER DxH Retic Pack contient les éléments suivants :

REACTIF A - Colorant Réticulocytaire

Nouveau bleu de méthyléne dans une solution tamponnée....... 0,06% (poids/vol)

REACTIF B - Solution Transparisante Réticulocytaire

Acide sulfurique avec stabilisateurs........................ 0,15% (poids/vol)
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

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

. NE PAS REUTILISER LES RECIPIENTS.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

REACTIF B DANGER Provoque de graves brilures de la peau et de graves Iésions des yeux.
Porter des gants de protection, des vétements de protection et un équipement
@ de protection des yeux/du visage.
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : rincer la peau
a l'eau.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

EN CAS d’exposition : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Acide sulfurique 0,1 %—0,5%

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION

Conserver le COULTER DxH Retic Pack entre 2 et 30°C.
. Ne pas utiliser le produit au-dela de sa date de péremption.

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

PREPARATION

Les réactifs du COULTER DxH Retic Pack sont préts a I'emploi. Remplacer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les
manuels d'utilisation de l'instrument et/ou I'aide en ligne.

Pour éviter toute contamination croisée lors du remplacement du DxH Retic Pack, transférer les tubes de récupération un par un, en commengant par le
Réactif A (Retic Stain) et en continuant avec le Réactif B (Retic Clear).

IMPORTANT : Si le produit a été congelé en partie ou intégralement, laisser le produit arriver a température ambiante. Mélanger le produit en le retournant
avec précaution avant de placer sur l'instrument. Installer et amorcer le coffret de réactifs conformément aux recommandations figurant dans les manuels
d'utilisation de votre 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

COULTER DxH Retic Pack

628021
(Contient 1 x 380 mL Réactif A et 1 x 1 900 mL Réactif B)

MARQUES

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

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

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

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

Historique des révisions
Révision AH, 08/2017

Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : bulgare
Révision AJ, 01/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
. Ajout d’'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AK, 09/2018
Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’une nouvelle Patent Information Statement (Déclaration d’information de brevet)
. Ajout de nouvelles langues : néerlandais, chinois traditionnel et ukrainien
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung auf UniCel DxH Coulter Zellanalysesystemen zum Entfernen roter Blutzellen und Farben von Retikulozyten. Nur in Verbindung mit dem
DxH Verdlinnungsreagenz verwenden.

ZUSAMMENFASSUNG

Retikulozyten sind unreife Erythrozyten (rote Blutkérperchen), die eine geringe Menge RNS enthalten, da der Zellkern wahrend des Reifungsprozesses
extrudiert wird. Um das Vorhandensein von RNS zu erkennen, werden die noch lebensfahigen Erythrozyten mithilfe der sogenannten supravitalen Farbung
gefarbt. Sobald eine Vollblutprobe vorbereitet wurde, werden die Retikulozyten von reifen roten Blutkrperchen und anderen Zellpopulationen durch
Verwendung von VCSn-Technologie und Retikulozytenanalyse differenziert.

PRINZIP

Neues Methylenblau (Reagenz A), ein supravitaler Farbstoff, wird mit der Vollblutprobe inkubiert. Der Farbstoff fallt das basophile RNS-Netzwerk aus, das in
Retikulozyten zu finden ist.! Ein Waschreagenz (Reagenz B) entfernt Himoglobin und ungebundenen Farbstoff von den Erythrozyten (roten Blutkdrperchen
oder ERY). Die Zelle und ihre Membranen bleiben hierbei intakt und der als Ausfallung vorhandene Farbstoff/RNA-Komplex wird nicht entfernt. Nach
diesem Prozess bleiben klare, sphéarisch reife Erythrozyten und dunkel gefarbte Retikulozyten zurlick, die fiir die Analyse verwendet werden kénnen. Die
gesamte Erythrozytenpopulation wird mit einem Hamatologie-Analysator mit Retikulozyten-Zahitechnologie anhand von Impedanz-, Hochfrequenz- und
VCSn-Technologie analysiert. AnschlieRend werden die Retikulozyten von reifen roten Blutkérperchen und anderen Zellpopulationen differenziert.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Das COULTER DxH Retic Pack enthalt Folgendes:

REAGENZ A - Retikulozyten-Farbeldsung
Neues Methylenblau in gepufferter Lésung....... 0,06% (Gew./Vol.)

REAGENZ B - Retikulozyten-Waschlosung

Schwefelsdure mit Stabilisatoren........................ 0,15% (Gew./Vol.)

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
REAGENZ B GEFAHR Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

‘i Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Haut mit Wasser
abwaschen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Sofort GIFTNOTRUFZENTRALE oder Arzt anrufen.

Schwefelsdure 0,1-0,5%

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG
Das COULTER DxH Retic Pack bei 2-30°C aufbewahren.

. Produkt nicht Giber 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

Reagenzien im COULTER DxH Retic Pack sind gebrauchsbereit. Ersetzen Sie das Reagenzienkit entsprechend den Produktanleitungen lhres Gerates
und/oder der Online-Hilfe.

Um beim Ersetzen des DxH Retic Pack eine Kreuzkontamination im System zu vermeiden, die Ansaugschlduche einzeln ausbauen bzw. anschlief3en:
beginnend mit Reagenz A (Retic Stain) und anschlieend mit Reagenz B (Retic Clear).

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung in
das Instrument durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Reagenzkit gem&R Anweisungen in den Produkthandbiichern und/oder der Online-Hilfe des
Instruments einsetzen und einsplilen/ansaugen. Uberprifen, ob Hintergrundzéhlungen annehmbar sind, bevor Patientenproben analysiert werden.
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PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Enthalt 1 x 380 mL Reagenz A und 1 x 1 900 mL Reagenz B)

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 Ihnen eintrifft, setzen Sie sich (innerhalb der USA und Kanada) unter der
Rufnummer 800-526-7694 mit dem Beckman Coulter Customer Service bzw. auerhalb dieser beiden Lander mit Ihrem zustandigen Vertreter von Beckman
Coulter in Verbindung.

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfugbar.

Revisionsverlauf
Revision AH, 08.2017

Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Bulgarische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AJ, 01.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Serbische Sprache wurde hinzugefiigt
. Vietnamesische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AK, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugeftigt
. Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugefiigt
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COULTER DxH - Retic Pack
628021

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

USO PREVISTO

Da usare con i Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter per la chiarificazione dei globuli rossi e la colorazione dei reticulociti. Utilizzare soltanto con il
diluente DxH.

RIEPILOGO

| reticolociti sono eritrociti (globuli rossi) immaturi che conservano una piccola quantita di RNA con I'estrusione del nucleo durante il processo di maturazione.
Per rilevare la presenza di tale RNA, gli eritrociti vengono colorati quando sono ancora vitali in un processo denominato colorazione supravitale. Dopo aver
preparato un campione di sangue intero, i reticolociti vengono differenziati dai globuli rossi maturi e da altre popolazioni cellulari utilizzando le tecnologie
VCSn e conteggio reticolocitario.

PRINCIPIO

Il Nuovo Blu di Metilene (Reagente A), colorante supravitale, viene tenuto in incubazione con un campione di sangue intero. Il colorante determina la
precipitazione dell'RNA basofilo che si trova nei reticolociti." Un reagente chiarificante (Reagente B) rimuove I'emoglobina e il colorante in eccesso dagli
eritrociti (globuli rossi), mantenendo la cellula e le relative membrane intatte e senza eliminare il complesso colorante - RNA precipitato. Da questo processo
risultano eritrociti maturi, sfericizzati e trasparenti e reticolociti con una colorazione scura che sono pronti per I'analisi. La popolazione RBC totale viene
analizzata su un analizzatore ematologico con una tecnologia di conteggio dei reticolociti che sfrutta I'impedenza, le radiofrequenze e la tecnologia VCSn;
quindi i reticolociti vengono differenziati dai globuli rossi maturi e da altri tipi di cellule.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

I COULTER DxH Retic Pack contiene quanto segue:
REAGENTE A - Colorante Retic

Nuovo blu di metilene in soluzione tamponata ....... 0,06% (m/v)
REAGENTE B - Soluzione Chiarificante Retic
Acido solforico con stabilizzanti........................ 0,15% (m/v)

AWERTENZE E PRECAUZIONI

Non inalare e/o ingerire.

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

. NON RIUTILIZZARE | CONTENITORI.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
REAGENTE B PERICOLO Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

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

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): lavare
abbondantemente con acqua.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
Acido solforico 0,1-0,5%

CONSERVAZIONE STABILITA E SMALTIMENTO

Conservare il COULTER DxH Retic Pack a 2-30°C.
. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

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

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

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

| reagenti nel COULTER DxH Retic Pack sono pronti all'uso. Sostituire il kit reagenti attenendosi alle istruzioni riportate nei manuali e/o nella guida in linea
dello strumento.

Per evitare una contaminazione crociata quando si sostituisce il DxH Retic Pack, trasferire i pescanti contemporaneamente, iniziando con il Reagente A
(Retic Stain) e quindi con il Reagente B (Retic Clear).

IMPORTANTE: se il prodotto & stato congelato completamente o solo in parte, attendere che raggiunga la temperatura ambiente. Mescolare il prodotto
delicatamente mediante capovolgimento prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il priming del kit 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

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contiene 1 x 380 mL di Reagente A e 1 x 1.900 mL di Reagente B)

MARCHI COMMERCIALI

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

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

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

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

Cronologia revisioni
Revisione AH, 8/2017

Modifiche apportate a:
. Aggiunta del bulgaro
Revisione AJ, 01/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta la lingua serba
. Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AK, 09/2018
Modifiche apportate a:
. Aggiunta una nuova informativa sui brevetti
. Aggiunta la lingua danese, cinese tradizionale e ucraina
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

INDICACIONES

Para uso en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter para el aclarado de hematies y la tincion de reticulocitos. Se debe utilizar solo con el
diluyente DxH.

RESUMEN

Los reticulocitos son eritrocitos inmaduros (glébulos rojos) que conservan una pequefia cantidad de ARN durante la extrusion del nucleo a lo largo del
proceso de maduracién. Para detectar la presencia de ARN, los glébulos rojos viables se tifien en un proceso denominado tincion supravital. Una vez que
se ha preparado una muestra de sangre total, los reticulocitos tefiidos se diferencian de las células rojas maduras y otras poblaciones mediante tecnologia
VCSn y de recuento de reticulocitos.

PRINCIPIO

El Nuevo Azul de Metileno (Reactivo A), un colorante supravital, se incuba con una muestra de sangre total. Elcolorante precipita la red de ARN basofilico
que se encuentra en los reticulocitos." El reactivo aclarante (Reactivo B) elimina la hemoglobina y el exceso de colorante de los eritrocitos (glébulos rojos
o ERIT), manteniendo intacta la célula y sus membranas, y sin afectar el complejo colorante - ARN precipitado. Este proceso deja en color claro los ERIT
maduros esféricos y en color oscuro los reticulocitos que estan listos para ser analizados. La poblacion total de eritrocitos se analiza en un analizador de
hematologia con tecnologia de recuento de reticulocitos que utiliza impedancia, radiofrecuencia y tecnologia de VCSn para diferenciarlos de los hematies
maduros y de otras poblaciones celulares.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS
El COULTER DxH Retic Pack contiene lo siguiente:

REACTIVO A - Colorante Reticulocitario

Nuevo azul de metileno en solucién tamponada....... 0,06% (peso/volumen)
REACTIVO B - Limpiador Reticulocitario
Acido sulfurico con estabilizadores........................ 0,15% (peso/volumen)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inhale ni ingiera el producto.

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

. NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
REACTIVO B PELIGRO Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares.

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

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): enjuagar la piel con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando
estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.
Acido sulfarico al 0,1-0,5%

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Guardar el COULTER DxH Retic Pack entre 2 y 30°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

Los reactivos del COULTER DxH Retic Pack estan listos para utilizarse. Cambie el conjunto de reactivos como esta indicado en los manuales del instrumento
y/o en la ayuda en linea.

Para evitar la contaminacion cruzada al sustituir el DxH Retic Pack, transfiera los tubos de recogida de uno en uno con el Reactivo A (Retic Stain) y el
Reactivo B (Retic Clear).

IMPORTANTE: si el producto se ha congelado total o parcialmente, espere a que se descongele a temperatura ambiente. Antes de colocarlo en el
instrumento, mézclelo invirtiéndolo suavemente. Instale y cebe el kit de reactivos segun se indica en el manual de su 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

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contiene 1 x 380 mL de Reactivo Ay 1 x 1900 mL de Reactivo B)
MARCAS COMERCIALES

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

Para obtener informacién adicional, o en caso de recibir un producto dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de Beckman Coulter al 800-526-7694
(EE.UU. y Canada) o 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 AH, 08/2017

Se realizaron cambios en:
. Se ha afadido el bulgaro
Revision AJ, 01/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
. Se ha afadido el vietnamita
Revision AK, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha afadido la nueva Declaracién de informacion de patentes
. Se han afadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagdo nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para limpeza de glébulos vermelhos e coloragédo de reticulécitos. Utilize apenas com o
diluente DxH.

RESUMO

Os reticuldcitos sdo eritrocitos (gldbulos vermelhos) imaturos que retém uma pequena quantidade de ARN, a medida que o nucleo é expelido durante o
processo de maturagédo. Para detectar a presenca deste ARN, os eritrocitos sdo corados ainda viaveis através de um processo designado por coloragéo
supravital. Uma vez preparada a amostra de sangue total, os reticulécitos sao diferenciados dos eritrocitos maduros e de outras populagdes celulares
utilizando tecnologias de VCSn e de contagem de reticulécitos.

PRINCIPIO

O corante supravital, azul-de-metileno novo (Reagente A), é colcado em incubagdo com uma amostra de sangue total. A matéria corante activa a rede
de ARN basofila encontrada nos reticuldcitos.! Um reagente de limpeza (Reagente B) remove a hemoglobina e corante libertado pelos eritrocitos (gldbulos
vermelhos ou RBCs) mantendo a célula e respectivas membranas intactas, sem remocao do corante precipitado - complexo de ARN. Este processo resulta
em eritrécitos maduros esféricos e transparentes e em reticuldcitos com uma coloragdo escura prontos para serem analisados. A populagéo total de
eritrocitos € analisada num analisador de hematologia com tecnologia de contagem de reticulécitos, utilizando medigées de impedancia, frequéncia de radio
e de tecnologia VCSn. Em seguida, os reticuldcitos sao diferenciados dos eritrécitos maduros e de outras populagdes celulares.

INGREDIENTES REATIVOS

O Retic Pack DxH COULTER contém o seguinte:
REAGENTE A - Corante Retic

Novo azul de metileno em solugéo tampéo....... 0,06% (p/v)
REAGENTE B - Solugao Retic Clear
Acido sulfurico com estabilizadores........................ 0,15% (p/v)

AVISOS E PRECAUCOES

N&o inalar e/ou ingerir.

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

. NAO REUTILIZE AS EMBALAGENS.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
REAGENTE B PERIGO Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

‘i Use luvas de protecao, vestuario de protegao e protegédo ocular/protegao facial.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): enxaguar a pele
com agua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um meédico.

Acido sulfarico 0,1-0,5%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E ELIMINACAO

Armazene o Retic Pack DxH COULTER a uma temperatura entre 2 e 30°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.
PREPARACAO

Os reagentes do Retic Pack DxH COULTER est&o prontos para serem utilizados. Substitua o kit de reagentes de acordo com as instrugdes fornecidas no
manual do produto do aparelho e/ou na ajuda online.

Para evitar a contaminagéo cruzada durante a substituicdo do Retic Pack DxH, transfira os tubos de recolha, um de cada vez, comegando pelo Reagente A
(Retic Stain) e, em seguida, o Reagente B (Retic Clear).

IMPORTANTE: Se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o regressar a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto
por inversao antes de coloca-lo no instrumento. Instale e purgue o kit de reagentes conforme indicado nos manuais de produto do seu instrumento e/ou na
ajuda online. Verifique se as contagens de fundo sdo aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Retic Pack DxH COULTER

628021
(Contém 1 x 380 mL de Reagente A e 1 x 1900 mL de Reagente B)
MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

Historico de revisoes
Revisdo AH, 08/2017

Foram efetuadas alteragdes a:
. Novo idioma adicionado: bulgaro
Revisédo AJ, 01-2018
Foram efetuadas alteracdes a:
. Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Revisédo AK, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Nova declaragédo de informagdes de patente adicionada
. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

Til brug pa UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems (Celleanalysesystemer) til klaring af rede blodceller og farvning af reticulocytter. M& kun bruges
med DxH-fortynder.

RESUME

Retikulocytter er umodne erytrocytter (rede blodlegemer), der tilbageholder en lile mangde RNA, nar kernen presses ud under modningsprocessen.
Tilstedevaerelsen af RNAet pavises ved at farve de rgde blodlegemer, mens de stadig er levedygtige, i en proces der hedder supravital farvning.
Nar en fuldblodspreve er blevet forberedt, differentieres retikulocytterne fra de modne rgde blodlegemer og andre cellepopulationer vha. VCSn- og
retikulocyttaellingsteknologier.

PRINCIP

New Methylene Blue (Reagens A), en supravital farve, inkuberes med en fuldblodsprave. Farven preecipiterer RNA-basofilnetveerket i retikulocytter." Et
klaringsreagens (Reagens B) fijerner haeamoglobin og ubundet farve fra erytrocytterne (rede blodlegemer eller RBC), alt imens cellen og dens membraner
forbliver intakte og uden at fijerne komplekset af praecipiteret farve og RNA. Denne proces resulterer i klare, sfaeriske, modne rgde blodlegemer og
mgrktfarvede retikulocytter, der er klar til analyse. Den totale RBC-bestand analyseres pa en haematologianalysator med reticulocyt-teellingsteknologi, der
anvender impedans, radiofrekvenser og VCSn-teknologi, sa reticulocytter differentieres fra modne rede blodlegemer og andre cellebestande.

REAKTIVE INGREDIENSER
COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke) indeholder fglgende:

REAGENS A - Retic-Farve
Ny methylenbla i bufferoplgsning....... 0,06% (veegt/vol)

REAGENS B - Retic Klaring

Svovlsyre med stabilisatorer........................ 0,15% (vaegt/vol)

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
REAGENS B FARE Forarsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader.

‘i Beaer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Skyl under koldt vand.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

Ring straks til en GIFTINFORMATION eller en leege.

Svovlsyre 0,1-0,5%

OPBEVARING STABILITET OG BORTSKAFFELSE

Opbevar COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke) ved 2-30°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
Reagenser i COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke) er brugsklare. Reagenskittet udskiftes som anvist i vejledningerne til instrumentet og/eller online hjeelp.

For at undga krydskontaminering, nar DxH Retic Pack (Retikpakke) udskiftes, skal opsamlingsrerene overfgres et af gangen, begyndende med Reagens A
(Retic Stain) og derefter Reagens B (Retic Clear).

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 reagenssaettet som anvist i produktvejledningen til det pageeldende instrument og/eller onlinehjaelpen. Verificer,
at baggrundstallene er acceptable inden analysering af patientprgver.

A59957-AK 14 of 59

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



PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH Retic Pack (Retikpakke)

628021

(Indeholder 1 x 380 mL Reagens A og 1 x 1900 mL Reagens B)
VAREMARKER

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

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

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

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorie
Revision AH, 08/2017

Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, bulgarsk
Revision AJ, 01/2018
Der er foretaget andringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
. Tilfgjelse af nyt sprog, vietnamesisk
Revision AK, 09.2018
Der er foretaget andringer pa:
. Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
. Tilfejede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

For anvandning i UniCel DxH Coulter Cellanalyssystem for uppklarning av réda celler och fargning av retikulocyter. Far endast anvandas med DxH Diluent.

SAMMANFATTNING

Retikulocyter ar omogna erytrocyter (roda blodkroppar) som bibehaller en liten mangd RNA, nar karnan stéts ut under utmognadsprocessen. For att pavisa
detta RNA fargas de réda blodkropparna medan de fortfarande ar levande, i en process som kallas supravitalfargning. Nar helblodsprovet har beretts pa
detta satt kan retikulocyterna sarskiljas fran mogna erytrocyter och andra celltyper med hjalp av VCSn- och retikulocytrakningsteknik.

PRINCIP

New Methylene Blue (Reagens A) ar ett fargdmne for supravitalfargning, som inkuberas tillsammans med ett helblodsprov. Fargen faller ut det basofila
RNA-natverket som finns i retikulocyter.! Ett klarningsreagens (Reagens B) avlagsnar hemoglobin och obundet fargamne fran erytrocyterna (de réda
blodkropparna, eller RBC) samtidigt som cellen och dess membran bevaras intakta och det utfallda komplexet fargamne-RNA ldamnas kvar. Resultatet av
processen blir genomskinliga, sfariska, mogna erytrocyter och mérkfargade retikulocyter som ar klara fér analys. Den totala RBC-populationen analyseras
med en hematologianalysenhet genom teknik for retikulocytrakning som ar baserad pa impedans, radiofrekvens och VCSn-teknik, dar retikulocyterna
sarskiljs fran mogna roda blodkroppar och annan cellpopulation.

REAKTIVA INGREDIENSER

COULTER DxH Retic Pack innehaller foljande:

REAGENS A - Retic Farglosning
New Methylene Blue i buffrad I6sning ....... 0,06% (vikt/vol)

REAGENS B - Retic Klarningsmedel

Svavelsyra med stabiliseringsmedel ........................ 0,15% (vikt/vol)

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

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
REAGENS B FARA Orsakar svara fratskador pa hud och 6gon.

‘i Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.

VID HUDKONTAKT (&ven haret): skolj huden med vatten.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Kontakta omedelbart en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Svavelsyra 0,1-0,5%

FORVARING STABILITET OCH KASSERING

Forvara COULTER DxH Retic Pack vid 2-30°C.
. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
. Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets produkthandb&cker och/eller online-hjalp.
. Oppna behallare &r stabila i 60 dagar om de férvaras enligt rekommendation.
. Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat forpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestammelser.

BEREDNING

Reagenserna i COULTER DxH Retic Pack ar fardiga fér anvandning. Byt ut reagenskitet i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen for instrumentet
och/eller direkthjalpen.

For att undvika korskontaminering vid utbyte av DxH Retic Pack, ska upptagningsroren flyttas ett i taget, forst Reagens A (Retic Stain) och darefter Reagens
B (Retic Clear).

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstéandigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Blanda produkten genom att forsiktigt vdnda den upp och ner
innan den placeras i instrumentet. Installera och fléda reagenskitet s 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 Retic Pack

628021

(Innehaller 1 x 380 mL Reagens A och 1 x 1 900 mL Reagens B)

VARUMARKEN

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

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

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

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorik
Revidering AH, 2017-08

Andringar har gjorts:
. Spraket bulgariska har lagts till
Revidering AJ, 2018-01
Andringar har gjorts:
. Spraket serbiska har lagts till
. Spraket vietnamesiska har lagts till
Revidering AK, 2018-09
Andringar har gjorts:
. Meddelande med patentinformation har lagts till
. Lade till de nya spraken nederlandska, traditionell kinesiska och ukrainska
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COULTER DxH Retic Pack
628021

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE

Brukes pa UniCel DxH Coulter Cellular Analysis-systemer for a fierne ra@de celler og farge retikulocytter. Brukes bare sammen med DxH Diluent.

SAMMENDRAG

Retikulocytter er umodne erytrocytter (rade blodceller) som har en liten mengde med RNA, da kjernen er ekstrudert under modningsprosessen. For & detektere
tilstedevaerelse av dette RNA-et farges de rade blodcellene mens de fremdeles er levedyktige i en prosess kalt supravital farging. Nar en helblod-prgve
prepareres, skilles retikulocytter fra modne rgde blodceller og andre cellepopulasjoner ved hjelp av VCSn og retikulocytt-telleteknologier.

PRINSIPP

Nytt metylenblatt (Reagens A), et supravitalt fargestoff, innkuberes med en helblod-prgve. Fargestoffet feller ut det basofiliske RNA-nettverket man finner
i retikulocytter.! En klaringsreagens (Reagens B) fierner hemoglobin og ubundet fargestoff fra erytrocyttene (rede blodceller eller RBC-er) mens cellen og
dens mebraner holdes intakte og uten & fijerne komplekset med utfelt fargestoff - RNA. Denne prosessen resulterer i klare, sfaeriske modne RBC-er og markt
fargede retikulocytter klare for analyse. Den samlede RBC-populasjonen analyseres pa en hematologi-analysator med retikulocytt-tellingsteknologi der det
brukes impedans, radiofrekvens og VCSn-teknologi og deretter differensieres retikulocytter fra modne ra@de blodceller og andre cellepopulasjoner.

REAKTIVE INGREDIENSER
COULTER DxH Retic Pack inneholder fglgende:

REAGENS A - Retic Stain (Retisk Farge)

Nytt metylenblatt i bufret lasning................... 0,06% (v/v)
REAGENS B - Retic Clear (Retisk Klar)
Svovelsyre med stabilisatorer.....................0,15% (v/v)

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

Ma ikke innandes og/eller svelges.

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

. IKKE BRUK BEHOLDERE PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
REAGENS B FARE Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.

‘i Bruk vernehansker, verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.

VED HUDKONTAKT (eller sgl pa har): Skyll huden med vann.

VED @YEKONTAKT: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser hvis dette kan gjares lett. Fortsett & skylle.

Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.

Svovelsyre 0,1-0,5%

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING

Oppbevar COULTER DxH Retic Pack ved 2-30°C.
. Produktet ma ikke brukes etter utl@gpsdatoen.

. 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 faderale, statlige og lokale forskrifter.
FORBEREDELSE
Reagenser i COULTER DxH Retic Pack er klare til bruk. Bytt ut reagenssettet i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller online hjelp.
For & unnga krysskontaminering nar DxH Retic Pack byttes ut, overfgres rarene ett av gangen: farst reagens A (retik farge) og sa reagens B (retik klar).

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

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Inneholder 1 x 380 mL Reagens A og 1 x 1 900 mL Reagens B)
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.

For ytterligere informasjon eller hvis mottatt produkt er skadet, kontakt Beckman Coulter kundetjeneste pa 800-526-7694 (USA eller Canada) eller kontakt
den 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 AH, 08/2017

Endringer ble foretatt for:
. Lagt til bulgarsk sprak
Revisjon AJ, 01/2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til serbisk sprak
. Lagt til viethamesisk sprak
Revisjon AK, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
. Lagt til ny patentinformasjonserkleering
. Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

NMPOBAENMOMENH XPHZH

Ma xpnon ota ouogTtApara kuttapikig avdiuong UniCel DxH Coulter yia kaBapiopd Twv £puBpOKUTTAPWY Kal Xpwan Twv OIKTUogpuBpokuTTdpwy. Na
XPNOIJOTIOIEITAI HOVO PE apalwTIkG DxH.

2YNOWH

Ta dikTUOEPUBPOKUTTAPA €ival avwpipa epubpokuTTapa (epubpd aigoo@aipia) TTou diatnpolyv pia pikpr) ToodtnTa RNA kabwg o TTupAvag eEwdeital katd
N diadikacia TNG wpipavong. MNa va avixveubei n TTapouaia autol Tou RNA, yiveTal Xpwan Twv epubpwv aiyocPaIpiwy v auTd gival akdun Biwaoiya oe
pia diadikaaia Tou Aéyetal £uBia xpwon. A@ou Trapackeuddetal deiyya oAIkoU aigaTog, Ta SIKTUOEPUBPOKUTTaPa diapopoTrololvTal aTré Ta wWpPIha epubpd
aipoo@aipia Kal Toug AoimroUg TTANBUoPoUG KUTTAPWY pE TIG TEXVOAoyieg VCSN kal éTpnang SIKTUOEPUOPOKUTTAPWV.

APXH THXZ AIAAIKAZIAZ

Mia €uBia xpworn, 1o New Methylene Blue (AvmidpaoTrpio A), emwdadetal e deiypa oAikoU aipatog. H xpwon kaBifavel 1o diktuo Baced@idou RNA 1Tou
BpiokeTal oTa SikTUOEPUBPOKUTTOPA.! ‘Eva aviidpacTripio kaBapiouou (AvTISpacTrpio B) ammopakpUvel TRV aigoc@aipivn Kai T Un SECUEUPEVN XPWOn aTro
Ta EpuBpOKUTTaPA (epuBPa alpoo@aipia fj RBC) evw diarnpei 1o KUTTAPO Kail TIG HEPPBPAVEG TOU AVETTOPA XWPIG VO OTTOPAKPUVEI TO GUUTTAEYHA KaBIZNUATWY
xpwong - RNA. AutA n diadikagia odnyei o€ kaBapd, oeaipikd kal wpipga RBC kal okoUpa xpwopéva dIKTUOEPUBPOKUTTOPA TToU gival £TOIUA Yia avadAuon.
O ouvoAikog TTANBucudg Twv RBC avaAletal o€ alpoToAoyIKO avoAuTh Pe TeXVOAoyia pETPNONG BIKTUOEPUBPOKUTTAPWY UECW METPHOEWV AVTIOTAONG,
padloouxvotnTag Kal TeXvVoAoyiag VCSn kal Katémiv Ta SIKTUOEPUBPOKUTTapa diagopoTroiolvial atmd Ta WPINA EpUBPd aigog@aipia Kal Toug Aoimrolg
TTANBUCHOUG KUTTAPWV.

ZYZTATIKA ANTIAPAZHZ

To DxH Retic Pack Tng COULTER mrepihapBavel Ta €€AG:
ANTIAPAZTHPIO A - Xpwon Retic

Néo kuavoUv Tou pebuleviou og puBpIoTIKS SIGAUMa....... 0,06% (k.6.)
ANTIAPAZTHPIO B - Retic Clear
O€1KS 08U e OTABEPOTTOINTEG. ...vcveceneeneeiane 0,15% (k.0.)

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KOTATTIVETE.

. ATTOQEUYETE TNV ETTAQPN PE TA PATIO KAl TO OEPUA. € TTEPITITWON ETTAPAG PE TA PATIA ) TO dEPUA, ETTAUVETE TNV TTPOCPBANnBeica TrepIoXr Ue GpBovo
vepod yia TouhdxioTov 15 AeTTTd.

. MHN EMNANAXPHZIMOTOIEITE TOYZ MNEPIEKTEZ.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAXZ KATA MEZ
ANTIAPAZTHPIO B KINAYNOZ [MpokaAei coBapd SEPUATIKA EyKAUUOTA Kal 0QOOAUIKEC BAABEC.

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TIPOCTATEUTIKA EvOUNATA KAI HECT ATOMIKAG
@ TTpooTaciag yia Ta Yaria/To TpOowTTo.

E MEPINTQXH ENA®HXZ ME TO AEPMA (A ye Ta paANId): EeTTAUVETE TO
Oépua pe vepod.

>E MEPINTQZH ENAPHXZ ME TA MATIA: EeTTAUVETE TTPOOEKTIKG UE VEPO
YIO OPKETA AETITA. EdQv uTTGp)XOUV QOKOi ETTAPRG, aPAIPETTE TOUG, EQOTOV
€ival EUKONO. ZUVEXIOTE va EETTAEVETE.

KaAéoTte apéowg 1o KENTPO AHAHTHPIAXEQN 1) évav yiatpo.

Ociko o¢u 0,1-0,5%

AI'IOG)HKEYZH 2TAOGEPOTHTA KAI AMNMOPPIVYH
Am0oBnKeUETE TO DxH Retic Pack Tng COULTER oToug 2-30°C.

. Mnv XpNnOILOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPOMPNVIa ANENG.

. Xpno1PoTTOIEiTE TO TIPOIGV OTIG BEPPOKPATIEG TTOU avVaYPAPOVTal OTA EYXEIPIOI TTPOIOVTOG R/Kal aTNV NAEKTPOVIKN BoriBgia Tou opydvou.
. O1 TTePIEKTEG TTOU €XOUV avolxTei gival oTtabepoi yia 60 nuépeg 6Tav QUAGTTOVTal CUPPWVA UE TIG CUVIOTWHEVESG ODNYIEG.

. H améppiyn Twv ammoBAATWY TTPOIOVTWY, PN XPNOIMOTTOINUEVWY TTPOIOVTWY KOl JOAUCUEVWY CUCKEUACIWY TTPETTEI VO TTPAYUOTOTTOIEITAI CUMPWVA PE
TOUG OMOOTTIOVAIOKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

NMPOETOIMAZIA

Ta avmidpacTrpia oto DxH Retic Pack Tng COULTER c¢ivai étoipa mpog Xprion. AVTIKOTAOTAOTE TO GET avTIdpaoTnpiwy OTTwG UTTOdEIKVUETAI OTa £YXEIPidIa
TTPOIGVTOG opydvou r)/kal aTnv NAEKTPOVIKN BorBeia.

Ma amouyl TNG aAAnAopdAuvong katd Tnv avrikatdotacn tou DxH Retic Pack, petagépete 10 agaipolueva cwAnvapia €vo-éva EEKIVWVTAG WE TO
AvTidpaoTipio A (Retic Stain) kai katomiv pe 1o AvridpaoTripio B (Retic Clear).

ZHMANTIKO: Ed&v 10 TIpoidv €xel KaTayuxBei PEPIKWG 1 TTAAPWG, aPrioTE TO TTPOIOV VO ATIOKTACEI Beppokpacia dwpariou.  Avauite 10 TTPOIOY,
avooTPEPOVTAG TO aTTaAd, TTPIV TO TOTTOBETAOETE OTO dpyavo. ToTroBeTAGTE Kal TIPAYUATOTIOINGTE TTAPWON UE TO KIT aAvTIdPACTNPioU GUPWVA PE TIG
odnyieg oTa gyxepidia TTPOidvTog ri/kal aTnv NAEKTPOVIKR BorBgia Tou opydvou TTou XpnolpoTroleite. ETTaAnBeloTe 611 o1 TIUEG UTTORAGBPOU €ival ATTODEKTES
TIPIV a1ré TNV avAaAuon JEIYUATWY aoBeVWV.
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AIAGEZIMOTHTA NMPOIONTQN

DxH Retic Pack Tng COULTER

628021

(Mepigxer 1 x 380 mL AvnidpacTtipio A kai 1 x 1.900 mL AvmidpacTripio B)

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoydTuTIo Kai Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTTNPECIwV TG Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai
EUTTOPIKG OApaTA ) orjpata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. o1ig Hvwpéveg MoAiTeieg Kal o€ AAEG XWPEG.

MNa mpdobeTeG TTANPOPOPIEG 1) O€ TTEPITITWON TTAPAAABAG KATEGTPAUUEVOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TNV UTINPETia eEUTTNPETNONG TTeEAaTWwV TnG Beckman
Coulter 1o 800-526-7694 (HIMNA 1} Kavaddg) i pe Tov o1k AvTiipéowTro Tng Beckman Coulter.

NMPOXOETEX NAHPO®OPIEZ
To yAwoodpio cupBoAwy givar diaBéaipo otn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com (KE C07163)
Evdéxetal va KOAUTITETOI OTTO €va i TTEPIOCCOTEPA DITTAWUOTA EUPEDITEXVIAG. - BAETTE www.beckmancoulter.com/patents

To AeATio dedopévwv ao@aAeiag gival diabéaipo atn dielBuvon techdocs.beckmancoulter.com

loTopIKO avaBswpRoewyv
AvaBewpnon AH, 08/2017

‘Eyivav ol €€1nG aAAayég:
. MNpooT1ébnke véa yAwooa: BouAyapikd
AvaBewpnon AJ, 01/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
. MpooTébnke véa yAwooa: ZepRika
. MpooTébnke véa yAwooa: BieTvapédika
AvaBewpnon AK, 09/2018
‘Eyivav ol €€AG aAAayég:
. Mpoatébnke véa ARAwaon MAnpogopiwv AimAwpatog Eupeaitexviag
. MpooBnkn véwv yAwoowv: OAavdikd, Mapadooiakd Kivedika kar Oukpavika
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COULTER DxH Retic Pack
628021

RKELCTASDHAERR
L- 29 F

\,

FMEROBRES K CBFRMmERO L EMAIC UniCel DxH Coulter EL T+ S5 A B —S AT ATHEALET, DX HERRBREDH AL T EE L,

=

MAMKRELBORNAZRIF T D RRABFMIRT, RATOCLATHAIRLEENET, CORNADFEZRATD O, FNREGBEEHEREL
HENZTOCATERPICREELET, 2MY DTN EFEIBZ &, VCSNROCBEFAOKBAUET I /O —2EAL T, RFEAL HRIKE i
OmRAEIL -3V SHBEORF BEEIETS,

JREB

BEARBOZ_1—XFLOTIL—(BEA) G, 2mH O TIINEHIIA U FIAIR—NENET, BFER, BAMRAOFIERERNAZY KD —7I125%
BLET, "VUTHEE (EEB) ik, MREBEZHBZLANI SEBERBYRNABEGFKCHEEEZEX S LX<, FMRRBC) A SAEITOED EX
BEFEBRERELET., COTORLARERELTEATEHRROBAL ZRBCEELKL EF M@ FMEEE LS L, PHEBITTLET, &K
MERAEIL—2aVRBAYRNAS =T FSAY—TAUE—H VA, BARBSITVCSn 2FEATH2PAMKRAHT I /O —2FALTHES
h, RBFMREMOMBKAEIL -2 a>rhsBRAOKXRSPEENET,

RS 5

COULTER DxH Retic Pack A TZE &£ T,

HEA - Retic AT 1>
ZA—AFLUTNL—FEHK......0.06% (W)

S ¥EB - Retic VU7

BEB(ZEIEEED) e 0.15% (W/v)
EEHLUEE
. MAEEFERLEVWTSEEW,

- BEBLVEBNOMNBZBIZDCE, BEEFEBINBLESEER. fBLESBNZREOKTISHUEEVRLTSEZWV,
AREBIALBEVTIEZL,

GHS\Y¥— K98
HEB & k& EELEBOXRE RoEE.

REFR/REFRRERF/HEERERLRZBEATI L,

EEFEEEB)CABELLEBE EEEKTHES C &,
RICA>EBEKTHIBEERSE>T<EE VW, IVRIKLUX
ZEALTLWTRBLARDIBERAL TS EEVL., TORERSFZH
FTLEEL,

"L 22— FLEREMICAESICEKRLTIEZL,
B 0.1-0.5%

e ROp: 3 & o]

COULTER DxH Retic Packlg 2-30°C THREL T EE WV,
FEABREZOHREIEALBEVWTLSEEL,
s HRE, BEEOVZ1TLFELERAVSAUALTICERRENTVWRIEETIFRALSEE L,
ABREHEBIR >TREITNE., FHBROBBMEZETT,
BEY, FLVRARLBIPBRENENYT—DEFER, MBI ARAICH > TEELTSEE L,
ﬁi‘!

COULTER DxH Retic Pack DEERF ZOETETIFEAVLLETE T, HEFY FORBREG. FEORRIYZA1TLELER AV SAALTOERICH
TLEZ W,

DxH Retic Pack RN ZXEREH <12, HAEA (FERFORFE ) ASHALTIEL1 BT EYITYTF1-72BEHL., RICHEB

(MRFMERER ) ICBY KT,

EE:HRABIN, $2VERECRAELTLEIEEE, TRIERLTLE
v

FAOERBORBRNZITLELEBASAUALTOERICH > TEEF
NY OIS RFBHIFRAETHDEZBBLTISEZL,

ZEV, REICKRETSANIC, R@edr CEABMLKEETVL, Z6
% ‘/7\|\ MU, 774 LLTLKEEV., EEREEZINITHEIC,

A59957-AK 22 of 59

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



B m

COULTER DxH Retic Pack

628021
(FREA380mLx1 BRTEE B 1,900 mL x 1)
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,COULTER DxH Retic Pack*
628021

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

Skirta naudoti su ,UniCel DxH Coulter” Iasteliy analizés sistemomis raudoniesiems kraujo kiineliams iSvalyti ir retikuliocitams dazyti. Naudokite tik su ,DxH*
skiedikliu.

SANTRAUKA

Retikuliocitai — tai nesubrende eritrocitai (raudonosios kraujo lastelés), kuriuose yra nedidelis kiekis RNR, nes brendimo metu branduolys yra iSstumiamas.
Siekiant nustatyti $ig RNR raudonosios kraujo lastelés yra dazomos, taciau iSlieka gyvybingos proceso, vadinamo supravitaliniu dazymu, metu. Paruosus
neapdoroto kraujo méginj, retikuliocitai atskiriami nuo subrendusiy raudonujy kraujo Igsteliy ir kity lastelés daliy naudojant VCSn ir retikuliocity skai€iavimo
metodikas.

PRINCIPAS

Viso kraujo méginiai inkubuojami su naujojo metileno mélio (New Methylene Blue) (Reagentas A) dazu, galinCiu dazyti gyvas Igsteles. Dazas nusodina
retikuliocituose randamg bazofiliniy RNR tinklg.! Atskyrimo reagentas (Reagentas B) pasalina hemoglobing ir neprisijungusio daZo likugius i$ eritrocity
(raudonuyjy kraujo lIasteliy arba RKL), nesuardydamas lasteliy ir jy membrany ir nepasalindamas prisijungusio dazo — RNR komplekso. Tokiu badu
susidaro skaidrios, rutulio pavidalo subrendusios raudonosios kraujo lgstelés, o tamsiai nusidaze retikuliocitai yra paruosti tyrimui. Bendras RKL kiekis yra
nustatomas kraujo analizatoriumi, retikuliocity skaiciavimo metodu, naudojant impedancg, radijo daznius ir VCSn technologija, kai retikuliocitai yra atskirti
nuo subrendusiy raudonyjy kraujo Igsteliy ir kity lgsteliy populiacijy rasiy.

AKTYVIEJI REAGENTAI

,COULTER DxH Retic Pack” sudétyje yra:
REAGENTAS A - Retikuliocity Dazas

Naujas metileno mélynasis buferiniame tirpale....... 0,06% (masés koncentracija)
REAGENTAS B - Retikuliocity Atskyrimo Tirpalas
Sieros riigstis su stabilizatoriais........................ 0,15% (masés koncentracija)

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
REAGENTAS B PAVOJUS Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.

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

PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): odg nuplauti vandeniu.

PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. 1Simti kontaktinius
lesius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai tai padaryti. Toliau plauti akis.
Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Sieros ragstis 0,1-0,5%

LAIKYMAS STABILUMAS IR ISMETIMAS

,,COULTER DxH Retic Pack*” laikykite 2-30°C temperatdroje.
. 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

,COULTER DxH Retic Pack" esantys reagentai yra paruosti naudoti. Reagenty rinkinj pakeiskite laikydamiesi prietaiso naudojimo instrukcijose ir (arba)
pagalbos puslapyje internete pateikty nurodymuy.

Vengiant reagenty uzsiter§imo, keisdami ,DxH Retic Pack” surinkimo mégintuvélius, juos perkelkite po vieng vienu metu, pradédami nuo Reagento A (Retic
Stain), o po to Reagentg B (Retic Clear).

SVARBU: jei gaminys buvo i$ dalies ar visiSkai uzSales, leiskite jam susilti iki kambario temperatiros. PrieS dédami | prietaisg gaminj iSmaiSykite atsargiai
pavartydami. Reagenty rinkinj jdékite ir pildykite laikydamiesi prietaiso gaminio instrukcijose ir (arba) elektroniniame zinyne pateikty nurodymy. Prie$
analizuodami paciento méginius patikrinkite, ar foninio skai€iavimo rezultatai priimtini.
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GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

,COULTER DxH Retic Pack®

628021

(Sudétyje yra 1 x 380 ml Reagento A ir 1 x 1 900 ml Reagento B)

PREKIY ZENKLAI

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

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

PAPILDOMA INFORMACIJA
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
Perzitiry istorija
Perzitra AH, 2017-08
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja bulgary kalba.
Perzitra AJ, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja serby kalba.
. Pridéta nauja vietnamieciy kalba.
Perzitra AK, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridétas naujas pareiskimas dél informacijos apie patentus
. Jtrauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainie€iy kalbos
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az UniCel DxH Coulter sejtelemz6 rendszeren torténé hasznalatra, vordsvértest tisztitasahoz és retikulocita festéséhez. Csak DxH higitészerrel hasznalhato.

OSSZEFOGLALAS

A reticulocitak éretlen eritrocitak (vorosvértestek), amelyekben még marad kis mennyiségli RNS, mivel a mag az érési folyamat soran 16kédik ki. Ennek
az RNS-nek a detektalasara a vordsvértestek egy szupravitalis festésnek nevezett eljarassal festédnek, mialatt még életképesek. A teljes vérminta
el6készitésével a reticulocitak elkilonilnek az érett vorosvértestektdl és egyéb sejtpopulacioktdl VCSn és retikulocita szamlalas technologiajaval.

MUKODESI ELV

Az Uj metilénkék (A Reagens), egy szupravitalis festék, a teljes vérmintaval inkubalodik. A festék a reticulocitaban talalhaté basophil RNS halézatot kicsapja
és megfesti." A tisztito reagens (B Reagens) eltavolitia a hemoglobint, és feloldja a festék kétédését az eritrocitakhoz (vérésvértestek vagy RBC-k), mialatt
a sejt és membranjai intaktak maradnak, és a kicsapott festék-RNS komplexet nem tavolitja el. Az eljaras tiszta, gdmb alaku, érett vorosvértesteket és
sotéten fest6do retikulocitakat eredményez, amelyek készek az elemzésre. A teljes vorosvértest populacié hematoldgiai analizatoron kerll elemzésre,
impedancia, radiofrekvencia és VCSn technoldgiat alkalmazé retikulocita szamlalassal, majd a retikulocitak érett vorosvértesttél és mas sejtpopulacioktol
torténd differencialasaval.

REAKTIV OSSZETEVOK
A COULTER DxH Retic Pack tartalma:

A REAGENS - Retic Festék
Uj metilénkék pufferelt oldatban......0,06% (s/v)

B REAGENS - Retic Tisztité

Kénsav stabilizatorral......0,15% (s/v)
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

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

. NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYEKET.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
B-REAGENS VESZELY! Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

‘i Védbkesztyli, védbruha és szemvédd/arcvédd hasznalata kételez6.

HA BORRE (vagy hajra) KERUL: A bért le kell ébliteni vizzel.

SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté 6vatos &blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az éblités
folytatasa.

Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Kénsav 0,1-0,5%

TAROLAS STABILITAS ES MEGSEMMISITES

A COULTER DxH Retic Pack-et 2-30°C hémérsékleten tarolja.
. Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.

. A terméket a készllék hasznalati itmutatojaban 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 Retic Pack reagensei hasznalatra készek. A miszer termék-kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon cserélje a reagens
készletet.

A keresztszennyezés elkeriilése érdekében a DxH Retic Pack cseréje soran a kémcsoveket egyesével cserélje, az A Reagenssel (Retic Stain) kezdve, majd
utdna a B Reagenst (Retic Clear) cserélve.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobah6mérsékletig melegedni. A készulékbe helyezés el6tt keverje meg a terméket
dvatos megforditassal. A reagenskészlet behelyezését és feltoltését a készullék kézikdnyvében és/vagy az online sigéban megadott médon kell végezni. A
betegmintak elemzése el6tt ellendrizze, hogy a hattérértékek elfogadhatok-e.
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A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER DxH Retic Pack

628021

(1 x 380 mL A Reagenst és 1 x 1900 mL B Reagenst tartalmaz)

VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logo, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termek- és szolgaltatasjegyek a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesiult Allamokban és mas orszagokban.

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

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

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

Valtoztatasi el6zmények
AH verzio, 2017. 08.

Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a bolgar nyelvi forditassal
AJ verzio, 2018. 01.
Vaéltozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
. Kiegészités a vietnami nyelvi forditassal
AK verzié, 2018. 09.
Vaéltozasok torténtek az alabbiakban:
. Uj betegtajékoztatod nyilatkozat hozzaadasa
. Uj nyelvek kerililtek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

ZASTOSOWANIE

Do uzycia w systemach analizy komdrkowej UniCel DxH Coulter do klarowania krwinek czerwonych i barwienia retykulocytéw. Uzywaé wytgcznie z
rozcienczalnikiem DxH Diluent.

PODSUMOWANIE

Retykulocyty sa niedojrzatymi erytrocytami (krwinkami czerwonymi), ktére zachowujg niewielkg ilos¢ RNA, gdy jadro jest usuwane z komorki w procesie
dojrzewania. Aby wykry¢ obecno$¢ RNA, krwinki czerwone sg barwione, gdy sg wcigz zywe, w procesie zwanym barwieniem przyzyciowym. Po
przygotowaniu prébki petnej krwi retykulocyty sg rozrézniane od dojrzatych krwinek czerwonych i innych populacji komérek za pomoca technologii VCSn i
technologii zliczania retykulocytow.

ZASADA

Nowy btekit metylenowy (Odczynnik A) — barwnik przezyciowy — jest inkubowany razem z probkami petnej krwi. Barwnik powoduje wytrgcenie zasadochtonne;j
sieci RNA, wystepujgcej w retykulocytach.” Odczynnik klarujgcy (OdczynnikB) usuwa hemoglobine i niezwigzany barwnik zerytrocytéw (krwinek czerwonych,
RBC), zachowujgc komérke i jej btony nietknigete i nie usuwajgc barwnika wytrgconego — kompleksu RNA. W wyniku tego procesu otrzymywane sg bezbarwne,
sferyczne dojrzate krwinki czerwone i zabarwione na ciemno retykulocyty, gotowe do dalszej analizy. Cata populacja krwinek czerwonych jest analizowana
za pomocg analizatora hematologicznego, wykorzystujgcego technologie zliczania retykulocytéw z zastosowaniem impedanc;ji, czestotliwosci radiowej i
technologie VCSn. Nastepnie retykulocyty sg odrézniane od dojrzatych krwinek czerwonych i innych populacji komoérek.

SKLADNIKI AKTYWNE

Zestaw COULTER DxH Retic Pack zawiera nastepujgce sktadniki:
ODCZYNNIK A - Barwnik do Analizy Retykulocytéw

Nowy btekit metylenowy w roztworze buforowanym....... 0,06% (w/v)

ODCZYNNIK B - Roztwér Klarujacy do Analizy Retykulocytow

Kwas siarkowy ze stabilizatorami........................ 0,15% (w/v)
OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Nie wdychac i (lub) nie potykac.

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

. NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKOW.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
ODCZYNNIK B NIEBEZPIECZENSTWO Powoduje ciezkie oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

‘i Stosowac¢ rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone twarzy.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Sptuka¢ skére pod
strumieniem wody.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé.
Nadal ptukac.

Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Kwas siarkowy 0,1-0,5%

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Zestaw COULTER DxH Retlc Pack nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C.

. Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci.

. Produktu nalezy uzywac¢ 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

Odczynniki w COULTER DxH Retic Pack sg gotowe do uzycia. Zestaw odczynnikéw nalezy wymienia¢ zgodnie z opisem w instrukcji produktu i/lub pomocy
online.

Aby unikngé krzyzowego zanieczyszczenia podczas wymiany zestawu DxH Retic Pack, rurki do pobierania odczynnikéw nalezy przenosi¢ pojedynczo,
rozpoczynajgc od Odczynnika A (Retic Stain), a nastepnie Odczynnika B (Retic Clear).

WAZNE: Jezeli produkt ulegt cze$ciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawié go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem w analizatorze produkt nalezy wymieszac¢ odwracajgc delikatnie. Zestaw odczynnikdw nalezy zainstalowac i napetnia¢ zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi analizatora i (lub) pomocy online. Przed wykonaniem analizy prébek pobranych od pacjentéw nalezy zweryfikowac liczebnosci dla tta.
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DOSTEPNOSC PRODUKTU

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Zawiera 1 x 380 mL Odczynnika A i 1 x 1900 mL Odczynnika B)

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 obstugg 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 wigcej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

Historia zmian
Wersja AH, 08.2017

Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk butgarski
Wersja AJ, 01.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk serbski
. Dodano nowy jezyk wietnamski
Wersja AK, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowg Deklaracje informacji o patencie
. Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrainski
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

Pro pouziti u systému bunééné analyzy UniCel DxH Coulter pro &isténi Eervenych krvinek a barveni retikulocytd. Pouzivejte pouze sdiluentem DxH.

SHRNUTI

Retikulocyty jsou nezralé erytrocyty (ervené krvinky), které si udrzuji malé mnozstvi RNA vdobé vylouceni jadra pfi procesu zrani. Pro zji§téni pfitomnosti
této RNA se erytrocyty obarvi a zistanou i nadale schopné Zivota pomoci procesu zvaného supravitalni barveni. Po pfipravé vzorku pIné krve se retikulocyty
odli$i od zralych erytrocytli a dal$ich bunéénych populaci pomoci technologie VCSn a technologii uréovani poctu retikulocytu.

PRINCIP

Nova metylenova modF (Reagencie A), supravitalni barvivo, se inkubuje sevzorkem plné krve. Barvivo precipituje sit bazofilni RNA v retikulocytech." Cistici
reagencie (Reagencie B) odstrani hemoglobin a nenavazané barvivo zerytrocytl (Cervené krvinky nebo RBC) a zaroven udrzi buriku a jeji membranu intaktni
bez odstranéni precipitovaného komplexu barvivo - RNA. Vysledkem tohoto procesu jsou Ciré kulovité zralé erytrocyty a tmavé obarvené retikulocyty, které
jsou tim pfipraveny k analyze. Celkova populace erytrocytd se analyzuje v hematologickém analyzatoru pomoci technologie uréovani poctu retikulocytd s
vyuzitim méfeni impedance, radiovych frekvenci a technologie VCSn, a poté se retikulocyty odlisi od zralych erytrocytt a dal$ich bunéénych populaci.

REAKTIVNI SLOZKY
COULTER DxH Retic Pack obsahuje nasledujici polozky:

REAGENCIE A - Barvivo na Retikulocyty Retic Stain

Nova metylenova modf v pufrovacim roztoku....... 0,06% (hmotnost/objem)
REAGENCIE B - Cistici Roztok Retic Clear
Kyselina sirova se stabilizatory........................ 0,15% (hmotnost/objem)

VAROVANI A OPATRENI

. Nevdechujte ani nepozivejte.
. Zabrante styku s o¢ima a pokozkou. V pfipadé styku s oima nebo pokozkou oplachujte velkym mnozstvim vody nejméné po dobu 15 minut.
+  NADOBY NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
CINIDLO B NEBEZPECI ZpuUsobuije t&Zké poleptani kiize a poskozeni oé&i.

‘i Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné bryle/obli¢ejovy §tit.

PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Oplachnéte kiiZi vodou.

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.
Kyselina sirova 0,1-0,5%

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE
Soupravu COULTER DxH Retic Pack skladujte pfi teploté 2-30°C.

. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

. Pripravek 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
Reagencie v COULTER DxH Retic Pack jsou pfipraveny k pouziti. Vyménu soupravy reagencii provadéjte dle pokynt vpfiru¢kach kpfistroji anebo napovédé
online.

Pro zamezeni zkfizené kontaminace pfi vyméné soupravy DxH Retic Pack prenasejte odbérové zkumavky Reagencie A (Retic Stain) a poté Reagencie B
(Retic Clear) po jedné.

DULEZITE UPOZORNENI: Castedné nebo zcela zmrazeny produkt nechte zahiat na pokojovou teplotu. Pred vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym pfevracenim. Instalaci a naplnéni reagenéni soupravy provedte podle pokyn( v produktovych pfiruc¢kach k pfisluSnému pfistroji a/nebo v napovédé
online. Pfed analyzovanim vzorkd od pacient( zkontrolujte, zda jsou impulzy pozadi na pfijatelné Grovni.

A59957-AK 30 of 59

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



DOSTUPNOST PRODUKTU

COULTER DxH Retic Pack

628021
(Obsahuje 1 x 380 ml Reagencie A a 1 x 1 900 ml Reagencie B)

OCHRANNE ZNAMKY

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

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

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

MuUze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents
Bezpecnostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com

Historie revizi
Revize AH, 08/2017

Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidani bulharstiny jako nového jazyka
Revize AJ, 1. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidani srbstiny jako nového jazyka
. PFidani vietnamstiny jako nového jazyka
Revize AK, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Pfidano nové prohlaseni s informacemi o patentech

. Pfidana holandstina, tradi¢ni ¢instina a ukrajintina
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

Na pouzitie v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter na odfarbenie erytrocytov a zafarbenie retikulocytov. Pouzivajte iba s riediacim roztokom
DxH.

SUHRN

Retikulocyty su nezrelé erytrocyty (Cervené krvinky), ktoré obsahuju malé zvySky RNA po vypudeni jadra v procese zrenia. Aby bolo mozné pritomnost
tejto RNA detegovat, ¢ervené krvinky sa musia zafarbit, pri€om zostavaju Zivotaschopné, Pouziva sa na to proces nazyvany supravitalne farbenie. Po
pripraveni vzorky plnej krvi sa retikulocyty diferencuju od zrelych €ervenych krviniek a inych bunkovych populacii pomocou technolégie VCSn a technoldgie
na stanovenie poctu retikulocytov.

PRINCIP

Spolu so vzorkou pinej krvi sa inkubuje nové supravitalne farbivo metylénova modra (Cinidlo A). Farbivo zviditefni bazofilné viakna RNA, nachadzajlce sa
v retikulocytoch." Cistiace ¢inidlo (¢inidlo B) odstrani z erytrocytov (Servenych krviniek) hemoglobin a nenaviazané farbivo, avak bunky a ich membrany
zostanu neporuSené a vyzrazany komplex farbivo-RNA sa neodstrani. Vysledkom tohto procesu su priezracné, gufaté zrelé erytrocyty a tmavo zafarbené
retikulocyty, pripravené na analyzu. Celkova populacia erytrocytov sa analyzuje na hematologickom analyzatore s technolégiou pocitania retikulocytov
pomocou impedancnej, radiofrekvenénej a VCSn technoldgie, priom sa retikulocyty diferencuju od zrelych €ervenych krviniek a inych bunkovych populacii.

REAGUJUCE ZLOZKY
COULTER DxH Retic Pack obsahuije:

CINIDLO A - Farbiaci Roztok Retik

Nova metylénova modra v timivom roztoku....... 0,06% (hm./obj.)
CINIDLO B - Priezraény Retik
Kyselina sirova so stabilizatormi........................ 0,15% (hm./obj.)

VYSTRAHA A OPATRENIA

Nevdychujte ani nepozivajte.

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

. NADOBY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Cinidlo B NEBEZPECENSTVO Spbsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i.

‘i Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare/ochranu tvare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): PokoZku oplachnite vodou.

PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Okamgzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekaral...
Kyselina sirova 0,1-0,5%

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA
Supravu COULTER DxH Retic Pack skladujte pri teplote 2-30°C.

. Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.

. Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v produktovych manualoch k pristroju a/alebo online pomocnikovi.

. Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 60 dni, ak sa skladuje odporu¢anym sposobom.

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

PRIPRAVA

Cinidla v stiprave COULTER DxH Retic Pack s pripravené na pouZitie. Pri vymene supravy &inidiel postupujte podla pokynov v produktovych manualoch
k pristroju a/alebo v online pomocnikovi.

Aby pri vymene balenia DxH Retic Pack nedoslo ku krizovej kontaminacii, nasavacie hadi¢ky prenasajte jednu po druhej, najprv &inidlo A (farbiaci roztok
retik) a potom ¢€inidlo B (Cistiaci roztok retik).

DOLEZITE: Ak bol vyrobok &iasto&ne alebo tplne zmrazeny, nechajte ho ohriat na izbovu teplotu. Pred vioZenim do pristroja vyrobok zfahka prevratte,
aby sa premiesal. Pri vkladani a napustani stpravy ¢inidiel do systému postupujte podla pokynov v produktovych manualoch k pristroju a/alebo v online
pomocnikovi. Pred analyzovanim vzoriek od pacienta skontrolujte, €i su hodnoty pozadia prijatelné.
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DOSTUPNOST PRODUKTOV

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Obsahuje 1 x 380 ml Cinidla A a 1 x 1900 ml Cinidla B)
OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, Stylizované logo, a znamky produktov a sluzieb spolo€nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto dokumente su ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc., v Spojenych $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 &islo C07163)
Moze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com
Historia revizii
Revizia AH, 08. 2017
Vykonané zmeny:

. Doplnena bulharcina
Revizia AJ, 01. 2018
Vykonané zmeny:

. Doplnena srbéina

. Doplnena vietnam¢ina
Revizia AK, 09. 2018
Vykonané zmeny:

. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
. Doplnena holandcina, tradi¢na €instina a ukrajinina
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COULTER DxH Retic Pack
628021
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M3 ME
COULTER DxH Retic Pack

628021
(1x380 mL Al2F A 21 1x1,900 mL A2} B Z &)
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hiicresel Analiz Sistemlerinde kirmizi kan hucrelerinin temizlenmesi ve retikUlositlerin boyanmasi igindir. Yalniz DH Diluentiyle birlikte
kullanin.

OZET

Retikulositler, olgunlagsma islemi sirasinda gekirdek ¢ikarilirken kuglk bir miktar RNA'y1 tutan immature eritrositlerdir (kirmizi kan hucreleri). Bu RNA'nin
varligini saptamak icin supravital boyama adi verilen bir islemle kirmizi kan hiicreleri hala canliyken boyanir. Tam kan érnegi hazirlaninca, VCSn ve retikilosit
sayim teknolojileri kullanilarak, retikulositler olgun kirmizi kan hiicrelerinden ve diger hiicre populasyonlarindan ayrilir.

PRENSIP

Supravital bir boya olan Yeni Metilen Mavisi (Reaktif A), tam kan érnegiyle inkiibe edilir. Boya, retikiilositlerde bulunan bazofilik RNA agini ¢okeltir.' Temizleme
maddesi (Reaktif B), eritrositlerden (kirmizi kan hiicreleri veya RBC'ler) hemoglobini ve baglanmamis boyayi ¢ikarirken, hiicre ve zarlarini bozmadan korur
ve ¢okelen boyayi (RNA kompleksi) gikarmaz. Bu islem, analize hazir ve berrak kiiresel olgun RBC'ler ve koyu renkte boyali retikUlositler sadlar. Toplam RBC
(alyuvar) populasyonu empedans, radyo frekansi ve VCSn teknolojisinin kullanildidi, retikllosit sayma teknolojisi igeren bir hematoloji analizériinde analiz
edilir ve daha sonra retikulositler olgunlagsmis alyuvar hiicreleri ile diger hiicre populasyonlarindan ayrihr.

REAKTIF MALZEMELERI

COULTER DxH Retic Pack asagidakileri igerir:

REAKTIF A - Retik Boya
Tamponlu Cozeltide Yeni Metilen Mavisi....... %0,06 (a/h)

REAKTIF B - Retik Temizleyici
Stabilizatorlu Sulfurik Asit..................c..ee. %0,15 (a/h)

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

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
REAKTIF B TEHLIKE Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.

‘i Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve g6z koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

CILDIN (VEYA SAGCIN) UZERINDE OLMASI HALINDE: Cildinizi su ile
durulayin.

GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika dikkatli sekilde suyla yikayin. Varsa
ve cikariimasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikarin. Yikamaya devam edin.

Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/hekimi arayin.

Sulfirik Asit %0,1-0,5

SAKLAMA STABILITE VE ELDEN CIKARMA
COULTER DxH Retic Pack uriiniinu 2-30°C'de saklayin.

. Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

. Uriindi, cihazin driin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtilen sicakliklarda kullanin.

. Agcilan kaplar, énerildigi sekilde saklandiginda 60 glin stabildir.

. Atik Urtnleri, kullanilmamis urinleri ve kontamine ambalajlari federal, bélgesel ve yerel diizenlemelere uygun olarak atin.
HAZIRLIK

COULTER DxH Retic Pack igindeki reaktifler kullanima hazir durumdadir. Reaktif kitini, cihazin uriin kilavuzlarinda ve/veya gevrimigi yardimda verilen
talimatlara gore degistirin.

DxH Retic Pack degistirilirken, gapraz kontaminasyon olusmasini énlemek icin alma tiplerini Reaktif A (Retic Stain) ile baslayip Reaktif B (Retic Clear) ile
devam ederek birer birer aktarin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriiniin oda sicakligina kadar i1sinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden &nce iriinii yavasca ters
cevirerek karistirin. Cihaziniza ait triin kilavuzlarinda ve/veya gevrimici yardimda belirtildigi sekilde reaktif kitini takin ve doldurun. Hasta 6rneklerini analiz
etmeden 6nce arka plan sayimlarinin kabul edilebilir oldugunu dogrulayin.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Retic Pack

628021

(1 x 380 mL Reaktif A ve 1 x 1.900 mL Reaktif B igerir)

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

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

EK BILGILER
Semboller 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 AH, 08/2017

Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Bulgarca dili eklendi
Revizyon AJ, 01/2018
Asagidaki degisiklikler yapild:
. Yeni Sirpga dili eklendi
. Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AK, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapild:
. Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
. Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi

A59957-AK 37 of 59

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



COULTER DxH Retic Pack
628021

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

[nsa ncnonb3oBaHust Ha cucteme LuTonornyeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter onsi ocBeTneHns apuTpoLIMTOB 1 OKpackv peTuKynoumuTos. Vicnonb3osaTtb
TonbKo ¢ pasbasutenem DxH Diluent.

KPATKOE ONMUCAHUE

PeTukynounTbl SBNATCA He3penbiMu 3pUTpoLMTaMmn (KpacHbIMM KIeTkamu KpOBM), COXpaHsaowmnMm Hebonbloe konudectso PHK npu narHanum sppa
B TeyeHue mnpolecca co3peBaHus. UYTobbl onpegenuTb npucyTcTBue aTo PHK aputpoumTbl OKpalumBaloT NOCPefcTBOM MNpouecca, Has3blBaeMoro
cynpasuTanbHbIM OKpalLMBaHnem, 6yayym xm3HecnocobHbl. MNocne NoaroToBky NPo6bI LLENbHOW KPOBY PETUKYNOLMTLI OTAENSIOT OT 3penbiX 3pUTPOLIMTOB U
APYrnX KNETOYHbIX NOMyNAumniA ¢ UCNonb3oBaHneM TexHonornm VCSn 1 TexXHonornm noacyéTa peTukynoumuTos.

nPUHLUUN

Mpo6bl LenbHOW KPOBY BbIAEPXUBAIOTCA BMECTE C HOBbIM METUNEHOBbLIM cUHUM (PeareHT A), cynpaBuTanbHbiM kpacutenem. Kpacutens B3aumogencTayet
¢ 6asodunbHbiMU PHK-copepxalummmn cTpykTypamu petukynouutos.! Ocsetnutens (PeareHT B) yaansieT reMornobuH M HEcBA3aBLUYlOCS Kpacky W3
3pUTPOLUTOB (KpacHbIX KrneTok kposu, RBCs), npu aToM, ocTaBnss KNeTky U eé MembpaHbl HEMOBPEXAEHHBIMU, U HE yAansieT OCaXAeHHbIE KOMMNIIEKChI
kpacutenb-PHK. 3ToT npouecc Ha Bbixofe NpeaoCcTaBrisieT roToBble K aHanu3y npospadHble 3penble chepuyeckne 3puTpoLmUTbl U TEMHOOKPALLEHHbIE
peTukynoumTbl.  O6LWas nonynsiuus 3pUTPOLUTOB aHanu3upyeTcsi Ha remMaToriorMyeckoM aHanusatope C TexXHOrorven noacyéta peTMKYNouMToB C
MCMNONb30BaHMEM U3MEPEHU COMPOTUBIIEHUS, pagnodacToT U TexHonornss VCSn, 3atem peTuKynounTbl OTAENSHTCA OT 3peribiX 3pUTPOLMTOB U ApYrnx
KINETOYHbIX MOMyNsiLui.

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLIMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

B komnnekT peareHtoB COULTER DxH Retic Pack BxogsT:

PEATEHT A - Retic Stain

HoBbIl MeTMNEHOBEIV CUHWI B BydepHOM pacTBope....... 0,06% (Bec/obbem)
PEATEHT B - Retic Clear
CepHas KucnoTa €o CTabunmaaTopamm............eeveeneen... 0,15% (Bec/obbem)

I'IPE.EI,YI'IPE)KHEHVIFl N MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

He BabixaTb 1 He npornarbiBaTb.

. He ponyckaTb nonagaHusi B rmasa u Ha koXy. B cnyyae koHTakTa ¢ KoXXel unv npu nonagaHuv B rnasa npombiBaTb NopaXeHHoe MecTo 06UnbHbIM
KOnM4ecTBOM BOAbl B Te4eHne He meHee 15 MUHYT.

. HE MCMNONb3YNUTE KOHTEMHEPbLI MOBTOPHO.

KNACCUPUKALIA ONACHOCTEN NO CUCTEME CIC

PeareHt B OlNACHO! BbI3bIBaET Cepbe3HbIe OXOMM KOXW U NOBPEXAEHNs rnas.
HapeBaTb 3aluUTHbIE NepYaTku, 3alUMTHYIO ogexay, CpeacTBa 3alumTbl
@ OpraHoB 3peHusi / nuua.

NPV NOMNAOAHNN HA KOXKY (1nun Bonochl): NPOMbITb KOXY BOAOW.

MPY NOMNAOAHNU B TTIA3A: 0CTOPOXHO NPOMbIBaTb BOAOW HECKOMbKO
MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE MMH3bI, €CNIY OHN €CTb U 3TO NErko caenatb.
[MpodomknTbL NPOMbIBaHME.

HemeanenHo o6patutbes B TOKCUKONOMMYECKUW LIEHTP wnm k Bpady.
CepHas kucnota 0,1-0,5%

XPAHEHI/IE CTABUNIBHOCTb U YTUITIU3ALUA

XpaHuTe komnnekT peareHtoB COULTER DxH Retic Pack npu 2-30°C.

*  He vcnonb3yitTe NpoayKT MO UCTEYEHUN CPOKA FOAHOCTY.
*  VcnonbayiiTe NpodyKT Npu TeMnepatypax, ykasaHHbIX B PyKOBOACTBAX U/WNW MHTEPAKTUBHOW CrpaBKe MO MHCTPYMEHTaM.
*  BckpbiTble kOHTEHepbI CTaburbHbl B TedeHne 60 AHel Npu XpaHeHUW B COOTBETCTBUM C pEKOMEHAALMAMM.

i YTunusaums oTxonos npoaykTa, Heucnonb3oBaHHONO npoaykta u 3anH3HeHHOl7I ynakoBKW [OJKHa OCYLIeCTBNATbCA B COOTBETCTBUM C
nprupoaoOXpaHHbIM d)e,u,epaanblM 3aKoHO4aTeNnbCTBOM, 3aKOHOA4ATENbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHLLUMMU NOCTAHOBMEHUAMN MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

NOAroTOBKA

PeareHTbl 13 komnnekta COULTER DxH Retic Pack rotoBbl k ucnons3soBaHuio. MNpoBoanTe 3aMeHy KOMNIeKTa peareHToB, Crieays ykasaHusiM U3 pyKOBOACTB
no npubopy n/mnu cnpaBoYHMKa B CETW.

Bo unsbexaHne nepekpecTHOro 3arpsi3HeHusi Npu 3ameHe komnnekta peareHtoB DxH Retic Pack, nepemeliaiite Tpybkm 3abopa noodepenHo, Hayae C
peareHTa A (Retic Stain) n 3atem - peareHta B (Retic Clear).

BAXHO! Ecnu npoaykt 6611 4aCTUYHO MW MOMIHOCTBLIO 3aMOPOXEH, AawTe NPOAYKTY HarpeTbCs A0 KOMHATHOW TemnepaTtypbl. [lepemeluante npoaykT,
akKypaTHO nepesopaunBasi priakoH, [0 BHECEHUS B MHCTPYMEHT. YCTaHOBWTE U 3aneinTe Habop peareHTOB, Crnefys yKa3aHUAM PyKOBOACTB W/vnu
MHTEPaKTMBHOWN CNpaBku No MHCTpyMeHTaM. [lepep TeM, kak aHanuanposaTb Npobbl NauneHToB, ybeanTech, YTO POHOBbLIE 3HAYEHUSI NONAaAaT B PaMKu
[OMYyCTUMBIX.
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AOCTYNHOCTb NPOAYKTA

COULTER DxH Retic Pack

628021

(Copepxumt 1 x 380 mn PeareHta A n 1 x 1 900 mn PeareHTta B)

TOBAPHbIE 3HAKHN

Beckman Coulter, ctTunusoBaHHbIN NOroTMN U yNnoMMHaeMble 34eCb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMU 3HaKamMu unu
3aperucTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMK 3Hakamu kopropauuu Beckman Coulter B CoeamnHeHHbix LLTaTtax n gpyrux ctpaHax.

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

OOMNONHUTENNIbHAA UHO®OPMALIUA
Mmoccapui cumBonoB AocTyneH Ha cavTe techdocs.beckmancoulter.com (kat. Ne C07163)
MoryT GbITb OXBayeHbl OAHUM UnKn Gonee nateHTamu. cM. www.beckmancoulter.com/patents

Macnopt 6e3onacHocTy gocTyneH Ha camnTe techdocs.beckmancoulter.com

CBeneHusi 0 pegakumsix
Pepakunsa AH, 08.2017

Bbinv BHECEHBI U3MEHEHUS B pa3fen:
. [ob6asneH HOBbIV HGonrapckuin A3bIK
Pepakunsa AJ, 01.18
Bbiny BHECEHBI UI3MEHEHUS B pa3aen:
. [lo6aBrneH HoBbI cepbekuin A3bIK
. [o6aBneH HOBbLIN BbETHAMCKUI A3bIK
Pepakunsa AK, 09.18
Bbiny BHECEHBI U3MEHEHUS B pa3aen:
. [obaBneHo HOBoe MHPOPMAaLMOHHOE 3asiBNEHNE OTHOCUTENbHO NAaTEHTOB

. [ob6aBneHbl HOBblE S3bIKW: HUOEPNAHACKUA, KUTAUCKUA TPAAMLMOHHBIN U YKPaUHCKUIA
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

NAMJENA

Za upotrebu na sustavima UniCel DxH tvrtke Coulter za stani¢nu analizu radi bistrenja crvenih krvnih stanica i bojenja retikulocita. Koristiti samo s
diluentom DxH.

SAZETAK

Retikulociti su nezreli eritrociti (crvene krvne stanice) koje sadrze malu koli¢inu RNA buduéi da se u postupku sazrijevanja oblikuje jezgra. Da bi se otkrila
prisutnost te RNA, crvene krvne stanice boje se dok su jo$ Zive postupkom koji se zove supravitalno bojenje. Kad se pripremi uzorak pune Krvi, retikulociti
se odvajaju od zrelih crvenih krvnih i drugih populacija stanica pomoc¢u tehnologija VCSn i brojenja retikulocita.

NACELO

Novo supravitalno metilensko modrilo (reagens A) inkubira se s uzorkom pune krvi. Boja uzrokuje taloZenje bazofilne RNA mreZe iz retikulocita.! Reagens za
bistrenje (reagens B) zatim uklanja hemoglobin i nevezanu boju iz eritrocita (crvenih krvnih stanica) i istovremeno €uva integritet stanica i njihovih membrana,
bez uklanjanja natalozene kombinacije boje i RNA. Rezultat su tog postupka bistre sferi¢ne zrele crvene krvne stanice i tamno obojeni retikulociti spremni
za analizu. Ukupna populacija crvenih krvnih stanica analizira se pomoéu hematoloSkog analizatora s tehnologijom brojenja retikulocita putem mjerenja
impedancije, radiofrekvencije i tehnologije VCSn, a zatim se retikulociti odvajaju od zrelih crvenih krvnih stanica i drugih populacija stanica.

REAKTIVNI SASTOJCI

COULTER DxH Retic Pack sadrzi sljedece:
REAGENS A - Retikulinsko Bojilo

Novo metilensko modrilo u puferiranoj otopini....... 0,06% (m/v)
REAGENS B - Retikulinsko Bistrilo
Sumporna kiselina sa stabilizatorima........................ 0,15% (m/v)

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

Nemojte udisati ni gutati.

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

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIKE.

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
REAGENS B OPASNOST Uzrokuje ozbiljne opekline kozZe i ozljede oka.

‘i Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za odillice.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): isprati koZu vodom.

AKO DOBE U DODIR S OCIMA: nekoliko minuta paZljivo ispirite vodom.
Skinite kontaktne lece, ako ih imate i ako je to jednostavno uciniti. Nastavite
ispirati.

Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.
Sumporna kiselina 0,1 — 0,5%

SKLADISTENJE STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Pohranite COULTER DxH Retic Pack na temperaturi od 2 do 30°C.
. Proizvod nemoijte koristiti nakon isteka roka uporabe.

. Proizvod koristiti na temperaturama navedenim u korisnickom 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

Reagensi u proizvodu COULTER DxH Retic Pack spremni su za koriStenje. Zamijenite komplet reagensa prema uputama u priru¢nicima za instrument i/ili iz
pomodi na internetu.

Da biste izbjegli kriznu kontaminaciju prilikom zamjene proizvoda DxH Retic Pack, epruvete za uzimanje reagensa prenosite jednu po jednu, pocevsi od
reagensa A (Retikulinsko bojilo) nakon kojega slijedi reagens B (Retikulinsko bistrilo).

VAZNO: ako je proizvod bio djelomi&no ili potpuno zamrznut, priekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijeSajte laganom inverzijom. Postavite i pripremite komplet reagensa prema uputama u priruénicima za instrument i/ili u online pomo¢i. Prije analize
uzoraka bolesnika provijerite jesu li brojevi pozadinskog ocitavanja prihvatljivi.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER DxH Retic Pack

628021
(Sadrzi 1 x 380 mL Reagensa A i 1 x 1900 mL Reagensa B)
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 o$te¢en proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke Beckman Coulter na 800-526-7694 (SAD i Kanada) ili
se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

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

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

Povijest revizija
Revizija AH, 8. 2017.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi jezik — bugarski
Revizija AJ, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi, srpski jezik
. Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AK, 09. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi informativni list za pacijente

. Dodani su novi jezici: nizozemski, tradicionalni kineski i ukrajinski
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DxH Retic Pack Ha COULTER
628021

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NMPEAHA3HAYEHUE

3a ynotpeba cbe cuctemu 3a knetbyeH aHanna UniCel DxH Coulter 3a nauncteaHe Ha YepBeHWUTE KNeTKV 1 oLBETABaHe Ha peTukynoumtute. Msnonssante
camo ¢ DxH Paspeputen.

KPATKO ONMUCAHUE

Petukynouutute ca Hespenu eputpounTu (Y4epBEHU KPBLBHM Tenua), KoMTo 3anaseat manko konuyectBo PHK, kato sapoTo ce ekcTpyavpa no Bpeme Ha
npoueca Ha 3peeHe. 3a OTKpMBaHe Ha Hanunyve Ha Ta3vn PHK yepBeHMTe KpbBHM Tenua ce OLBETSABAT, [OKATO BCE OLEe Ca >XW3HEecrnocobHu, B npouec,
HapeyeH cynpaBuTanHo ougeTaBaHe. Crnep karto ce nogroteu npobaTa OT LANOCTHA KPbB, PETUKYOUMTUTE ce AndepeHumpaT oT 3pennTe YepBeHV KPbBHN
Tenua v Apyrute KNeTbYHW nonynauum, kato ce uanonaea VCSn 1 TexHUkK 3a oTOposiBaHe Ha PeTUKynouuTuTe.

nPHUUN

HoBo meTuneHoBo cuHbO (PeakTuB A), KOWTO e cynmpaBwTaneH ouBeTuTen, ce MHKybupa c nmpoba OT uanocTHa kpbB. OuBETUTENSAT npeumnuTupa
6asopunHata PHK Mpexa, oTkpualla ce B peTukyrnoumtute.' MouncteawmaT peaktus (PeakTus B) oTcTpaHsiBa XeMOrnobuHa U HECBbP3aHUs! OUBETUTEN
OT epuTpouUUTUTE (YepBeHU KpbBHU Tenua mnu YKT), kaTo CblUueBpeMEHHO 3ana3Ba KrneTkata U HeWHWTe MeMOpaHu UHTaKTHU 1 6e3 oTcTpaHsiBaHe Ha
yTaeHus ouseTuTten — PHK komnnekc. Pe3yntatbT oT TO3M npouec ca npo3payHun cdepuynmn 3penn YKT 1 TbMHOOLBETEHU PETUKYNOLMTU, KOUTO Ca rOTOBU
3a aHanua. Obwara nonynaums Ha YKT ce aHanuaupa B xeMaTosorMyeH aHanmaaTop ¢ TeXHOMNorus 3a oTbposiBaHe Ha peTUKyNouuUTUTe, KaTo ce 13nonaea
uMmnegaHcHa, paguoyectotHa n VCSn TexHomnorus, crnep KOeTo peTUKYnouuTuTe ce OTAENST OT 3penvTe YepBeHW KPbBHW Tenua U Opyrute KneTb4YHu
nonynauuu.

PEAKTUBHU CbCTABKU

DxH Retic Pack Ha COULTER cbabpa cnegHoTo:
PEAKTUB A - ouBetuten Retic Stain

HoBo MeTuneHoBo CMHLO B BydepupaH pasTeop....... 0,06% (w/v)
PEAKTUB B - Retic Clear
CApHa KncenmHa CbC CTabUNN3aTOPN. ......evvvrennaenennen. 0,15% (w/v)

I'IPE.EI,YI'IPE)KHEHVIE U NPEANA3HN MEPKU

He BauwBanTe u/unu He nornbLuanTte.

. M3bsirBanTe KOHTAKT C o4MTE U KOxaTa. B crnyyai Ha KOHTaKT ¢ o4MTe Unu KoxaTta NpommBainTe 3acerHatata obnact ¢ obunHo KonNM4ecTBo Boda B
npogbIbKeHne Ha noHe 15 MUHyTw.

. HE W3MNON3BANTE KOHTEMHEPUTE MOBTOPHO.

KNACUPULIMPAHE HA OMACHOCTUTE MO INMOBAJIHATA XAPMOHU3WPAHA CUCTEMA (GHS)

PEAKTVB B OMACHOCT [pyyMHABa TEXKM M3rapsiHUS Ha KoXaTa M CEpUO3HO YBpEXAaHe Ha ounTe.
Manonaeavite npegnasHy pbkaBuum, NnpegnasHo obnekno, npegnasHu ounna u
@ npeanasHa mMacka 3a nuue.

PN KOHTAKT C KOXXATA (nnu ¢ kocaTa): Obnewite koxaTa ¢ Boga.

MPW KOHTAKT C OYUTE: MNpomMuBanTe BHUMATENHO C BOAA B NPOAbITKEHNE
Ha HSIKONKO MUHYTW. CBarneTe KOHTaKTHUTE NeLlM, ako Mma Takuea u
[JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poagbimkasanTe Aa npoMusare.

HesabaBHo ce o6agete B LLEHTBHP MO TOKCUKOJIOIMA nnu Ha nekap.
CspHa kucenuna 0,1-0,5%

C'bXPAHﬂBAHE CTABUNTHOCT U YHULLOXABAHE

CbxpaHsiBaiite DxH Retic Pack Ha COULTER npu 2-30°C.
. He v3nonssariTe npodykTa crneg nstuyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT.

*  M3nonsBaliTe npogykTa npu TemnepaTypuTe, NOCOYEHM B NPOAYKTOBUTE PLKOBOACTBA 3@ UHCTPYMEHTA W/WUMNW OHMalH NoMoLuTa.
+  OTBOpEHWTE KOHTEWHepU ca cTabunHu B NPoabIkeHne Ha 60 AHK, KOraTo Ce CbhXpaHsBaT Mo NpenopbyaHust HaumH.

. M3xBbpriavite oTnagbYyHUs, HEU3NON3BaAHUSA NpPOoAYKT N 3aMbPCEHNTE ONAaKOBKN B CbOTBETCTBUE C denepanHnTe, AbpXaBHUTE U MECTHUTE HOPMATUBHU
aKToBe.

NOoAroToBKA

PeaktuBute B DxH Retic Pack Ha COULTER ca rotoBu 3a ynotpe6a. CmeHsinTe Habopa OT peaKkTuBM, KakTo € NMOCOYEHO B NPOAYKTOBUTE PbKOBOACTBA 3a
MHCTPYMEHTa W/Unun B OHNanH nomMoLyTa.

3a ga ce n3berHe KpbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Npu cMmsiHa Ha DxH Retic Pack, npexebprneTe enpyBeTkMTe 3a B3eMaHe Ha peakTuB e4Ha Mo egHa, kaTo 3anoJHeTe
c peaktuB A (ouBetuTen Retic Stain) n cnen ToBa ¢ peaktve B (pa3tBop 3a nouncTtBaHe Retic Stain).

BAXHO: Ako NPOAYKTBHT € 61N YacTUYHO WMKU HaMbIHO 3ampaseH, ocTaBeTe ro ga ce 3aTonnu Ao ctanHa Temnepartypa. Cwmecsaiite npoaykTa, Kato
BHUMaATENHO 06prLl,aTe KOHTeIZHepa, npeaun ga ro noctaBuTe Ha UMHCTPyMEHTa. MocTaBsinTe 1 nogroTeaTe Ha6opa OT peaKkTuBU, KaKTO € NMoCOo4YeHO B
NpPoAYKTOBUTE PBbKOBOACTBA 3a UHCTPYMEHTa n/vnu B oHNanH nomowyTa. NposepeTe Aanu OHOBOTO OTYUTAHE € Aonyctumo, npean Aa aHanusnpare I'Ip06l/1Te
Ha nayuneHTuTe.
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HAJIMYHOCT HA NMPOAOYKT

DxH Retic Pack Ha COULTER

628021
(Covabpxa 1 x 380 mL peaktve A n 1 x 1900 mL peaktus B)
TbPIrOBCKN MAPKU

Beckman Coulter, cTunuampaHoTo noro U MapkupoBKuTe 3a NpoaykTute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter, npucbcTBalm B 7031 JOKYMEHT, Ca TbhProBCKU
MapKu Unu perncTpmpaHy TbproBckn mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CAL n B agpyru cTpaHu.

3a gonbnHuTenHa uHgopmaums unv npy noflyyasaHe Ha MoBpeaeH NPoAyKT notbpceTe otaen O6cnyxBaHe Ha knueHTW Ha Beckman Coulter Ha Ten.
800-526-7694 (CALL vnu Kanaga) unu ce cBbpxete ¢ MeCcTHUS npeactaButen Ha Beckman Coulter.

OOMBbIIHUTENHA MHOOPMALIUA
Ha techdocs.beckmancoulter.com e HannyeH pedHuk cbe cumBonuTe (Homep Ha YactTa C07163)

Moxe fa ce obxsalla OT eAnH UK NoBeye NaTeHTU. — BUxTe www.beckmancoulter/patents
MHdopmaumoHHuaT nuct 3a 6e3onacHoCT e HanuyeH Ha agpec techdocs.beckmancoulter.com

MpepuwHn pegakuumn
Pepakunsa AH, 08/2017

HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [obaBeH e Gbnrapckm esvk
Pepakuns AJ, 01/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [obaBeH e cpbbCKky e3nk
*  [lobGaBeH e BUETHAMCKMN e3nK
Pepakuns AK, 09/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. [ob6aseHa e HoBa [leknapauus 3a nHgopMaums 3a naumeHTa

. [lo6aBeHun ca xonaHACKW, KUTanNCcKm TPaaULMNOHEH U YKPAUHCKU e3UK

A59957-AK 43 of 59

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



COULTER DxH Retic Pack
628021

BADER
XBERAABRSER

AR

A UniCel DxH Coulter #if2 7 #7 R LB BRAIMER AL WAL MER, FERTFEE DxH FHEHE,

LR
ARALMIR 2 RARMALM IR | FLAE B RB TR o 58 1 A B R 4R B2 20 B RNA, AMAL RNAMFE , KAEABERRGHIARE  EAORDIERE
ERETRE, —BRHT2MmBE , A VCSn MR MK +§iﬁfﬁﬂ%ﬁﬁﬂﬁﬂﬁuﬁﬁﬁi?ﬂﬂmﬂ?ﬁﬁf&!ﬁﬂiﬂﬂﬁ[Eﬁa‘l%ﬁEEO

R

BHEREE (FBA) (—EETEFN) HEenel— 2158, 2RIBEMARDLMIRFPrZENEEEME RNA #85K, " EREE (AE B ) 4m

KPERMAEANMAESHEN  AFRSARBREERTE  MAERINBHUEN —RNAESE., KBRELBENNRERALORANREREN

ﬁggg%%%%@g@%ﬁﬁmﬁ‘%ﬁﬂwxnﬁﬁﬁiﬁﬁ%ﬂﬂﬁ%ﬁﬁﬁwmﬁ%ﬁ%%t%ﬁ%ﬂm&ﬁﬁ,%%%m%mmw&m%ﬂ
ok F0 H i 4 5 77 B 2R o

EREd: g

COULTER DxH Retic Pack @& T & :
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& # B — Retic Clear
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BARAF/REA
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i, BEENREE

§5#% COULTER DxH Retic Pack 2R 2-30°C.,
BOERBHNER.
s BEERERFMAN/IRLRAPEENBEETERALESR.
- EREEMEY  CHINASBTBERT 60 X,
REHT, NANEHZIRAREEREER. AEANERARZISRNBE.
COULTER DxH Retic Pack F R B ZENARRE ., FRBERERFAAN/IRLRAPNIEREREABE,
A R EFE# DxH Retic Pack BRAERRNTH , F—XEEZ—BAXE , £ B A (Retic Stain) Bt , #Z S B B (Retic Clear).

EERA  WRERCRFIATLRE K FEEMNEINER. THEINER LY FERMEERUEZRS, RREFREATFMA/IBLRAG
HWETRZENMEIZBE, EoMBERBCY  BRLEFBARES,
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Emu Ak

COULTER DxH Retic Pack

628021
(BE 1x380 mL &2 A F 1x 1,900 mL &% B)

[k
Beckman Coulter, #BURANARN AR SEEARARERNBEEREXEARSERABARLAEXEMNEMERNEERZTMRESR,
NERBRESER  RMREFEEENER , FFIRIT 800-526-7694 ( XERMEX ) MERARESERAREFRED  IWREELNAREERARAR.

-

TR ATEE R BM techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163)
TREEE —SHZHEER, - B www.beckmancoulter.com/patents

Ze2MERKRER techdocs.beckmancoulter.com
BITES

B5THR AH , 2017 £ 8 A
BFEORE
B 5 18 4R A0 35 32
BETAR AJ , 2018 £ 1 B
BFE
EFEERMIE
SE R 510
B5THR AK , 2018 £ 9 A
BFRE
FEERERESA
CHEREX., EERIIHNBEREX
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Pachetul COULTER DxH Retic
[REF] 628021

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru utilizarea pe sistemele de analiza celulard UniCel DxH Coulter pentru purificarea eritrocitelor si colorarea reticulocitelor. Utilizati doar cu diluant DxH.

REZUMAT
Reticulocitele sunt eritrocite imature (celule rosii din sange) care pdstreaza o cantitate mica de ARN pe masurd ce nucleul este extrudat in timpul procesului de
maturizare. Pentru a detecta prezenta acestui ARN, eritrocitele sunt colorate in timp ce acestea sunt inca viabile intr-un proces numit colorare supravitalda. Dupa ce
a fost preparatd o probd de sange integral, reticulocitele sunt diferentiate de eritrocitele mature si alte populatii de celule utilizand VCSn si tehnologii de numarare a
reticulocitelor.

PRINCIPIU

Albastrul de metilen nou (Reactiv A), un colorant supravital, este incubat cu o probd de sdnge integral. Colorantul precipita reteaua de ARN de bazofile gasita in
reticulocite.! Un reactiv de compensare (Reactiv B) elimind hemoglobina si culoarea nelegatd de pe eritrocite (celulele rosii din sdnge sau RBC), pastrand in acelasi
timp, celula si membranele acesteia intacte si fara a elimina colorantul precipitat - complexul ARN. Acest proces duce la RBC-uri mature sferice clare si la reticulocite
colorate in culori inchise, care sunt gata pentru analiza. Populatia totald de RBC este analizatd pe un analizor de hematologie prin tehnologia de numarare a
reticulocitelor utilizdnd impedanta, frecventa radio si tehnologia VCSn apoi reticulocitele sunt diferentiate de eritrocitele mature si de alte populatii celulare.

COMPONENTE REACTIVE

Pachetul COULTER DxH Retic contine urmatoarele:

REACTIV A — Retic Coloratie

Albastru de metilen nou in solutie tamponata....... 0,06% (m/v)

REACTIV B - Retic Transparent

Acid sulfuric cu stabilizatori........coceovueeunene 0,15% (m/v)
AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
. Nu inhalati si/sau ingerati.
. Evitati contactul cu ochii si cu pielea. Tn caz de contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apa din abundents timp de cel putin 15 minute.

. NU REUTILIZATI RECIPIENTELE.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

REACTIV B PERICOL Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de protectie
@ pentru ochi/fata.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau péarul): clatiti pielea cu apa.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti.

Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un medic.
Acid sulfuric 0,1%-0,5%

PASTRARE STABILITATE $I ELIMINARE

Depozitati Pachetul COULTER DxH Retic intre 2-30°C.
. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
. Utilizati produsul la temperaturile stabilite in manualele instrumentului si/sau in sectiunea de ajutor online.
. Recipientele deschise sunt stabile timp de 60 de zile la depozitarea conform specificatiilor.
. Eliminati deseurile, produsul neutilizat si ambalajul contaminat in conformitate cu reglementarile federale, nationale sau locale.
PREPARARE

Reactivii din pachetul Retic DxH COULTER sunt gata de utilizare. Tnlocuiti setul cu reactiv asa cum este indicat in manualele produsului si ale instrumentului dvs.
si/sau in sectiunea de ajutor online.

Pentru a evita contaminarea incrucisata la momentul inlocuirii pachetului Retic DxH, transferati eprubetele de colectare cite una pe rand incepand cu reactivul A
(Retic coloratie) si apoi reactivul B (Retic transparent).

IMPORTANT: daca 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 amorsati setul de reactivi asa cum este indicat in manualele instrumentului dvs. si/sau in sectiunea de ajutor
online. Verificati dacd numerele de fundal sunt acceptabile inainte de a analiza probele pacientilor.
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DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Pachetul COULTER DxH Retic

628021

(Contine 1 x 380 ml Reactiv A si 1 x 1900 ml Reactiv B)

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

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

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

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

Fisa tehnicd de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com

Istoricul revizuirilor
Revizuire AH, 08/2017

Au fost aduse modificari pentru:
. A fost addugata limba bulgara
Revizuirea AJ, 01/2018
Au fost aduse modificari pentru:
. A fost addugata limba sarba
. A fost addugata limba vietnameza
Revizuirea AK, 09/2018
Au fost aduse modificari pentru:
. A fost adaugata Declaratia cu informatii despre brevete

. Au fost addugate limbile olandeza, chineza traditionala si ucraineana
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

NAMENA

Za upotrebu na UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢elija za prosvetljivanje crvenih krvnih ¢elija i bojenje retikulocita. Koristite samo sa DxH diluentom.

KRATAK PREGLED

Retikulociti su nezreli eritrociti (crvene krvne ¢elije) koji zadrzavaju malu koli¢éinu RNK kada se jezgro istiskuje tokom procesa sazrevanja. Da bi se detektovalo
prisustvo ove RNK, eritrociti se boje dok su jo$ uvek vijabilni u procesu koji se naziva supravitalno bojenje. Kada se uzorak pune krvi pripremi, retikulociti se
diferenciraju od zrelih eritrocita i drugih ¢elijskih populacija kori§éenjem VCSn tehnologije i tehnologije za brojanje retikulocita.

PRINCIP

New Methylene Blue (reagens A), supravitalna boja, se inkubira sa uzorkom pune krvi. Boja taloZi mrezu bazofilne RNK koja se nalazi u retikulocitima.’
Reagens za prosvetljivanje (reagens B) uklanja hemoglobin i nevezanu boju iz eritrocita (crvenih krvnih ¢elija ili RBC) uz odrzavanje celovitosti ¢elije i njenih
membrana i bez uklanjanja staloZzenog kompleksa boje i RNK. Rezultat ovog procesa su bistri sferi¢ni zreli RBC i tamno obojeni retikulociti koji su spremni za
analizu. Ukupna populacija RBC se analizira na hematoloskom analizatoru sa tehnologijom za brojanje retikulocita kori§¢enjem impedanse, radio-frekvencije
i VCSn tehnologije, a zatim se retikulociti diferenciraju od zrelih eritrocita i drugih ¢elijskih populacija.

REAKTIVNI SASTOJCI
COULTER DxH Retic Pack sadrzi sledece:

REAGENS A - Retic Stain

Boja New Methylene Blue u puferovanom rastvoru....... 0,06% (w/v)
REAGENS B - Retic Clear
Sumporna kiselina sa stabilizatorima........................ 0,15% (w/v)

UPOZORENJE | MERE OPREZA

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

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
REAGENS B OPASNOST Izaziva teSke opekotine koze i oStecenje oka.

‘i Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna sredstva za oci/lice.

AKO DOSPE NA KOZU (ili u kosu): Isprati koZu vodom.

DODIR S OCIMA: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Izvaditi kontaktna
sociva, ako postoje i ako su lako dostupna. Nastaviti sa ispiranjem.

Odmah pozovite CENTAR ZA KONTROLU TROVANUJA ili doktora/lekara.
Sumporna kiselina 0,1-0,5%

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Cuvajte COULTER DxH Retic Pack na temperaturi od 2 do 30°C.
. Ne Koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u priru¢nicima instrumenta i/ili pomoci 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

Reagensi u COULTER DxH Retic Pack su spremni za upotrebu. Zamenite komplet reagensa prema smernicama u uputstvima instrumenta i/ili pomo¢i na
mrezi.

Da bi se izbegla unakrsna kontaminacija pri zameni DxH Retic Pack, prenosite jednu po jednu epruvetu za prikupljanje, prvo reagensa A (Retic Stain) a zatim
reagensa B (Retic Clear).

VAZNO: ako je proizvod delimiénoili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izme$ajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite i napunite komplet reagensa 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 Retic Pack

628021
(sadrzi 1 x 380 ml reagensa A i 1 x 1.900 ml reagensa B)

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 Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.

Za dodatne informacije ili ako dobijete oSte¢en proizvod, pozovite korisni¢ki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-526-7694 (SAD ili Kanada) ili
pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

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

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

Istorija revizija
Revizija AH, 08.2017.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi bugarski jezik
Revizija AJ, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi srpski jezik
. Dodat je novi vijethamski jezik
Revizija AK, 09.2018.
Izmene su napravljene za:
. Dodata je nova Izjava o informacijama pacijenta

. Dodati su novi jezici: holandski, tradicionalni kineski i ukrajinski
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Habip COULTER DxH Retic Pack
628021

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

NMPU3HAYEHHA

[Ins BukopucTaHHsi B cuctemax umtonoriyHoro aHanidy UniCel DxH Coulter ansi ociTneHHst eputpouuTie Ta hapbyBaHHs peTukynoumTis. BukopucToByinte
nvwe 3 po3spigkysadem DxH.

KOPOTKA IH®POPMALIA

Petukynountu siBnsAoTe coboto Hespini eputpoumnTn (YEpPBOHI KPOB'SHI TiMbLs), WO 36epiratoTb HeBenuKy kinbkicte PHK npu BuBegeHHs sppa npoTtarom
npouecy fospieaHHs. LLo6 BusBUTU HasBHiCTb uiei PHK, 4epBOHi KpOB'SHi TinbLs, KON BOHU LUe XUTTE3AaTHi, hapbytoTb 3a JONOMOro NpoLecy, siK1ii
Ha3nBaeTbCA cynpasiTanbHe hapbysaHHS. [icns niaroToBku NPo6u LiNbHOI KPOBI PETUKYNOLMTY BiGOKPEMIIOIOTb Bifl 3PiNvX epUTPOLMUTIB Ta iHLIMX KIITUHHNX
nonynsuii 3 BUKopucTaHHsim TexHonorii VCSn i TexHonorii nigpaxyHKy peTukynouuTiB.

nPHUWMN Ol

HoBuii meTuneHoBui cuHin (PeareHT A), cynpaBiTanbHuin 6apBHUK, iHKYOyeTbCs 3i 3paskoM UinbHOI kpoBi. BapBHUK ocagxye 6a3odinbHy mepexy PHK,
AKa BUSBNAETLCA B peTukynoumnTax.! Ocsitniorounin peareHT (PeareHT B) Buaansie reMorno6iH Ta HesB'szaHWin GapBHUK 3 EPUTPOLIMTIB (YEPBOHNX KPOB'SIHNX
Tineub abo YKT), 3b6epiratoumn knitwHy Ta 1i MeMBpaHu HeYLIKOMKEHUMM, | He BUAansiodm ocagkeHuin komnnekc 6apeHuk-PHK. Lleit npouec Ha Buxogi
HaJae roToBi 40 aHanidy npo3opi 3pini cdepuyni YKT i TemHo3adapboBaHi petukynountn. 3aranbHa nonynsuis YKT aHanisyeTbcs Ha remaTtonoriyHomy
aHanizaTopi 3 TEXHOMOrIE0 NiAPaxyHKy PETUKYNOUMTIB 3 BUKOPUCTaHHSIM BUMIpIOBaHb OMOPY, pagiodacTtoTHOI Ta TexHonorii VCSn, nicns 4oro peTukynountn
BiJOKPEMMIOIOTLCA Bif, 3PININX €PUTPOLMTIB i IHLUMX KMITUHHUX NOMyNsAuin.

PEAKTUBHI IHFPEAQIEHTU

Habip COULTER DxH Retic Pack MicTuTb HacTynHe:
PEATEHT A — Retic Stain

HoBuin MeTUneHoBUiA CUHI y BychepHOMY PO3yUHI....... 0,06% (Bara/o6’em)
PEATEHT B — Retic Clear
CipyaHa kucnoTa 3i cTabiniaatopamm. ....................... 0,15% (Bara/o6’em)

I'IOFIEPEJJ,)KEHHFI WU 3ACTEPEXEHHA

He BaouxaTtu Ta/abo He koBTaTW.

. YHUKaiiTe KOHTaKTy 3 O4MMa Ta LLKipot. Y pasi noTpannsiHHSA B 04i abo Npu KOHTAKTI 3i LLKIPOK NPOMMBaNTE ypaxeHy AiNsHKY BENUKOLO KiNlbKiCTO BOAK
NPOTSIrOM He MeHLUe 15 XBUIUH.

. HE BUKOPUCTOBYWUTE KOHTEMHEPY MOBTOPHO.

KNACUDIKALIIA HEBE3MNEKKU 3A CUCTEMOIO GHS
Pearent B HEBES3MNEKA Burknvkae cepinosHi oniku LWKipy Ta NOLLUKOOXEHHS OYen.

BrkopucToByBaTK 3axXMCHI pyKaBWUYKW, 3aXUCHWUIN OASAr i 3acobu 3axmcTy
@ oyel/obnmyys.

Y PA3I NOTPAMNAHHA HA LLKIPY (abo Bonoccs): NpoMMUTH LLKIPY BOAOH.
Y BUNAOKY NOTPAMMAHHA B OYl: 06epexHo NpoMUTX BOAOHO NPOTArOM
KINIbKOX XBUINWH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, SIKLLO BU iX BUKOPUCTOBYETE 1 L
nerko 3po6utun. MpogoBXUTU NPOMUBAHHS.

Heraiino 3sepHyTuca B TOKCUKONOMYHUIA LIEHTP a6o ao nikapsi.
Cipyana knucnota 0,1-0,5%

3EEPIFAHHF| CTABUIBbHICTb | YTUNI3ALIA

36epirante Ha6|p COULTER DxH Retic Pack npu Temnepatypi 2—30°C.
. He BukopuCTOBYITE NPOAYKT Micns 3akiHYEHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI.
. BuikopucToByiiTe npoayKT nNpu TemnepaTypi, BKa3aHii B nocibHnkax Ao NpoaykTy Ans npunapy 1a/abo B AOBIALI, O HaBeAeHa Ha CanTi.
. 3a ymoBM 306epiraHHs 3 4OTPMMaHHAM peKoMeHAaLil BiaKpWUTI KOHTeHepy cTabinbHi npoTsarom 60 AHiB.
. YTunisynTe Bigxoam npogyKTy, HEBUKOPUCTAHWUIA NPOAYKT i 3abpyAHEHi yNakoBKy BiANOBIAHO A0 HaUioHanbHKUX, 06nacHuX i MicLleBMX NPUMKUCIB.

NIAroTOBKA

PeareHTn B Habopi COULTER DxH Retic Pack rotoBi o BukopucTaHHs. 3aMiHiTb Habip peareHTiB BiaNoBigHO 40 BKa3iBOK, HaA4aHWX y MOCIOHUKY A0 NPOAYKTY
BaLLOro npunagy ta/abo B OOBIALI, WO HaBegeHa Ha CaWTi.

LLlo6 yHMKHYTM nepexpecHoi KoHTamiHauii npy 3amiHi Habopy DxH Retic Pack, nepemiwyite npobipku ans 3abopy 3paskiB no 4epsi, noynHawoum 3 peareHTy
A (Retic Stain), a notim — 3 peareHtom B (Retic Clear).

BAXIMIMBO: skwo npoaykT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOrO 3aMOPOXEHHS, AOBEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Mepen po3milleHHAM Ha npunagi
3MilLarTe NPOJYKT NErkMM nepeeepTaHHsM. BcTaHoBiTb Habip peareHTiB i npomuiiTe BiANOBIAHO OO BKa3iBOK, HaAaHWUX Y MOCIOHUKY A0 NPOAYKTY BaLIOro
npunagy Ta/abo B 4OBiALI, WO HaBeAeHa Ha canTi. [NepLu HiXX TPOBOAMTY aHani3 3pa3kiB NauieHTiB, NEPEKOHANTECs y NPUAHATHOCTI (DOHOBUX KiNlbKOCTEMN.

A59957-AK 50 of 59

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



AOCTYNHICTb NPOAYKTY

Habip COULTER DxH Retic Pack

628021

(Mictutb 1 x 380 mn peareHTy A Ta 1 x 1900 mn peareHTy B)

TOPIrOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3Haku 1 3Haku obcnyroByBaHHst Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHUMKM Mapkamu abo
3apeecTpoBaHVMU TOProBenbHUMU Mapkamu koMnaHii Beckman Coulter Inc. y Cnonyyenunx LLitatax AMepuky 1 iHLWIMX KpaiHax.

LLlo6 oTpumaTy gogatkoBy iHopmaLio abo NoBiAOMUTH MPO OTPUMAaHHS MOLLKOKEHOIO NPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cnyx6u o6cnyroByBaHHS KMieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-526-7694 (CLUA abo KaHaga) um 3BepHiTbCS 4O MicLEeBOro npeactaBHuka komnatii Beckman Coulter.

OOOATKOBA IHPOPMALIA
Mepenik cumBoniB 3 NOSACHEHHAMU AOCTYNHMIA Ha canTi techdocs.beckmancoulter.com (Apt. C07163)

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

IcTopia 3miH
Pepakuis AH, 08.2017

Kyon BHECEHO 3MiHW.
. [HopnaHo HoBy mMoBY: Gonrapcbka
Pepakuis AJ, 01.2018
Kyan BHECEHO 3MiHW.
. OonaHo HoBy MoBY: cepbcbka
. [onaHo HoBy MOBY: B’€THamcbka
Pepakuis AK, 09.2018
Kyan BHECEHO 3MiHW.
. [onaHe HoBe TBepAXXEeHHSA MaTeHTHOI iHdopmauii

. [ofaHo HOBI MOBW: rONNaHACHLKY, TPAAMLINHY KUTaNCbKy Ta yKpaiHCbKY
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COULTER DxH Retic Pack
628021

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

USO PREVISTO

Para uso nos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter para eliminagédo de glébulos vermelhos e coloragdo de reticulécitos. Utilize apenas com o
diluente DxH.

SUMARIO

Os reticuldcitos sao eritrocitos (glébulos vermelhos) imaturos que conservam uma pequena quantidade de RNA enquanto o nucleo é removido durante o
processo de maturacdo. Para detectar a presenca desse RNA, os glébulos vermelhos sao corados enquanto ainda estéo vidveis em um processo chamado
coloragdo supravital. Quando uma amostra de sangue total é preparada, os reticulécitos sao diferenciados dos globulos vermelhos maduros e de outras
populagdes usando tecnologias VCSn e de contagem de reticuldcitos.

PRINCIPIO

Novo azul de metileno (Reagente A), uma coloragéo supravital, € incubado com uma amostra de sangue total. O corante precipita a rede de RNA basdfilo
encontrada nos reticuldcitos.! Um reagente de eliminagao (Reagente B) remove a hemoglobina e o corante sem ligag&o dos eritrocitos (globulos vermelhos
ou RBCs) enquanto mantém a célula e suas membranas intactas e sem remover o corante precipitado — complexo de RNA. Esse processo resulta em RBCs
maduros e esféricos de cores claras e reticulécitos corados com cores escuras que estdo prontos para analise. A populagdo total de RBCs € analisada em
um analisador de hematologia com tecnologia de contagem de reticulécitos, utilizando medi¢des de impedancia, frequéncia de radio e de dispersao de luz
laser (tecnologia VCS). Em seguida, os reticulécitos sédo diferenciados dos glébulos vermelhos maduros e de outras populagdes celulares.

COMPONENTES REATIVOS

O COULTER DxH Retic Pack contém o seguinte:
REAGENTE A — Corante Retic

Novo azul de metileno em solugéo tampéo....... 0,06% (p/v)
REAGENTE B — Retic Clear
Acido sulfurico com estabilizadores........................ 0,15% (p/v)

AVISOS E PRECAUCOES

Néao inale e/ou ingira o produto.

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

. NAO REUTILIZE OS RECIPIENTES.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO DO GHS
REAGENTE B PERIGO Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves.

‘i Use luvas de protegéo, roupa de protegéo e protegédo ocular/facial.

EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o cabelo): enxague a pele
com agua.

EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contato, retire-as, se for facil.
Continuar enxaguando.

Chame imediatamente um CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAGOES E
ENVENENAMENTOS ou um médico.

Acido sulfdrico 0,1-0,5%

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE

Armazene o COULTER DxH Retic Pack a 2-30°C.
. N&o use o produto apos 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 legislagao federal, estadual e municipal.
PREPARACAO

Os reagentes no COULTER DxH Retic Pack estao prontos para uso. Substitua o kit de reagentes conforme indicado nos manuais do seu instrumento e/ou
na ajuda online.

Para evitar a contaminagéo cruzada durante a substituicdo do DxH Retic Pack, transfira os tubos de recolha, um de cada vez, comegando pelo Reagente A
(Corante Retic) e, em seguida, o Reagente B (Retic Clear).

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 kit de reagentes de acordo com as instru¢des fornecidas nos manuais do produto e/ou na
ajuda online do instrumento. Verifique se as contagens de fundo s&o aceitaveis antes de analisar as amostras dos pacientes.
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DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS
COULTER DxH Retic Pack

628021

(Contém 1 x 380 mL de Reagente A e 1 x 1.900 mL de Reagente B)
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, ligue para o servico de atendimento ao cliente da Beckman Coulter pelo
numero 800-526-7694 (EUA e Canada) ou entre em contato com 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 seguranca esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com

Historico de revisao
Revisdo AH, 08/2017

Alteracdes realizadas:
. Adicionado idioma bulgaro
Revisédo AJ, 01/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
. Adicionado idioma vietnamita
Revisédo AK, 09/2018
Alteragbes realizadas:
. Foi adicionada nova Declaragéo de Informagdes de patente
. Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH Retic Pack
[REF] 628021

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

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik in UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen voor het wassen van rode bloedcellen en het kleuren van reticulocyten. Alleen gebruiken met
DxH-verdunningsmiddel.

SAMENVATTING

Reticulocyten zijn onrijpe erythrocyten (rode bloedcellen) die een kleine hoeveelheid RNA bevatten omdat de nucleus tijdens het rijpingsproces is
geéxtrudeerd. Om de aanwezigheid van dit RNA te detecteren worden rode bloedcellen terwijl ze nog steeds levensvatbaar zijn gekleurd in een proces
aangeduid als supravitale kleuring. Zodra een volbloedmonster is voorbereid, worden reticulocyten gedifferentieerd van rijpe rode bloedcellen en andere
celpopulaties met behulp van VCSn-technologie en technologieén om reticulocyten te tellen.

PRINCIPE

Nieuw methyleenblauw (reagens A), een supravitale kleurstof, wordt geincubeerd met een volbloedmonster. De kleurstof doet het basofiele RNA-netwerk
aangetroffen in reticulocyten neerslaan.! Een deblokkeerreagens (reagens B) verwijdert hemoglobine en ongebonden kleurmiddel uit de erythrocyten
(rode bloedcellen of RBC's), terwijl de cel en celmembranen intact blijven zonder dat het neergeslagen kleurstof-RNA-complex wordt verwijderd. Dit
proces resulteert in duidelijke, sferische rijpe RBC's en donker gekleurde reticulocyten die klaar zijn voor analyse. De totale RBC-populatie wordt in een
hematologieanalysator geanalyseerd met een technologie om reticulocyten te tellen door middel van impedantie-, radiofrequentie- en VCSn-technologie,
waarna de reticulocyten worden gedifferentieerd van rode bloedcellen en andere celpopulaties.

REACTIEVE INGREDIENTEN

Het COULTER DxH Retic Pack bevat het volgende:
REAGENS A - Retic Stain

Nieuw methyleenblauw in gebufferde oplossing....... 0,06% (w/v)
REAGENS B - Retic Clear
Zwavelzuur met stabilisatoren........................ 0,15% (w/v)

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Niet inhaleren en/of inslikken.

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

. HOUDERS NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
REAGENS B GEVAAR Veroorzaakt ernstige brandwonden op de huid en oogletsel.

Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
@ gelaatsbescherming dragen.

INDIEN OP HUID (of in haren): huid afspoelen met water.

INDIEN IN OGEN: gedurende verschillende minuten voorzichtig spoelen
met water. Indien aanwezig en mogelijk: contactlenzen verwijderen. Blijven
spoelen.

Bel onmiddellijk een GIFCENTRUM of een arts.

Zwavelzuur 0,1-0,5%

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING
Bewaar COULTER DxH Retic Pack bij 2-30 °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

Reagentia in het COULTER DxH Retic Pack zijn klaar voor gebruik. Vervang de reagenskit volgens de producthandleidingen en/of online help voor uw
instrument.

Om kruisbesmetting bij vervanging van het DxH Retic Pack te voorkomen, moet u de opvangslangen één voor één vervangen, eerst reagens A (Retic Stain)
en vervolgens reagens B (Retic Clear).

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 de reagenskit 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 Retic Pack

628021

(bevat 1 x 380 mL Reagens A en 1 x 1900 mL Reagens B)

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

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

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

Revisiegeschiedenis
Revisie AH, 08-2017

Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Nieuwe taal Bulgaars toegevoegd
Revisie AJ, 01-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: tekst in het Servisch
. Toegevoegd: tekst in het Viethamees
Revisie AK, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
. Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
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Hop COULTER DxH Retic
628021

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

MUC BICH SU’ DUNG L | ,

Dung trén hé thong phan tich té bao UniCel DxH Coulter dé loai bd té bao hong cau va nhuém cac té bao Iwdi. Chi str dung v&i chat pha loang DxH.
TOM TAT

Té bao Iwéi la cac hdng ciu chuwa trwdng thanh (té bao héng cau) gitr mét Iuo’ng nhd RNA [am nhan dwoc day ra trong qua trinh trucyng thanh. Bé phat hién

sw xuat hién cGa RNA nay, té bao hdng ciu dwgc nhudm trong khi chdng van song trong quy trinh c6 tén I nhuém twoi. Sau khi mau mau toan phan dwoc
pha ché, cac té bao Iwdi dwoc phan biét véi té bao hdng cau trwdng thanh va cac quan thé t& bao khac bang VCSn va cdng nghé dém té bao lwoi.

NGUYEN TAC

Xanh metylen ma&i (thudc thtr A), mot thube nhudm twoi, duwoc bang mau mau toan phan Thubc nhuém nay két tha mang RNA ai kiém c6 trong té bao
lwéi." Thude thir xoa (Thuoc thtr B) sé& loai bd hemoglobin va thudc nhuém khéng lién két khdi hdng cau (te bao hdng cau hodc RBC) trong khi gitr nguyen
t& bao va mang nhay va khong loai bd phuc hop RNA — thudc nhudém lang cén. Quy trinh nay thu dwoc cac RBC trwdng thanh hinh cau dé thay va té bao
lwdi dwoc nhudm téi mau da san sang d& phan tich. Quan th& RBC toan phan dwoc phan tich trén may phan tich huyét hoc voi cong, nghe dem té bao ludi
st dung tré khang, tan sé radio va céng nghé VCSn, sau dé t& bao lwéi dwgc phan biét véi té bao hdng cau trwdng thanh va cac quan thé té bao khac.

THANH PHAN HOAT TiNH

Hop COULTER DxH Retic chi*a cac thanh phan sau:

THUOC THU A — Thuéc nhudém Retic
Xanh metylen méi trong dung dich dém....... 0,06% (w/v)

THUOC THU B — Retic Clear

Axit sunfuric c6 chét &n dinh........................ 0,15% (w/v)

CANH BAO VA THAN TRONG
. Khong hit va/hoac nudt hoa chét.
«  Tranh tiép xtc véi mat va da. Trong trwdng hop tiép xdc véi da hodc mat, hdy xdi rira viing bi anh hudng béng nhiéu nuwéc trong it nhat 15 phat.
. KHONG TAI SU DUNG LO BPUNG.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS
THUOC THU' B NGUY HIEM Gay bdng da nghiém trong va héng mét.

‘% St dung gang tay bdo hod, quin 4o bao ho va thiét bi bdo vé mat/mét.

NEU DINH TREN DA (hoac téc): Rira sach da bang nuéc.

NEU DIiNH VAO MAT: Rira sach can than bang nwdc trong vai phut. Théo
kinh &p trong, néu cé va dé thao. Tiép tuc rira sach.

Goi ngay bac si hoac TRUNG TAM CHONG BOC.
Axit sunfuric 0,1-0,5%

BAO QUAN, PO ON PINH VA XUr LY VUT BO
Bao quan Hop COULTER DxH Retic & 2-30°C.

. Khoéng st dung san phdm qua ngay hét han.

. St dung san pham & cac mirc nhiét dd dwoc néu trong sach huwéng dan san pham cia thiét bi va/hoac tro gitip trwe tuyén.

. Binh chira da mé 6n dinh trong 60 ngay khi dwoc bdo quén nhw khuyén nghi.

«  X& ly vt bd phé phdm, san phdm chwa st dung va hdp san phadm bj nhiém ban theo quy dinh cta dia phuong, tiéu bang va lién bang.
CHUAN B

Thubc thir trong Hop COULTER DxH Retic sr dung duwoc ngay. Lap lai b thude thir theo nhw chi dan trong sach hwéng dan san phdm cia thiét bj va/hoac
tro’ giup trwc tuyén.

D& tranh nhiém chéo khi thay hop DxH Retic, hay chuyén tirvng 6ng tiép nhan mét, bat dau véi Thude ther A (Thudc nhudm Retic), sau d6 13 Thudc thir B
(Retic Clear).
QUAN TRONG: Néu san pham da dwoc két dong mot phan hoéc toan bo, hay d& san phdm &m lén t&i nhiét do phong. Tron san pham béng cach dao nguoc

nhe trwére khi dat 1én thlet bi. L&p va cham méi bd thudc thtr theo chi dan trong sach hwdng d&n san pham cla thiét bi va/hoac tro gitp trwc tuyén. Kiém tra
xem sb lwgng chat nén cé dwoc chip nhan khong trwéc khi phan tich mau bénh nhan.
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TiNH SAN CO CUA SAN PHAM

Hop COULTER DxH Retic

628021

(Chtra 1 x 380 mL thudc thtr A va 1 x 1.900 mL thubc thir B)

NHAN HIEU

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

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

THONG TIN BO SUNG , i
Glossary of Symbols (Danh muc chu gidi cac biéu twong) cé san tai techdocs.beckmancoulter.com (PN C07163).
C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - tham khao tai www.beckmancoulter.com/patents

Bang d liéu an toan c6 sén tai techdocs.beckmancoulter.com
Lich str stra doi
Phién ban AH, 08/2017
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
. D3 thém ngdn nglr méi — tiéng Bungari
Phién ban AJ, 01/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
. Da thém ngdn ngl¥ méi — Tiéng Serbia
+ P& thém ngdn nglr méi — tiéng Viét
Phién ban AK, 09/2018
Thay dbi dwoc thwe hién cho:
«  Pathém phan Tuyén bd thong tin vé bing sang ché mai
«  Thém céac ngdn ngl® méi gdbm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phdn thé va tiéng Ukraina
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COULTER DxH Cleaner
628023, 628022

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

INTENDED USE

A cleaning agent for use on UniCel DxH Coulter Cellular Analysis Systems for components that come in contact with blood samples.

SUMMARY

This azide-free, formaldehyde-free, biodegradable cleaner contains a proteolytic enzyme that aids in the removal of protein buildup.

PRINCIPLE
Proteins that flow through apertures may accumulate, and narrow or block aperture openings. The cleaning reagent dissolves proteins at apertures as well
as at aspiration and dispensing components of the systems.’

REACTIVE INGREDIENTS

A solution of a proteolytic enzyme

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION
COULTER DxH Cleaner |DANGER May cause an allergic skin reaction.

‘% May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

Avoid breathing vapours.

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

In case of inadequate ventilation, wear respiratory protection.

IF INHALED: Remove person to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing.

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or
doctor/physician.

Subtilisin 0.1-0.5%

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

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL

Store COULTER DxH Cleaner at 2-25°C.
. Do not use product past expiration date.
. Use product at temperatures stated in the instrument online help and/or product manuals.
. Opened containers are stable for 3 months when stored as recommended.
. Dispose of waste product, unused product, and contaminated packaging in compliance with federal, state, and local regulations.
PREPARATION
COULTER DxH Cleaner is ready to use. Replace the reagent container as directed in your instrument online help and/or product manuals.

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 online help and/or product manuals.
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PRODUCT AVAILABILITY
COULTER DxH Cleaner-1x5L

628022

COULTER DxH Cleaner - 1 x 10 L

628023
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, 08/2017

Changes were made to:
. Added new Bulgarian language
Revision AL, 01/2018
Changes were made to:
. INTENDED USE
. Added new Serbian language
. Added new Vietnamese language
Revision AM, 09/2018
Changes were made to:
. Removed European Hazard Classification
. Added new Patent Information Statement
. Added new Dutch, Traditional Chinese, and Ukrainian languages
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Nettoyant DxH COULTER
628023, 628022

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

UTILISATION

Un agent de nettoyage utilisé sur les systémes d’analyses cellulaires UniCel DxH Coulter pour les composants en contact avec les échantillons sanguins.

RESUME

L’agent de nettoyage biodégradable et exempt d’azide et de formaldéhyde contient une enzyme protéolytique qui aide a retirer 'accumulation de protéines.

PRINCIPE
Les protéines qui passent a travers les orifices peuvent s’accumuler et diminuer I'ouverture de I'orifice ou méme le bloquer. Le réactif de nettoyage dissout
les protéines accumulées aux orifices et aux composants d’aspiration et de distribution des systémes."

INGREDIENTS REACTIFS

Solution d’'une enzyme protéolytique
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

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

. NE PAS REUTILISER LES RECIPIENTS.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Nettoyant DxH DANGER Peut provoquer une allergie cutanée.

COULTER
Peut provoquer des symptémes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
@ respiratoires en cas d'inhalation.

Eviter de respirer les vapeurs.

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

Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de
protection respiratoire.

EN CAS D’INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir
au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.

En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : demander un avis médical/consulter
un médecin.

En cas de symptémes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou
un meédecin.

Subtilisine 0,1-0,5%

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

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION

Conserver le nettoyant COULTER DxH entre 2°C et 25°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 'aide en ligne.
. Les récipients ouverts restent stables pendant 3 mois 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.

Le nettoyeur COULTER DxH est prét a 'emploi. Remplacer le récipient 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
linstrument et/ou 'aide en ligne.
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DISPONIBILITE DU PRODUIT

Agent de nettoyage COULTER DxH — 1 x 5L

628022

Nettoyant COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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, 08/2017

Des modifications ont été apportées a :
. Ajout d’'une nouvelle langue : bulgare
Révision AL, 01/2018
Des modifications ont été apportées a :
. UTILISATION
. Ajout d’'une nouvelle langue : serbe
. Ajout d’'une nouvelle langue : vietnamien
Révision AM, 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
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COULTER DxH-Reinigungsreagenz
628023, 628022

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

VERWENDUNGSZWECK

Ein Reinigungsreagenz zur Verwendung auf UniCel DxH Coulter-Zellanalysesystemen fiir Komponenten, die mit Blutproben in Kontakt kommen.

ZUSAMMENFASSUNG

Dieses azidfreie, formaldehydfreie, biologisch abbaubare Reinigungsreagenz enthalt ein proteolytisches Enzym, das die Entfernung von Proteinablagerungen
fordert.

PRINZIP
Proteine, die durch die Kapillare flieRen, kdnnen sich dort ansammeln und die Kapillar6ffnungen verengen oder verstopfen. Das Reinigungsreagenz I6st die
Proteine an den Kapillaren sowie an den Ansaug- und Abgabekomponenten des Systems auf."

WIRKSAME BESTANDTEILE

Eine Ldsung eines proteolytischen Enzyms

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER GEFAHR Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

DxH-Reinigungsreagenz
Kann bei Einatmen allergische oder asthmaartige Symptome oder
@ Atembeschwerden verursachen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Bei unzureichender Bellftung Atemschutz tragen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und flir ungehinderte
Atmung sorgen.

Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Bei Symptomen der Atemwege: GIFTNOTRUFZENTRALE oder Arzt anrufen.
Subtilisin 0,1-0,5%

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

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG

Das COULTER DxH-Reinigungsreagenz bei 2-25°C lagern.
. Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
. Produkt bei den in der Online-Hilfe und/oder den Produkthandbiichern des Instruments angegebenen Temperaturen einsetzen.
. Geodffnete Behalter sind 3 Monate lang stabil, sofern sie den Empfehlungen entsprechend gelagert werden.

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

VORBEREITUNG
Das COULTER DxH-Reinigungsreagenz ist gebrauchsfertig. Den Reagenzbehalter gemalR Anweisungen in der Online-Hilfe und/oder den
Produkthandbiichern des Instruments ersetzen.

WICHTIG: Wenn das Produkt teilweise oder véllig eingefroren wurde, muss es zunachst Raumtemperatur annehmen. Das Produkt vor der Einbringung
in das Instrument durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Das Reagenz gemall Anweisungen in der Online-Hilfe und/oder den Produkthandbiichern des
Instruments einsetzen und einspilen/ansaugen.
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PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER DxH-Reinigungsreagenz — 1 x 5 L

628022

COULTER DxH-Reinigungsreagenz — 1 x 10 L

628023
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, 08.2017

Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Bulgarische Sprache wurde hinzugefiigt
Revision AL, 01.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. VERWENDUNGSZWECK
. Serbische Sprache wurde hinzugefugt
. Vietnamesische Sprache wurde hinzugefligt
Revision AM, 09.2018
Es wurden Anderungen vorgenommen:
. Europaische Gefahreneinstufung wurde entfernt
. Neue Erklarung zur Patentinformation hinzugefiigt
. Die Sprachen Niederlandisch, traditionelles Chinesisch und Ukrainisch wurden hinzugefiigt
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Detergente COULTER DxH
628023, 628022

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

USO PREVISTO

Un agente detergente da utilizzare con i componenti dei sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter che vengono a contatto con i campioni di sangue.

RIEPILOGO

Questo detergente privo di azidi, privo di formaldeide e biodegradabile contiene un enzima proteolitico che consente la rimozione dell’accumulo di proteine.

Le proteine che scorrono nelle aperture si possono accumulare, restringendo o bloccando le aperture. |l reagente detergente dissolve le proteine sulle
aperture e sui componenti di aspirazione e dispensazione dei sistemi.

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

Soluzione di un enzima proteolitico
AWERTENZE E PRECAUZIONI
Non inalare e/o ingerire.

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

. NON RIUTILIZZARE | CONTENITORI.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Detergente COULTER PERICOLO Pud provocare una reazione allergica cutanea.

DxH
é" Pud provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

Evitare di respirare i vapori.

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

In caso di ventilazione insufficiente, indossare un apparecchio di protezione
respiratoria.

IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione.

In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

Subtilisina 0,1-0,5%

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

CONSERVAZIONE STABILITA E SMALTIMENTO

Conservare il detergente COULTER DxH a una temperatura di 2-25°C.

. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

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

. | contenitori aperti sono stabili per 3 mesi, 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

Il detergente COULTER DxH ¢& pronto all'uso. Sostituire il contenitore del reagente in base a quanto indicato 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 il prodotto delicatamente
mediante inversione prima di posizionarlo nello strumento. Installare ed eseguire il priming del reagente attenendosi alle istruzioni riportate nella guida in
linea dello strumento e/o nei manuali del prodotto.
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DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Detergente COULTER DxH - 1 x5 L

628022

Detergente COULTER DxH - 1 x 10 L

628023
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, 8/2017

Modifiche apportate a:
. Aggiunta del bulgaro
Revisione AL, 01/2018
Modifiche apportate a:
. USO PREVISTO
. Aggiunta la lingua serba
. Aggiunta la lingua vietnamita
Revisione AM, 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
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Limpiador COULTER DxH
628023, 628022

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

INDICACIONES

Un agente de limpieza para utilizar en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter, para los componentes que estan en contacto con las muestras
de sangre.

RESUMEN

Este limpiador biodegradable sin azida y sin formaldehido contiene una peptidasa que ayuda a eliminar la acumulacion de proteinas.

Las proteinas que circulan a través de las aberturas pueden depositarse y estrechar o bloquear los orificios de las aberturas. El reactivo de limpieza disuelve
las proteinas en las aberturas, asi como en los componentes de aspiracion y dispensado de los sistemas.’

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

Una solucién de una peptidasa
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No inhale ni ingiera el producto.
. Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada con abundante agua durante 15 minutos como
minimo.
. NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
Limpiador PELIGRO Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

COULTER DxH
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias si
<é> se inhala.

Evite respirar vapores.

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

En caso de ventilacion insuficiente, lleve equipo de proteccion respiratoria.
EN CASO DE INHALACION: transporte a la persona al aire libre y manténgala
en reposo en una posicion que le facilite la respiracion.

En caso de irritacién cutanea o sarpullido: consulte a un médico.

En caso de sintomas respiratorios: llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o
bien a un médico.

Subtilisina al 0,1-0,5%

Masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE
247-500-7) y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona (n.° de CE 220-239-6)(3:1) <0,05%

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION
Guarde el limpiador COULTER DxH a una temperatura de 2-25°C.

. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

. Utilice el producto a las temperaturas indicadas en los manuales o en la ayuda en linea del instrumento.
. Los recipientes abiertos son estables durante 3 meses 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 limpiador COULTER DxH esta listo para utilizarse. Reemplace el recipiente de reactivos segun se indica en el manual o en la ayuda en linea de su
instrumento.

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.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Limpiador COULTER DxH: 1 de 5L

628022

Limpiador COULTER DxH: 1 de 10 L

628023
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
Revisiéon AK, 08/2017

Se realizaron cambios en:
. Se ha afadido el bulgaro
Revision AL, 01/2018
Se realizaron cambios en:
. INDICACIONES
. Se ha afiadido serbio como nuevo idioma
. Se ha afadido el vietnamita
Revision AM, 09/2018
Se realizaron cambios en:
. Se ha eliminado la Clasificacion europea de material peligroso
. Se ha afadido la nueva Declaracion de informacion de patentes
. Se han afiadido idiomas nuevos: holandés, chino tradicional y ucraniano
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Reagente de limpeza COULTER DxH
628023, 628022

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

UTILIZACAO PREVISTA
Um agente de limpeza para utilizagdo nos Sistemas de Analise Celular UniCel DxH Coulter para os componentes que entram em contacto com amostras
de sangue.

RESUMO

Este reagente de limpeza biodegradavel sem azida e sem formaldeido contém uma enzima proteolitica que ajuda a remover a acumulagao de proteinas.

PRINCIPIO
As proteinas que fluem através das aberturas podem acumular-se, estreitando ou bloqueando as aberturas. O reagente de limpeza dissolve as proteinas
nas aberturas e nos componentes de aspiragdo e dispensa dos sistemas.’

INGREDIENTES REATIVOS

Uma solugdo composta por enzima proteolitica
AVISOS E PRECAUC}OES
N&o inalar e/ou ingerir.

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

. NAO REUTILIZE AS EMBALAGENS.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Reagente de limpeza PERIGO Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

COULTER DxH
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
@ dificuldades respiratérias.

Evite respirar os vapores.

Use luvas de protecao, vestuario de protecéo e protecao ocular/protecao facial.
Em caso de ventilagdo inadequada, use protecdo respiratéria.

EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posicao que nao dificulte a respiracéo.

Em caso de irritacdo ou erupgdo cutdnea: consulte um médico.

Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Subtilisina 0,1-0,5%

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

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E ELIMINACAO
Armazene o Reagente de limpeza COULTER DxH entre 2-25°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 3 meses quando armazenadas conforme recomendado.
. Elimine os residuos do produto, o produto ndo usado e as embalagens contaminadas de acordo com a legislagado em vigor.

O reagente de limpeza COULTER DxH esta pronto para utilizagdo. Substitua o recipiente do 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 inversao 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.
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DISPONIBILIDADE DO PRODUTO

Reagente de limpeza COULTER DxH — 1 x5 L

628022

Reagente de limpeza COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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
Revisao AK, 8-2017

Foram efetuadas alteragdes a:
. Novo idioma adicionado: bulgaro
Reviséo AL, 01-2018
Foram efetuadas alteracdes a:
. UTILIZACAO PREVISTA
. Novo idioma adicionado: sérvio
. Novo idioma adicionado: vietnamita
Revisao AM, 09-2018
Foram efetuadas alteragdes a:
. Classificagao Europeia de Perigos removida
. Nova declaragédo de informagdes de patente adicionada

. Novos idiomas adicionados: neerlandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH rensemiddel
628023, 628022

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.
TILSIGTET BRUG

Et rensemiddel til brug pa UniCel DxH Coulter celleanalysesystemer til komponenter, der kommer i kontakt med blodprgver.

RESUME

Dette azidfrie, formaldehydfrie, biologisk nedbrydelige rensemiddel indeholder et proteolytisk enzym, der er med til at fierne ansamlinger af protein.

PRINCIP

Proteiner, der strammer gennem abninger, kan akkumulere og indsnzevre eller blokere abninger. Rensereagenset oplgser proteiner ved abninger lige sa vel
som ved aspiration og dispensering af systemkomponenter.’

REAKTIVE INGREDIENSER

En oplgsning af et proteolytisk enzym

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
. Ma ikke indandes og/eller indtages.
. Undgé kontakt med gjne og hud. | tilfaelde af gjen- og hudkontakt skylles det bergrte omrédde med rigelige meengder vand i mindst 15 minutter.
. GENANVEND IKKE BEHOLDERE.

GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER DxH FARE Kan forarsage allergisk hudreaktion.

rensemiddel
Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedrsetsbesveer ved
@ indanding.

Undga indanding af damp.

Beer beskyttelseshandsker, beskyttelsestaj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

Ved utilstreekkelig udluftning anvendes andedraetsvaern.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen.

Ved hudirritation eller udslet: Sag laegehjeelp.

Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege.
Subtilisin 0,1-0,5%

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

OPBEVARING STABILITET OG BORTSKAFFELSE
Opbevar COULTER DxH rensemiddel ved 2-25°C.

. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

. Anvend produktet ved de temperaturer, der er angivet i produktvejledningen til instrumentet og/eller onlinehjzelp.
. Abnede beholdere er holdbare i 3 maneder ved opbevaring som anbefalet.
. Bortskaf affaldsprodukter, ubrugte produkter og kontamineret emballage i overensstemmelse med statslige og lokale bestemmelser.

KLARG@RING

COULTER DxH-rensemiddel er klar til brug. Udskift reagensbeholderen som anvist i onlinehjeelpen og/eller produktvejledningen til det pagseldende
instrument.

VIGTIGT: Hvis produktet har vaeret 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 pageeldende instrument og/eller onlinehjeelpen.
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PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH rensemiddel — 1 x5 L

628022

COULTER DxH rensemiddel — 1 x 10 L

628023
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, 08.2017

Der er foretaget aendringer pa:
. Tilfgjelse af nyt sprog, bulgarsk
Revision AL, 01/2018
Der er foretaget aendringer pa:
+  TILSIGTET BRUG
. Tilfgjelse af nyt sprog, serbisk
. Tilfgjelse af nyt sprog, vietnamesisk
Revision AM, 09.2018
Der er foretaget aendringer pa:
. Fjernet europeeisk fareklassifikation
. Tilfgjede ny erkleering om patentoplysninger
. Tilfgjede nye sprog: Hollandsk, traditionelt kinesisk og ukrainsk
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COULTER DxH-rengoringslosning
628023, 628022

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.
AVSEDD ANVANDNING

Ett rengoringsamne fér anvandning pa UniCel DxH Coulter-cellanalyssystem for komponenter som kommer i kontakt med blodprov.

SAMMANFATTNING

Den azid-fria, formaldehyd-fria, nedbrytbara rengdraren innehaller en proteas som hjalper till att avidgsna proteinansamlingen.

PRINCIP

Proteiner som flédar igenom Oppningar kan ansamlas och begransa eller blockera 6ppningar. Rengéringsreagensen I6ser upp proteiner for dppningar saval
som vid aspirationer och dispensering av systemets komponenter.'

REAKTIVA INGREDIENSER

En I6sning av en proteas

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

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER FARA Kan orsaka allergisk hudreaktion.

DxH-rengéringslésning
‘% Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Undvik att andas angor.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.

Vid otillracklig ventilation, anvand andningsskydd.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i
en stéllning som underlattar andningen.

Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Vid besvar i luftvagarna: Kontakta en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare.

Subtilisin 0,1-0,5%

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

FORVARING STABILITET OCH KASSERING
Forvara COULTER DxH-rengdringsmedel i 2-25°C.

. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

. Anvand produkten i temperaturerna angivna i instrumentets online-hjalp och/eller produkthandbdcker.

. Oppna behéllare &r stabila i 3 manader om de férvaras enligt rekommendation.

. Kassera avfallsprodukter, oanvanda produkter och kontaminerat férpackningsmaterial i enlighet med federala, statliga och lokala bestdmmelser.
BEREDNING
COULTER DxH-rengdringsldsning ar redo att anvandas. Byt ut reagensbehallarna sa som anges i instrumentets online-hjalp och/eller produkthandbdckerna.

VIKTIGT: Om produkten delvis eller fullstandigt har frysts, lat den tina upp till rumstemperatur. Blanda produkten genom att forsiktigt vadnda den upp och ner
innan den placeras i instrumentet. Installera och fléda reagensen sé& som anges i instrumentets online-hjalp och/eller produkthandbdckerna.
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PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH-rengéringsmedel — 1 x 5 L

628022

COULTER DxH-rengéringsmedel — 1 x 10 L

628023
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, 2017-08

Andringar har gjorts:
. Spraket bulgariska har lagts till
Revidering AL, 2018-01
Andringar har gjorts:
+  AVSEDD ANVANDNING
. Spraket serbiska har lagts till
. Spraket viethamesiska har lagts till
Revidering AM, 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
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COULTER DxH rengjgringsmiddel
628023, 628022

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE

Et rengjegringsmiddel som brukes pa UniCel DxH Coulter-celleanalysesystemer nar komponenter kommer i kontakt med blodprgver.

SAMMENDRAG

Dette azidfrie, formaldehydfrie, biologisk nedbrytbare rengjgringsmiddelet inneholder et proteolytisk enzym som bidrar til & fierne proteinopphopning.

PRINSIPP

Proteiner som stremmer gjennom spalter, kan hope seg opp og gjere spaltedpninger smalere eller blokkere dem. Rengjgringsreagenset lgser opp proteiner
ved spalter samt ved aspirerings- og dispenseringskomponentene i systemene."

REAKTIVE INGREDIENSER

En lgsning av et proteolytisk enzym
ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
Ma ikke innandes og/eller svelges.

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

. IKKE BRUK BEHOLDERE PA NYTT.

GHS-FAREKLASSIFISERING
COULTER DxH FARE Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

rengjeringsmiddel
‘% Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Unnga innanding av damp.

Bruk vernehansker, verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.

Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern benyttes.

VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende
hviler i en stilling som letter &ndedrettet.

Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp.

Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller
lege.

Subtilisin 0,1-0,5%

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

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING

Oppbevar COULTER DxH rengjgringsmiddel ved 2-25°C.
. Produktet méa ikke brukes etter utl@gpsdatoen.

. Bruk produktet ved temperaturer som er angitt i instrumentets Online hjelp og/eller produkthandbgker.

. Apnede beholdere er stabile i 3 maneder nar de oppbevares som anbefalt.

. Avfallsprodukt, ubrukt produkt og tilsglt innpakning skal kastes i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter.
FORBEREDELSE
COULTER DxH rengjgringsmiddel er klar til bruk. Erstatt reagensbeholderen i henhold til instrumentets produkthandbaker og/eller Online hjelp.

VIKTIG: Hvis produktet har vaert delvis eller helt nedfrosset, ma det varmes opp til romtemperatur. Bland produktet ved & vende det forsiktig far det plasseres
pa instrumentet. Monter og prim reagenset i henhold til instrumentets produkthandbgker og/eller Online hjelp.
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PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH rengjgringsmiddel — 1 x 5 L

628022

COULTER DxH rengjgringsmiddel — 1 x 10 L

628023
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, 08.2017

Endringer ble foretatt for:
. Lagt til bulgarsk sprak
Revisjon AL, 01/2018
Endringer ble foretatt for:
+  ANVENDELSESOMRADE
. Lagt til serbisk sprak
. Lagt til vietnamesisk sprak
Revisjon AM, 09.2018
Endringer ble foretatt for:
. Fjernet europeisk fareklassifisering
. Lagt til ny patentinformasjonserkleering
. Lagt til nederlandsk, tradisjonell kinesisk og ukrainsk sprak
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KaBapiotTiké COULTER DxH
628023, 628022

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

NMPOBAEMOMENH XPHZH

KaBapioTikdg Trapdyovtag yia Xprion ota cuoTrpata Kuttapikig avaAuong UniCel DxH Coulter yia oToixeia Tou £pyovtal g€ eTTa@r pe SeiypaTa aipaTog.

2YNOWH

Autd 10 BI0dIaCTIWPEVO KOBAPIOTIKO XwpiG adidla kol QOpUOAdEldn TTEPIEXEl €va TTPWTEOAUTIKO £vQUPO TTOU CUPBAAAEl OTNV aTTOPAKPUVON TWwV
OUCOWPEUPEVWV TTPWTEIVWV.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

O1 Tpwreiveg TTou péouv pé€aa atrd OTTEG EVOEXETAI VO CUCOWPEUTOUV Kal VA GTEVEWOUV 1| va PAEOUV Ta avoiypaTa Twv OTTwv. To avTidpaaTrpio kaBapiouou
BI0AUEl TIC TIPWTEIVEG OTIC OTTEG, KABWG Kal 0TA EEAPTAKATA avappd@nong Kal SIAVOURAS Twv ouaTNPATwY. !

ZYZTATIKA ANTIAPAZHZ

AldAupa TTpwTEOAUTIKOU £v{UOU
I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ
Mnv €I0TTVEETE r)/KQI PNV KATATTIVETE.

. ATTOQEUYETE TNV ETTAQPN ME TA PATIO KAl TO OEPUA. € TTEPITITWON ETTAPAG PE Ta PATIA ) TO dEPUQ, eTTAUVETE TNV TTPOCPRANnBeica TrepIoxr Pe GpBovo
VEPO yIa TOUAAYIOTOV 15 AeTTTd.

. MHN ENANAXPHZIMOTOIEITE TOYZ MNEPIEKTEZ.

TASINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ
KaBapioTiké KINAYNOZX MTropei va TrpokaAéael aAAepyIKR deppaTIKA avTidpaan.

COULTER DxH
Mrropei va TTpokaAécel ahAepyia A cupTTTwuaTa dobuarog r} dUCTIvVola o€
@ TTEPITITWON EICTIVONG.

ATTOQEUYETE VO AVATIVEETE ATUOUG.

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA VOUNATA KAI HECT ATOMIKAG
TTPOCTACIAG VIO TO PATIO/TO TTPOTWTTO.

2& TEPITITWON AVETTAPKOUG AEPITHOU, va QOPATeE HECA ATOMIKAG TTPOOTACTAG
TNG AVATTVONG.

2E MEPINTQZZH EIZNNOHZ: Metagépete 10 AGTOPo 0TOV KaBapd agépa Kai
QQNOTE TO VO EEKOUPOOTEI GE OTACN TTOU SIEUKOAUVEI TNV AVATTVOR.

Edv mrapatnpnBei epeBioudg Tou dépuarog i eppavioTel e§avOnua:
>upBouAeubeiTe/eTTIOKEPOEITE YIATPO.

Edv mrapouciadovtal avatveuaTikd ouptriwpata: Kahéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1] éva yiatpd.

>ouptmiAigivn 0,1-0,5%

Mada avtidpaong atméd: 5-xAwpo-2-pebui-4-1000¢e1aloAiv-3-6vn [ap. EK
247-500-7] kai 2-ueBuA-4-1000¢e10doAiv-3-6vn [ap. EK 220-239-6](3:1) <0,05%

AI'IOGHKEYZH 2TAGEPOTHTA KAI ANTOPPIWH

®duAdoaoeTe TO KaSaplchKo COULTER DxH oToug 2-25°C.
*  Mnv XpnoIYOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

. XpnaiyoTrolgite To TTPoidV OTIG BepoKpaaieg TTou avaypdgovtal aTnV NAEKTPOVIKH BorBeia fy/kal oTa eyxelpidia TPoidvTog opydvou.
. O1 avolypévol TTEPIEKTEG gival 0TaBepai yia 3 PAveG, 6Tav UAACOOVTAI CUPPWVA PE TIG CUVIOCTWHEVES 0dNYiES.

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

NMPOETOIMAZIA

To kaBapioTiké COULTER DxH eivail £To1p0 yia Xprion. AVTIKABIOTATE TOV TTEPIEKTN AvTIBPACTNPIOU CUPPWVA PE TIG 0dNYieg OTNV NAEKTPOVIKN BorBsia ri/kai
oTa gyxelpidla TTPoIGvVTOg ToU OpydAvou TTOU XPNGCIUOTIOIEITE.

ZHMANTIKO: Av 10 TIpOidv €xel KatawuyBei pePIKWG 1 TTARPWG, aPACTE TO TTPOIGV va aTroKThoel Beppokpacia dwpaTtiou. AvadeloTe TO TTPOIGV
avatrodoyupilovtdg To Pe TTPOCOXK, TIPIV TO TOTTOBETAOETE OTO 6pyavo. EykataoTrioTe Kal €KTTAUVETE TO QvTIOPACTAPIO CUUQWVA HE TIG 0dnyieg aTnVv
nAekTpOVIKA BoriBeia A/kal aTa gyxelpidla TTPOIGVTWY Tou opydvou.
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AIAGEZIMOTHTA MPOIONTQN

KaBapiotiké6 COULTER DxH -1 x 5L

628022

KaBapioTikd COULTER DxH -1 x 10 L

628023
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, 08/2017

‘Eyivav o1 €€Ag aAAayég:
. MpooTébnke véa yAwooa: BouAyapikd
AvaBewpnon AL, 01/2018
‘Eyivav ol €€1G aAAayég:
. MPOBAEMNOMENH XPHZH
. MpooTébnke véa yAwooa: ZepRika
. MpooTébnke véa yAwooa: BieTvapédika
Avabewpnon AM, 09/2018
‘Eyivav o1 €€Ag aAAayég:
. Agaipeon EupwTraikng Tagivépnong emkivouvoTntag
. MpoaTtébnke véa ARAwaon MAnpogopiwv AimAwpatog Eupeaitexviag
. MpooBnkn véwv yAwoowv: OAavdikd, Mapadooiakd Kivedika kar Oukpavika
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COULTERDxHY V) —F—
628023, 628022
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B m

COULTERDXxHZ J—F—-1x5L

628022

COULTERDxHZ ) —F—-1x10L
628023

k.
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,COULTER DxH*“ valiklis
628023, 628022

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

Valiklis, skirtas naudoti ,Coulter” Igsteliy analizés sistemy ,UniCel DxH" komponentuose, kurie lieciasi su kraujo méginiais.
SANTRAUKA

Siame biologikai skaidziame valiklyje néra azidy ir formaldehidy, jo sudétyje yra proteolizinio fermento, padedangio $alinti baltymy sankaupas.
PRINCIPAS

Per apertlras tekantys baltymai gali sudaryti sankaupu, todél apertiry angos gali susiauréti arba uzZsikimsti. Valymo reagentas tirpdo sistemy apertdrose ir
jsiurbimo bei dozavimo komponentuose susikaupusius baltymus."

AKTYVIEJI REAGENTAI

Proteoliziniy fermenty tirpalas

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
,LCOULTER DxH* valiklis |PAVOJUS Gali sukelti alergine odos reakcijag.

|lkvépus gali sukelti alerging reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
@ kvépavima.

Stengtis nejkveépti gary.

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

Esant nepakankamam védinimui, naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemones.

JKVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj j gryng org; jam batina ramybé ir padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.

Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

Jeigu pasireiSkia respiraciniy simptomy: skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Subtilizinas 0,1-0,5%

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

LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS
. ,COULTER DxH “ valiklj laikyti 2-25°C temperataroje.

. Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

. Gaminj naudoti temperatiroje, kuri nurodyta prietaiso elektroniniame zinyne ir (arba) gaminio instrukcijose.

. Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 3 ménesius.

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

PARUOSIMAS

+COULTER DxH “ valiklis yra paruostas naudoti. Reagento talpykle keiskite laikydamiesi prietaiso elektroniniame zinyne ir (arba) gaminio instrukcijose
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. Reagentg dékite arba pildykite laikydamiesi prietaiso elektroniniame Zinyne ir (arba) gaminio instrukcijose pateikty nurodymuy.
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GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

,COULTER DxH* valiklis — 1 x 5 |

628022

,COULTER DxH" valiklis — 1 x 10 |

628023
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, 2017-08
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. Pridéta nauja bulgary kalba.
Perzidra AL, 2018-01
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. PASKIRTIS
. Pridéta nauja serby kalba.
. Pridéta nauja vietnamieciy kalba.
Perzidra AM, 2018-09
Toliau pateikiamas keitimy sgrasas.
. PasSalinta Europos pavojingy medziagy klasifikacija
. Pridétas naujas pareiSkimas dél informacijos apie patentus
. |trauktos naujos olandy, tradiciné kiny ir ukrainieciy kalbos
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COULTER DxH tisztitoszer
628023, 628022

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Tisztitdszer az UniCel DxH Coulter sejtelemzé rendszerek azon komponenseinek tisztitasahoz, amelyek vérmintakkal érintkeznek.

OSSZEFOGLALAS

Ez az azidmentes, formaldehidmentes, bioldgiailag lebomlo tisztitdszer fehérjebonté enzimet tartalmaz, amely el6segiti a fehérjelerakodasok eltavolitasat.

MUKODESI ELV

A nyilasokon ataramlé fehérjék 6sszegyllhetnek, és eltdmithetik a nyilasokat. A tisztitéreagens feloldja ezeket a fehérjéket, valamint a rendszer aspiracioés
és adagolasi komponensein felgyiilemlett fehérjéket.'

REAKTIV OSSZETEVOK

Proteolitikus enzim oldata
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

. Kerllje a szemmel és a bdrrel valé érintkezést. Szembe jutas vagy a bérrel vald érintkezés estén nagy mennyiségl vizzel 6blitse az érintett terlletet
legaldbb 15 percig.

. NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYEKET.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
COULTER DxH VESZELY! Allergias b&rreakciot valthat ki.

tisztitoszer
Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, illetve 1égzési nehézséget
okozhat.

Kertlje a g6z belélegezését.

Védokesztyl, védéruha és szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

Nem megfelel6 szell6zés esetén légzésvéds eszkozt kell viselni.
BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.
Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.

Szubtilizin 0,1-0,5%

Reakcioétomeg Osszetétele: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-4-izotiazolin-3-on [EK-szam: 220-239-6] (3:1) <0,05%

TAROLAS STABILITAS ES MEGSEMMISITES
A COULTER DxH tisztitészert 2—25°C-on kell tarolni.

. Ne haszndlja a terméket a lejarati id6n tul.

. A terméket az online sugdban és/vagy a készlilék hasznalati Utmutatéjaban megadott hémérsékleten kell tarolni.
. Az ajanlott tarolas mellett a nyitott taroléedények 3 hénapig stabilak.

. A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi el6irasoknak megfeleléen
végezze.

ELOKESZITES
A COULTER DxH tisztitészer felhasznalasra kész. A reagenst tartalmazé tartaly cseréjét az online sigéban és/vagy a késziilék kézikdnyvében megadott
modon kell végezni.

FONTOS: Ha a termék részlegesen vagy teljesen megfagyott, hagyja szobahémérsékletre melegedni. A késziilékbe helyezés el6tt dvatosan keverje meg
megforditassal. Az online sugoban és/vagy a termék kézikonyvében megadott médon adagolja és toltse fel a reagenst.
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A TERMEK ELERHETOSEGE

COULTER DxH tisztitdészer — 1 x 5 L

628022

COULTER DxH tisztitészer — 1 x 10 L

628023
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, 2017. 08.

Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Kiegészités a bolgar nyelvi forditassal
AL verzio, 2018. 01.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. RENDELTETESSZERU HASZNALAT
. Kiegészités a szerb nyelvi forditassal
. Kiegészités a vietnami nyelvi forditassal
AM verzio, 2018. 09.
Valtozasok torténtek az alabbiakban:
. Az eurdpai veszélyességi besorolas eltavolitasra kerult
. Uj betegtajékoztatd nyilatkozat hozzaadasa
. Uj nyelvek keriiltek hozzaadasra: holland, hagyomanyos kinai és ukran
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Srodek czyszczacy COULTER DxH
628023, 628022

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

ZASTOSOWANIE

Srodek czyszczacy do uzycia w systemach UniCel DxH Coulter w celu czyszczenia komponentéw, ktére wchodzg w kontakt z prébkami krwi.

PODSUMOWANIE

Niniejszy nie zawierajgcy azydku ani formaldehydu, biodegradowalny srodek czyszczgcy zawiera enzym proteolityczny, ktéry wspomaga usuwanie osadow
biatkowych.

ZASADA

Biatka przeptywajgce przez szczeliny moga gromadzi¢ sie i powodowaé zwezenie lub zamknigcie szczelin. Odczynnik czyszczacy rozpuszcza biatka
w szczelinach, a takze w podzespotach zasysajgcych/dozujgcych w systemach.’

SKLADNIKI AKTYWNE

Roztwér enzymu proteolitycznego
OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Nie wdychac¢ i (lub) nie potykac.

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

. NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKOW.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
Srodek czyszczacy NIEBEZPIECZENSTWO Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

COULTER DxH
Moze powodowac¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
@ w nastepstwie wdychania.

Unika¢ wdychania par.

Stosowacé rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu/ochrone twarzy.
W przypadku nieodpowiedniej wentylacji stosowac¢ indywidualne $rodki
ochrony drég oddechowych.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegngé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowac¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Subtylizyna 0,1-0,5%

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

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

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

Przechowywac¢ $rodek czyszczgcy COULTER DxH w temperaturze 2—25°C.

. Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci.

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

. Otwarte pojemniki sg stabilne przez 3 miesigce w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.

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

PRZYGOTOWANIE

Srodek czyszczacy COULTER DxH jest gotowy do uzycia. Pojemnik odczynnika nalezy wymienia¢ zgodnie z opisem w pomocy online i (lub) instrukcji obstugi
analizatora.

WAZNE: Jezeli produkt ulegt czesciowemu lub catkowitemu zamrozeniu, nalezy pozostawi¢ go az do ogrzania do temperatury pokojowej. Przed
umieszczeniem w analizatorze produkt nalezy wymiesza¢ odwracajgc delikatnie. Odczynnik nalezy umiesci¢ w analizatorze, a nastepnie przeprowadzi¢
zalewanie w analizatorze zgodnie z opisem w instrukcji obstugi analizatora lub pomocy online.

AS59958-AM 28 of 59

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



DOSTEPNOSC PRODUKTU

Srodek czyszczacy COULTER DxH — 1 x 5 L

628022

Srodek czyszczacy COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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, 08.2017

Wprowadzone zmiany:
. Dodano nowy jezyk butgarski
Wersja AL, 01.2018
Wprowadzone zmiany:
. ZASTOSOWANIE
. Dodano nowy jezyk serbski
. Dodano nowy jezyk wietnamski
Wersja AM, 09.2018
Wprowadzone zmiany:
. Usunieto europejska klasyfikacje zagrozen
. Dodano nowa Deklaracje informacji o patencie
. Dodano nowe jezyki holenderski, chinski tradycyjny i ukrainski
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Cistici pripravek COULTER DxH
628023, 628022

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

URCENE POUZITI
Cistici prostfedek pro pouziti u systému bunécéné analyzy UniCel DxH Coulter na komponenty, které pfichazeji do styku s krevnimi vzorky.

SHRNUTI

Tento biologicky odbouratelny Cistici pfipravek bez obsahu azidl a formaldehydu obsahuje proteolyticky enzym, ktery pomaha pfi odstrafiovani usazenych
bilkovin.

PRINCIP

Proteiny, které proudi aperturami, se mohou nahromadit, a tim z(Zit nebo zablokovat otvory apertur. Cistici reagencie rozpusti proteiny u apertur a také
u nasavacich a davkovacich komponent systémd.’

REAKTIVNi SLOZKY

Roztok proteolytického enzymu

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

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Cistici pripravek NEBEZPECI McZe vyvolat alergickou koZni reakci.

COULTER DxH
PFi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci
‘<é> potize.

Zamezte vdechovani par.

Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
V pfipadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich
cest.

PRI VDECHNUTI: Prepravte osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v klidu

v poloze usnadriujici dychani.

PFi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

P¥i dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo Iékare.

Subtilisin 0,1-0,5%

Reaké&ni hmota: 5-chloro-2-methyl-4-izothiazolin-3-on [EC €. 247-500-7]

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

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE

Cistici prlpravek COULTER DxH skladujte pfi teploté 2—-25°C.
. Produkt nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
. PFipravek pouzivejte pfi teplotach uvedenych v napovédé online k pfistroji a/nebo v produktovych pfiru¢kach.
. Oteviené nadoby jsou stabilni po dobu 3 mésicl, jsou-li skladovany doporu¢enym zptsobem.
. Odpadni produkt, nepouzity produkt a kontaminovany obal zlikvidujte v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

PRIPRAVA

Cistici pfipravek COULTER DxH je pfipraven k pouziti. Vymérite reagencni zasobnik podle pokynl v napovédé online k pfistroji a/nebo v produktovych
pfiruckach.

DULEZITE UPOZORNENI: Casteéné nebo zcela zmrazeny produkt ponechte zahtat na pokojovou teplotu. Pied vioZenim do pfistroje produkt promichejte
jemnym prevracenim. Instalaci a naplnéni reagencii provadéjte dle pokynu v napovédé online anebo navodech k produktu pro dany pfistroj.
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DOSTUPNOST PRODUKTU

Cistici pripravek COULTER DxH — 1 x 5 |

628022

Cistici ptipravek COULTER DxH — 1 x 10 |

628023
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, 8. 2017

Byly provedeny tyto zmény:
. PFidani bulharstiny jako nového jazyka
Revize AL, 1. 2018
Byly provedeny tyto zmény:
. URCENE POUZITI
. PFidani srbstiny jako nového jazyka
. PFidani vietnamstiny jako nového jazyka
Revize AM, 09/2018
Byly provedeny tyto zmény:
. Evropska klasifikace nebezpecnosti odstranéna
. Pfidano nové prohlaseni s informacemi o patentech

. PFidana holandstina, tradiéni €instina a ukrajinstina
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Cisti¢ COULTER DxH
628023, 628022

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

Cistiace ¢inidlo na pouzitie v systémoch na analyzu buniek UniCel DxH Coulter pre stgiastky prichadzajtce do styku so vzorkami krvi.

SUHRN

Tento bezazidovy, bezformaldehydovy, biologicky rozlozitelny €isti€ obsahuje proteolyticky enzym, ktory pomaha pri odstrafiovani nahromadenych proteinov.

PRINCIP

Proteiny prechadzajlce cez apertiry sa mdézu nahromadit, a tym prislugné apertdry zGZit alebo zapchat. Cistiace &inidlo rozptsta proteiny v aperttrach,
ako aj v nasavacich a davkovacich stgiastkach systémov.

REAGUJUCE ZLOZKY

Roztok proteolytického enzymu
VYSTRAHA A OPATRENIA
Nevdychujte ani nepoZivajte.

. Zabrarnte kontaktu s pokozkou a o€ami. Pri kontakte s o€ami alebo pokozkou postihnuti oblast ihned oplachnite velkym mnozstvom vody po dobu
aspon 15 minut.

. NADOBY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Cisti¢ COULTER DxH NEBEZPECENSTVO Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie
@ taZkosti.

Zabrarte vdychovaniu par.

Noste ochranné rukavice, ochranny odev a ochranné okuliare/ochranu tvare.
V pripade nedostatocného vetrania pouZivajte respiraénu ochranu.

PRI VDYCHNUTI: Presufite postihnutého na &erstvy vzduch a nechajte ho
oddychovat v polohe, ktora mu umozni pohodiné dychanie.

Ak sa objavi podrazdenie koze alebo vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Pri tazkostiach s dychanim: volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Subtilizin 0,1 = 0,5%

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

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA

Cisti¢ COULTER DxH skladujte pri teplote 2 — 25°C.
. Vyrobok nepouzivajte po datume spotreby.
. Vyrobok pouzivajte pri teplotach uvedenych v online pomocnikovi a/alebo produktovych manualoch k pristroju.
. Po otvoreni nadoby je vyrobok stabilny 3 mesiace, ak sa skladuje odporu¢anym spésobom.
. Likvidaciu odpadu, nepouzitého vyrobku a kontaminovanych obalov uskutocnite v silade so Statnymi a miestnymi predpismi.

PRIPRAVA

Cisti¢ COULTER DxH sa dodava pripraveny na pouZitie. Pri vymene nadoby s &inidlom postupuijte podla pokynov v online pomocnikovi a/alebo produktovych
manualoch k pristroju.

DOLEZITE: Ak bol vyrobok giastoéne alebo tplne zmrazeny, nechaijte ho ohriat’ na izbovt teplotu. Pred vioZzenim do pristroja vyrobok zlahka prevratte, aby
sa premieSal. Pri vkladani a napustani €inidla do systému postupujte podla pokynov v online pomocnikovi a/alebo produktovych manualoch k pristroju.

AS59958-AM 32 of 59

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



DOSTUPNOST PRODUKTOV
Cisti¢c COULTER DxH —1x 51

628022

Cisti¢ COULTER DxH — 1 x 10 |

628023
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, 08. 2017
Vykonané zmeny:
. Doplnena bulhar¢ina
Revizia AL, 01. 2018
Vykonané zmeny:
. URCENE POUZITIE
. Doplnena srbéina
. Doplnena vietnaméina
Revizia AM, 09. 2018
Vykonané zmeny:
. Odstranena ¢ast Eurdpska klasifikacia nebezpecnosti
. Doplnené nové vyhlasenie s informaciami o patentoch
. Doplnena holandcina, tradi¢na €instina a ukrajinina
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COULTER DxH AIXA|
628023, 628022
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COULTER DxH Temizleyici
628023, 628022

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

KULLANIM AMACI

UniCel DxH Coulter Hucresel Analiz Sistemlerinde kan 6rnekleriyle temas halindeki komponentlerde kullanim igin temizleme maddesi.

OZET

Bu azidsiz, formaldehidsiz, biyobozunur temizleyici protein birikiminin gideriimesine yardimci olan bir proteolitik enzim igerir.

PRENSIP

Acikliklardan akan proteinler birikerek aciklik agizlarini daraltabilir veya bloke edebilir. Temizleme reaktifi, agikliklardaki proteinlerin yani sira sistemlerin
aspirasyon ve dagitma komponentlerindeki proteinleri ¢ozer.'

REAKTIF MALZEMELERI

Proteolitik enzim soltisyonu

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

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
COULTER DxH TEHLIKE Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

Temizleyici
‘ Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim nébetleri veya alerjiye yol
<é> acabilir.

Buharini solumaktan kaginin.

Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/yuz koruyucu kullanin.
Solunum koruyucu giyin.

SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi temiz havaya cikarin ve kolay
bicimde nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.

Cilt tahrisi veya kizariklik olusmasi halinde: Tibbi yardim/midahale alin.
Solunum bulgularinin gériimesi halinde: ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.

Subtilisin %0,1-%0,5

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

SAKLAMA STABILITE VE ELDEN GIKARMA

COULTER DxH Temizleyiciyi 2-25°C’de saklayin.
. Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
. Uriinii cihazin gevrimici yardiminda ve/veya iriin kilavuzlarinda belirtilen sicakliklarda kullanin.
. Agllan kaplar, 6nerildidi sekilde saklandiginda 3 ay stabildir.
. Atik Urtnleri, kullanilmamis Griinleri ve kontamine ambalajlari federal, bélgesel ve yerel dizenlemelere uygun olarak atin.
HAZIRLIK
COULTER DxH Temizleyici kullanima hazirdir. Reaktif kabini, cihazin gevrimigi yardiminda ve/veya Uriin kilavuzlarinda belirtildigi sekilde degistirin.

ONEMLI: Uriin kismen veya tamamen dondurulmussa, (iriiniin oda sicakligina kadar isinmasini bekleyin. Cihaza yerlestirmeden &nce iriinii yavasga ters
cevirerek karistirin. Cihaziniza ait ¢cevrimigi yardimda ve/veya Uriin kilavuzlarinda belirtildidi sekilde reaktifi takin ve hazirlayin.
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URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Temizleyici - 1 x 5 L

628022

COULTER DxH Temizleyici - 1 x 10 L

628023
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, 08.2017

Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Yeni Bulgarca dili eklendi
Revizyon AL, 01/2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. KULLANIM AMACI
. Yeni Sirpga dili eklendi
. Yeni Vietnamca dili eklendi
Revizyon AM, 09.2018
Asagidaki degisiklikler yapildi:
. Avrupa Tehlike Siniflandirmasi ¢ikarildi
. Yeni Patent Bilgisi Beyani eklendi
. Yeni Felemenkge, Geleneksel Cince ve Ukraynaca dilleri eklendi
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Ounwarowee cpeactso COULTER DxH
628023, 628022

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

OuncTnTens NpeaHasHayYeH Ans MCMNOoNb3oBaHUS C TeMWU KOMMOHEHTaMu cucteM uuTonormdeckoro aHanusa UniCel DxH Coulter, koTopble KOHTaKTMPYIOT C
npobamu KpoBM.

KPATKOE ONMUCAHUE

OTOT He coaepxaluii asmaa, He coaepxaluuii dopmanbaernga ruopasnaraemMbiii O4UCTUTEND COAEPXKUT NPOTEONUTUYECKUI PEPMEHT, CMOCOBCTBYIOLLNIA
yAaneHuio HakonneHun Genka.

NnPAHUMUN

Benku, KoTopble NPOXoasT Yepes OTBEPCTUS, MOryT HakannmBaTbCA 1 NPUBOAUTL K CYyXXEHUIO OTBEPCTUI Nnn 6J'IOKMpOBaTb nx. YncTawmm peareHT pacTeopsieT
6enku B OTBEPCTUAX, a TakKe npun acnupaunun n pacnpegeneHnn KOMNoOHeHToB cucremsl.!

WHIPEOUEHTbI, OBNAJAIOLME PEAKLUMOHHOW CNOCOBHOCTbLIO

PacTBop npoTeonuTuyeckoro epmeHTa
I'IPED,YI'IPE)KHEHVIFI M MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
He BAbIxaTb 1 He npornaTbiBaTh.

. He [onyckatb nonagaHua B rnasa 1 Ha KoXy. B Cllydae KOHTaKTa C KOXEeWn unv npu nonagaHumn B rnasa NpoMbiBaTb NOPaXeHHOe MeCTo 06UnNbHBIM
KONM4eCTBOM BOAbl B TeYeHNe He MeHee 15 MUHYT.

«  HE UCNOJMNb3YWUTE KOHTEMHEPLI MOBTOPHO.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEM MO CUCTEME CIC
Ouunwatowiee cpeactso  |OMACHO! MoxeT Bbl3bIBaTb annepriuyeckyto KOXHYI peakumio.

COULTER DxH
Mpw BObIXaHM MOXET BbI3blBaTb CUMMTOMbI anneprin unu actmel nméo
@ 3aTpyaHeHne AblxaHus.

M3beratb BObIxaHWs NapoB..

HapeBaTb 3aluUTHbIE NepyaTky, 3alUMTHYIO ogexay, CpeacTBa 3alumTbl
OpraHoB 3peHus / nuua.

B cnyyae oTcyTcTBMA Haanexallen BEHTUNAUUM NpUMEHSTbL CpeacTea
3alUMTbl OPraHOB AblXaHus.

MPW BObIXAHWUW: BbIHECTU NOCTpagaBLLEro Ha CBEXWU BO3AYX U obecnevnTb
€My NOSHbIN NOKOW B YAOOHOM AN1s1 AblXaHWs! MONOXEHU.

[Mpy pasgpaxeHun KOXK Uy NosIBEHUN Chinu: 06PaTUTLCS K Bpady.

lMpn BOSHWKHOBEHMM PECNMPaTOPHbLIX CUMMNTOMOB: 06pPaTUTLCS B
TOKCUKONOI'MYECKNN LIEHTP nnu k Bpayy.

Cy6TunmsunH 0,1-0,5%
PeakumoHHasa macca un3 5-xnopo-2-metun-4-nsotnasonmn-3-oHa [Ne EC
247-500-7] n 2-meTnn-4-n3otmasonuH-3-oHa [Ne EC 220-239-6] (3:1) <0,05%

XPAH EHUE, CTABUJIbHOCTb U YTUITU3ALUA
XpaHuTb unctawmn peareHT COULTER DxH npu Temnepatype 2-25°C.

*  He vcnonb3yinte NPoAyKT N0 UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTU.
*  Wcnonb3yinte NpoaykT nNpu TemMnepartypax, ykadaHHbIX B MHTEPAKTUBHOWM cnpaske Mo npubopy n/vnu pykoBoACTBaXx Mo UCMonb30BaHmio npudopa.
*  BckpblTble KOHTENHEPBI CTABWMNbHBI B Te4eHne 3 MecsiLieB Npy XpaHeHUW B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALIMSIMU.

. YTunusaumss 0oTxonoB npoaykta, HeWcnornb3oBaHHONO npoaykta wu 3arpH3HeHHOI7I YNakoBKM [OJSHKHa OCYyLWeCTBNATbCA B COOTBETCTBUU C
npUpPoaOOXpPaHHbIM cbeqepaanblM 3aKoOHO4aTeNNbCTBOM, 3aKOHOA4ATEeNMbCTBOM LUTATOB U COOTBETCTBYHOLLMMU NOCTAaHOBNEHUAMU MECTHbIX OpraHoB
BnacTtu.

NOAroTOBKA

Yuctawmn peareHT COULTER DxH roToB k npuMeHeHui0. 3aMeHuUTe KOHTEWHep C peareHToM, criedysl yKkasaHusiM MHTePaKTMBHOWM crnpaBku no npubopy
n/mnn pykoBoacTBaM Mo MCMonb3oBaHuio npubopa.

BAXHO! Ecnu npoaykt 6bn YaCTUYHO UMK MOSTHOCTBIO 3aMOPOXKEH, AaiiTe NMPOAYKTY HarpeTbcs A0 KOMHATHOW TemnepaTtypbl. [lepemeluanTe npoaykT,
aKKypaTHO nepeBopaynBasi onakoH, 10 BHECEHWSI B UHCTPYMEHT. YCTAHOBUTE 1 3aMnpaBbLTE peareHT, Kak ONncaHo B MHTEPAKTUBHOM CMPaBKe Mo UHCTPYMEHTY
n/vnn pykoBoACTBE Morib3oBaTens.
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AOCTYNHOCTb NPOAYKTA

Ounctutens COULTER DxH — 1 x5 n

628022

Ounctutens COULTER DxH — 1 x 10 n

628023
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
Pepakunsa AK, 08.17

Bbinu BHeCeHbl U3MeHeHUs1 B pasgen:
. [o6aBneH HoBbIN Bonrapcknin S3blk
Penakuns AL, 01.18
Bbinv BHECEHBI UBMEHEHUS B pa3fen:
. HA3HAYEHWE
. [o6aBneH HOBbIN cepbekuit A3bik
. [lo6aBneH HOBbIN BbETHAMCKUIA A3bIK
Pepakuns AM, 09.18
Bbinu BHeCeHbl U3MeHeHUs1 B pasgen:
. YpnaneHa EBponeinckas knaccudukaumsi onacHocTen
. [obaBneHo HOBoe MHOPMAaLMOHHOE 3asiBNEHNE OTHOCUTENbHO NaTEHTOB

. [ob6aBneHbl HOBbIE SA3bIKWU: HUOEPNAHACKUNA, KUTAUCKUA TPAAMLMOHHBIN U YKPaUHCKUIN
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Sredstvo za ¢iSéenje COULTER DxH
628023, 628022

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

Sredstvo za ¢iS¢enje za upotrebu sa sustavima za stani¢nu analizu UniCel DxH Coulter, odnosno dijelovima koji dolaze u doticaj s uzorcima krvi.

SAZETAK

Ovo sredstvo za ¢iS¢enje ne sadrzi azid ni formaldehid te je biorazgradivo, a sadrzi proteoliticke enzime koji pomazu prilikom otklanjanja nakupina proteina.

NACELO

Proteini koji prolaze kroz otvore mogu se nakupljati i tako suZavati ili posve zaCepiti otvore. Reagens za CiS¢enje otapa proteine na otvorima kao i dijelovima
sustava namijenjenim aspiraciji i davanju uzoraka.’

REAKTIVNI SASTOJCI

Otopina proteolitickih enzima
UPOZORENJE | MUERE OPREZA
Nemojte udisati ni gutati.

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

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIKE.

KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI
Sredstvo za ¢iSéenje OPASNOST Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

COULTER DxH
%" Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.

Izbjegavati pare.

Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za odillice.

U slu€aju nedovoljne ventilacije nositi sredstva za zastitu diSnog sustava.
AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti je u poloZaj koji
olakSava disanje.

U slu€aju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc lijecnika.

Pri oteZanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika.
Subtilizin 0,1 — 0,5%

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

SKLADISTENJE STABILIZACIJA | ODLAGANJE

Pohranite sredstvo za ¢i§¢enje COULTER DxH na temperaturi od 2 — 25°C.

. Proizvod nemoijte koristiti nakon isteka roka uporabe.

. Proizvod koristite na temperaturama navedenim u online pomoc¢i za instrument i/ili u prirunicima za proizvod.

. Otvoreni spremnici stabilni su tri mjeseca ako su pohranjeni kako je preporuceno.

. Otpadne, neiskori$tene proizvode i kontaminirana pakiranja odlozZite u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

PRIPREMA

Sredstvo za ¢iS¢enje COULTER DxH spremno je za upotrebu. Zamijenite spremnik reagensa kao $to je navedeno u internetskoj verziji pomo¢i za va$
instrument i/ili u priru€nicima za proizvod.

VAZNO: ako je proizvod bio djelomiéno ili potpuno zamrznut, pridekajte da se zagrije na sobnu temperaturu. Prije postavljanja na instrument proizvod
promijeSajte laganom inverzijom. Postavite i napunite reagens prema uputama iz internetske verzije pomoci za vas proizvod i/ili priru€nika za proizvod.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

Sredstvo za &iS¢enje COULTER DxH -1 x5 L

628022

Sredstvo za &iS¢enje COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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, 8. 2017.
Promjene su izvrSene na:
. Dodan je novi jezik — bugarski
Revizija AL, 1. 2018.
Promjene su izvrSene na:
. NAMJENA
. Dodan je novi, srpski jezik
. Dodan je novi jezik — vijetnamski
Revizija AM, 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
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NMouuctBawo Bewectso COULTER DxH
628023, 628022

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NMPEAHA3HAYEHUE

MouncTeallo BeLwecTBO 3a yn0Tpe6a B cucTemu 3a knetbyeH aHanua UniCel DxH Ha Coulter 3a KOMNOHEHTU, KOUTO BM3aT B KOHTaKT C KPbBHU I'IpO6VI.

KPATKO ONMMUCAHUE

ToBa e 6M0pa3rpa,u,MMO NoYMCTBALLIO BeLLUEeCTBO, HeCbAbpXalwo asuvg u dopmangexv, KOeTo CbAbpxa NPOTEOoNUTUYEH eH3UMM, KOWTO nognomara
OTCTpaHABaAHETO Ha NPOTEMHOBUTE OTnaraHus.

nPAHUMUN

npOTeVIHVITe, KOUTO npemMunHaBaT npe3 aneptypara, MoXe ga ce OT/ioXaT U Oa CTeCHAT unm 6ﬂ0KI/IpaT oTBOpUTE. MouuncTBawusT peaKkTnuB pastBaps
NpoTenHnuTe No anepTyparta, KakTo U CbCTaBHUTE YaCcTW Ha CUCTeMUTe 3a acnupauua u 0TmepBaHe.1

PEAKTUBHU CHbCTABKU

Pa3TBop Ha NpoTeoNUTUYEH EH3NM
I'IPE,EI,YI'IPE)KHEHI/IE U NPEANA3HN MEPKU
He BauwBanTe u/unu He nornbLlianTte.

. M3bsirBanTe KOHTAKT C o4MTe U KOxaTta. B crnyyal Ha KOHTaKT € o4MTe Uy KoxaTta npommBainTe 3acerHarata obnacrt ¢ obunHoO KonNnM4ecTBo Boda B
npogbIHKeHne Ha noHe 15 MUHyTW.

. HE N3MON3BANTE KOHTEMHEPWTE NMOBTOPHO.

KNACUPULIMPAHE HA OMNMACHOCTUTE MO INMOBAJIHATA XAPMOHU3WPAHA CUCTEMA (GHS)

MouncTeawo Bewectso |OMNACHOCT Moxe Aa npuYnHM aneprmyHa KoXxHa peakums.
COULTER DxH

Moxe pa NpUYnHU anepruvyHn Unn actMaTu4yHM CUMNTOMU UNN 3aTpyaHEHNA
B AMLLIAHETO npu BaouLLIBaHe.

/36sreanTe BOVLLIBaHe Ha U3NapeHus.

Manonaeavite npegnasHy pbkaBuum, NpeanasHo o6nekno, npegnasHy ounna u
npegnasHa Macka 3a nuue.

Mpy HegocTaTbYHa BEHTUNALMS HOCETE CPEACTBa 3a 3alUuTa Ha AUXaTenHuTe
nbTMLLA.

MPW BOVWIBAHE: V3BageTe nuUeTo Ha YMCT Bb34yX M ro NnoctaBeTe B
no3vuus, yrnecHsisalla AuWaHeTo.

Mpy nosiBa Ha KOXXHO ApasHeHe Ui 06pUB Ha KoXkaTa: NOTbPCceTe MeaULMHCKM
CbBeT/NoMoLL,.

Mpu cumnToMmn Ha 3aTpyaHeHo auwaHe: Obagete ce B LLEHTBP MO
TOKCUKONOIMA nnn Ha nekap.

Cy6TtunnusmH 0,1-0,5%

PeaktuBHa maca Ha: 5-xnopo-2-metun-4-n3otmasonmH-3-oH [EO Ne 247-500-7]
n 2-meTun-4-n3otmasonunH-3-oH [EO Ne 220-239-6](3:1) <0,05%

C'bXPAHFIBAHE CTABUNHOCT U YHULLOXABAHE

CbxpaHsiBaiite DxH Moumncteawo Bewectso Ha COULTER npu 2—25°C.

*  He n3nonaeaiite npodykTa crieq ustmyaHe Ha cpoka Ha rogHOCT.
*  W3nonsBsaliTe npodykTa npu TemnepaTypuTe, NOCOYEHM B OHIAMH MOMOLLTA 32 MHCTPYMEHTa W/Unu pbKOBOACTBAaTA 3a NpoAyKTa.
+  OTBOpEHWTEe KOHTENHEPU ca CTabunHu B NPOAbITKEHNE HA 3 MeceLa, KoraTo ce CbXpaHsiBaT No NPEnopbYaHNS HaUYWH.

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

NOAroToOBKA

DxH TMouncteawwo BewectBo Ha COULTER e rotoB 3a ynotpe6a npogykt. CMeHsnTe KOHTeHepa C peakTuBa, KakTo € NMoCOYEeHO B OHMalH nomoLlTa 3a
MHCTPYMeHTa W/unun pbKoBogcTBaTa 3a npogykTa.

BAXHO: Ako npoaykTbT € 61n 4acTU4HO MMM HambiHO 3aMpaseH, OCTaBeTe o Aa ce 3aTonnu Ao cTanHa Temnepatypa. CwmecBaiite npogykTa, KaTo
BHMMAaTENHO 0bpbLLaTe KOHTEHEepPa, NPeau Aa ro NoCcTaBUTE Ha MHCTPyMeHTa. [ocTaBsaiTe U NOATrOTBANTE peakTBa, KakTo € MOCOYEHO B OHANH NOMOLUTA
3a MHCTPYMeHTa U/unv pbkoBoAcTBaTa 3a Npoaykra.
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HAJIMMHOCT HA NMPOAOYKT

COULTER DxH MouncTteawyo Bewectso — 1 x5 L

628022

COULTER DxH Mouuctealo Bewectso—1 x 10 L

628023
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 peAakuunun
Pepnakuna AK, 08/2017

HanpaseHun ca npomeHu B:
. [obGaBeH e 6bnrapcku esuk
Pepakums AL, 01/2018
HanpaBeHu ca npomeHu B:
. NMPEAHA3SHAYEHVE
. [obGaBeH e cpbbCkM e3uk
. [loGaBeH e BNUETHaMCKN e3UK
Pepakuns AM, 09/2018
HanpaseHu ca npomeHu B:
. lMpemaxHaTa e eBponenckaTa knacnupukaumnsi Ha onacHocTUTe
. [ob6aseHa e HoBa [leknapauus 3a nHgopmMaums 3a naumeHTa

»  [obGaBeHu ca xonaHOCKW, KUTAWCKN TPaAMLMOHEH U YKPaUHCKU e3UK
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COULTER DxH & # %
628023, 628022

BAZER
ZERAABRS R

00D
AFRB AR ER UniCel DxH Coulter #1835 # R LA R T MR R BB HY T4,
FEERLY. T2RE, TEYRBENERBCSAUNEREOERBHEO KBS,

;8
RBMHWEAETASER , YBEIFENMAMD. XFREBB P AURREBRRN SR TEENEOERE,

&M
EHKEBEAR
E*ﬂﬁﬁ%ﬁ

BAORAF/RBEA

BREBRENEE. IRTEEBREBNEE L AAEBKEAEBHULED 15 P&,

ERAER: RS R

GHS BE9 %
COULTER DxH Cleaner |z o 5B B S B
é“ % A ] & 3 B 5 =5 1 s o7 iE iR =R PR IR IR
BREBAER.

BOHETFE. FHER. BRE/BIHEYS.

MRBERATE  EMBTRHEES.

MRETERA  BEEASEBIZRHEE  REFRFENKELRS,
MEHBERERNESED SRERER/BE,

MEHRTREER : BiESYRIPORELE,

HELBEEHE 0.1-0.5%

REYME : 5-8-2-FE-4-REWIK-3-F) [EC# 247-500-7] } 2-F E-4-EIEMW
4 -3- [EC# 220-239-6](3:1) <0.05%

FafF, BEHARE

F5#% COULTER DxH & RBIfREFR 2-25°C,
FANEABENER,
FEERRLRAN/RERFRTEENBETERAFER.
- ERERFEER  CHENARUIBEMFIMEA.
 REBH. NNELEIRAEERRER. REANERURZSRENIE,
3] ] ] ]
COULTER DxH FREIRENAREE ., RREFBLRAN/AERFRTNEREREABAER

ERZEA . WRERCRIARLRE A FHREMMEINZR. EHEINGERL2Y K FERMEERUEZRS. RBREFRLAVN/IERFRT
HiERRENEERA.
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Emu Ak

COULTER DxH F#H —1x5L

628022
COULTER DxH E®RE —1x10L
628023

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 , 2017 £ 8 A
BFEIE

- DOHFEKRMRAEX
TR AL , 2018 £ 1 A

B8EIE
EE A&

- DEHEEEM#IEX
[SE 8- F210
{E5THR AM , 2018 £ 9 A

BEQE
- CEBREBNRESE
MEERNEAES

EMERRX. ERPXANSREX
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Agent de curatare COULTER DxH

628023, 628022

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

UTILIZARE PREVAZUTA

Un agent de curatare pentru utilizare pe sisteme de analiza celulard UniCel DxH Coulter pentru componente care intra in contact cu probe de sange.

REZUMAT

Acest agent de curdtare fara azide, formaldehide, biodegradabil, contine o enzima proteolitica care ajutd la eliminarea acumuldrilor de proteine.

PRINCIPIU

Proteinele care curg prin deschideri se pot acumula, ingustand sau blocand deschiderile. Reactivul de curdtare dizolva proteinele la deschideri, precum si la aspirarea
si distribuirea componentelor sistemelor.

COMPONENTE REACTIVE

O solutie dintr-o enzima proteolitica

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
. Nu inhalati si/sau ingerati.
. Evitati contactul cu ochii si cu pielea. in caz de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu ap& din abundentd timp de cel putin 15 minute.
o NU REUTILIZAT!I RECIPIENTELE.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Agent de curatare COULTER | PERICOL Poate produce o reactie alergicd la nivelul pielii.
DxH
Poate provoca simptome de alergie sau simptome asociate astmului ori dificultati
@ de respiratie in caz de inhalare.

Evitati inspirarea vaporilor.

Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie si echipament de protectie
pentru ochi/fata.

n cazul in care ventilarea este insuficientd, purtati echipament de protectie
respiratorie.

IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana in aer liber si mentineti-o in stare de
repaus intr-o pozitie confortabila pentru respiratie.

n caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: solicitati sfat medical sau ingrijire
medicald.

In caz de simptome respiratorii: sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

Subtilizind 0,1%-0,5%

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

PASTRARE STABILITATE SI ELIMINARE
Depozitati agentul de curatare COULTER DxH la 2°C-25°C.

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

. Utilizati produsul la temperaturile stabilite in asistenta online pentru instrument si/sau in manualele produsului.

. Recipientele deschise sunt stabile timp de 3 luni daca sunt depozitate conform specificatiilor.

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

PREPARARE

Agentul de curitare COULTER DxH este gata de utilizare. Tnlocuiti recipientul cu reactiv asa cum este indicat in asistenta online pentru instrumentul dvs. si/sau in
manualele produsului.

IMPORTANT: daca produsul a fost partial sau complet congelat, permiteti produsului sa se incalzeasca la temperatura camerei. Amestecati produsul prin rasturnare
usoard fnainte de a-l plasa pe instrument. Instalati si amorsati reactivul conform instructiunilor din ajutorul online pentru instrumentul dvs. si/sau manualele
produsului.
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DISPONIBILITATEA PRODUSULUI

Agent de curatare COULTER DxH — 1 x 5 |

628022

Agent de curatare COULTER DxH — 1 x 10 |

628023
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, 08/2017

Au fost aduse modificari pentru:
. A fost adadugata limba bulgara
Revizuirea AL, 01/2018
Au fost aduse modificdri pentru:
e UTILIZARE PREVAZUTA
. A fost addugata limba sarba
. A fost adaugata limba vietnameza
Revizuirea AM, 09/2018
Au fost aduse modificari pentru:
. A fost eliminatd Clasificarea Europeana a Pericolelor
. A fost addugatad Declaratia cu informatii despre brevete

. Au fost addugate limbile olandeza, chineza traditionala si ucraineana
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COULTER DxH sredstvo za ¢iS¢enje
628023, 628022

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

NAMENA

Sredstvo za ¢i$¢enje za upotrebu na UniCel DxH Coulter sistemima za analizu ¢éelija za delove koji dolaze u kontakt sa uzorcima krvi.

KRATAK PREGLED

Ovo biorazgradivo sredstvo za ¢iS¢enje koje ne sadrzi azid niti formaldehid sadrzi proteoliticki enzim koji pomaze u skidanju nagomilanog proteina.

PRINCIP

Proteini koji teku kroz aperture mogu da se nagomilaju i da suze ili blokiraju otvore aperture. Reagens za CiS¢enje rastvara proteine na aperturama kao i na
delovima za aspiraciju i sipanje na sistemu."

REAKTIVNI SASTOJCI

Rastvor proteolitickog enzima

UPOZORENJE | MERE OPREZA
. Nemojte da udiSete i/ili gutate.
. Izbegavajte kontakt sa o€ima i koZom. U slu€aju kontakta sa ocima ili koZom, isperite izloZenu oblast obilnom koli¢inom vode najmanje 15 minuta.
. NE KORISTITE PONOVO POSUDE.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
COULTER DxH sredstvo |OPASNOST Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.

za Cisc¢enje
Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili
@ problema sa disanjem.

Izbegavati udisanje isparenja.

Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna sredstva za odillice.

U slu¢aju neodgovarajuce ventilacije, nositi zastitu organa za disanje.

AKO SE UDAHNE: Izmestiti izlozeno lice na svez vazduh i ostaviti ga da miruje
u poloZaju koji mu olakSava disanje.

Ako dode do iritacije koze ili osipa: Potraziti medicinski savet/misljenje.

Ako se jave smetnje pri disanju: Nazvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA
ili lekara.

Subtilisin 0,1-0,5%

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

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Cuvajte COULTER DXH sredstvo za ¢iS¢enje na temperaturi od 2 do 25°C.

. Ne Koristite proizvod kome je istekao rok trajanja.

. Proizvod koristite na temperaturama koje su navedene u pomoc¢i na mrezi za instrument i/ili u priru€nicima za proizvod.

. Otvorene posude su stabilne 3 meseca 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 sredstvo za ¢iS¢enje je spremno za upotrebu. Zamenite posudu za reagens prema smernicama u pomodéi na mrezi za instrument i/ili
uputstvima za proizvod.

VAZNO: ako je proizvod delimiénoili u celosti zaleden, ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi. Proizvod izme3ajte laganim obrtanjem pre postavljanja
na instrument. Postavite i napunite reagens prema smernicama u pomoc¢i na mrezi za instrument i/ili uputstvima za proizvod.
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DOSTUPNOST PROIZVODA

COULTER DxH sredstvo za CiS¢enje - 1 x 5 1

628022

COULTER DxH sredstvo za CiS¢enje - 1 x 10 |

628023
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, 08.2017.
Izmene su napravljene za:
. Dodat je novi bugarski jezik
Revizija AL, 01.2018.
Izmene su napravljene za:
. NAMENA
. Dodat je novi srpski jezik
. Dodat je novi vijetnamski jezik
Revizija AM, 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
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Ounwysa4y COULTER DxH
628023, 628022

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

NMPU3HAYEHHA

3acib ans YuLeHHs Ans BUKOPUCTaHHSA B cuctemax uutonoriyHoro aHanisy UniCel DxH Coulter, npusHadeHuii 4nsi KOMNOHEHTIB, sIKi BCTYNaloTb B KOHTaKT i3
npobamu Kposi.

KOPOTKA IH®POPMALIA

Llen GioposknagHui ounLLyBay, Lo He MICTUTb a3ugis Ta hopmanbaerigy, MiCTUTb NPOTEONITUYMHUI (DEPMEHT, SIKMI CNpUSiE BUAANEHHIO BiNKoBUX BiAKNaOEeHb.

Binku, Wwo npoxoaaTb Kpi3b OTBOPU, MOXYTb HAKOMWYYBaTUCS, LLO NPU3BOAUTL A0 3BY>XEHHS abo BrnokyBaHHS OTBOPIB. PeareHT Ansi OUMLLEHHS PO3YMHSIE
Binkn y oTBOpaXx, a TakoX Birkn Ha KOMMOHEHTaX CUCTEMU, NPU3HAYeHUX Ans acnipauii Ta gosysaHHs.'

PEAKTUBHI IHTPEOQIEHTU

Po34nH npoTeoniTuiHOro dhepMeHTy
NOMNEPEMXEHHA U 3ACTEPEXEHHSA
. He Banxatu ta/abo He KoBTaTW.

. YHuVKaWTe KOHTaKTy 3 O4MMa Ta LKipoto. Y pasi noTpannsiHHA B odi b0 Npu KOHTAKTI 3i LLKIPOK NPOMUBaNTE ypaXeHy AiNsiHKy BEMNMKO KiNbKiCTHO BOAU
NpoTAroM He MeHLe 15 XBUNuH.

. HE BUKOPUCTOBYWNTE KOHTEVMHEPY MOBTOPHO.

KINACU®DIKALIA HEBE3MEKU 3A CUCTEMOIO GHS
COULTER DxH Cleaner |HEBE3IMNEKA Moxe BMKIMKaTW anepriyHy peakLito Ha LUKIpi.

Y pasi BguxaHHsi MOXe BUKIUKaTK anepriyHi abo acTMaTnyHi CUMNTOMM Yn
@ YTPYAHEHHS ANXaHHS.

YHUKaTN BAUXAHHA Napis.

BrkopucToByBaTV 3aXUCHI PyKaBUYKW, 3aXMCHWUIA oasr i 3acobu 3axucty
o4en/obnnyys.

Y BMNagKy HEOOCTaTHLOI BEHTUNALIT BUKOPMCTOBYBATU 3acobu 3axucTty
OpraHis AnMXaHHs.

Y BUNALKY BOUXAHHA: BuHecTn noTepniny ocoby Ha cBixe MoBiTps Ta
3a6e3neynTu il MOBHMI CMOKIN Y NONOXEHHI, 3pYYHOMY AN AUXaHHS.

Y BMNagKy nogpasHeHHs LWKipyu abo nosiBu BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 fiKaps.
3a HasBHOCTI CUMNTOMIB i3 BOKY AUXanbHOI CUCTEMU: 3BEPHYTUCS B
TOKCUKONOIYHNW LIEHTP abo go nikaps.

Cy6TtunisuH 0,1-0,5%

PeaktuBHa maca: 5-xnop-2-metunn-4-i3otiazoniH-3-oH [Homep €C 247-500-7] i
2-MeTun-4-i3oTiazoniH-3-oH [Homep €C 220-239-6] (3:1) <0,05%

3EEPIFAHHFI CTABUIbHICTb | YTUNI3AUIA

36epirante ouncHnk COULTER DxH npwu temnepartypi 2-25°C.
. He BukopuCTOBYITE NPOAYKT MNiCNs 3aKiHYeHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI.
. BukopucToBynTe NpoaykT nNpu Temneparypax, 3a3HadyeHux y AoBigui, Wo HaBegeHa Ha cawTi, Ta/abo B NOCIOHMKY 40 BaLLOro npunagy.
. 3a ymoBM 30epiraHHs 3 4OTPMMaHHAM peKOMeHAaLiN BigKpUTI KOHTeHepy cTabinbHi npoTsarom 3 Micauis.
. YTunisynTe Bigxoam npogyKTy, HEBUKOPUCTaHUIA NPOAYKT i 3abpyAHEeHi ynakoBKy BiANOBIAHO A0 HaUioHanbHWUX, 06nacHuX i MicLLeBUX NPUMKUCIB.

NMNIAroTOBKA

OuucHuk COULTER DxH rotoBui fo BUKOPUCTaHHS. 3aMiHiTb KOHTEWHEP AN peareHTy BignoBiAHO A0 BKa3iBOK, HaAaHWX y AOBIAL, WO MICTUTbCS Ha canTi
Ta/abo B NOCIGHMKY [0 BaLLOro npunagy.

BAXIMMBO: sKwo npodyKkT 3a3HaB 4acTKOBOro abo MOBHOrO 3aMOPOXEHHS, A0BEAiTb MOro A0 KiMHaTHOI Temnepatypu. [Nepen po3MileHHAM Ha npunagi
3MilLarTe NPOAYKT NerkuMm nepeBepTaHHsiM. BcTaHOBITL peareHT i npoMuiiTe BiANOBIAHO 40 BKasiBOK, HAAaHWX Y AOBIAUi, WO MICTUTbCS Ha caWnTi Ta/abo B
nocibHVKY [0 Balioro npunagy.
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AOCTYNHICTb NPOAYKTY

OuncHuk COULTER DxH — 1 x5 n

628022

OuncHnk COULTER DxH — 1 x 10 n

628023
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
Pepnakuia AK, 08.2017

Kyay BHECEHO 3MiHW.
. [onaHo HoBy MoBy: Gonrapcbka
Pepakuis AL, 01.2018
Kyou BHeCeHO 3MiHu.
. NMPN3HAYEHHA
. HonaHo HoBy MoBY: cepbcbka
. [onaHo HoBy MOBY: B’€THamcbka
Pepakuis AM, 09.2018
Kyav BHECEHO 3MiHW.
. BunyueHo 3 €Bponevicbkol knacuadikadii Hebeanek
. [onaHe HoBe TBepAXEHHSA MaTeHTHOI iHdopmauii

. [opaHo HOBi MOBW: ronnaHACbKyY, TPAAMLINHY KUTAUCbKy Ta yKpaiHCbKY
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Agente de limpeza COULTER DxH
628023, 628022

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

USO PREVISTO

Um agente de limpeza para ser utilizado nos componentes dos Sistemas de analise celular UniCel DxH Coulter que entram em contato com amostras de
sangue.

SUMARIO

Este agente de limpeza biodegradavel, sem azida e formaldeido, contém uma enzima proteolitica que ajuda a remover a acumulagao de proteinas.

PRINCIPIO

As proteinas que fluem através das aberturas podem se acumular, estreitando ou bloqueando as aberturas. O reagente de limpeza dissolve as proteinas
nas aberturas e nos componentes de aspiragdo e dispensagdo dos sistemas.’

COMPONENTES REATIVOS

Uma solugao de enzima proteolitica
AVISOS E PRECAUC}OES
N&o inale e/ou ingira o produto.

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

. NAO REUTILIZE OS RECIPIENTES.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Agente de limpeza PERIGO Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

COULTER DxH
Quando inalado, pode provocar alergia, sintomas de asma ou dificuldades
@ respiratorias.

Evite inalar os vapores.

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

Em caso de ventilagédo inadequada, use equipamento de protecéo respiratoria.
EM CASO DE INALACAO: retire a pessoa para uma &rea ao ar livre e
mantenha-a em repouso em uma posicao que nao dificulte a respiracéo.

Em caso de irritacdo ou erupgdo cutdnea: consulte um médico.

Em caso de sintomas respiratorios: chame um CENTRO DE CONTROLE DE
INTOXICACOES E ENVENENAMENTOS ou um médico.

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

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE
Armazene o Agente de Ilmpeza COULTER DxH a 2-25°C.

. Nao use o produto apds a data de validade.

. Utilize o produto de acordo com as temperaturas indicadas na ajuda online e/ou nos manuais de produto do instrumento.
. Os recipientes abertos permanecem estaveis durante 3 meses quando armazenados conforme recomendado.
. Descarte os produtos usados, os produtos ndo usados e as embalagens contaminadas de acordo com a legislacéo federal, estadual e municipal.

PREPARAGCAO

O Agente de limpeza COULTER DxH esta pronto para ser usado. Substitua o recipiente do reagente de acordo com as instru¢des fornecidas na ajuda online
e/ou nos manuais de produto do instrumento.

IMPORTANTE: se o produto tiver sido parcial ou completamente congelado, deixe-o atingir a temperatura ambiente. Misture cuidadosamente o produto

por inversao, antes de coloca-lo no instrumento. Instale e prepare o reagente de acordo com as instrugdes fornecidas na ajuda online e/ou nos manuais de
produto do instrumento.
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DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Agente de limpeza COULTER DxH — 1 x5 L

628022

Agente de limpeza COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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, 08/2017

Alteragbes realizadas:
. Adicionado idioma bulgaro
Reviséo AL, 01/2018
Alteragbes realizadas:
. USO PREVISTO
. Foi adicionado o novo idioma sérvio
. Adicionado idioma vietnamita
Revisao AM, 09/2018
Alteragbes realizadas:
. Classificagao Europeia de Perigo removida
. Foi adicionada nova Declaragéo de Informagdes de patente
. Adicionados os idiomas holandés, chinés tradicional e ucraniano
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COULTER DxH-reiniger
628023, 628022

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

BEOOGD GEBRUIK

Een reinigingsmiddel dat wordt gebruikt in UniCel DxH Coulter-celanalysesystemen voor onderdelen die in contact komen met bloedmonsters.

SAMENVATTING

Dit biologisch afbreekbare reinigingsmiddel zonder azide en formaldehyde bevat een proteolytisch enzym waarmee de ophoping van proteinen kan worden
verwijderd.

PRINCIPE

Proteinen die door openingen stromen kunnen zich ophopen en openingen verkleinen of blokkeren. Deze reinigingsreagens lost proteinen in openingen op
evenals in opzuigings- en toedieningscomponenten van de systemen."

REACTIEVE INGREDIENTEN

Een oplossing van een proteolytisch enzym
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Niet inhaleren en/of inslikken.

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

. HOUDERS NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER DxH-reiniger |GEVAAR Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Kan bij inademing allergische reacties of verschijnselen van astma of
@ ademhalingsproblemen veroorzaken.

Inademen van dampen vermijden.

Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

Draag ademhalingsbescherming bij onvoldoende ventilatie.

BlJ INADEMEN: breng de persoon naar de frisse lucht en laat hem/haar rusten
in een houding waarin het ademen wordt vergemakkelijkt.

Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.

Bij ademhalingsproblemen: een GIFCENTRUM of een arts bellen.
Subtilisine 0,1-0,5%

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

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

Bewaar COULTER DxH-reiniger bij 2-25 °C.
. Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

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

. Geopende houders zijn 3 maanden 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-reiniger is klaar voor gebruik. Vervang de reagenshouder volgens de online help en/of producthandleidingen 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 online help en/of producthandleidingen voor uw
instrument.
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BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT
COULTER DxH-reiniger - 1 x 5 L

628022

COULTER DxH-reiniger - 1 x 10 L

628023

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, 08-2017

Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Nieuwe taal Bulgaars toegevoegd
Revisie AL, 01-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. BEOOGD GEBRUIK
. Toegevoegd: tekst in het Servisch
. Toegevoegd: tekst in het Vietnamees
Revisie AM, 09-2018
Wijzigingen zijn aangebracht in:
. Europese gevarenclassificatie: verwijderd
. Toegevoegd: nieuwe verklaring omtrent octrooi-informatie
. Nieuwe talen Nederlands, Traditioneel Chinees en Oekraiens toegevoegd
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Chét tay rira COULTER DxH
628023, 628022

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

MUC DICH S’ DUNG , , ,

Mét chéat tay rira dé siv dung trén cac ciu phan cia Hé théng phan tich té bao UniCel DxH Coulter tiép xtc véi cac mau mau.
TOM TAT )

Chat tay rtra thoai bién sinh hoc khéng c6 azit va formaldehyde nay chira mot loai enzim hay protein ho tro loai bd protein tich tu.

NGUYEN TAC

Protein chay qua 16 co thé tich cu va lam hep hodc chén khe hé cla I6. Thudc thir vé sinh hoa tan protein & 16 cling nhw & vi tri hit va phan phédi cac cau
phan cta hé théng.’

THANH PHAN HOAT TiNH

Mot dung dich chira enzim hly protein

CANH BAO VA THAN TRONG
. Khéng hit va/hodc nudt ‘hoa chét.
«  Tranh tiép xtc véi mét va da. Trong trudng hop tiép xuc véi da hodc mat, hay xdi rira viing bi anh hwéng béng nhidu nudc trong it nhat 15 phat.
. KHONG TAI SU’ DUNG LO BUNG.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS

Chét tAy rea COULTER [NGUY HIEM C6 thé gay ra mét phan &ng di (ng da.
DxH
‘g C6 thé gay ra di ting hodc cac triéu chirng hen suyén hodc khé thé néu hit phai.
Tranh hit hoi.

St dung gang tay bdo hod, quin 4o bao ho va thiét bi bdo vé mat/mét.

Trong trwéng hop thdng gid khdng du, hay mang thiét bi bdo vé dwédng hd hap.
NEU HIT PHAI: Di chuyén nan nhan dén khu virc khong khi sach va dé nghi
ngoi & tw thé dé tho.

Néu phat ban hodc kich tng da: Tim tw van/chdm séc y té.

Néu xuét hién triéu chixng & dwong hd hap: Goi bac si hodc TRUNG TAM
CHONG POC.

Subtilisin 0,1-0,5%

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

BAO QUAN, 200 ON PINH VA XU LY VUT BO

Bdo quan chat tay rira COULTER DxH & 2—25°C.
. Khéng st dung san pham qua ngay hét han.

+  S® dung san phdm & cac mirc nhiét dd dwoc néu trong phan tro gitp truc tuyén hodc sach huwéng dan san pham.
+  Binh chira da@ mé& 6n dinh trong 3 thang khi dwoc bdo quan nhw khuyén nghi.
«  X& ly virt bd phé phdm, san phdm chwa st dung va hop san pham bj nhiém ban theo quy dinh cta dia phwong, tiéu bang va lién bang.

CHUAN BI

Chét tay riva COULTER DxH st dung duoc ngay. Lap lai binh chira thubc thir theo nhuw chi dén trong phan tro gitp trc tuyén va/hodc sach huéng dén san
ph&m cua thiét bi.

QUAN TRONG: Néu san pham da duoc két dong mot phan hodc toan bg, hay dé san phdm &m Ién toi nhiét @6 phong. Tron san pham béng cach dao nguoc
nhe trwdc khi dat [én thiét bi. Lap va cham moi thudce thir theo chi dan trong phan tre’ gidp tryec tuyén va/hodc sach hwdng dan san pham cla thiét bj.
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TiNH SAN CO CUA SAN PHAM

Chét tAy ri)a COULTER DxH — 1 x 5 L

628022

Chét tAy rra COULTER DxH — 1 x 10 L

628023
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, 08/2017
Thay déi dwgc thwe hién cho:
. Da thém ngdn ngir méi — tiéng Bungari
Phién ban AL, 01/2018
Thay ddi dwoc thwe hién cho:
+  MUC bICH SU’ DUNG
+  Pathém ngén ngir méi — Tiéng Serbia
«  DPathém ngén ngir méi — tiéng Viét
Phién ban AM, 09/2018
Thay déi dwgc thwe hién cho:
+  Xbéa phan Phan loai nguy co theo quy dinh Chau Au
«  Pathém phan Tuyén bd thong tin vé béng sang ché mai
«  Thém cac ngdn ngl® méi gdm tiéng Ha Lan, tiéng Trung Phdn thé va tiéng Ukraina
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EC | REP

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

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

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

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

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
www.beckmancoulter.com
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COULTER DxH Diluent
628017

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

INTENDED USE

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

SUMMARY

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

PRINCIPLE

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

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

REACTIVE INGREDIENTS

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

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

é" Obtain special instructions before use.

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

IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.

May produce an allergic reaction.

Imidazole <1%

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

May damage fertility or the unborn child.

STORAGE STABILITY, AND DISPOSAL

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

AS59956-AP 2 of 58

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



PREPARATION

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

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

PRODUCT AVAILABILITY

COULTER DxH Diluent - 1 x 10 L

628017
TRADEMARKS

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

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

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

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

Revision History
Revision AM, 06/2017

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

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

UTILISATION

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

RESUME

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

PRINCIPE

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

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

INGREDIENTS REACTIFS

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne pas inhaler ni/ou ingérer.

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

. NE PAS REUTILISER LE RECIPIENT.

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

é‘ Se procurer les instructions avant utilisation.

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

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

Peut produire une réaction allergique.

Imidazole <1%

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

Peut nuire a la fertilité ou au foetus.

CONSERVATION STABILITE ET ELIMINATION

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

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

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

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

DISPONIBILITE DU PRODUIT
Diluant COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
MARQUES

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

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

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

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

Historique des révisions
Révision AM, 06/2017

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

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

VERWENDUNGSZWECK

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

ZUSAMMENFASSUNG

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

PRINZIP

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

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

WIRKSAME BESTANDTEILE

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

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
COULTER GEFAHR Verursacht leichte Hautreizungen.

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

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

Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Imidazol <1%

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

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.

LAGERUNG STABILITAT UND ENTSORGUNG

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

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

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

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

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

PRODUKTVERFUGBARKEIT

COULTER DxH-Verdiinnungsmittel — 1 x 10 L

628017
HANDELSMARKEN

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

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfugbar.

Revisionsverlauf
Revision AM, 06.2017

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

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

USO PREVISTO

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

RIEPILOGO

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

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

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

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non inalare e/o ingerire.

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

. NON RIUTILIZZARE IL CONTENITORE.

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

‘% Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso.

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

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

Imidazolo <1%

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

Puo nuocere alla fertilita o al feto.

CONSERVAZIONE STABILITA E SMALTIMENTO

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

. Non utilizzare il prodotto successivamente alla data di scadenza.

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

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

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

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

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

DISPONIBILITA DEL PRODOTTO

Diluente COULTER DxH -1 x 10 L

628017
MARCHI COMMERCIALI

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

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

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

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

Cronologia revisioni
Revisione AM, 6/2017

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

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

INDICACIONES

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

RESUMEN

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

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

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

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inhale ni ingiera el producto.

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

. NO REUTILICE EL RECIPIENTE.

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

"5 Procurarse las instrucciones antes del uso.

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

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

Imidazol < al 1%

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

CONSERVACION ESTABILIDAD Y ELIMINACION

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

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

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

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

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

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Diluyente COULTER DxH, 1 de 10 L

628017
MARCAS COMERCIALES

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

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

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

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

Historial de revisiones
Revision AM, 06/2017

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

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

UTILIZACAO PREVISTA

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

RESUMO

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

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

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

INGREDIENTES REATIVOS

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

AVISOS E PRECAUCOES

N&o inalar e/ou ingerir.

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

. NAO REUTILIZE A EMBALAGEM.

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

é" Pedir instrugdes especificas antes da utilizagao.

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

Imidazol <1%

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

Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E ELIMINAGAO

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

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

AS59956-AP 12 of 58

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



PREPARAGAO

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

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

DISPONIBILIDADE DO PRODUTO
Diluente COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

Historico de revisoes
Revisao AM, 6-2017

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

Til in vitro-diagnostisk brug
Kun receptpligtig i USA.

TILSIGTET BRUG

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

RESUME

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

PRINCIP

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

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

REAKTIVE INGREDIENSER

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

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

GHS FAREKLASSIFIKATION
COULTER DxH fortynder | FARE Forarsager mild hudirritation.

‘% Indhent seerlige anvisninger fer brug.

Baer beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjen-/ansigtsbeskyttelse.

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

Kan udlgse allergisk reaktion.

Imidazole <1%

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

Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

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

. Produktet ma ikke anvendes efter udlabsdatoen.

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

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

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

PRODUKTTILGANGELIGHED

COULTER DxH fortynder — 1 x 10 L

628017
VAREMZARKER

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

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

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

Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorie
Revision AM, 06.2017

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

For in vitro-diagnostik
Endast mot recept i USA.

AVSEDD ANVANDNING

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

SAMMANFATTNING

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

PRINCIP

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

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

REAKTIVA INGREDIENSER

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

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

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS
COULTER FARA Orsakar mild hudirritation.

DxH-utspadningsmedel
é" Inhédmta sarskilda instruktioner fore anvandning.

Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd/ansiktsskydd.

VID exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.

Kan orsaka en allergisk reaktion.

Imidazol <1%

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

Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

FORVARING STABILITET OCH KASSERING

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

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

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

PRODUKTTILLGANGLIGHET

COULTER DxH-utspadningsmedel — 1 x 10 L

628017
VARUMARKEN

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

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

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

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisionshistorik
Revidering AM, 2017-06

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

For in vitro-diagnostisk bruk
Reseptpliktig i USA

ANVENDELSESOMRADE

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

SAMMENDRAG

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

PRINSIPP

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

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

REAKTIVE INGREDIENSER

Natriumsulfat ..13,73 g/L

Natriumklorid 1,04 g/L

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

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

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
Ma ikke innandes og/eller svelges.

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

. IKKE BRUK BEHOLDEREN PA NYTT.

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

‘% Innhent seerskilt instruks far bruk.

Bruk vernehansker, verneklaer og vernebriller/ansiktsskjerm.

VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

Kan gi en allergisk reaksjon.

Imidazol <1%

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

Kan skade forplantningsevnen eller gi fosterskader.

OPPBEVARING STABILITET OG AVHENDING

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

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

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

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

PRODUKTTILGJENGELIGHET

COULTER DxH diluent—1 x 10 L

628017
VAREMERKER

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

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

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

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com

Revisjonshistorikk
Revisjon AM, 06.2017

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

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

NMPOBAEMOMENH XPHZH

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

2YNOWH

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

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

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

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

2YZTATIKA ANTIAPAZHZ

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

I'IPOEIAOI'IOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Mnv €I0TTVEETE /KAl PNV KOTATTIVETE.

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

. MHN EMNANAXPHZIMOTIOIEITE TON MNEPIEKTH.

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

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

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

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

Mrropei va TTpokaAéoel aAAEPYIKA avTidpaan.

IpidadoAio <1%

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

AI'IOGHKEYZH 2TAOEPOTHTA KAI AINTOPPIYH

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

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

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

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

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

AIAGEZIMOTHTA MPOIONTQN

ApaiwTiké COULTER DxH -1 x 10 L

628017
EMMOPIKA ZHMATA

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

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

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

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

loTopikd avafewpRoewyv
Avabewpnon AM, 06/2017

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

RKELCTASDHAERR
E- 29 F

JiiB: S

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

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

RE

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

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

. BAFLEFERLEVTSEZY,

BEBRUOCEBANONBEB TR L, BEFELREBICNBLLEBAR., fBELEBNEZREOKTISAULERVRELTLSEEV,
RBEFBAALBEVTLIEETL,

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

‘% EAMICHERABEZAF IS L,

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

1EZY—I<1%

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

Wi Lo EBRER

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

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

m

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

k.

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

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

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

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

AT i B

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

ZER:
BE
. JR3E
EILETEEZFHLZICEM

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

In vitro diagnostiniam naudojimui.
JAV tik pagal recepta.

PASKIRTIS

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

SANTRAUKA

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

PRINCIPAS

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

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

AKTYVIEJI REAGENTAI

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

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

skiediklis
é." PrieS naudojima gauti specialias instrukcijas.

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

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

Gali sukelti alergine reakcija.

Imidazolis <1%

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

LAIKYMAS, STABILUMAS IR ISMETIMAS

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

. Gaminio nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

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

. Pagal rekomendacijas laikomos atidarytos talpyklés stabilios 60 dieny.

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

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

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

GALIMYBE |SIGYTI GAMIN]

,COULTER DxH* skiediklis — 1 x 10 |

628017
PREKIY ZENKLAI

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

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

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

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

OSSZEFOGLALAS

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

MUKODESI ELV

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

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

REAKTIV OSSZETEVOK

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

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ne lélegezze be, és ne nyelje le!

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

. NE HASZNALJA UJRA A TAROLOEDENYT.

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

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

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

Allergias reakciét valthat ki.

Imidazol <1%

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

TAROLAS STABILITAS ES MEGSEMMISITES

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

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

. A hulladék, a fel nem hasznalt termékek és a szennyezett csomagoléanyagok megsemmisitését az orszagos és a helyi el6irasoknak megfeleléen
végezze.

AS59956-AP 26 of 58

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



ELOKESZITES
A Coulter DxH higitészer felhasznalasra kész. A reagens cseréjét a késziilék kézikonyvében és/vagy az online sugéban megadott médon kell végezni.

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

A TERMEK ELERHETOSEGE
COULTER DxH higitészer — 1 x 10 L

628017
VEDJEGYEK

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

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

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

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

Valtoztatasi el6zmények
AM verzi6, 2017. 06.

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

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

ZASTOSOWANIE

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

PODSUMOWANIE

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

ZASADA

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

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

SKLADNIKI AKTYWNE

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

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wdychac i (lub) nie potykac.

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

. NIE UZYWAC PONOWNIE POJEMNIKA.

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

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

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

Moze powodowac¢ wystgpienie reakgji alergicznej.

Imidazol <1%

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

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

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

PRZECHOWYWANIE STABILNOSC | USUWANIE

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

. Nie uzywaé produktu po uptywie daty waznosci.

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

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

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

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

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

DOSTEPNOSC PRODUKTU

Rozcienczalnik COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
ZNAKI TOWAROWE

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

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

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

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com

Historia zmian
Wersja AM, 06.2017

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

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

URCENE POUZITI

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

SHRNUTI

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

PRINCIP

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

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

REAKTIVNi SLOZKY

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

VAROVANI A OPATRENI

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

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

‘g PFed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

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

Imidazol <1%

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

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

Mze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

SKLADOVANI STABILITA A LIKVIDACE

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

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

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

DOSTUPNOST PRODUKTU

Diluent COULTER DxH -1 x 10 |

628017
OCHRANNE ZNAMKY

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

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

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

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

Historie revizi
Revize AM, 6. 2017

Byly provedeny tyto zmény:

. URCENE POUZITI

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

. SHRNUTI

. PRINCIP

. PFidani srbstiny jako nového jazyka

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

. PFidano nové prohlaseni s informacemi o patentech

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

Na diagnostické pouzitie in vitro
V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE

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

SUHRN

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

PRINCIP

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

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

REAGUJUCE ZLOZKY

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

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

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

Nevdychujte ani nepozivajte.

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

. NADOBU NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Riediaci roztok NEBEZPECENSTVO Mierne drazdi kozu.

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

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

Imidazol <1%

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

M&Ze poskodit plodnost alebo nenarodené dieta.

SKLADOVANIE STABILITA A LIKVIDACIA

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

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

DOSTUPNOST PRODUKTOV

Riediaci roztok COULTER DxH — 1 x 10 |

628017
OCHRANNE ZNAMKY

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

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

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

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

KULLANIM AMACI

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

OZET

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

PRENSIP

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

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

REAKTIF MALZEMELERI

Sodyum Siilfat

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

UYARILAR VE ONLEMLER

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

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

‘% Kullanmadan énce 6zel talimatlari okuyun.

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

Alerjik reaksiyona yol agabilir.

imidazol <%1

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

Dogmamis ¢ocukta hasara yol agabilir veya Uremeye zarar verebilir.

SAKLAMA STABILITE VE ELDEN GIKARMA

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

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

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

URUNUN KULLANILABILIRLIGI

COULTER DxH Dilient — 1 x 10 L

628017
TICARi MARKALAR

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

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

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

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

Revizyon Gec¢misi
Revizyon AM, 06.2017

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

Ans in vitro guarHocTUKu
Tonbko No Ha3HavyeHuto Bpava B CLUA.

HA3HAYEHUE

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

KPATKOE ONMUCAHUE

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

nPAHUUN

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

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

WHIPEOUEHTbI, OBNAOAIOLWME PEAKLUMOHHOM CMOCOBHOCTbIO

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

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

He BApIxaTb 1 He NpornaTbiBaTh.

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

. HE UCMONb3YWTE KOHTEMHEP MOBTOPHO.

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

% lMepen ncnons3oBaHnem nony4nTb cneunarnbHble NHCTPYKLUUN.

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

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

MoxeT BblI3blBaTb aniepruyeckyro peakLuuio.

mngason <1%

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

XPAHEHVIE CTABUIIBHOCTb U YTUITU3ALIUA

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

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

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

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

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

AOCTYNHOCTb NPOAYKTA

Pas6aButens COULTER DxH — 1 x 10 n

628017
TOBAPHbIE 3HAKH

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

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

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

MacnopT 6e3onacHocTu gocTyneH Ha cavite techdocs.beckmancoulter.com

CBefneHus o pepakumsx
Pepakuns AM, 06.17

Bbinv BHECEHBI UBMEHEHUSI B pa3aen:

. HA3SHAYEHWE

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

. KPATKOE OMUCAHUE

. MPUHUMN

. [o6aBneH HOBbIV cepOCKUI A3bIK

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

. [ob6aeneHo HoBoe UHOPMaLMOHHOE 3asiIBNeHNE OTHOCUTENbHO NaTEHTOB

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

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

NAMJENA

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

SAZETAK

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

NACELO

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

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

REAKTIVNI SASTOJCI

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

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

Nemojte udisati ni gutati.

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

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI SPREMNIK.

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

‘% Prije upotrebe pribaviti posebne upute.

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

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

Moze izazvati alergijsku reakciju.

Imidazol <1%

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

Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.

SKLADISTENJE STABILIZACIJA | ODLAGANJE

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

. Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka uporabe.

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

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

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

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

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

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH Diluent — 1 x 10 L

628017
ZIGOVI

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

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

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

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

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

3a uH eumpo gnarHocTuka
Camo no npegnucaHue B CALL

NMPEAHA3HAYEHUE

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

KPATKO ONMUCAHUE

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

nPAHUMUN

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

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

PEAKTUBHU CHbCTABKU

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

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

He BaouwBaiiTe u/vnu He normbLianTe.

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

. HE N3MNON3BANTE KOHTEMHEPA NOBTOPHO.

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

Paspeguten
‘% Mpeamn ynotpeba ce cHabaeTe cbC cneumanHyu UHCTPYKLUMN.

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

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

Moxe oa npeav3Buka anepruyHa peakumsl.

Mmnpason <1%

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

Moxe ga yBpeauw onnoguTtenHata cnocobHOCT unv ninoga.

C'bXPAHFIBAHE CTABUNTHOCT U YHULLOXABAHE

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

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

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

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

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

HAITMYHOCT HA NPOOYKT

COULTER DxH Paspegnten — 1 x 10 L

628017
TbPIroBCKU MAPKH

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

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

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

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

MpeauwHN pegakuum
Penakuns AM, 06/2017

HanpaBeHu ca npomeHu B:

. NMPEOHA3HAYEHUE

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

. KPATKO OMNMNCAHWME

. MPUHLUNN

. [obaBeH e cpbbCckM e3nk

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

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

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

BAZER
XBERAABRSER

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

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

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

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

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

@‘ 5 FI A FE B AS PR ER B o

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

e ELBHRRIE,

BRI <1%

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

AEEHAEENSIRRERES,

FifF, BEMENRAE

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

Ema Al

Coulter DxH ## % -1 x10L

628017
[k

Beckman Coulter, #HBURAXRRNEREEAF A AERNBREELRXERRSERFSERAAEXENHEMERNEERZTMEHE,

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

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

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

ZeMERKER techdocs.beckmancoulter.com
BITES

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

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

EMERRX. ERPIXANSREX
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Diluant COULTER DxH
[REF] 628017

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

UTILIZARE PREVAZUTA

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

REZUMAT

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

PRINCIPIU

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

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

COMPONENTE REACTIVE

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

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

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

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

. NU REUTILIZATI RECIPIENTUL.

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

'5 Obtineti instructiuni speciale inainte de utilizare.

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

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

Poate provoca o reactie alergica.

Imidazol <1%

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

Poate dduna fertilitatii sau fatului.

PASTRARE STABILITATE SI ELIMINARE

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

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

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

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

DISPONIBILITATEA PRODUSULUI
Diluant COULTER DxH — 1 x 10 |

628017
MARCI COMERCIALE

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

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

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

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

Istoricul revizuirilor
Revizuirea AM, 06/2017

Au fost aduse modificdri pentru:

e UTILIZARE PREVAZUTA

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

. REZUMAT

. PRINCIPIU

. A fost adadugata limba sarba

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

. A fost adaugata Declaratia cu informatii despre brevete

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

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

NAMENA

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

KRATAK PREGLED

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

PRINCIP

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

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

REAKTIVNI SASTOJCI

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

UPOZORENJE | MERE OPREZA

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

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

%" Potrebna su posebna uputstva pre upotrebe.

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

MozZe da izazove alergijsku reakciju.

Imidazol <1%

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

MozZe da osteti plodnost ili nerodeno dete.

SKLADISTENJE STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

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

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

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

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

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

DOSTUPNOST PROIZVODA
COULTER DxH diluent - 1 x 10 |

628017
ZIGOVI

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

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

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

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

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

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

NMPU3HAYEHHA

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

KOPOTKA IH®POPMALIA

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

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

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

PEAKTUBHI IHFTPEOIEHTU

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

I'IOI'IEPED,)KEHHFI WU 3ACTEPEXEHHA

He Banxatu ta/abo He KoBTaTW.

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

. HE BUKOPUCTOBYMTE KOHTEMHEP NMOBTOPHO.

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

DxH
‘% [Mepen BUKOPUCTaHHSIM O3HAMOMUTUCA 3 BigMNOBIOHMMM iIHCTPYKLUISMU.

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

Y BUMNMALKY BnnuBy abo cTyp6oBaHOCTI: 3BEpHYTUCS 40 fikaps.

Mo>ke BMKNMKATU anepriyHy peakuito.

Imigason < 1%

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

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

3BEPIFAHHFI CTABUIbHICTb | YTUNI3AUIA

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

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

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

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

AOCTYMNHICTb NMPOAOYKTY

Pospigxysay COULTER DxH — 1 x 10 n

628017
TOPIrOBEJIbHI MAPKH

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

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

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

Macnopt 6e3nekn gocTynHuii Ha cawnTi techdocs.beckmancoulter.com

IcTopisa 3miH
Penakuis AM, 06.2017

Kyou BHecCeHO 3MiHu.

. MPU3HAYEHHA

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

. KOPOTKA IHOOPMALIIA

. nPUHUMN Al

. OonaHo HoBy MoBY: cepbcbka

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

. [onaHe HoBe TBepAXeHHSA MaTeHTHOI iHdopmauii

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

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

USO PREVISTO

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

SUMARIO

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

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

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

COMPONENTES REATIVOS

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

AVISOS E PRECAUCOES

N&o inale e/ou ingira o produto.

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

. NAO REUTILIZE O RECIPIENTE.

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

é" Obtenha instrugdes especificas antes do uso.

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

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

Imidazol <1%

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

Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

ARMAZENAMENTO ESTABILIDADE E DESCARTE

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

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

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

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

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

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

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

DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS

Diluente COULTER DxH — 1 x 10 L

628017
MARCAS COMERCIAIS

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

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

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

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

Historico de revisao
Revisdo AM, 06/2017

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

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

BEOOGD GEBRUIK

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

SAMENVATTING

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

PRINCIPE

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

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

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Niet inhaleren en/of inslikken.

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

. HOUDER NIET HERGEBRUIKEN.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
COULTER GEVAAR Veroorzaakt lichte huidirritatie.

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

Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

Bij blootstelling of bezorgdheid: medische informatie/hulp inroepen.

Kan een allergische reactie veroorzaken.

Imidazol <1%

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

Mogelijk schadelijk voor vruchtbaarheid en foetussen.

OPSLAG STABILITEIT EN AFVALVERWIJDERING

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

. Gebruik dit product niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

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

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

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

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

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

BESCHIKBAARHEID VAN HET PRODUCT

COULTER DxH-verdunningsmiddel - 1 x 10 L

628017

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

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

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

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op techdocs.beckmancoulter.com

Revisiegeschiedenis
Revisie AM, 06-2017

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

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

MUC DiCH SU’ DUNG

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

TOM TAT

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

NGUYEN TAC

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

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

THANH PHAN HOAT TiNH

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

CANH BAO VA THAN TRONG

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

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

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

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

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

C6 thé gay ra phan (rng di &ng.

Imidazole <1%

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

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

BAO QUAN, DO ON BINH VA XU LY VUT BO

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

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

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

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

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

628017
NHAN HIEU

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

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

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

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

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

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

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

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

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