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iQ® Calibrator

REF: 800-3103

INTENDED USE: iQ® Calibrator is intended for /n vitro diagnostic use with iQ®200 Series
INTENDED USER: Clinical Laboratorian

CONTENTS: iQ Calibrator Pack (REF 800-3103): 4 X 125 mL bottles iQ Calibrator (REF 475-0059)

PRINCIPLES AND CHEMICAL COMPOSITION

iQ Calibrator (REF 475-0059) is a suspension of fixed human red blood cells in a particulate-free solution. It is used to
automatically calibrate the iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer. An accurate count is certified and the
expected value (accurate to approximately 8.3%) is printed on each label. Barcodes are provided that contain Lot number,
Expiration date and Expected value

iQ CALIBRATOR NOMINAL ASSAY VALUES AND RANGES

CONTROL NOMINAL ASSAY VALUE
iQ CALIBRATOR 1200 (MEAN; particles/pL)

Important Note: The nominal assay values for the iQ Calibrator may change from LOT number to LOT number

COMPOSITION OF REAGENTS

iQ Calibrator: Human erythrocytes, water, salts, dyes and preservatives. The concentration of stabilized human
erythrocytes is <1% in an aqueous suspension. Non-reactive for HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR and
ALT <82 IU/mL. The stabilized human erythrocytes are chemically fixed, which thus minimizes any biohazardous risks

GHS HAZARD CLASSIFICATION

iQ® Calibrator WARNING

H317 May cause an allergic skin reaction.

H361 Suspected of damaging fertility or the unborn child.

P201 Obtain special instructions before use.

P280 Wear protective gloves, protective clothing and eye/
face protection.

P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/
attention.

P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention.

P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before use.

N-(3-Chloroallyl) hexaminium Chloride 0.1 - 0.5%
Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com.



iQ® Calibrator

STORAGE / HANDLING CONDITIONS:

Storeat2°Cto8°C (35.6 " Fto46.4°F)
Open expiration: 24 hours

Do not freeze

Do not store in direct sunlight

Each bottle is expected to yield single calibration and
should not be used again

Do not mix the calibrator from different bottles
Bring to room temperature before use

Glass or validated plastic tubes may be used when
running the iQ Calibrator

iQ Calibrator is stable for eight months from date of
manufacture

Any unopened solution in its original packaging may be
used until the expiration date

Do not use beyond the date of use after opening as
stated on the bottle

PRECAUTIONS
The iQ Calibrator has been determined to be nonhazardous under the guidelines issued by OSHA in 29 CFR
1910.1200(d). Appropriate precautions in the collection, handling, storage and disposal of specimens should be

exercised accordingly

TRAINING PREREQUISITE: iQ200 Service Engineer
Training or iQ200 Product Training
PROCEDURE:

1.

MATERIAL PROVIDED
* 4 X 125 mL bottles of iQ Calibrator
* One set of barcode labels

. MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

» Glass or validated plastic tubes 10 mL (diameter
16mm / height 100mm) for processing on the
automated analyzer

* Q200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer

. METHODOLOGY

Shake the bottle as directed in the iQ200 Series
operators manual before use and follow the directions for
calibration. The included barcodes provide the lot
number, expiration date, and expected value to the
instrument. The passing results are displayed on screen
as soon as they are available

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE iQ CALIBRATOR

» Expected Values: The expected value is 1200 £ 100
cells/pL (see label on the bottle)
+ Limitations: No interferences are reported

Wear all Personal Protective Equipment when working with the iQ200 Automated Urine Microscopy Analyzer (Gloves,

Lab Coat, Goggles)

Personal Precautions: Avoid skin and eye contact. Use good laboratory procedures

Spill and Leak Procedures: No special hazards determined

Environmental Precautions: Absorb into inert solid or dilute with a large quantity of water and flush into an wastewater

treatment system. Comply with all applicable legal regulations

TECHNICAL SUPPORT
If you have any questions regarding the use of this product, please contact Iris Diagnostics Clinical Support at
1-818-527-7000, or www.beckmancoulter.com. If you are located outside the US, please contact your local distributor

If you need additional copies of this document, you can obtain it free of charge:

1. From the Iris Diagnostics Web-site:
techdocs.beckmancoulter.com

2. By calling up the following phone number:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 in order to have the package insert faxed, mailed or e-mailed
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Calibrateur iQ®

REF : 800-3103

APPLICATION : le calibrateur iQ® est congu pour les diagnostics in vitro réalisés a I'aide de I'Q® série 200
UTILISATEUR PREVU : technicien de laboratoire

CONTENU : boite de calibrateur iQ (REF 800-3103) : 4 X flacons de 125 mL de calibrateur iQ (REF 475-0059)

PRINCIPES ET COMPOSITION CHIMIQUE

iQ Calibrator (REF 475-0059) est une suspension fixée de globules rouges humains dans une solution sans particule. Elle
est utilisée pour étalonner automatiquement I'analyseur microscopique d'urine automatique série iQ200. La numération est
certifiée exacte et la valeur attendue (précise a approximativement 8,3 %) est imprimée sur chaque étiquette. Les code-
barres fournis comportent le numéro de lot, la date de péremption et la valeur attendue.

PLAGES ET VALEURS D’ESSAI NOMINALES POUR CALIBRATEUR iQ

CONTROLE VALEUR D’ESSAI NOMINALE
CALIBRATEUR iQ 1200 (MOYENNE ; particules/uL)

Remarque importante : les valeurs d’essai nominales du calibrateur iQ peuvent varier d’'un numéro de lot a 'autre.

COMPOSITION DES REACTIFS

Calibrateur iQ : érythrocytes humains, eau, sels, colorants et conservateurs. La concentration d’érythrocytes humains
stabilisés est inférieure a 1 % en suspension aqueuse. Non réactif aux HbsAg (antigénes de surface de I'hépatite B), aux
anticorps du virus de I'hépatite C 3.0 (HCV 3.0 Ab), au VIH 1/ 2, au VIH-1 p24 (HIV-1 p24 Ag), au RPR et ALT <82 IU/mL.
Les érythrocytes humains stabilisés sont chimiquement fixés, réduisant ainsi I'exposition aux risques biologiques.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

iQ® Calibrator AVERTISSEMENT

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H361 Susceptible de nuire a la fertilité ou au foetus.

P201 Se procurer les instructions avant utilisation.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de
protection et un équipement de protection des yeux/du
visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée :
demander un avis médical/consulter un médecin.

P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : demander
un avis médical/consulter un médecin.

P362+P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant

utilisation.
Chlorure d’N-(3-chloroallyle) hexaminium 0,1 - 0,5%

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



Calibrateur iQ®

CONDITIONS DE CONSERVATION/MANIPULATION :

Conserver entre 2 °C et 8 °C (35,6 °F a 46,4 °F).
Durée de conservation aprés ouverture : 24 heures
Ne pas congeler.

Conserver a I'abri de la lumiére directe.

Chaque flacon est prévu pour une seule calibration et ne
doit pas étre réutilisé.

Ne pas mélanger le calibrateur provenant de flacons
différents.

Laisser réchauffer a température ambiante avant
utilisation.

Les tubes en verre ou les tubes en plastique approuvés
peuvent étre utilisés avec le calibrateur iQ.

Le calibrateur iQ est stable pendant huit mois apres
la date de fabrication.

Toute solution non ouverte dans son emballage d’origine
peut étre utilisée jusqu’a la date d’expiration.

Ne pas utiliser si la durée de conservation apres
ouverture indiquée sur le flacon est dépassée.

PRECAUTIONS
Le calibrateur iQ a été jugé non dangereux d’apreés les directives de 'OSHA dans la 29 CFR 1910.1200(d). Prendre les
précautions nécessaires pour le prélévement, la manipulation, la conservation et I'élimination des échantillons.

FORMATION REQUISE : formation de technicien
d’assistance iQ200 ou formation au produit iQ200.

PROCEDURE :

1.

MATERIEL FOURNI
* 4 X flacons de 125 mL de calibrateur iQ.
* Un jeu d’étiquettes a code-barres.

. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

» Tubes en verre ou en plastique approuvés de 10 mL
(diametre 16 mm / hauteur 100 mm) prévus pour
'analyseur automatique.

* Analyseur microscopique d’urine automatique série
iQ200.

. METHODOLOGIE

Avant utilisation, secouer le flacon comme indiqué dans
le mode d’emploi de la série iQ200 et suivre

les instructions de calibration. Les codes-barres inclus
indiquent le numéro du lot, la date d’expiration

et la valeur prévue de l'instrument. Les résultats
apparaissent sur I'écran dés qu’ils sont disponibles.

LIMITES DE LA PROCEDURE, CALIBRATEUR iQ

» Valeurs attendues : la valeur attendue est
1200 % 100 cellules/pL (voir I'étiquette sur le flacon).
» Limites : aucune interférence signalée.

Porter tous les équipements de protection individuelle lors de I'utilisation de I'analyseur microscopique

d’'urine automatique iQ200 (gants, blouse, lunettes).

Précautions personnelles : éviter tout contact avec la peau et les yeux. Suivre les bonnes pratiques de laboratoire.

Procédure en cas de déversement et de fuite : aucun risque spécifique n’a été déterminé.

Précautions environnementales : absorber a I'aide d’un solide inerte ou diluer avec une grande quantité d’eau
et évacuer vers un systéme de traitement des eaux usées. Conforme a I'ensemble des réglementations juridiques

applicables.

ASSISTANCE TECHNIQUE
Si vous avez des questions concernant I'utilisation de ce produit, veuillez contacter I'assistance clinique d’lris
Diagnostics au 1-818-527-7000, ou sur www.beckmancoulter.com. Si vous vous trouvez en-dehors des Etats-Unis,

veuillez contacter votre fournisseur local.

Si vous désirez obtenir des exemplaires supplémentaires du présent document, ils peuvent étre mis a votre disposition

gratuitement :

1. Sur le site Internet d’Iris Diagnostics :
techdocs.beckmancoulter.com

2. En composant le numéro de téléphone suivant :

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 pour recevoir la notice par fax, courrier ou e-mail
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iQ® Kalibrator

REF: 800-3103
VERWENDUNGSZWECK: iQ® Kalibrator ist zur /n-vitro-Diagnostik mit der iQ®200-Produktreihe vorgesehen.
VORGESEHENER ANWENDER: Medizinisch-klinische Laboranten

INHALT: iQ Kalibrator-Pack (REF 800-3103): Flaschen iQ Kalibrator 4 x 125 mL (REF 475-0059)

PRINZIP UND CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG

Der iQ Kalibrator (REF 475-0059) ist eine Suspension fixierter Humanerythrozyten in einer partikelfreien Lésung. Er wird
fur die automatische Kalibrierung der automatischen Urinsediment-Analysatoren der iQ200-Produktreihe verwendet. Eine
prazise Zellzahlbestimmung wird zertifiziert und der erwartete Wert (genau bei ca. 8,3 %) ist in der Produktkennzeichnung
angegeben. Barcodes mit der Chargenbezeichnung, dem Verfallsdatum und dem erwarteten Wert werden zur Verfligung
gestellt.

NOMINALE TESTWERTE UND -BEREICHE ZUM iQ KALIBRATOR

KONTROLLE NOMINALER TESTWERT
iQ KALIBRATOR 1200 (MITTELWERT; Partikel pro pL)

Wichtiger Hinweis: Die nominalen Testwerte fiir den iQ Kalibrator kénnen zwischen einzelnen Chargenbezeichnungen
variieren.

ZUSAMMENSETZUNG DER REAGENZIEN

iQ Kalibrator: Humanerythrozyten, Wasser, Salze, Farbstoffe und Konservierungsmittel. Die Konzentration der
stabilisierten Humanerythrozyten betragt <1 % in wassriger Suspension. Reagiert nicht auf HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2,
HIV-1 p24 Ag, RPR und ALT <82 IU/mL. Die stabilisierten Humanerythrozyten sind chemisch fixiert, wodurch evtl.
Gefahrdung auf ein Minimum reduziert wird.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

iQ® Calibrator WARNUNG

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen.

P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P362+P364 Kontaminierten Kleidungsstlicke ausziehen und vor

erneutem Tragen waschen.
1-(3-Chlor-2-propenyl)-3,5,7-triaza-1-azoniatri-
cyclo(3.3.1.13,7)0,1 - 0,5%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verfligbar.



iQ® Kalibrator

BEDINGUNGEN ZUR LAGERUNG / HANDHABUNG: VERFAHREN:
+ Bei 2 °C bis 8 °C (35,6 °F bis 46,4 °F) lagern. 1. IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL
+ Verfallszeitraum nach Offnung: 24 Stunden * Flaschen iQ Kalibrator 4 x 125 mL

¢ Ein Satz Barcode-Etiketten

2. BENOTIGTES, ABER IM LIEFERUMFANG NICHT

Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen. ENTHALTENES MATERIAL

* Glas- oder validierte Kunststoffrohrchen 10 mL
(16 mm Durchmesser / 100 mm Hoéhe) fur die
Verarbeitung im automatischen Analysator

Nicht einfrieren.

Mit jeder Flasche wird erwartungsgemaR eine einzelne
Kalibrierung erzielt. Sie sollte nicht erneut verwendet

werden. . . .
* Automatischer Urinsediment-Analysator der
Nicht Kalibratorlésung aus verschiedenen Flaschen iQ200 Reihe
mischen. 3. METHODE
Vor dem Gebrauch Raumtemperatur annehmen lassen. Die Flasche nach Anweisung im Bedienerhandbuch zur

iQ200-Reihe vor Gebrauch schitteln und
die Anweisungen zur Kalibrierung befolgen.
Die enthaltenen Barcodes nennen die

Fir den Gebrauch des iQ Kalibrator kénnen Glas- oder
validierte Kunststoffrohrchen verwendet werden.

Der iQ Kalibrator ist acht Monate ab Herstellungsdatum Chargenbezeichnung, das Verfallsdatum und den
stabil. erwarteten Wert im Gerat. Sobald verfligbar, werden die
durchlaufenden Ergebnisse auf dem Bildschirm

Jede nicht angebrochene Lésung im Originalbehalter

kann bis Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden. angezeigt.

. EINSCHRANKUNGEN ZUM VERFAHREN MIT DEM
Nach Eintragung der Offnung auf der Flasche nicht Giber iQ KALIBRATOR

den Verbrauchszeitraum hinaus verwenden. « Erwartete Werte: Der erwartete Wert betragt 1200 +
SCHULUNGSANFORDERUNG: Schulung durch iQ200- 100 Zellen pro pL (siehe Kennzeichnung auf der
Kundendiensttechniker oder iQ200-Produktschulung Flasche).

« Einschrénkungen: Es liegen keine Mitteilungen tber
Interferenzen vor.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der iQ Kalibrator wurde gemaR Leitlinien der OSHA, veréffentlicht in Teil 1910.1200(d), 29 CFR, als ungefahrlich
eingestuft. Es sollten die geeigneten VorsichtsmaRnahmen bei der Abnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung
der Proben durchgefiihrt werden.

Bei der Arbeit am automatischen Urinsediment-Analysator iQ200 komplette persénliche Schutzausriistung
(Schutzhandschuhe, Laborkittel, Schutzbrille) tragen.

Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen: Haut- und Augenkontakt vermeiden. Verfahren der Guten Laborpraxis
anwenden.

Vorgehen bei Verschiitten oder Leckagen: Es wurden keine besonderen Gefahren erkannt.

Umweltbezogene VorsichtsmaRnahmen: Mit einem inerten, festen Material aufsaugen oder mit reichlich
Wasser verdiinnen und in ein Klarsystem spulen. Alle geltenden gesetzlichen Bestimmungen beachten.

TECHNISCHER KUNDENDIENST

Sollten Sie Fragen zur Verwendung dieses Produkts haben, wenden Sie sich an den diagnostisch-klinischen
Kundendienst von Iris Diagnostics unter 1-818-527-7000 oder www.beckmancoulter.com. In Landern auf3erhalb der
USA wenden Sie sich bitte an lhren zusténdigen Vertriebspartner vor Ort.

Ggf. bendtigte weitere Ausfertigungen dieses Dokuments sind gratis erhaltlich:

1. Auf der Internetseite von Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Anruf unter folgenden Telefonnummern:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747 zur Anforderung einer Packungsbeilage per Fax, Post oder E-Mail.
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Calibratore di iQ®
ISTRUZIONI PER L’USO

REF: 800-3103

Il calibratore di iQ® &
destinato all’'uso diagnostico /n vitro
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Calibratore di iQ®

REF: 800-3103

USO PREVISTO: il calibratore di iQ® & destinato all'uso diagnostico /7 vitro con la serie iQ®200

UTENTE PREVISTO: laboratorista clinico

CONTENUTO: confezione di calibratore di iQ (REF 800-3103): 4 flaconi da 125 mL di calibratore di iQ (REF 475-0059)

PRINCIPI E COMPOSIZIONE CHIMICA

iQ Calibrator (REF 475-0059) € una sospensione di eritrociti umani fissati in una soluzione priva di particolato. Si usa per
calibrare automaticamente I'analizzatore automatico per microscopia delle urine serie iQ200. Viene certificata una conta
accurata e il valore atteso (preciso fino a circa '8,3%) viene stampato su ogni etichetta. Sono forniti dei codici a barre che
contengono il numero di lotto, la data di scadenza e il valore atteso

VALORI E INTERVALLI NOMINALI DI SAGGIO PER IL CALIBRATORE di iQ

CONTROLLO VALORE NOMINALE DI SAGGIO
CALIBRATORE di iQ 1200 (MEDIA; particelle/pL)

Nota importante: i valori di saggio nominali per il calibratore di iQ possono variare da un numero di LOTTO a un altro

COMPOSIZIONE DEI REAGENTI

Calibratore di iQ: eritrociti umani, acqua, sali, coloranti e conservanti. La concentrazione di eritrociti umani stabilizzati &
<1% in sospensione acquosa. Assenza di reazione per HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag,

RPR e ALT <82 IU/mL. Gli eritrociti umani stabilizzati sono fissati chimicamente, il che riduce al minimo eventuali rischi di
pericolosita biologica

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

iQ® Calibrator AVVERTENZA

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H361 Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto.

P201 Procurarsi istruzioni specifOche prima dell’uso.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhifil viso.

P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione,
consultare un medico.

P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare
un medico.

P362+P364 Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima

di indossarli nuovamente.
N-(3-Chloroallyl)hexaminium Chloride 0,1 - 0,5%

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

11



Calibratore di iQ®

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE/MANIPOLAZIONE

Conservare a 2°-8° C (35,6°-46,4° F)
Scadenza dopo l'apertura: 24 ore

Non congelare

Non conservare alla luce solare diretta

Ci si aspetta che ogni flacone generi una singola
calibrazione, per cui non va usato di nuovo

Non miscelare il calibratore di flaconi differenti
Portare a temperatura ambiente prima dell’'uso

Facendo eseguire il calibratore di iQ si possono usare
provette di vetro o di plastica convalidate

Il calibratore di iQ & stabile per otto mesi dalla data
di preparazione

Ogni soluzione non ancora aperta e contenuta nella
propria confezione originale pud essere usata fino alla
data di scadenza

Non usare dopo la data di utilizzo in seguito all’apertura,
come dichiarato sul flacone

PREREQUISITO PER LA FORMAZIONE: formazione per
tecnico dell’assistenza di iQ200 o formazione per prodotti
iQ200

PRECAUZIONI
+ E stato determinato che il calibratore di iQ/iQ non presenta pericoli ai sensi delle linee guida pubblicate da OSHA in 29
CFR 1910,1200(d). Appropriate precauzioni circa la raccolta, manipolazione, conservazione e smaltimento dei campioni

vanno attuate conseguentemente

PROCEDURA:
. MATERIALE FORNITO

« 4 flaconi da 125 mL di calibratore di iQ
« Una serie di etichette con codici a barre

. MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO

* Provette di vetro o di plastica convalidata da 10 mL
(diametro: 16 mm / altezza: 100 mm) per il
processamento sull’analizzatore automatico

» Analizzatore automatico iQ200 per la microscopia
delle urine

3. METODOLOGIA

Prima dell'uso, agitare il flacone come esposto nel
manuale dell’'operatore della serie iQ200 e seguire le
istruzioni per la calibrazione. | codice a barre inclusi
forniscono allo strumento il numero di lotto, la data di
scadenza e il valore atteso. | risultati inerenti al
superamento sono visualizzati sulla schermata non
appena disponibili

LIMITI DELLA PROCEDURA
CALIBRATORE DI iQ

+ Valori attesi: il valore atteso & 1200 + 100 cellule/uL
(vedere I'etichetta sul flacone)
» Limitazioni: non é riportata alcuna interferenza

Lavorando con I'analizzatore automatico iQ200 per la microscopia delle urine, indossare tutta la dotazione protettiva

personale (guanti, camice da laboratorio, occhiali protettivi)

Precauzioni personali: evitare il contatto con la cute e gli occhi. Utilizzare buone procedure di laboratorio

Procedure inerenti alle fuoriuscite e perdite: non ¢ stato stabilito alcun rischio particolare

Precauzioni di tipo ambientale: assorbire in un solido inerte o diluire con una grande quantita di acqua e far defluire in
un sistema di trattamento delle acque reflue. Attenersi a tutte le norme regolamentative legali applicabili

ASSISTENZA TECNICA
In caso di domande circa l'utilizzo del presente prodotto, contattare il supporto clinico della Iris Diagnostics al numero
+1-818-527-7000 o su www.beckmancoulter.com. Se I'utente risiede al di fuori degli Stati Uniti, si prega di contattare il

distributore locale

In caso servano altre copie del presente documento, & possibile ottenerle a titolo gratuito:

1. Dal sito Internet di Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Chiamando il seguente numero di telefono:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 per potersi far spedire le istruzioni per 'uso via fax, posta o posta elettronica



Calibrador iQ®
PROSPECTO

REF: 800-3103

El calibrador iQ® esta
disenado para uso diagndstico
in vitro con la serie iQ®200
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Calibrador iQ®

REF: 800-3103

USO PREVISTO: El calibrador iQ® esta disefiado para uso diagnéstico /n vitro con la serie iQ®200.

USUARIO PREVISTO: Técnico de laboratorio clinico.

CONTENIDO: Paquete del calibrador iQ (REF 800-3103): 4 botellas de 125 mL del calibrador iQ (REF 475-0059)

PRINCIPIOS Y COMPOSICION QUIMICA

El calibrador iQ (REF 475-0059) es una suspension de eritrocitos humanos en una solucion libre de particulas. Se utiliza
para calibrar automaticamente el analizador de microscopia de orina automatizado serie iQ200. Se certifica un recuento
preciso y se imprime el valor esperado (con una precision aproximada de un 8,3 %) en cada etiqueta. Se proporcionan
codigos de barras que contienen el numero de lote, la fecha de caducidad y el valor esperado.

INTERVALOS Y VALORES DE ENSAYO NOMINAL DEL CALIBRADOR iQ

CONTROL VALOR DEL ENSAYO NOMINAL
CALIBRADOR iQ 1200 (MEDIA; particulas/uL)

Nota importante: Los valores del ensayo nominal para el calibrador iQ pueden cambiar de niumero de lote a numero de
lote.

COMPOSICION DE REACTIVOS

Calibrador iQ: Eritrocitos humanos, agua, sales, colorantes y conservantes. La concentracion de eritrocitos humanos
estabilizados es <1 % en una suspension acuosa. No son reactivos para HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag,
RPR and ALT (HbsAg, anticuerpo VHC 3.0, VIH 1/2, antigeno VIH-1 p24, RPR y ALT) <82 IU/mL. Los eritrocitos humanos
estabilizados estan fijados quimicamente, lo que minimiza cualquier riesgo biopeligroso.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

iQ® Calibrator ADVERTENCIA

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H361 Susceptible de perjudicar la fertilidad o dafiar al feto.

P201 Procurarse las instrucciones antes del uso.

P280 Usar guantes/ropa de proteccién y equipo de
proteccion para los ojos/la cara.

P308+P313 EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta:
consultar a un médico.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consultar a
un médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

N-(3-Chloroallyl)hexaminium Chloride 0,1 - 0,5%

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

CONDICIONES DE MANIPULACION/ PROCEDIMIENTO:
ALMACENAMIENTO: 1. MATERIAL PROPORCIONADO
» Debe almacenarse entre 2 °C y 8 °C (35,6 °F y 46,4 °F). * 4 botellas de 125 mL del calibrador iQ.

Caducidad una vez abierto: 24 horas. * Un conjunto de etiquetas de codigo de barras.
No se debe congelar. 2. MATERIAL NECESARIO PERO NO INCLUIDO
» Tubos de cristal o plastico validados de 10 mL

No debe almacenarse en lugares con exposicion directa o
(diametro de 16 mm/altura de 100 mm) para procesar

al sol. . fys

en el analizador automatico.
Cada botella esta disenada para una Unica calibraciéon Yy « Analizador de microscopia de orina automatizado
no debe reutilizarse. serie iQ200.

No mezcle el calibrador de diferentes botellas. ;
3. METODOLOGIA

Debe ponerse a temperatura ambiente antes de su uso. Agite la botella como se indica en el manual del usuario
Se pueden utilizar tubos de cristal o de plastico validados de la serie iQ200 antes de su uso y siga las instrucciones
al ejecutar el calibrador iQ. de calibracion. Los codigos de barras incluidos informan

sobre el numero de lote, la fecha de caducidad y el valor
esperado del instrumento. Los resultados validos se
muestran en la pantalla tan pronto como estan
Cualquier solucién sin abrir en su envase original disponibles.

se puede utilizar hasta la fecha de caducidad.

El calibrador iQ es estable durante ocho meses a partir
de la fecha de fabricacion.

. . LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO DEL
No lo utilice después de la fecha de uso tras la apertura, CALIBRADOR iQ

como se indica en la botella. » Valores esperados: El valor esperado es 1200 + 100

REQUISITO PREVIO DE FORMACION: Formacién células/uL (véase la etiqueta de la botella).
de técnico de asistencia de iQ200 o formacion sobre + Limitaciones: No se han registrado interferencias.
el producto iQ200.

PRECAUCIONES

Se ha determinado que el calibrador iQ no es peligroso segun las directrices emitidas por OSHA en
29 CFR 1910.1200(d). Se deben llevar a cabo las precauciones adecuadas en la recopilacién, manipulacion,
almacenamiento y eliminacion de las muestras.

Lleve puesto el equipo de proteccién individual cuando trabaje con el analizador de microscopia de orina automatizado
iQ200 (guantes, bata de laboratorio, gafas protectoras).

Precauciones personales: Evite el contacto con la piel y los ojos. Utilice los procedimientos de practicas recomendadas
de laboratorio.

Procedimiento en caso de derrames y fugas: No se ha determinado ningun riesgo especial.

Precauciones medioambientales: Debe absorberse en un sélido inerte o diluir en gran cantidad de agua y purgarse en
un sistema de tratamiento de aguas residuales. Cumpla con las normativas legales aplicables.

ASISTENCIA TECNICA

Si tiene alguna pregunta en relacién al uso de este producto, péngase en contacto con el departamento de asistencia
clinica de Iris Diagnostics en el 1-818-527-7000, o en la web www.beckmancoulter.com. Si vive fuera de EE. UU.,
pongase en contacto con su distribuidor local.

Si necesita copias adicionales de este documento, puede obtenerlas de forma gratuita:

1. En el sitio web de Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Llamando al siguiente numero de teléfono:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747 para recibir el prospecto por fax, por correo postal o por correo electrénico.
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Calibrador iQ®
FOLHETO INFORMATIVO
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Calibrador iQ®

REF: 800-3103

UTILIZAGAO PREVISTA: o calibrador iQ® destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro com a série iIQ®200
UTILIZADOR PREVISTO: técnico de laboratério clinico

CONTEUDO: embalagem do calibrador iQ (REF 800-3103): 4 frascos de 125 mL de calibrador iQ (REF 475-0059)

PRINCIPIOS E COMPOSICAO QUIMICAO

Calibrador iQ (REF 475-0059) € uma suspensao de glébulos vermelhos humanos corrigidos numa solugao sem particulas.
E utilizado para calibrar automaticamente o analisador microscépico de urina automatico da série iQ200. Uma contagem
precisa é certificada e o valor esperado (precisao de aproximadamente 8,3%) € impresso em cada etiqueta. Os codigos de
barras fornecidos incluem o numero de lote, a data de validade e o valor esperado.

VALORES E INTERVALOS DE ENSAIO NOMINAIS DO CALIBRADOR iQ

CONTROLO VALOR DE ENSAIO NOMINAL
CALIBRADOR iQ 1200 (MEDIA; particulas/uL)

Nota importante: os valores de ensaio nominais para o Calibrador iQ podem variar dependendo do niumero de LOTE

COMPOSICAO DOS REAGENTES

Calibrador iQ: eritrocitos humanos, agua, sais, corantes e conservantes. A concentragao de eritrocitos humanos
estabilizados é <1% numa suspensao aquosa. Nao reativo para HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT
<82 IU/mL. Os eritrocitos humanos estabilizados sdo quimicamente corrigidos, minimizando quaisquer riscos bioldgicos

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

iQ® Calibrator ADVERTENCIA

H317 Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

H361 Suspeito de afetar a fertilidade ou o nascituro.

P201 Pedir instrucoes especifOcas antes da utilizacao.

P280 Usar luvas de protecdo, vestuario de protecao e
protecao ocular/protegao facial.

P308+P313 EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigao:
consulte um médico.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao
cutanea: consulte um médico.

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

Cloreto de N-(3-cloroalil) hexaminium 0,1 - 0,5%

Ficha de dados de seguranca esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com.
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Calibrador iQ®

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO/MANUSEAMENTO:  PROCEDIMENTO:

armazenar entre 2 °C e 8 °C (35,6 °F e 46,4 °F) 1. MATERIAL FORNECIDO
« 4 frascos de 125 mL de Calibrador iQ

Validade apés abertura: 24 horas
I P ur * Um conjunto de etiquetas de cédigos de barras

Nao congelar
2. MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
» Tubos de vidro ou plastico autorizado de 10 mL

Nao armazenar a luz solar direta

Cada frasco devera ter capacidade para realizar uma (16 mm de diametro/100 mm de altura) para

Unica calibragao e nao deve ser utilizado novamente processar no analisador automatico

N3o misturar o calibrador de frascos diferentes » Analisador microscopico de urina automatico da série
iQ200

Deixar a temperatura ambiente antes de utilizar

Deverao ser usados tubos de vidro ou plastico 3. METODOLOGIA

autorizado sempre que utilizar o Calibrador iQ Agite o frasco conforme indicado no manual do operador

da série iQ200 antes de utilizar e siga as instrugdes para
a calibragao. Os codigos de barras incluidos fornecem o
numero de lote, a data de validade e o valor esperado

Qualquer solugéo ndo aberta na sua embalagem original para o instrumento. Os resultados aprovados s&o
podera ser utilizada até a data de validade apresentados no ecra assim que estiverem disponiveis.

O Calibrador iQ fica estavel durante oito meses a partir
da data de fabrico

Nao utilizar depois da data de utilizagao apos a abertura, LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO DO CALIBRADOR iQ
conforme indicado no frasco » Valores esperados: o valor esperado € de 1200 £ 100

PRE-REQUISITOS DE FORMAGAOQ: formagéo de técnico células/uL (consulte a etiqueta no frasco)
de assisténcia do iQ200 ou formag&o do produto iQ200 * Limitagdes: ndo foram reportadas interferéncias
PRECAUGOES

O Calibrador iQ foi concebido para nao ser perigoso em conformidade com as diretrizes da OSHA na
29 CFR 1910.1200(d). Deverao ser tomadas as devidas precaugdes relativamente a colheita, ao manuseamento,
armazenamento e a eliminagao de amostras

Use todo o equipamento de protecao individual sempre que trabalhar com o analisador microscépico de urina
automatico iQ200 (luvas, bata, éculos de protecéo)

Precaucgdes pessoais: evite o contacto com a pele e os olhos. Utilize os melhores procedimentos de laboratério
Procedimentos de derrame e fuga: nenhum risco especial determinado

Precaugdes ambientais: absorver num sélido inerte ou diluir com uma grande quantidade de agua e eliminar para um
sistema de tratamento de aguas residuais. Cumprir toda a legislagéo aplicavel

ASSISTENCIA TECNICA

Se tiver duvidas em relagao a utilizagdo deste produto, entre em contacto com o Suporte Clinico da Iris Diagnostics
através do numero 1-818-527-7000 ou de www.beckmancoulter.com. Se nao residir nos EUA, entre em contacto com o
seu distribuidor local

Se necessitar de copias adicionais deste documento, podera adquiri-las gratuitamente:

1. A partir do Web site da Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Ligando para os seguintes nimeros de telefone:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747 para obter o folheto informativo por fax, correio ou e-mail
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Calibrador iQ®

REF: 800-3103

USO PREVISTO: o calibrador iQ® destina-se ao uso em diagnéstico /in vitro com a série iQ®200

USUARIO PREVISTO: técnico de laboratério clinico

CONTEUDO: embalagem do calibrador iQ (REF 800-3103): 4 frascos de 125 mL de calibrador iQ (REF 475-0059)

PRINCIPIOS E COMPOSIGAO QUIMICA

O calibrador iQ (REF 475-0059) é uma suspensao de gldbulos vermelhos humanos fixados em uma solugéo livre de
particulas. E utilizado para calibrar automaticamente o analisador microscépico automatizado de urina da série iQ200. E
certificada uma contagem precisa e o valor esperado (com uma precisdo de aproximadamente 8,3%) é impresso em cada
etiqueta. Sao fornecidos codigos de barras que contém o nimero de lote, o prazo de validade e o valor esperado

VALORES E INTERVALOS DE ENSAIO NOMINAIS DO CALIBRADOR iQ

CONTROLE VALOR DE ENSAIO NOMINAL
CALIBRADOR iQ 1.200 (MEDIA; particulas/pL)

Nota importante: os valores de ensaio nominais para o Calibrador iQ podem variar dependendo do numero de LOTE

COMPOSICAO DOS REAGENTES

Calibrador iQ: eritrocitos humanos, agua, sais, corantes e conservantes. A concentragao de eritrocitos humanos
estabilizados é <1% numa suspensdo aquosa. N&o reativo para HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT
<82 Ul/mL. Os eritrécitos humanos estabilizados sdo quimicamente corrigidos, minimizando quaisquer riscos bioldgicos

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Calibrador iQ® AVISO

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H361 Suspeito de afetar a fertilidade ou o feto.

P201 Peca instrucdes especificas antes do uso.

P280 Use luvas de protegao/roupa de protecao/protecao
ocular/protecao facial.

P308+P313 EM CASO DE exposigao ou possivel exposigao:
Consulte um médico.

P333+P313 Em caso de ocorréncia de irritagado ou erupgao
cuténea: Consulte um médico.

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de

usa-la novamente.
Cloreto de N-(3-Cloroalil) hexaminio 0,1-0,5%

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO/MANUSEIO: PRE-REQUISITOS DE FORMAGAO: formagao de técnico
* Armazenarentre2°Ce8°C (356 ° Fe46,4°F) de assisténcia do iQ200 ou formagéo sobre o produto
. . ) iQ200
Validade apos abertura: 24 horas PROCEDIMENTO:
* Nao congelar 1. MATERIAL FORNECIDO

» 4 frascos de 125 mL de Calibrador iQ
* Um conjunto de etiquetas de cédigos de barras

Nao armazenar a luz solar direta

Cada frasco destina-se a realizar uma Unica calibracao e

ndo deve ser utilizado novamente 2. MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

» Tubos de vidro ou plastico validados de 10 mL
(16 mm de didmetro/100 mm de altura) para

Nao misturar o calibrador de frascos diferentes

Deixar a temperatura ambiente antes de usar processar no analisador automatizado
Devem ser utilizados tubos de vidro ou plastico validados * Analisador microscopico automatizado de urina da
quando utilizar o Calibrador iQ série iIQ200

O Calibrador iQ permanece estavel durante oito mesesa 3 METODOLOGIA

partir da data de fabricagao Agite o frasco conforme indicado no manual do operador

Qualquer solugéo ndo aberta na sua embalagem original da série iQ200 antes de usar e siga as instrugdes para a
podera ser utilizada até ao prazo de validade calibracdo. Os cédigos de barras incluidos fornecem o
numero de lote, o prazo de validade e o valor esperado
para o instrumento. Os resultados aprovados sao
apresentados na tela assim que estiverem disponiveis

Nao utilizar depois da data de utilizagao apés a abertura,
conforme indicado no frasco

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO DO CALIBRADOR iQ
» Valores esperados: o valor esperado é de
1.200 £ 100 células/pL (consulte a etiqueta no frasco)
« Limitagdes: ndo foram reportadas interferéncias

PRECAUGOES

O Calibrador iQ foi concebido para nao ser perigoso em conformidade com as diretrizes da OSHA na 29 CFR
1910.1200(d). Devem ser tomadas as devidas precaugdes na coleta, no manuseio, armazenamento e descarte de
amostras

Use todo o equipamento de protegao individual sempre que trabalhar com o analisador microscépico automatizado de
urina iQ200 (luvas, avental, 6culos de prote¢ao)

Precaucdes individuais: evite o contato com a pele e os olhos. Use os melhores procedimentos de laboratério
Procedimentos de derrame e fuga: nenhum risco especial determinado

Precaucgdes a nivel ambiental: Absorva em um solido inerte ou dilua com uma grande quantidade de agua e elimine
para um sistema de tratamento de aguas residuais. Cumpra toda a legislacao aplicavel

ASSISTENCIA TECNICA

Se tiver duvidas em relagédo ao uso deste produto, entre em contato com o Suporte Clinico da Iris Diagnostics através
do nimero 1-818-527-7000 ou em www.beckmancoulter.com. Se nao residir nos EUA, entre em contato com o seu
distribuidor local

Se precisar de copias adicionais deste documento, vocé pode adquiri-las gratuitamente:

1. A partir do Web site da Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Ligando para os seguintes nimeros de telefone:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747 para obter o folheto informativo por fax, correio ou e-mail
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iQ® Kalibrator

REF: 800-3103

TILSIGTET ANVENDELSE: iQ® Kalibrator er beregnet til /n vitro diagnostisk brug med iQ®200 serien
TILTANKT BRUGER Klinisk bioanalytiker

INDHOLD: iQ Kalibrator Pack (REF 800-3103): 4 X 125 mL flasker iQ Kalibrator (REF 475-0059)

PRINCIPPER OG KEMISK SAMMENSATNING

iQ Kalibrator (REF 475-0059) Er en suspension af faste humane erythrocytter i en partikelfri oplgsning. Den bruges til
automatisk kalibrering af iQ200 seriens automatiserede urin mikroskopianalysator. En ngjagtig optaelling er certificeret og
den forventede veerdi (ngjagtig indtil ca. 8,3 %) udskrives pa hver etiket. Stregkoderne, der leveres, indeholder parti-
nummer, udlgbsdato og forventet veerdi

iQ CALIBRATOR NOMINELLE ANALYSEVZAERDIER OG UDSTRAKNING

KONTROL NOMINELLE ANALYSEVZAERDIER
iQ KALIBRATOR 1200 (GENNEMSNIT; partikler/ pl)

Vigtig bemaerkning: De nominelle analyseveerdier for iQ Kalibrator kan skifte fra parti-nummer til parti-nummer.

SAMMENSATNING AF REAGENSER

iQ Kalibrator: Menneskelige erytrocytter, vand, salte, farvestoffer og konserveringsmidler. Koncentrationen af stabiliserede
menneskelige erytrocytter er < 1 % i en vandig suspension. Non-reaktiv for HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1 /2 HIV-1 p24 Ag,
RPR og ALT <82 IU/mL. De stabiliserede, menneskelige erythrocytter er kemisk faste, hvilket minimerer enhver biologiske
farer

GHS FAREKLASSIFIKATION

iQ® Calibrator ADVARSEL

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H361 Misteenkt for at skade forplantningsevnen eller det
ufgdte barn.

P201 Indhent seerlige anvisninger far brug.

P280 Beaer beskyttelseshandsker,beskyttelsestgj og sjen-/
ansigtsbeskyttelse.

P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg
leegehjeelp.

P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Sag laegehjeelp.

P362+P364 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden
anvendelse.

N-(3-Chlorallyl)hexaminiumchlorid 0,1 - 0,5%
Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com.
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iQ® Kalibrator

LAGRING / HANDTERINGSBETINGELSER:

Opbevares ved 2 °C til 8 °C (35,6 °F til 46,4 °F)
Aben udigbsdato: 24 Timer

Ma ikke nedfryses

Ma ikke opbevares i direkte sollys

Hver flaske forventes at give enkelkalibrering og bgr ikke
bruges igen

Bland ikke kalibrator fra forskellige flasker
Heev til stuetemperatur for brug

Glas eller validerede plastikrgr kan anvendes pa iQ
Kalibrator

iQ Kalibrator er stabil i otte maneder fra
fremstillingsdatoen

Alle udbnede oplasninger i deres originale emballage
kan anvendes indtil udlgbsdatoen

Brug ikke efter datoen for brug efter abning, som er
angivet pa flasken

UDDANNELSESFORUDSZATNING: iQ200

Serviceteknikeruddannelse eller iQ200 produktundervisning

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
iQ Kalibrator er blevet fastlagt som ufarligt i henhold il retningslinjerne udstedt af OSHA i 29 CFR 1910.1200(d).
Passende forholdsregler ved udtagning, handtering, lagring og bortskaffelse af praver skal udgves i overensstemmelse

hermed

FREMGANGSMADE:
1. MATERIALE LEVERET

* 4 X 125 mL flasker med iQ Kalibrator
+ Et seet stregkodeetiketter

2. MATERIALE PAKRAVET, MEN IKKE LEVERET

* Glas eller validerede plastikrgr 10 mL (diameter
16 mm / hgjde 100 mm) til behandling pa den
automatiserede analysator

» Q200 seriens automatiserede urin
mikroskopianalysator

3. METODE

Ryst flasken som anvist i iQ200 seriens brugermanual fgr
brug, og falg anvisningerne for kalibrering. De
medfalgende stregkoder leverer lotnummeret,
udlgbsdatoen og den forventede veerdi til instrumentet.
Resultaterne vises pa skaermbilledet, sa snart de
foreligger

BEGRZAENSNINGER FOR PROCEDURE iQ CALIBRATOR

* Forventede veaerdier: Den forventede vaerdi er 1200
100 celler/uL (se etiketten pa flasken)
+ Begraensninger: Ingen forstyrrelser er rapporteret

Baer beskyttelsesudstyr, nar der arbejdes med iQ200 automatiseret urin mikroskopianalysator (handsker,

laboratoriekittel, briller)

Personlige forholdsregler: Undga hud- og sjenkontakt. Brug gode laboratorieprocedurer (GLP)

Spild- og laekageprocedurer: Ingen szerlige farer fastlagt

Miljgmaessige forholdsregler: Absorber i inaktivt fast stof eller fortynd med en stor maengde vand og skyl i en

spildevandsrensningsanlaeg. Overhold alle geeldende lovkrav

TEKNISK SUPPORT
Hvis du har spgrgsmal vedrgrende brugen af dette produkt, bedes du kontakte klinisk support hos Iris Diagnostics pa
1-818-527-7000 eller www.beckmancoulter.com. Hvis du er bosiddende uden for USA, skal du kontakte din lokale

distributer

Hvis du har brug for yderligere eksemplarer af dette dokument, kan du hente dem gratis:

1. Fra Iris Diagnostics-websted:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Ved at rige til felgende telefonnummer:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 for at fa denne indlaegsseddel via fax, post eller e-mail
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iQ® Kalibrator

REF: 800-3103

AVSEDD ANVANDNING: iQ® Kalibrator ar avsedd for in-vitro-diagnostiskt med iQ®200-serien
AVSEDD ANVANDARE: Klinisk laboratoriepersonal

INNEHALL: iQ Kalibratorsats (REF 800-3103): 4 X 125 mL flaskor iQ Kalibrator (REF 475-0059)

PRINCIPER OCH KEMISK SAMMANSATTNING

iQ Kalibrator (REF 475-0059) ar en suspension av fixerade humana rdéda blodkroppar i en partikelfri I6sning. Den anvands
for att automatiskt kalibrera iQ200-seriens Automatiska urinmikroskopanalysator. En noggrann rakning ar certifierad och
det férvantade vardet (noggrannhet till cirka 8,3 %) star skrivet pa alla etiketter. Streckkoderna innehaller lotnummer,
utgangsdatum och forvantat varde.

iQ KALIBRATORNS NOMINELLA ANALYSVARDEN OCH OMRADEN

KONTROLL NOMINELLT ANALYSVARDE
iQ KALIBRATOR 1200 (GENOMSNITT; partiklar/pL)

OBS: De nominella analysvardena for iQ Kalibrator kan &ndras fran lotnummer till lotnummer

REAGENSSAMMANSATTNING

iQ Kalibrator: Manniskoerytrocyter, vatten, salter, fargamnen och konserveringsmedel. Koncentrationen av stabiliserade
manniskoerytrocyter ar <1 % i en vattensuspension. Icke-reaktiv for HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR och
ALT <82 IU/mL. De stabiliserade manniskoerytrocyterna ar kemiskt besténdiga, vilket minimerar biologiska risker.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

iQ® Calibrator VARNING

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H361 Misstanks kunna skada fertiliteten eller det ofédda
barnet.

P201 Inhdmta sarskilda instruktioner fére anvandning.

P280 Anvand skyddshandskar, skyddsklader,
6gonskydd/ansiktsskydd.

P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok
lakarhjalp.

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjalp.

P362+P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de

anvands igen.
N-(3-kloroallyl)hexaminiumklorid 0,1 - 0,5%

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com.
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iQ® Kalibrator

FORVARING / HANTERINGSFORHALLANDEN:
» Fdrvara vid 2°C till 8°C (35,6°F till 46,4°F)

Hallbarhet 6ppen: 24 timmar
» Farejfrysas
» Forvara ej i direkt solljus

+ Alla flaskor férvéntas ge en enda kalibrering och ska inte
anvandas igen

+ Blanda inte kalibratorn fran olika flaskor
+ Lat uppna rumstemperatur innan anvandning

* Glas eller validerade plastrér kan anvandas nar iQ
Kalibratorn kérs

« iQ Kalibrator &r stabil i atta manader fran
tillverkningsdatum

+ All odppnad I6sning i originalférpackning kan anvandas
till utgangsdatum

+ Farinte anvandas efter anvandningsdatum efter 6ppning
som star pa flaskan

UTBILDNINGSKRAV: iQ200 Serviceingenjérsutbildning
eller iQ200 Produktutbildning

FORSIKTIGHETSATGARDER

PROCEDUR:
1. MEDFOLJANDE MATERIAL

* 4 X125 mL flaskor med iQ Kalibrator
» Ett paket med streckkodsetiketter

2. MATERIAL SOM BEHOVS, MEN SOM INTE

MEDFOLJER

* Provrori glas eller validerat plast pa 10 mL (diameter
16 mm / hoéjd 100 mm) for bearbetning pa den
automatiska analysatorn

* iQ200-seriens Automatiska urinmikroskopanalysator

. METODOLOGI

Skaka flaskan enligt instruktioner i iQ200-seriens
Anvandarhandbok innan anvandning och folj
instruktionerna for kalibrering. De inkluderade
streckkoderna anger satsnumret, utgangsdatum och
forvantat varde till instrumentet. De forbipasserande
resultaten visas pa skarmen sa snart de blir tillgéngliga.

BEGRANSNINGAR AV PROCEDUREN iQ KALIBRATOR

* Foérvantade varden: Det forvantade vardet ar 1 200
+ 100 cells/pL (se etikett pa flaskan)
» Begransningar: Inga stdrningar rapporterade

+ iQ Kalibratorn har fastslagits vara ofarlig under riktlinjerna i OSHA i 29 CFR 1910,1200 (d). Passande
forsiktighetsatgarder for insamling, hantering, férvaring och kassering av prover ska utféras i enlighet darmed

« Anvand all personlig skyddsutrustning under arbete med iQ200 Automatiska urinmikroskopanalysator (handskar,

labbrock, skyddsglastgon)

+ Personliga forsiktighetsatgarder: Undvik hud- och égonkontakt. Anvand goda laboratorieprocedurer

» Spill- och lackageférfaranden: Inga speciella risker har fastslagits

+ Miljobetingade forsiktighetsatgarder: Absorbera till inert fast form eller spad med en stor méngd vatten och spola ner i
avloppsbehandlingssystemet. Folj alla tillampbara regler och férordningar

TEKNISK SUPPORT

+ Om du har nagra fragor angaende anvandningen av denna produkt, kan du kontakta Iris Diagnostics kliniska support pa
1-818-527-7000 eller www.beckmancoulter.com. Om du befinner dig utanfor USA kan du ta kontakt med din lokala

distributor

* Om du behoéver extrakopior av detta dokument kan du fa dem gratis:

1. Fran Iris Diagnostics hemsida:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Genom att ringa féljande telefonnummer:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 for att fa bipacksedel faxad, skickad med post eller e-post
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iQ® kalibrator
PAKNINGSVEDLEGG

REF: 800-3103

iQ® kalibrator er beregnet for
in vitro-diagnostisk bruk med
iQ®200-serien

.
Iris
Diagnostics Division
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iQ® kalibrator

REF: 800-3103

TILTENKT BRUK: iQ® kalibrator er beregnet for /in vifro-diagnostisk bruk med iQ®200-serien
TILTENKT BRUKER: Klinisk laboratoriepersonale

INNHOLD: iQ kalibratorpakke (REF 800-3103): 4 X 125 mL flasker med iQ kalibrator (REF 475-0059)

PRINSIPPER OG KJEMISK SAMMENSETNING

iQ kalibrator (REF 475-0059) er en suspensjon av fikserte humane rgde blodlegemer i en partikkelfri Iasning. Den brukes il
automatisk kalibrering av iQ200-serien av automatisert urinmikroskopianalysator. En ngyaktig telling er sertifisert, og
forventet verdi (ngyaktig ned til 8,3 %) er trykt pa hver etikett Strekkodene inneholder lotnummer, utlepsdato og forventet
verdi

NOMINELLE ANALYSEVERDIER OG -OMRADER FOR iQ KALIBRATOR

KONTROLL NOMINELL ANALYSEVERDIENE
iQ KALIBRATOR 1200 (median; partikkel/uL)

Viktig merknad: De nominelle analyseverdiene for iQ kalibrator kan endre seg fra lotnummer til lotnummer.

SAMMENSETNING AV REAGENSENE

iQ kalibrator: Humane erytrocytter, vann, salter, fargestoffer og konserveringsmidler. Konsentrasjonen av stabiliserte
humane erytrocytter er <1 % i en vandig suspensjon. lkke-reaktiv for HBsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR og
ALT <82 IU/mL. De stabiliserte humane erytrocyttene er kjemisk fiksert, noe som minimerer eventuell biologisk risiko

GHS-FAREKLASSIFISERING

iQ® Calibrator ADVARSEL

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H361 Mistenkes for & kunne skade forplantningsevnen eller
gi fosterskader.

P201 Innhent seerskilt instruks far bruk.

P280 Bruk vernehansker, vernekleer og gyevern/visir

P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk
legehjelp.

P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp.

P362+P364 Tilsglte kleer ma fjernes og vaskes far de brukes pa
nytt.

N-(3-Kloroallyl)heksaminium Kilorid 0,1 - 0,5%
Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa techdocs.beckmancoulter.com.
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iQ® kalibrator

LAGRING / HANDTERING:

Oppbevares ved 2 til 8 °C (35,6 til 46,4 °F)
Apent utlgp: 24 timer

Ma ikke fryses.

Ma ikke oppbevares i direkte sollys

Hver flaske er forventet & gi én enkelt kalibrering, og skal
ikke benyttes igjen

Ikke bland kalibrator fra forskjellige flasker
Bring til romtemperatur fgr bruk

Glass eller validerte plastrar kan brukes nar du kjgrer iQ
kalibrator

iQ Calibrator (kalibrator) er stabil i atte maneder fra
produksjonsdato

Uapnet Igsning i originalemballasjen kan brukes frem til
utlgpsdatoen

Ma ikke brukes etter datoen for bruk etter apning er angitt
pa flasken

KRAV TIL OPPLARING: oppleering til iQ200-
servicetekniker eller iQ200-produktoppleering

FORHOLDSREGLER
IQ kalibrator er klassifisert som ufarlig i henhold til retningslinjene gitt av OSHA i 29 CFR 1910.1200(d). Utvis tilsvarende
ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og kassering av praver.

PROSEDYRE:

1.

MEDFQJLGENDE MATERIALE
¢ 4 X 125 mL beholdere med iQ kalibrator
« Ett sett med strekkodeetiketter

. PAKREVD MATERIALE SOM IKKE MEDF@LGER

* Glass eller validerte plastrgr 10 mL (diameter 16 mm /
hgyde 100 mm) for behandling pa automatisert
analysator

* iQ200-serien av automatisert
urinmikroskopianalysator

. METODOLOGI

Rist flasken som anvist i bruksanvisningen for iQ200 -
serien og fglg instruksjonene for kalibrering. De
medfelgende strekkodene viser lotnummer, utlgpsdato
og forventet verdi overfor instrumentet. De overforte
resultatene vises pa skjermen sa snart de er tilgjengelige

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN FOR
iQ KALIBRATOR

* Forventede verdier: Forventet verdi er 1200 + 100
celler/uL (se etiketten pa flasken)
+ Begrensninger: Ingen interferens er rapportert

Bruk alt personlig verneutstyr nar du arbeider med iQ200 automatisert urinmikroskopianalysator (hansker, frakk, briller)

Personlige forholdsregler: Unnga kontakt med hud og @yne. Fglg gode laboratorieprosedyrer

Prosedyrer ved sgl og lekkasje: Ingen spesielle farer pavist

Miljgmessige forholdsregler: Absorber med inert faststoff eller fortynn med store mengder vann og skyll ned i et
avlgpsbehandlingsystem. Overhold alle gjeldende lover og regler

TEKNISK ST@TTE
Hvis du har spgrsmal om bruken av dette produktet, kontakter du Iris Diagnostics' kliniske statte pa 1-818-527-7000,
eller www.beckmancoulter.com. Ta kontakt med din lokale forhandler hvis du befinner deg utenfor USA.

Hvis du trenger flere eksemplarer av dette dokumentet, kan du fa det gratis:

1. Fra Iris Diagnostics’ hjemmeside:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Ved a ringe folgende telefonnummer:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 for & sende pakningsvedlegget via faks, post eller e-post
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BaOuovountng iQ®
‘ENOETO 2YZKEYAZIAZ

REF: 800-3103

O BaBuovountng iQ® TpoopileTal
yia /n vifro d1ayvwaTIKA Xprnon Ye
T oeipd iIQ®200

G .
Iris
Diagnostics Division
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BaOuovountng iQ®

REF: 800-3103

MPOOPIZOMENH XPHEH: O Babpovountic iQ® mpoopietal yia /i vitro SiayvwaTikA xpron pe T oeipd iQ®200
XPHZTEZ INA TOYZ OMOIOYZ MPOOPIZETAI: KAIVIKOi €pyadTnpIoKoi ETTIGTAUOVEG

MEPIEXOMENA: MNMakéto Babuovountwy iQ (REF 800-3103): 4 @idAeg X 125 mL BaBuovounTn) iQ (REF 475-0059)

APXEZ KAI XHMIKH ZYZTAZH

O BaBuovounTtng iQ (REF 475-0059) cival £éva evaiwpnpa oTaBePOTTOINPEVWY avOpWITIVWY EPUBPWY AIHOTPAIPIWY T
OIGAUpa eAeUBEPO awuaTIdiWwY. XpNCTIUOTTOIEITAI VIO TNV AUTOUATN BaBuovounan TOU QUTOUATOTTOINUEVOU OVAAUTH
MIKPOOKOTTIKNG avaAuaong oupwv aglpdg iQ200. MapéxeTal maTotroinan akpiBoug KATauéTpnang Kal n avapevopevn Tiun
(pe akpiBela Trepitrou 8,3%) cival TUTTwPEVN g€ KABE eTIKETA. MapéxovTal ypaPUwWTOi KWOIKEG TTOU TTEPIEXOUV TOV ApIBUO
TTapTidAg, TNV NUEPOMNVia ANENG Kal TV aVAPEVOUEVN TIWN

ONOMAZTIKEZ TIMEZ KAl EYPH ANAAYZHZ BAOGMONOMHTH iQ
MAPTYPAXZ ONOMAZTIKH TIMH ANAAYZHZ
BAOMONOMHTHZ iQ 1200 (MEZH TIMH, owparidia/uL)

ZnUavTiKn gnueiwan: O ovouaaTIKES TIHEG avAAuang yia Tov BabuovounTh iQ ptropei va diagépouv avaAoya e Tov apiBuod
TTapTidag

2YZTAZH ANTIAPAZTHPIQN

BaBuovountng iQ: AvBpwTiva epuBpokUTTapa, Udwp, GAata, XPWATIKEG KAl guvTnenTIKA. H guykévipwan
MOVILOTTOINUEVWY avEpWTTIVWYV £PUBPOKUTTAPWY gival <1% ae éva udaTiko evaiwpnua. Mn avridpwyv yia HbsAg,
HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR ka1 ALT <82 IU/mL. Ta povigoTroinuéva avBpwtriva epuBpokuTtTapa givai
XNMIKA aTOBEPOTTOINUEVA, YEYOVOG TTOU EAAXIATOTTOIEI TOUG BIOAOYIKOUG KIVOUVOUG

TA=INOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

iQ® Calibrator MPOEIAOMOIHZH

H317 Mrropei va TTpokaAéael aAAEPYIKH OEPUATIK
avTidpaan.

H361 Y1ro1rTo yia TpokAnan BAARNG aTn yoviuotnTa 1) gT10
£uBpuo.

P201 E@odiaaTeite pe TIG €10IKEG 0dnyieg TTPIV atrd TN XPnon.

P280 Na @opdre TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOGTATEUTIKA
€vOUOTA KAl JETO ATOMIKNG TTPOCTATIAG yIa Ta PaTIa/
TO TTPOCWTTO.

P308+P313 >¢e TepiTTwaon €kBeang ) mBavoTnTag £€KBeaNG:
gupBouAeuBEeiTE/ETTIOKEPBEITE YIATPO.

P333+P313 Eav rapatnpnBei epeBigpog Tou dEpPaTog N
ePQaviaTei e€avOnua: auuBouAeuBeiTe/eTTIOKEPOEITE
ylaTpo.

P362+P364 ByaAte Ta poAugpéva poUxa Kail TTAUVTE Ta TTPIV TA

XPNOILOTTOINTETE.
XAwpidio N-(3-xAwpoaAAuA)e¢apiviou 0,1 - 0,5%

To deAtio dedopévwv aagpaleiag eival dlabeaiyo atn dieubuvan techdocs.beckmancoulter.com.
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BaOuovountng iQ®

2YNOHKEZ ®YAA=HZ/XEIPIZMOY:

MPOAMAITOYMENH EKMNAIAEYZH: Exktraideuan TEXVIKNAG .
guvtiipnong iQ200 ) exraideuan ota Tpoidvta iIQ200

AIAAIKAZIA:
1. MAPEXOMENA YAIKA
* 4 @idheg X 125 mL BaBuovountn iQ
* 'Eva O€T ETIKETWY YPOAUPWTOU KWOIKOU

Pulaoaete atoug 2 °C €wg 8 °C (35,6 °F €wg 46,4 °F)
Huepopnvia AnEng et To dvolypa: 24 wpeg

Mnv KaTayuxeTe
2. AMMAITOYMENA YAIKA NOY AEN NMAPEXONTAI

Mn QuUAGOTETE EKTEBEINEVO OTO APETO NAIAKO QWG

KdaBe @iaAn TTpoBAETTETAI VO ETTAPKETE! VIO Mia
BaBuovopnan kai dev TTPETTEI va XpnaluoTroindei ava

* TudAiva ) eykekpipéva TTAACTIKG gwAnvapia 10 mL
(S1apeTpog 16 mm / Uywog 100 mm) yia eTegepyaaia
GTOV QUTOMATOTTOINUEVO QVAAUTH

MnVv avapiyVUETE BABUOVOUNTEC OTTO SIAPOPETIKES PIGAES * AUTOHOTOTTOINPEVOS AVOAUTAG HIKPOOKOTTIKAG
avaAuang oupwyv geipdg iQ200

A@NaTe va TepIEABEl ge BepoKpaaia dwATIOU TTPIV ATTO

™ xenon 3. MEGOAOAOTIA

MtropoUv va XpnaigotoinBolv yudAiva i eyKEKPIJEVA Mpiv T Xpnon, avakivaoTe T QIAAN OTTWG TIEPIYPAQETal
TAAOTIKG GWANVApIa KaTd T avaAuan Tou BaduovopnTh OTO EYXEIPIBIO XPNONG TNG OIPag iQ200 kai akoAoudnate
iQ TIG 0dnyieg BaBuovounang. O1 guuTrepIAQUBAVOUEVOI
YPOPMWTOI KWOIKOI TTapeéXouV Tov apiBud apTidag, TNV
nUEPoUnVvia ANENG Kail TNV avauevopevn TN gTo 0pyavo.
Ta ammoteAéguaTa TTOU TTANPOUV TIG TTPOdIOY POPES
gp@avifovtal aTnv 086vn HONIG KaTagTouv dIaBéaipa

O BaBuovountig iQ Tmapapével oTABEPOS YIa OKTW PAVES
atrd TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG

KaBe un avolyuévo diahupa atnv apxIkKi TOU GUOKEUAaia
MTTOPEI va XxpNaIhoTToINBEi JEXPI TNV nUEPOPNVia ANENg

Mn xpnaiyoTrolgite TTEPav TNG NUEPOUNViag ANENG PETA TO
Avolyua, n otroia avaypd@eTal atn QIAAn

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ BAOMONOMHTH iQ

» Avauevopeveg TIHEG: H avapevopevn TIPA gival
1.200 % 100 kuTtTapa/pL (BA. eTikéETa TN QIAAN)
Mepiopiguoi: Asv UTTApXEl SUVATOTNTA AVAPOPAG
TTapePBOAWY

NPO®PYAA=EIZ

‘Exel diamoTweei 611 0 BabpovopnTnig iQ dev ival eTTIKivOUVO TTPOIOV UP@WVA PE TIG KaTEuBUVTHpIEG 0dnyieg Tou OSHA
atnv ékdoan 29 CFR 1910.1200(d). Mpétrel va AauBavovTtal ol KAaTAAANAES TTPOQUAAGEEIC GUAAOYNG, XEIPITHOU, QUAGENG
Kal aTTOPPIYNG TWV OEIYUATWY

dopate 6Aov Tov TTIPOBAETTOUEVO EEOTTAIGUO OTOIKNG TTPOCTATIAG OTAV EPYACETTE |IE TOV QUTOUOTOTTOINKEVO QVOAUTH
MIKPOOKOTTIKNG avaAuang oupwyv iQ200 (yavTia, epyaaTnpiakr) Todid, YUaAiQ)

ATOUIKEG TTPOQUAGEEIG: ATTOQEUYETE TNV ETTAQN PE TO EPPA Kal TA PATIO. XPNOIUOTTOIEITE TIG OPOEG EPYATTNPIOKES
dladikagieg

Aladikaaieg utrepyeiAiang kai diapporng: Aev €xouv TTPoadIoPIaTE €IDIKOI KivOuvol

MepIBAANOVTIKEG TTPOQUAAGEEIC: ATTOPPOPNATE XPNTILOTTOIWVTAG AdPAVEG OTEPED I APAIWATE PE HEYAAN TTOTOTNTA VEPOU
Kal adelaaTe o auaTnpa emeCepyaaiag uypwv amoBAfTwy. Tnpeite OAOUG TOUG ITXUOVTEG VOUIKOUG KAVOVIGHOUG

TEXNIKH YNOZTHPI=H

EdQv ExeTe EPWTATEIG OXETIKA E TN XPNON QUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVHJTE JE TO TUAPA KAIVIKAG UTTOOTNPIENG TNG Iris
Diagnostics atov apiBuo 1-818-527-7000 3 atn dieubuvan www.beckmancoulter.com. Eav BpiokeaTte ekTdg Twv HIA,
ETTIKOIVWVNJTE JE TOV TOTTIKO OlAVOUEQ TOG

Edav xpelaleaTe €TITTAEOV avTiypa@a autou TOU yYPAQPOU, UTTOPEITE VO T ATTOKTIOETE OWPEAV:

1. Ao Tov IoTéToTTO TNG Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. KaAwvtag Tov TTapakaTw apiBuo TNAEQWVOU:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747 yia va gag ammogTaAei To €vOETO guakeuaaiag pe gag, Taxudpoueio r email
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iQ® B mm

REF : 800-3103

BARAR : iIQ WERATES iQR200 RFIH 1T ZA42 if

BARAF | IRKEBAR

REY : iQ BERE% (REF 800-3103 ) : 125 mL X 4 J iQ B ( REF 475-0059 )

JER BE AN 27 B
iQ BEM ( REF 475-0059 ) ELEMAARTESEERE AN MABNETR , ATEZKME Q00 RHL B RKEM

BONN. HEBTHRELTINE , A BTMBE (BHIEDN83% ) THEEMEL, RUNKEBIEHRS. AMEH
MFME

iQ RERRH D MEFTE
M R E
iQ RS 1200 (39fE ; T /uL )
BEEGA SRS iQ RERZBNRMD W ETESEATE
8054
iQ RER : ALAR, K, &, FEFFPHEN. BREALARRERKERRP <1%. X HbsAg ( ZEFRFEERME

R ), HCV3.0Ab ( AEFLEE 3.0 ), HIV1/2 ( AXRRBRIBHESE 1/2). HIV-1p24 Ag ( AERRRIEHRSE
-1p24 HiR ). RPR (#3F ) MALT (AREEH ) <82 IUmL TRE. RENAIARESLEEEYE , NTTRAEE

ERDEMRERE

GHS fERREHR 9%
iQ® Calibrator B85

H317 Al 86 S BB RS BUR BL o
H361 HREXSETERE DR ILE R E,
P201 FERAFEETAEA,
P280 HYPFE, EHFR. VR E/HE,
P308+P313 mEMIARERE . RE/#HiZ.
P333+P313 MEERKRBRES : RE/# 12
P362+P364 FRESERNKRER , BREFTER

N-3- B8R ) |EL24H 0.1-0.5%
{LERELFERIEA BN techdocs.beckmancoulter.com,
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iQ® B am
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2°C ~8°C(356°F ~ 46.4°F) T &
- FEREXE : 24 o
« BARE
« BURBEESHEXT
- BRNATRERIRE  FRNBRER
TRBEP R Em
- ERNREIER
« EDNIQ RERNAEARBERESRIENERRE
c IQRERNBERNNE=2BEAMA
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- FRE, B2ERLFENERBBEER

. 18 %Ihb

FUIZER : iQ200 RS TREIMIF I iQ200 = @& I

F)E?F' oy

&8 OSHA £ 29 CFR 1910.1200(d) F 2 MIIES &0l ,

A B 3R BWE 24 Y B P 6 1

=F
1. REHMR
+ 125mL X 4 i iQ BAEm
—HEREBIRE

2. EEERBHOMH
s WHFLXIRIEHERRE 10mL ( BER 16mm/ BE
100mm ) , AFHEL B39 LT E
+ Q200 R%£ B3 REEHME DN

3. BF&
£ A RTIRAR 1Q200 RAVREF A LRV UL BAE SR F HIRR
REESHTRE, MHENREDFHIRS. K¥BHM
TMHERRANGE, BEERAETANVANERERE
i

PR &
iQ B
o FRHEAME : FRHAE N 1200 + 100 MR /UL ( SR L/
R )
« BRHE: To®ETH

iQRERBBENFRRMFT. WE. LB, FRRLEESR

« R iQ200 £ AHRBEMES UM BEZBRAEMABTFRE (FE. XRAK, RE)

o DNABTERE B S KR,
o UBRANHRE R - RBERKER

BRERFRBRENRE

o HEBPEE  RKBIBUEGT  AREBKBRITRBEKLERSE S, EFAEERNEEEN

Hﬂ‘iﬁ
RS MR EEMEER

¥ 5 Iris Diagnostics i R Z3FH 0B R |

BiE : 1-818-527-7000 , H&HF i H

www.beckmancoulter.com, ﬁﬂ%%&h%‘%@lZ% , BERREBH MR M
s NRFEATHNEMEILS GBS U T ARRTRIRE

1. M Iris Diagnostics P} :
techdocs.beckmancoulter.com

2. FBEUTRESH :
1-818-527-7000,
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»,1Q%% kalibratorius
PAKUOTES LAPELIS

REF: 800-3103

JQ® kalibratorius skirtas in vitro
diagnostiniam naudojimui su
LIQ®200“ serija

G .
Iris
Diagnostics Division
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,,iQ®“ kalibratorius

REF: 800-3103

PASKIRTIS. ,iQ®" kalibratorius skirtas 7 vitro diagnostiniam naudojimui su ,iQ®200¢ serija.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS. Klinikinis laborantas.

TURINYS. ,iQ" kalibratoriaus pakuoté (REF 800-3103): 4 x 125 mL buteliukai su ,iQ" kalibratoriumi (REF 475-0059).

PRINCIPAI IR CHEMINE SUDETIS
.IQ" kalibratorius (REF 475-0059) yra fiksuoty Zmogaus raudonyjy kraujo kiineliy suspensija tirpale be daleliy. Kalibratorius
naudojamas ,iQ200“ serijos automatiniam Slapimo mikroskopiniam analizatoriui kalibruoti. Tikslus skaiCius sertifikuotas,

kiekvienoje etiketéje iSspausdinta numatoma reikSmeé (iki mazdaug 8,3 % tikslumu). Pateikiami brak$niniai kodai, kuriuose
nurodomas partijos numeris, galiojimo laikas ir numatoma reikSme.

,iQ“ KALIBRATORIAUS NOMINALUS TYRIMO REZULTATAI IR DIAPAZONAI

KONTROLINE MEDZIAGA NOMINALUS TYRIMO REZULTATAS
,IQ“ KALIBRATORIUS 1200 (VIDUTINIS; daleliu/pL)

Svarbi pastaba. Skirtingy ,iQ* kalibratoriaus partijy nominalus tyrimo rezultatai gali keistis.

REAGENTU SUDETIS

Q" kalibratorius: Zmogaus eritrocitai, vanduo, druskos, dazai ir konservantai. Stabilizuoty Zzmogaus eritrocity koncentracija
< 1 % vandeninéje suspensijoje. Nereaguoja su HbsAg, HCV 3.0 Ab, ZIV 1/ 2, ZIV-1 p24 Ag, RPR ir ALT < 82 IU/mL.
Stabilizuoti zmogaus eritrocitai chemiskai fiksuoti, todél biologinio pavojaus tikimybé labai maza.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

iQ® Calibrator ISPEJIMAS

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H361 [tariama, kad kenkia vaisingumui arba negimusiam
vaikui.

P201 Prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas.

P280 Muavéti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius
drabuZzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P308+P313 Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis |
gydytoja.

P362+P364 Nusivilkti visus uzterstus drabuzius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.
N-(3-Chloralil)heksametilentetramino chloridas 0,1 -
0,5%

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com.
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,,iQ®“ kalibratorius

LAIKYMO IR NAUDOJIMO SALYGOS PROCEDURA

+ Laikyti 2-8 °C (35,6-46,4 °F) temperatiroje. 1. PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

- . . . ) * 4 x 125 mL buteliukai su ,iQ* kalibratoriumi.
Galiojimo laiko pabaiga po atidarymo: 24 valandos. . Vienas brikéninio kodo etikediy rinkinys.
* Neuzsaldyti.

2. REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

* 10 mL (16 mm skersmens, 100 mm aukscio) stikliniai
+ Kiekvienas buteliukas skirtas vienai kalibravimo arba plastikiniai megintuvéliai, skirti apdorojimui

procedurai, jo negalima naudoti pakartotinai. automatiniame analizatoriuje.
+ ,iQ200“ serijos automatinis Slapimo mikroskopinis
analizatorius.

» Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje.

» NemaiSykite kalibratoriaus i$ skirtingy buteliukuy.

* Prie$ naudodami leiskite atSilti iki kambario

temperaturos. 3. METODIKA
« Naudojant ,iQ“ kalibratoriy galima naudoti stiklinius arba F’rieé ”?_U(Ideamil pagal »IQ200" serijos operatpriaus
patvirtintus plastikinius mégintuvélius. instrukcijoje pateikiamus nurodymus pakratykite

buteliukg ir vykdykite kalibravimo nurodymus.

Pateiktuose brukSniniuose koduose nurodomas partijos

numeris, galiojimo laikas ir numatoma reikSme,

« Originalioje pakuotéje esantj neatidaryta tirpalg galima nuskaitomi prietaisu. Gauti sékmingi rezultatai i$ karto
naudoti iki galiojimo laiko pabaigos. rodomi ekrane.

+ ,iQ" kalibratorius stabilus aStuonis ménesius nuo paga-
minimo datos.

* Nenaudoti praéjus ant buteliuko nurodytam galiojimo lai- iQ“ KALIBRATORIAUS PROCEDUROS RIBOJIMAI
kui po atidarymo. *  Numatomos reikSmés. Numatoma reikSmeé yra
1200 + 100 Igsteliy/uL (zr. buteliuko etiketeje).
BUTINAS MOKYMAS. ,iQ200 techninés prieZitros » Ribojimai. Apie trikdzius nepranesta.
inZinieriaus arba ,iQ200“ gaminio mokymo kursas.

ATSARGUMO PRIEMONES
* Nustatyta, kad ,iQ" kalibratorius pagal OSHA 29 CFR 1910.1200(d) rekomendacijas néra pavojingas. Imant, naudojant,
saugant ir Salinant méginius privalu laikytis tinkamy atsargumo priemoniy.

« Dirbdami ,iQ200* automatiniu Slapimo mikroskopiniu analizatoriumi dévékite visas asmeninés apsaugos priemones
(pirétines, laboratorinj chalatg, apsauginius akinius).

+ Asmeninés atsargumo priemoneés: saugokités, kad nepatekty ant odos ir j akis. Laikykités tinkamy laboratorijos
procedry.

» Procediros iSsiliejimo ir nuotékio atveju: jokiy pavojy nenustatyta.

» Aplinkos apsaugos priemonés: sugerkite inertiSka kietaja medziaga arba praskieskite dideliu kiekiu vandens ir iSleiskite
i nuoteky apdorojimo sistema. Laikykités visy taikytiny teisés akty reikalavimy.

TECHNINE PAGALBA
+ Jeigu turite klausimy dél Sio gaminio naudojimo, kreipkités j ,Iris Diagnostics® klinikinés techninés pagalbos skyriy
telefonu 1-818-527-7000 arba interneto svetainéje www.beckmancoulter.com. Uz JAV riby kreipkités j vietinj platintoja.

» Daugiau Sio dokumento egzemplioriy galite nemokamai gauti:

1. ,Iris Diagnostics® interneto svetainéje:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Paskambine Siuo telefonu:
1-818-527-7000 arba 1-800-776-4747, norédami pakuotés lapelj gauti faksu, pastu arba el. pastu.
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iQ® kalibrator
HASZNALATI UTMUTATO

REF: 800-3103

Az iQ® kalibrator /in vitro
diagnosztizalas soran az iQ®200
sorozatu berendezéshez
hasznalhato.
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iQ® kalibrator
REF: 800-3103

HASZNALATI JAVASLAT: Az iQ® kalibrator in vitro diagnosztizalas soran az iQ®200 sorozatu berendezésekhez
hasznalhaté.

CELFELHASZNALO: Kilinikai laboratoriumi szakemberek
TARTALOM: iQ kalibratorcsomag (REF 800-3103): 4 X 125 mL-es palack iQ kalibrator (REF 475-0059)

ALAPELVEK ES KEMIAI OSSZETETEL

Az iQ kalibrator (REF 475-0059) kotott human vordsveérsejtek szuszpenzidja részecskementes oldatban. A termék az
iQ200 sorozatu automata mikroszkopos vizeletanalizator automatikus kalibralasahoz hasznalhato. A pontos érték
hitelesitett, és a varhatd eredmény (kb. 8,3%-0s pontossaggal) a cimkérdl olvashatd le. A terméken 1évé vonalkdd
tartalmazza a tételszamot, a lejarati idét és a varhat6 értékre vonatkozé informaciot.

AZ iQ KALIBRATOR NEVLEGES VIZSGALATI ERTEKEI ES TARTOMANYAI

KONTROLL NEVLEGES VIZSGALATI ERTEK
iQ KALIBRATOR 1200 (KOZEPERTEK; részecske/uL)

Fontos megjegyzés: Az iQ kalibrator névleges vizsgalati értékei a kiilonbdz6 TETELSZAMOK esetén eltéréek lehetnek.

A REAGENSEK OSSZETETELE

iQ kalibrator: Human eritrocitak, viz, sok, szinezékek és tartdsitdoszerek. A stabilizalt human eritrocitak koncentracioja a
vizes szuszpenzidban 1%-nal kisebb. Nem reaktiv a kévetkezékre: HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR és
ALT (kisebb mint 82 IU/mL koncentracidban). A stabilizalt human eritrocitak kémiailag kététtek, amely igy minimalisra
csokkenti a bioldgiai veszély kockazatat.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

iQ® Calibrator FIGYELMEZTETES

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H361 Feltehetéen karositja a termékenységet és a
szlletendd gyermeket.

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkoz6
kilénleges utasitasokat.

P280 Védbkeszty(i, védbruha és szemvédd/arcvedd
hasznalata kételezd.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast
kell kérni.

P333+P313 Bdrirritacio vagy kittések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362+P364 Az szennyezett ruhadarabokat le kell vetni és

hasznalat el6tt ki kell mosni.
N-(3-kléralliljhexaminium-klorid 0,1 - 0,5%

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kovetkezd internetes helyen: techdocs.beckmancoulter.com.
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iQ® kalibrator

TAROLASI / KEZELESI FELTETELEK:

Tarolja 2-8 * C (35,6 * F-46,4 ° F) kozotti hémérsékleten.
Felbontas utan minéségét megdrzi: 24 éraig.

Ne fagyassza le.

Ne tarolja kdzvetlen napfénynek kitett helyen.

Minden palack egyetlen kalibralasra elegendd, és nem
szabad ujra hasznalni.

Ne keverje 6ssze a kilénbdzd palackokbdl szarmazo
kalibratorokat.

Hasznalat el6tt hagyja szobahdmérsékletre
felmelegedni.

Az iQ kalibrator hasznalata soran liveg vagy hitelesitett
mianyag csOvek is alkalmazhatok.

Az iQ kalibrator a gyartastol szamitott 8 honapig stabil.

A felbontatlan, eredeti csomagolasu oldatok a lejarati
idén belil felhasznalhatok.

A felbontast kovetéen ne hasznalja a terméket a
palackon feltiintetett felhasznalasi idén tul.

KEPZESI ELOFELTETEL: iQ200 szervizszakember-
képzés vagy iQ200 termékképzés

OVINTEZKEDESEK
Az iQ kalibrator az OSHA altal kiadott, 29 CFR el6iras 1910.1200 paragrafusanak (d) bekezdése alapjan nem min&sl
veszélyesnek. A mintak begy(jtésére, kezelésére, tarolasara és kidobasara vonatkozé dvintézkedéseket ennek

megfeleléen kell megtenni.

ELJARAS:

1. SZALLITOTT ANYAGOK
* 4 X125 mL-es palack iQ kalibrator
» Egy készletnyi vonalkédcimke

2. SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
* 10 mL-es Giveg vagy hitelesitett manyag csévek
(atmérd 16 mm / magassag 100 mm) az automata
analizaléban valé feldolgozashoz.
» Q200 sorozatu automata mikroszképos
vizeletanalizald

3. MODSZERTAN
Razza fel a palackot az iQ200 sorozatu berendezés
felhasznaldi kézikdnyvének utasitasai szerint, és
kdvesse a kalibralasra vonatkozé instrukciokat.
A mellékelt vonalkédokon megtalalhato a tétel szama, a
lejarati datum és a miiszeren varhatéan megjelend érték.
Amint a kapott eredmények rendelkezésre allnak,
megjelennek a képernyén.

AZ iQ KALIBRATORRAL VEGZETT ELJARAS KORLATAI
+ Varhaté értékek: A varhato érték 1200 + 100 sejt/pL
(lasd a palackon 1évd cimkén)
« Korlatok: Nincs ismert zavaré hatas.

Az iQ200 automata mikroszkdpos vizeletanalizalo berendezés haszndlatakor viselje az 6sszes személyi

védofelszerelést (kesztyl, laborkdpeny, védészemiveg).

Személyi dvintézkedések: Keriilni kell a bdrrel valo érintkezést, valamint a szembe jutast. Alkalmazza a megfelel

laboratériumi eljarasokat.

Kidmlés és szivargas esetén: Nincs kiilondsebb veszély.

Kornyezeti 6vintézkedések: ltassa fel inert szilard anyaggal, vagy nagy mennyiségi vizzel felhigitva oblitse le
valamilyen szennyviztisztité rendszeren. Tartsa be az 6sszes vonatkozo jogszabalyt.

TERMEKTAMOGATAS
+ A termék hasznalataval kapcsolatos kérdésekkel forduljon az Iris Diagnostics klinikai Ugyfélszolgalatahoz az
1-818-527-7000 telefonszamon, vagy latogasson el a www.beckmancoulter.com weboldalra. Ha On nem az Egyesiilt

Allamokban tartézkodik, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A jelen dokumentum tovabbi példanyaihoz dijmentesen hozzajuthat a kbvetkez6 elérhetéségeken:

1. Az Iris Diagnostics webhelyén:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Az alabbi telefonszamon:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 (ha a hasznalati utmutatoét faxon, postai uton vagy e-mailben szeretné megkapni)
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Kalibrator iQ®
ULOTKA DOL. CZONA DO OPAKOWANIA

REF: 800-3103

Kalibrator iQ® jest przeznaczony do
stosowania w diagnostyce /n vifro
z analizatorami z serii iQ®200.

l
Iris
Diagnostics Division
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Kalibrator iQ®

REF: 800-3103

PRZEZNACZENIE: kalibrator iQ® jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce /n vitro z analizatorami z serii iQ®200
UZYTKOWNIK DOCELOWY: pracownik laboratorium klinicznego

ZAWARTOSC: pakiet kalibratora iQ (REF 800-3103): 4 butelki 125 mL kalibratora iQ (REF 475-0059)

ZASADY DZIAtANIA | SKEAD CHEMICZNY

Kalibrator iQ (REF 475-0059) jest zawiesing utrwalonych ludzkich krwinek czerwonych w roztworze niezawierajgcym
czastek statych. Jest uzywany w celu automatycznej kalibracji zautomatyzowanego analizatora mikroskopowego moczu
z serii iQ200. Doktadna liczba jest potwierdzona certyfikatem, a warto$¢ oczekiwana (z doktadnoscig do okoto 8,3%) jest
nadrukowana na etykiecie. Zestaw zawiera kody kreskowe zawierajgce numer partii, date waznosci oraz wartosc
oczekiwang

WARTOSCI ZNAMIONOWE | ZAKRESY OZNACZENIA ZA POMOCA KALIBRATORA iQ

WARTOSC ZNAMIONOWA
OZNACZENIA

KALIBRATOR iQ 1200 (SREDNIA; czastki/uL)

KONTROLA

Wazna uwaga: warto$ci znamionowe oznaczenia dla kalibratora iQ mogag by¢ rézne dla ré6znych numerdéw partii.

SKLAD ODCZYNNIKOW

Kalibrator iQ: erytrocyty ludzkie, woda, sole, barwniki i srodki konserwujgce. W zawiesinie wodnej stezenie stabilizowanych
erytrocytow ludzkich jest < 1%. Erytrocyty nie reagujg z odczynnikami przeznaczonymi do badan na obecnosé HbsAg,
HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR ani ALT < 82 j.m./mL. Stabilizowane erytrocyty ludzkie sg utrwalone
chemicznie, co minimalizuje wszelkie zagrozenia biologiczne.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Kalibrator iQ® OSTRZEZENIE

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H361 Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢ lub
na dziecko w tonie matki.

P201 Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

P280 Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng
i ochrone oczu/ochrone twarzy.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry lub
wysypki: zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac przed

ponownym uzyciem.
Chlorek N-(3-chloroallilo) heksamoniowy 0,1-0,5%

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com.
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Kalibrator iQ®

WARUNKI PRZECHOWYWANIA / POSTEPOWANIA: PROCEDURA:
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C (35,6°F 1. MATERIAL DOSTARCZANY
do 46,4°F) * 4 butelki 125 mL kalibratora iQ
Termin waznosci po otwarciu: 24 godziny * Jeden zestaw kodéw kreskowych
Nie zamrazac. 2. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
Nie przechowywaé w bezposrednim $wietle stonecznym. * Probowki szklane lub zwalidowane z tworzyw

sztucznych 10 mL ($rednica 16 mm / wysokos¢

100 mm) do analiz w analizatorze zautomatyzowanym.
» Zautomatyzowany analizator mikroskopowy moczu

z serii iQ200.

Kazda butelka jest przeznaczona do pojedynczej
kalibracji i nie powinna by¢ uzywana powtornie.

Nie mieszac¢ kalibratora z r6znych butelek.

Przed uzyciem przenies¢ do temperatury pokojowe;.

3. METODOLOGIA
Przed uzyciem nalezy potrzasnac¢ butelkg zgodnie ze
wskazowkami zawartymi w podreczniku obstugi
analizatora z serii iQ200, a nastepnie postepowac

Podczas analizy kalibratora iQ mogg by¢ uzywane
probdéwki szklane lub zwalidowane z tworzyw sztucznych.

Kalibrator iQ jest stabilny przez osiem miesiecy od daty

produkcji. zgodnie z instrukcjg kalibracji. Kod kreskowy dostepny
Nieotwarty roztwor w oryginalnym opakowaniu moze w zestawie zawiera numer partii, date waznosci oraz
zosta¢ uzyty do uptywu daty waznosci. warto$é oczekiwang dla analizatora. Wyniki kalibracji sg
Nie uzywac po uptywie terminu uzycia po otwarciu, ktory wyswietlane na ekranie, gdy tylko stang sie dostepne.

jest podany na butelce. OGRANICZENIA PROCEDURY KALIBRATORA iQ

SZKOLENIA WYMAGANE PRZED ROZPOCZECIEM + Wartosci oczekiwane: wartos¢ oczekiwana wynosi
UZYWANIA: szkolenie inzyniera serwisu iQ200 lub 1200 100 komérek/pL (informacje zawiera etykieta
szkolenie produktowe iQ200 na butelce)

+ Ograniczenia: zadne zaktdcenia nie byly zgtaszane.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ustalono, ze kalibrator iQ nie jest niebezpieczny, pod warunkiem przestrzegania wytycznych wydanych przez OSHA
w przepisach 29 CFR 1910.1200(d). Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkdéw ostroznosci w zakresie zbidrki,
przechowywania i utylizacji prébek.

Podczas pracy ze zautomatyzowanym analizatorem mikroskopowym moczu z serii iQ200 nalezy stosowaé wszystkie
srodki ochrony indywidualnej (rekawice, fartuch laboratoryjny, gogle).

Srodki ostroznosci dla personelu: nalezy unikaé kontaktu odczynnika ze skérg i z oczami. Stosowaé procedury dobrej
praktyki laboratoryjne;.

Sposoéb postepowania w przypadku rozlania i wyciekdw: nie ustalono istnienia zadnych specjalnych zagrozen.

Srodki ostroznosci w celu ochrony $érodowiska naturalnego: pochtaniaé obojetnym ciatem statym lub rozpuszczaé duza
iloscig wody, a nastepnie sptukiwa¢ do instalacji potaczonej z systemem oczyszczania $ciekdw. Postepowaé zgodnie
z wszystkimi obowigzujgcymi przepisami prawa

WSPARCIE TECHNICZNE

Wszelkie pytania dotyczgce uzywania niniejszego produktu prosimy kierowaé¢ do dziatu wsparcia technicznego firmy Iris
Diagnostics, dzwonigc na numer 1-818-527-7000 lub korzystajac ze strony internetowej www.beckmancoulter.com.
Uzytkownicy spoza Stanéw Zjednoczonych sg proszeni o kontakt z dystrybutorem lokalnym.

Dodatkowe kopie niniejszego dokumentu mozna uzyskac bezptatnie:

1. ze strony internetowej firmy Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. dzwonigc na ponizszy numer:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747, aby zamowi¢ przestanie ulotki dotgczanej do opakowania faksem, pocztg
klasyczna lub pocztg e-mail.
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Kalibrator iQ®
PRIBALOVA INFORMACE

REF: 800-3103

Kalibrator iQ® je ur€en k pouziti
v diagnostice /in vitro se systémem
iQ®200 Series.

G .
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Diagnostics Division
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Kalibrator iQ®

REF: 800-3103

POUZITI Kalibrator iQ® je ur€en k pouziti v diagnostice in vitro se systémem iQ®200 Series.
URCENY UZIVATEL: Klinicky laboratorni technik

OBSAH: Baleni kalibratort iQ (REF 800-3103): 4 lahvi¢ky po 125 ml kalibratoru iQ (REF 475-0059)

PRINCIPY A CHEMICKE SLOZENI

Kalibrator iQ (REF 475-0059) je suspenze fixovanych lidskych erytrocytli v roztoku neobsahujicim jiné ¢astice. Pouziva se
k automatické kalibraci automatizovaného systému pro mikroskopickou analyzu mo¢ového sedimentu iQ200 Series.
Spravny pocet je certifikovan a na kazdém Stitku je vytisknuta oCekavana hodnota (s presnosti pfiblizné 8,3 %). Dodavaji
se ¢arové kody obsahujici Cislo Sarze, datum exspirace a oéekavanou hodnotu.

JMENOVITE HODNOTY A ROZSAHY KALIBRATORU iQ

KONTROLA JMENOVITA HODNOTA V TESTU
KALIBRATOR iQ 1200 (PRUMER; &astice/pl)

Dulezita poznamka: Jmenovité hodnoty kalibratoru iQ se mohou ménit s ¢islem Sarze.

SLOZENI REAGENCII

Kalibrator iQ: Lidské erytrocyty, voda, soli, barviva a konzervacni latky. Koncentrace stabilizovanych lidskych erytrocytu je
<1 % ve vodné suspenzi. Nereaktivni na HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24Ag, RPR a ALT < 82 [U/ml.
Stabilizované lidské erytrocyty jsou chemicky fixované, ¢imz jsou minimalizovana veskera biologicka rizika.

KLASIFIKACE NEBEZPECI PODLE GHS

iQ® Calibrator VAROVANI

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H361 Podezfeni na poSkozeni reprodukéni schopnosti nebo
poskozeni plodu v téle matky.

P201 Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév a
ochranné bryle/obliCejovy §tit.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte
lékarskou pomoc/oSetieni.

P333+P313 PFi podrazdéni kuze nebo vyrazce: Vyhledejte
Iékafskou pomoc/oSetieni.

P362+P364 Kontaminované ¢asti odévu sviéknéte a pred pouzitim
vyperte.

N-(3-Chlorallyl)hexaminium chlorid 0,1 - 0,5%
Bezpecnostni list je k dispozici na adrese techdocs.beckmancoulter.com.
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Kalibrator iQ®

PODMINKY PRO SKLADOVANI/MANIPULACI:

Skladuijte pfi teploté 2 az 8 ° C.

Exspirace po otevieni: 24 hodin

Nezmrazujte.

Neskladujte v dosahu pfimého slunecniho zareni.

Kazda lahvi¢ka je urcena pouze k jediné kalibraci a
nemeéla by byt jiz znovu pouzita.

Nemichejte kalibrator z riznych lahvicek.
Pfed pouzitim vytemperujte na laboratorni teplotu.

PFi zpracovani kalibratort iQ Ize pouzivat sklenéné nebo
validované plastové zkumavky.

Kalibrator iQ je stabilni osm mésict od data vyroby.

V8echny neoteviené roztoky v originalnim obalu Ize
pouzivat az do data exspirace.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti po otevieni,
které je uvedeno na lahvicce.

NUTNE ZASKOLENI: Zagkoleni servisnim technikem na
systém iQ200 nebo produktové Skoleni iQ200.
POSTUP:

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Kalibrator iQ neni podle smérnic vydanych OSHA v dokumentu 29 CFR 1910.1200(d) povazovan za rizikovy. Pfi sbéru
vzork( a manipulaci s nimi, jejich skladovani a likvidaci je tfeba dodrzovat prislusna bezpecnostni opatreni.

1.

2,

3.

MATERIALY OBSAZENE V SOUPRAVE
* 4 lahvi¢ky po 125 ml kalibratoru iQ
+ Jedna sada $titkd s ¢arovymi kody

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI

SOUPRAVY

+ Sklenéné nebo validované plastové zkumavky 10 ml
(primér 16 mm / vySka 100 mm) na zpracovani
v automatizovaném analyzatoru

» Automatizovany analyzator pro mikroskopickou
analyzu mocového sedimentu iQ200 Series

METODIKA

Lahvic¢ku pred pouzitim protrepeijte podle pokynu

v navodu k obsluze systému iQ200 Series a postupuijte
podle pokynu ke kalibraci. Pfilozené ¢aroveé kody uvadeéji
pro pfistroj Cislo Sarze, datum exspirace a o¢ekavanou
hodnotu. Uspésné vysledky se zobrazi se na obrazovce,
jakmile jsou k dispozici.

OMEZENI POSTUPU
KALIBRATOR iQ

* Ocekavané hodnoty: Ocekavana hodnota je 1200 +
100 bunék/pl (je uvedena na Stitku na lahvicce)
* Omezeni: Nejsou hlaSeny zadné interference.

P¥i praci s automatizovanym analyzatorem pro mikroskopickou analyzu moc¢ového sedimentu iQ200 noste vesSkeré
osobni ochranné pomcky (rukavice, laboratorni plast, ochranné bryle).

Opatieni na ochranu osob: Zabrarite styku s pokozkou a o€ima. Pouzivejte postupy spravné laboratorni praxe.

Opatreni v pfipadé rozliti a Uniku: Nejsou ur€ena zadna zvlastni rizika.

Opatfeni na ochranu zivotniho prostiedi: Nechejte vsaknout do inertni pevné latky nebo zfedte velkym mnozstvim vody
a splachnéte do odpadniho systému. Dodrzujte vSechny pfislusné pravni predpisy.

TECHNICKA PODPORA
Mate-li jakékoli dotazy tykajici se pouziti tohoto produktu, kontaktujte klinickou podporu Iris Diagnostics na Cisle
1-818-527-7000 nebo na strankach www.beckmancoulter.com. Mimo USA se obratte na svého mistniho distributora.

Pokud potrebuijete dalsi kopie tohoto dokumentu, mizete je ziskat zdarma zde:

1. Na internetovych strankach spoleénosti Iris Diagnostics:

techdocs.beckmancoulter.com

2. Telefonicky na Cisle:

1-818-527-7000 nebo 1-800-776-4747, kde si Ize vyzadat zaslani pfibalové informace faxem, postou nebo e-mailem



Kalibrator iQ®
PRIBALOVY LETAK

REF: 800-3103

iQ® Calibrator is je navrhnuty pre /n
vitro diagnostické pouzitie so
zariadenim iQ®200 Series

n
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Kalibrator iQ®

REF: 800-3103

VYMEDZENIE POUZITIA: iQ® Calibrator bol navrhnuty pre diagnostické pouzitie /n vitro so zariadenim iQ®200 Series
VYMEZDENIE UZIVATELA: Laborant klinického laboratéria

OBSAH: iQ Calibrator Pack (REF 800-3103): 4 X 125 mL fiase s pripravkom iQ Calibrator (REF 475-0059)

PRINCIPY A CHEMICKE ZLOZENIE

iQ Kalibrator (REF 475-0059) je suspenziou fixovanych ludskych &ervenych krviniek v roztoku bez &astic. PouZiva sa na
automaticku kalibraciu mikroskopického analyzatora mocu iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer. Presny
vypocet je certifikovany a o€akavana hodnota (presna priblizne na 8.3%) sa uvadza na kazdej etikete. Dodavaju sa Ciarové
kody, ktory obsahuju €islo supravy, datum spotreby a o€akavanu hodnotu.

NOMINALNA SKUSKA A ROZSAHY PRE IQ CALIBRATOR

KONTROLA HODNOTA NOMINALNEJ SKUSKY
iQ CALIBRATOR 1200 (STRED; &astice/uL)

DéleZité upozornenie: Hodnoty nominalnej skisky pre iQ Calibrator mézu byt pre kazdé éislo SUPRAVY iné.

ZLOZENIE REAGENCI|

iQ Calibrator: Ludskeé erytrocyty, voda, soli, farbiva a konzervaéné latky. Koncentracia stabilizovanych ludskych erytrocytov
je <1% vo vodnej suspenzii. Nereaguje s HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR a ALT <82 IU/mL.
Stabilizované Tudské erytrocyty st chemicky stabilng, ¢im sa minimalizuju véetky biologické rizika

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

iQ® Calibrator VYSTRAHA

H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H361 Podozrenie z poSkodzovania plodnosti alebo
nenarodeného dietat’a.

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev a ochranné
okuliare/ochranu tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhiadajte
lekarsku pomoc/starostlivost'.

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria
vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/ starostlivost'.

P362+P364 VSetky kontaminované Casti odevu vyzleéte a pred

pouzitim vyperte.
N-(3-Chlorolyl)hexaminium chlorid 0,1 - 0,5%

Bezpeclnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com.
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Kalibrator iQ®

SKLADOVANIE A MANIPULACIA:

Skladujte priteploteod2° Cdo8° C (35.6° F do 46.4° F)
Po otvoreni spotrebujte do: 24 hodin

Pripravok nezmrazujte

Neskladujte pripravok na priamom slne€nom svetle

Kazda flasa by sa mala pouzit na jedinu kalibréciu a
nemala by sa pouzivat opakovane

Nemiesajte kalibraénu latku z réznych flias

Pred pouzitim je potrebné pripravok zohriat’ na izbovu
teplotu

Pre aplikaciu pripravku iQ Calibrator je mozné pouzit
skumavky zo skla alebo certifikované plastové skimavky

iQ Calibrator je stabilny po dobu osem mesiacov od
datumu vyroby

Neotvoreny roztok v pdvodnom baleni je mozné pouzit’
len do datumu spotreby

Otvoreny pripravok nepouzivajte po uplynuti datumu
spotreby po otvoreni, ktory sa uvadza na flasi

PPOZIADAVKY NA ZASKOLENIE: Zaskolenie servisného
technika pre zariadenie iQ200 alebo zaskolenie v oblasti
pouzivania produktov iQ200

UPOZORNENIA
iQ Calibrator bol klasifikovany ako bezpe&ny podia OSHA 29 CFR 1910,1200(d). Pri odbere, skladovani a likvidacii

vzoriek je potrebné zabezpedit' tieto bezpecnostné opatrenia:

POSTUP:
1. DODAVANY MATERIAL

« 4 X 125 mL flagky s pripravkom iQ Calibrator
» Jedna sada etikiet s ¢iarovym kddom

2. POZADOVANY MATERIAL BEZ DODANIA

+ Sklené alebo certifikované plastové skumavky 10 mL
(priemer 16mm / vySka 100mm) uréené na
spracovanie automatickym analyzatorom

* Q200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer

3. METODOLOGIA

Pred pouzitim je potrebné fiae potrepat, ako sa uvadza
v uzivatelskej prirucke iQ200 Series. Okrem toho je
potrebné dodrziavat’ inStrukcie pre kalibraciu. Prilozené
Ciarové kddy obsahuju Eislo sady, datum spotreby a
oCakavanu hodnotu pre pristroj. Vysledky spracovania sa
zobrazia na obrazovke hned ako su dostupné.

OBMEDZENIA POSTUPU iQ CALIBRATOR

» Ocakavané hodnoty: O¢akavana hodnota je
1200 * 100 buniek/uL (pozri etiketu na flasi)
* Obmedzenia: Nezaznamenali sa interferencie

Pri praci s automatickym analyzatorom iQ200 Automated Urine Microscopy Analyzer je personal povinny pouzivat’

ochranné vybavenie (rukavice, plast, okuliare)

Ochrana zdravia os6b: Vyhybaijte sa kontaktu pripravku s kozou a o¢ami Dodrziavajte predpisané laboratorne postupy

Postup pri Uniku materialu: Nie je stanovené nijaké Specialne riziko

Ochrana Zivotného prostredia: Roztok nasajte do inertnej hmoty alebo rozriedte velkym mnoZstvom vody a vylejte do
odtoku odpadovych véd. Dodrziavajte platné pravne nariadenia v tejto oblasti

TECHNICKA PODPORA
+ Ak mate nejaké otazky tykajuce sa pouzivania tohto produktu, kontaktujte, prosim, centrum klinickej podpory
spolo¢nosti Iris Diagnostics na telefonnom Cisle 1-818-527-7000, alebo na www.beckmancoulter.com. Mimo US prosim

kontaktujte svojho miestneho predajcu

+ Ak potrebujete dalSie képie tohto dokumentu, moZzete si ich zabezpecit’ bezplatne:

1. Z web stranky spoloc¢nosti Iris diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Kontaktovanim nasledovného telefénneho disla:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 ak si zelate poslat’ pribalovy balik faxom, mailom alebo postou
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iQ® Kalibrator
KULLANMA TALIMATI

REF: 800-3103

iQ® Kalibrator, iQ®200 Serisi
ile in vitro kullanima yoneliktir

G .
Iris
Diagnostics Division
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iQ® Kalibrator

REF: 800-3103

KULLANIM AMACI: iQ® Kalibrator, iQ®200 Serisi ile in vitro kullanima yoneliktir

HEDEF KULLANICI: Klinik Laboranti

IGERIK: iQ Kalibratér Paketi (REF 800-3103): 4 X 125 mL sise iQ Kalibratér (REF 475-0059)

ILKELER VE KIMYASAL BILESIM

iQ Kalibratér (REF 475-0059), partikil icermeyen bir soliisyonda, sabit insan alyuvarlarindan olusan bir stispansiyondur.
iQ200 Serisi Otomatik idrar Mikroskopi Analizériinii otomatik olarak kalibre etmek igin kullanilir. Dogru sayim onaylanir
ve beklenen deger (yaklasik %8,3 oraninda dogru) her bir etiketin lizerine yazdirlir. Saglanan barkodlar, Lot numarasini,
Son kullanma tarihini ve Beklenen degeri icerir.

iQ KALIBRATOR NOMINAL TEST DEGERLERI VE ARALIKLARI

KONTROL NOMINAL TEST DEGERI
iQ KALIBRATOR 1200 (ORTALAMA; partikuller/uL)

Onemli Not: iQ Kalibratériin nominal test degerleri, LOT numarasina gére farklilik gdsterebilir.

REAKTIFLERIN BILESIMi:

iQ Kalibrator: insan eritrositleri, su, tuzlar, boyalar ve koruyucu maddeler. Stabilize insan eritrositlerinin sulu bir
suspansiyondaki konsantrasyonu < %1 seklindedir. HbsAg, HCV 3.0 Ab (Antikor), HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag (Antijen),
RPR ve ALT < 82 IU/mL tepkimeye girmez. Stabilize insan eritrositleri kimyasal olarak sabitlenmistir ve bdylece biyolojik
tehlike risklerini en aza indirir

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMAS

iQ® Calibrator UYARI

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

H361 Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya Gremeye
zarar verme stphesi var.

P201 Kullanmadan 6énce 6zel talimatlari okuyun.

P280 Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve géz koruyucu/
ylz koruyucu kullanin.

P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde: Tibbi yardim/
bakim alin.

P333+P313 Cilt tahrisi veya pisik olusmasi halinde: Tibbi yardim/
mudahale alin.

P362+P364 Kirlenmis giysinizi ¢ikarin ve kullanmadan énce su

yikayin.
N-(3-Kloroalil)heksaminyum Kloriir 0,1 - 0,5%

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir.
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iQ® Kalibrator

SAKLAMA/TASIMA KOSULLARI:
+ 2°Cila8°C (35,6 °F ila 46,4 °F) sicaklikta saklayin

* Agclldiktan sonra son kullanma tarihi: 24 saat
* Dondurmayin
» Dogrudan glnes isiginda birakmayin

* Her sisenin tek bir kalibrasyon yapmasi beklenir ve tekrar
kullanilmamalidir

» Farkli siselerdeki kalibratorleri karistirmayin
» Kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesini bekleyin

+ iQ Kalibrator calistirilirken cam veya dogrulanmis plastik
tupler kullanilabilir

* iQ Kalibratér dretim tarihinden itibaren sekiz ay boyunca
stabildir

 Orijinal ambalajinda hentiz agilmamis soliisyonlar
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir

* Actiktan sonra sisede belirtilen kullanma tarihini
gecirmeyin

ONLEMLER

EGITIM ONKOSULU: iQ200 Servis Miihendisi Egitimi veya
iQ200 Uriin Egitimi
PROSEDUR:
1. BIRLIKTE VERILEN MALZEMELER
* 4 X125 mL sise iQ Kalibrator
* Bir barkod etiketi seti

2. GEREKLI OLUP BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEMELER
» Otomatik analizérde isleme igin cam veya dogrulanmis
plastik tipler 10 mL (¢ap 16 mm / yikseklik 100 mm)
+ iQ200 Serisi Otomatik idrar Mikroskopi Analizorii

3. METODOLOJI
Siseyi kullanmadan énce iQ200 Serisi operator
kilavuzunda belirtilen sekilde galkalayin ve kalibrasyon
talimatlarini izleyin. Dahil edilen barkodlar lot numarasi,
son kullanma tarihi ve beklenen deger konusunda bilgi
verir. Basarili sonuglar belli olur olmaz ekranda gdsterilir

iQ KALIBRATOR
PROSEDURUNUN SINIRLAMALARI
» Beklenen Degerler: Beklenen deger
1200 + 100 hucre/pL seklindedir (sisedeki etikete
bakin)
» Sinirlamalar: Bir etkilesim rapor edilmemistir

* iQ Kalibrator Griiniinin OSHA tarafindan 29 CFR 1910,1200(d) iginde yayinlanan kurallari kapsaminda tehlikesiz oldugu
belirlenmistir. Numunelerin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun énlemler uygulanmalidir

+ iQ200 Otomatik idrar Mikroskopi Analizérii ile calisirken tim Kisisel Koruyucu Ekipmanlari giyin (Eldiven, Laboratuvar

Onlugu, Goézlik)

+ Kisisel Onlemler: Deri ve gdzle temastan kacinin. lyi laboratuvar uygulamalarini kullanin

+ Dokiilme ve Sizinti Prosediirleri: Ozel bir tehlike belirlenmemistir

+ Cevre Onlemleri: Asal bir kati maddeye absorbe edin veya bol miktarda suyla seyreltip bir atik su aritma sisteminde

temizleyin. Gegerli tim yasal diizenlemelere uyun

TEKNIK DESTEK

e Bu Grtnln kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz varsa litfen 1-818-527-7000 numaral telefonlardan ya da
www.beckmancoulter.com adresinden Iris Diagnostics Klinik Destek ekibiyle irtibat kurun. ABD disinda oturuyorsaniz

lutfen bdlgenizdeki distribltor ile iletisim kurun

* Bu belgenin daha fazla kopyasina ihtiyaciniz olursa licretsiz olarak edinebilirsiniz:

1. Iris Diagnostics Web sitesinden:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Asagidaki telefon numarasini arayarak:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747 kullanim talimatini faks, posta veya e-posta yoluyla alabilirsiniz



iQ® Kanubpartop
JIMCTOBKA

REF: 800-3103

Kanubpatop iQ® e npeaHasHauveH
3a /n vifro gnarHocTu4dHa ynotpeba
cbe cepuaTa iQ®200
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iQ® Kanmbparop

REF: 800-3103

NMPEAHA3HAYEHWE: Kannbpatop iQ®e npegHasHauyeH 3a /n vifro gnarHocTnyHa ynotpeba cbe cepusita iQ®200
NMPEAHA3HAYEHO 3A YINMOTPEBA OT: KnuHnyeH nabopaHT

CbAbPXAHUE: MMakeT kanubpatop iQ (REF 800-3103): 4 X 125 mL wuweHya kanubpatop iQ (REF 475-0059)
NMPNHUMNN N XUMNYECKN CHCTAB

KanubpaTtop iQ (REF 475-0059) npeacrasnssa cycrneH3nsa oT ouKCUpaHy YOBELLKN YepBEHW KPBbBHU KINEeTKN B pa3TBoOp
6e3 yacTuuun. Tol ce nsnonasa 3a aBTOMaTUYHO KanmbpupaHe Ha ABToMaTU3MpaH ypes 3a MUKPOCKOMNCKN aHanuns3 Ha
npobu ypuHa cepust iQ200. YaocToBepsiBa ce TOUYEH Opoii U o4akBaHaTa CTOMHOCT (C TOYHOCT npubnmautenHo 8,3 %) ce

oTnevaTtBa Ha Bcekn eTukeT. OcurypeHmn ca 6apkogoBe, KOMTO CbabpXKaT HOMEP Ha nNapTuaa, CPOK Ha rOAHOCT M OYakBaHa
CTOMHOCT

HOMMWHAJTHM CTOMHOCTU N IUANA3OHU HA AHANN3A HA KATIMUBPATOP iQ

HOMWHAINHA CTOMHOCT HA
KOHTPOIIA AHAMV3A
KAITMBPATOP iQ 1200 (cpegHa CcTOMHOCT; YacTuym/pL)

BaxxHa 3abenexka: HoMuHanHuTe CToMHOCTU Ha aHanuaa 3a kanuépaTop iQ MoraT Aa Bapupar criopeq Homepa Ha
naptuaata

CbCTAB HA PEAKTUBUTE

KanubpaTtop iQ: YoeLukn eputpounTu, Boga, Conu, OLBETUTENN U KOHCEPBaHTU. KoHUeHTpauusita Ha ctabunmanpaxm
yoBeLLKkn eputpouuntn e <1 % BbB BodHa cycneHausi. HepeaktusHa 3a HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR
n AJNAT <82 IU/mL. CtabunuanpaHnte YoBELLKN EPUTPOLUTY Ce hMKCMPAT MO XUMUYEH MbT, KOETO MO TO3M HAaYMH
MUHVMMM3NPA BCAKAKBU PUCKOBE OT BMONornyHa onacHocCT

KITACCUOUKALIMA OMNACHOCTEN NO CUCTEME GHS

iQ® Calibrator BHUMAHWE

H317 MoxeT BbI3biBaTb annepruyeckyro KOXXHY peakLuuio.

H361 MpeanonoXxuTenbHO MOXET HaHecTu yuepb
NNO4OBUTOCTU UMW HEPOXAEHHOMY PEOEHKY.

P201 Mepen ncnonb3oBaHMeM NONYYUTb CneLmanbHble
WHCTPYKLUUN.

P280 HapeBaTb 3aliMTHbIE NepyaTKu, 3alUTHYIO ogexay,
cpencTBa 3alMTbl OpraHoB 3peHua/nuua.

P308+P313 INMPW okasaHum Bo3aencTenst Unm 06ecnokoeHHOCTU:
0obpaTuTbCs K BpaYy.

P333+P313 Mpun pasgpakeHnm KOXM Unn NosBIEHNN CbIMu:
0obpaTuTbCa K Bpady.

P362+P364 CHSATb 3arpsisHeHHYH0 ogexay 1 NpoMbITh ee nepea

NOBTOPHbLIM UCMONb30BaHUEM.
N-(3-xnopannun)rekcammna xnopug 0,1 - 0,5%

MacnopT 6e3onacHocTu JocTyneH Ha cante techdocs.beckmancoulter.com.

56



iQ® Kanubpartop

YCNoOBUA 3A CbXPAHEHUE / PABOTA: MPEOMNOCTABKA 3A OBYYEHUE: O6y4eHue 3a nHxeHep
* CobxpaHsiBarite npu 2 °C go 8 °C (35,6 °F no 46,4 °F) no TexHu4eckoTo o6cnyxeaHe Ha iQ200 unu MpopykToBO
» Cpok Ha rogHocT crief, otTBapsiHe: 24 4aca 06yueHue 3a iQ200

NMPOLEQYPA:
* He 3ampassBalite 1. MIPEOOCTABEH MATEPUAN

» KanubpaTtop iQ 4 wnweHya X 125 mL

He cbxpaHsiBaliTe Ha npsika CbHYeBa CBETNMHA
* EauH xomnnekT eTukeTn ¢ 6apkos

Besiko winweHue e npeaHasHayveHo Aa npeTbpnu 2. HEOBXOOMMWU, HO HEMNPEAQOCTABEHU
eHOKpaTHO KanubpupaHe 1 He TpsibBa ga ce n3nonsea MATEPUANN
NMOBTOPHO » EnpyBeTku oT cTbkMO unu nnactmaca 10 mL

(amameTbp 16 mm / BucoumnHa 100 mm) 3a o6paboTka
5 B aBTOMaTU3MpaHus ypesa 3a aHanus

OcTaBeTe 0a goCTurHe CtamHa temMnepartypa npeau . ABTOMaTM3MpaH ypen 3a MUKPOCKOMNCKM aHanma Ha
ynotpeba npo6u ypuHa cepust iQ200

Mpu paGoTaTa Ha kanubpaTop iQ MoraT fa ce uanonssatr - METOAONOMMA

CTBKNEHI MMM NNACTMACOBY eNnpyBETKN Mpean ynoTtpeba pasknaTteTe WALWEHLIETO, KAKTO g
nokasaHo B PbKOBOACTBOTO 3a paboTta cbe cepus iQ200,

He cmecBainTe kanmbpaTtopa OT pasfmyHu WuLeHLa

KanunbpaTtop iQ e ctabuneH B npogbmkeHne Ha ocem W crieABaiiTe MHCTPYKLMWUTE 3@ KanubpupaHe.
MeceLa OT iaTaTa Ha NMpoMsBOACTBO BknioueHnTe 6apkofioBe nofaBaT Ha MHCTPYMeHTa
Bcekn HeOTBOPEH pa3TBOpP B OpUrMHanHaTa cy onakoska Homepa Ha napTuaaTa, Cpoka Ha roqHOCT U ovakBaHaTa
MOe /1a Ce M3MON3Ba [0 U3TUYAHETO Ha CPoKa Ha CTOMHOCT. PesynTaruTe ce nokasear Ha ekpaHa BegHara
rogHocT LLIOM Ca Hann4yHu

. OIrPAHUYEHUA HA MPOLIEOYPATA 3A
He ynotpe6sBaiite cnen aartarta 3a ynotpe6a cnep KATVEPATOP iQ

OTBapsiHe, KaKTo € NOCOYeHO Ha LUNLLIEeHLETO » OvakeaHu cToriHoCcTW: O4yakBaHaTa cTonHocT e 1200

+ 100 kneTku/PL (BUxXTe eTnkeTa BbpXY LUMLLIEHLETO)
* OrpaHuyeHusi: He ce goknagsaT CMyLLEHMSA

NPEANA3HN MEPKU

KanubpaTop iQ e onpegeneH kaTo HeonaceH cnopen Hacokute, nsgagexdy ot OSHA (AgMuHucTpayus no
npodecmoHanHa 6e3onacHocT n 3apase Ha CALL) nog obxsarta Ha 29 CFR 1910.1200(d). Tpsibea ga ce npunarat
NOAXOASALLM NpeanasHy Mepku Npu cbbupaHeTo, paboTaTta, CbXpaHEHVETO U U3XBBPISHETO Ha npobute

HoceTe BCcMYkM NMYHKW NpeanasHu cpeacTsa npy paboTa ¢ ABTomatuavpaH ypea 3a MUKPOCKOMNCKM aHan1a Ha npobu
ypuHa iQ200 (pbKaBuuwW, NpecTurnka, NpeanasHy o4nna)

JInuHn npegnasHu mepku: N36areaiite KOHTaKT € KoxaTta u ounte. N3nonseanTte fobpu nabopatopHu npoLeaypu
Mpoueaypw npu pa3nuen 1 Teyose: He ca onpeaeneHu cnelmanHu onacHoCTn

MpennasHu mepku 3a okonHaTta cpega: Abcopbuparite B MHEPTEH TBbPA MaTepuan unv paspegeTe ¢ ronsiMo
KONMM4eCTBO BoAa M M3cuneTe B CMCTEMa 3a NpeyncTBaHe Ha oTnagbyHn Bogn. CbobpassiBarite ce C BCUYKU
NPUNOXUMM NpaBHU pa3nopeadu

TEXHUYECKA NOOAPBXKA

AKO MMaTe HsikakBM BbNPOCU, CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha To3n NPOAYKT, MOJIS, CBbPXKETE Ce C OTAenNa 3a KIMHNYHa
noaapwxka Ha Iris Diagnostics Ha Ten. 1-818-527-7000 unu Ha www.beckmancoulter.com. Ako ce HampaTe U3BHbH
CALl, mons, cBbpxeTe ce C MECTHUSA ANCTPUBYTOp

Ako nmare Hy>XOa OT OONMBJIHUTENHU KONMUA Ha TO3U OOKYMEHT, MOXeTe Aa ' nony4vunte ©es3nnartHo:

1. Ot yeb6eTpaHuuata Ha Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Kato ce obaguTte Ha cnegHust TenedoHEH HOMED:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747, 3a ga nony4uTe NUCToBKaTa no dakc, 0GMKHOBEHA UM eNeKTPOHHA noLya
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iQ® kalibraator
INFOLEHT

REF: 800-3103

iQ® kalibraator on mdeldud /n vitro
diagnostiliseks kasutuseks iQ®200.
seeriaga

G .
Iris
Diagnostics Division
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iQ® kalibraator

REF: 800-3103

ETTENAHTUD KASUTUS: iQ® kalibraator on méeldud in vitro diagnostiliseks kasutuseks seeriaga iQ®200.
ETTENAHTUD KASUTAJA: laborant

SISU: iQ kalibraatorikomplekt (REF 800-3103): 4 iQ kalibraatori 125 mL pudelit (REF 475-0059)

POHIMOTTED JA KEEMILINE KOOSTIS

iQ kalibraator (REF 475-0059) on inimese fikseeritud eritrotsiilitide suspensioon osakestevabas lahuses. Seda
kasutatakse seeria iQ200 uriini automatiseeritud mikroskoopiaanallisaatori automaatseks kaliibrimiseks. Tapne arv on
serditud ja igale sildile prinditakse eeldatavad vaartused (t&psus ligikaudu 8,3%). Komplektis on ka véétkoodid, kus on
kirjas partiinumber, kdlblikkusaeg ja eeldatav vaartus.

iQ KALIBRAATORI NOMINAALSED HINDAMISVAARTUSED JA VAHEMIKUD

KONTROLLMATERJAL NOMINAALNE HINDAMISVAARTUS
iQ KALIBRAATOR 1200 (KESKMINE; osakesi/uL)

Oluline mérkus: iQ kalibraatori nominaalsed analliisi tulemvaartused vodivad partiide vahel erineda.

REAKTIIVIDE KOOSTIS

iQ kalibraator: inimese erutrotsuiidid, vesi, soolad, varvained ja sailitusained. Inimese stabiliseeritud eritrotstiitide
kontsentratsioon vesisuspensioonis on < 1%. Mittereaktiivne jargmiste suhtes: HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag,
RPR ja ALT < 82 IU/mL. Inimese stabiliseeritud eritrotsiidid on keemiliselt fikseeritud, mis vahendab bioloogilisi ohtusid.

GHS-I OHUKLASSIFIKATSIOON

iQ® Calibrator WARNING

H317 V&ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H361 Arvatavasti kahjustab viljakust voi loodet.

P201 Hankige enne kasutamist spetsiaalsed suunised.

P280 Kanda kaitsekindaid, kaitserdivast ja kaitseprille/
naokaitsevahendit.

P308+P313 Kokkupuute véi kokkupuutekahtluse korral: otsige
meditsiinilist abi.

P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: otsige
meditsiinilist abi.

P362+P364 Vétta seljast saastunud rdivad ja pesta enne
korduskasutust.

N-(3-kloroalliitl)heksamiinkloriid 0.1 - 0.5%
Ohutuse andmeleht on saadaval saidil techdocs.beckmancoulter.com.
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iQ® kalibraator

SAILITAMINE/KASITSEMINE

Sailitada temperatuuril 2 kuni 8 °C (35,6 kuni 46,4 °F).
Aegumine parast avamist: 24 tundi

Mitte kulmutada.

Mitte hoida otsese paikesevalguse kaes.

Iga pudel on méeldud uheks kaliibrimiseks ja neid ei tohi
uuesti kasutada.

Arge segage eri pudelite kalibraatoreid.
Laske enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda.

iQ kalibraatori kaitamiseks voib kasutada klaas- voi
valideeritud plastkatsuteid.

iQ kalibraator on parast tootmiskuupaeva kasutuskalblik
kaheksa kuud.

Algses pakendis olevat avamata lahust vdib kasutada
kdlblikkusaja I6puni.

Parast avamist mitte kasutada pudelil esitatud
kasutamiskuupaeva moéddumisel.

VAJALIK KOOLITUS: iQ200 hooldusinseneri koolitus voi
iQ200 tootekoolitus

ETTEVAATUSABINOUD
iQ kalibraator on OSHA maaruse 29 CFR 1910 jargi ohutu. 1200(d). Jargige proovide kogumisel, kasitsemisel,
sailitamisel ja kasutuselt kdrvaldamisel vastavaid ettevaatusabindusid.

PROTSEDUUR
1. KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID

* 4iQ kalibraatori 125 mL pudelit
+ Uks komplekt voétkoodiga silte

2. VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD

MATERJALID

* 10 mL klaas- voi valideeritud plastkatsutid (labimdot
16 mm, kérgus 100 mm) automatiseeritud
analUsaatoril té6tlemiseks.

» Seeria iQ200 uriini automatiseeritud
mikroskoopiaanallisaator

. MEETOD

Loksutage pudelit enne kasutust seeria iQ200
kasutusjuhendi jargi ja vaadake kaliibrimisjuhiseid.
Kaasasolevalt vootkoodilt leiate partiinumbiri,
kolblikkusaja ja seadme eeldatava vaartuse. Kaliibrimise
l&bimise tulemused kuvatakse ekraanil kohe, kui need
saadaval on.

iQ KALIBRAATORI PROTSEDUURI PIIRANGUD

« Eeldatavad vaartused: eeldatav vaartus on
1200 £ 100 rakku/pL (vt pudeli silti).
» Piirangud: teadaolevaid haireid ei ole.

Kandke iQ200 uriini automatiseeritud mikroskoopiaanallsaatoriga té6tades koiki isikukaitsevahendeid (kindad,

laborikittel, prillid).

Personaalsed kaitsevahendid: valtige kokkupuudet silmade ja nahaga. Jargige haid laboratoorseid protseduure.

Pritsmed ja lekked: teadaolevaid erilisi ohte ei ole.

Keskkondlikud ettevaatusabindud: laske imenduda inertsesse tahkesse ainesse voi lahjendage suure hulga veega ja

uhtke reovee t66tlussiisteemi. Jargige koiki kehtivaid maarusi.

TEHNILINE TUGI
Kui teil on kisimusi toote kasutamise kohta, votke Ghendust ettevdtte Iris Diagnostics kliinilise toega telefoninumbril
1-818-527-7000, voi aadressil www.beckmancoulter.com. Valjaspool USA-d vétke Gihendust kohaliku edasimiitjaga.

Kui teil on sellest dokumendist vaja lisakoopiaid, saate need tasuta hankida.

1. Iris Diagnosticsi veebisaidilt:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Helistades jargmistel telefoninumbritel:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747, et infoleht faksi, posti voi e-posti teel saada.



iQ® kalibrators
LIETOSANAS PAMACIBA

REF: 800-3103

iQ® kalibrators ir paredzéts
in vitro diagnostika lietoSanai
ar iQ®200 sériju.

.
Iris
Diagnostics Division
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iQ® kalibrators

REF: 800-3103

PAREDZETA LIETOSANA: iQ® kalibrators ir paredzeéts /n vifro diagnostika lietoSanai ar iQ®200 Sériju.

PAREDZETAIS LIETOTAJS: Kiiniskais laborants

SATURS: iQ kalibratora iepakojums (REF 800-3103): 4 X 125 mL iQ kalibratora pudeles (REF 475-0059)

PRINCIPI UN KIMISKAIS SASTAVS

iQ kalibrators (REF 475-0059) ir cilvéka eritrocitu suspensija, kas fikséta no dalinam briva Skiduma. To lieto, lai automatiski
kalibretu iQ200 sérijas automatizéto urina mikroskopijas analizatoru. Precizs skaitu apstiprina un paredzéto vertibu (ar
precizitati ldz aptuveni 8,3%) uzdruka uz katras uzlimes. Tiek pieskirti svitrkodi, kas satur partijas numuru, deriguma

terminu un paredzéto veértibu.

iQ KALIBRATORA IZMEKLEJAMA MATERIALA NOMINALA VERTIBA UN DIAPAZONS

IZMEKLEJAMA MATERIALA
NENTIROIEE NOMINALA VERTIBA
iQ KALIBRATORS 1200 (VIDEJAIS; dalinas/uL)

Svariga piezime: Izmekl€jama materiala nominalas vértibas iQ kalibratoram var mainities atkariba no partijas numura.

REAGENTU SASTAVS

iQ kalibrators: Cilvéka eritroctti, tdens, sali, krasvielas un konservanti. Stabiliz€to cilvéka eritrocitu koncentracija ir <1%
ddens suspensijas veida. Nereagé uz HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/ 2, HIV-1 p24 Ag, RPR un ALT <82 IU/mL. Stabilizéti
cilvéka eritroctti ir Kimiski noteikti, kas tadéjadi samazina jebkurus biologdiski bistamo riskus.

GHS BISTAMIBAS KLASIFIKACIJA

iQ® Calibrator WARNING

H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.

H361 Aizdomas par kaitéjumu auglibai vai nedzimuSajam
bérnam.

P201 Pirms lietoSanas sanemiet specialas instrukcijas.

P280 Valkajiet aizsargcimdus, aizsargapgdérbu un acu/sejas
aizsargu.

P308+P313 JA notiek saskare vai ir pazimes: Sanemiet
medicinisku konsultaciju/aprupi.

P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: Sanemiet
medicinisku konsultaciju/aprupi.

P362+P364 Novelciet piesarnoto apgérbu un nomazgaijiet to pirms
lietoSanas.

N-(3-Chloroallyl) heksamina hlorids 0.1 - 0.5%
DroSibas datu lapa ir pieejama, techdocs.beckmancoulter.com.
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iQ® kalibrators

UZGLABASANAS UN IZMANTOSANAS NOSACIJUMI:

Uzglabaijiet pie 2° C idz 8 ° C (35.6 ° F lidz 46.4 ° F).
Derigums atvérta veida: 24 stundas.

Nedrikst sasaldét.

Neglabajiet tieSa saules gaisma.

Katra pudelite ir paredzéta vienai kalibréSanai un to
nedrikst izmantot atkartoti.

Kalibratoru nedrikst sajaukt no dazadam pudelitém.
Pirms lietoSanas uzsildiet lidz istabas temperatrai.

Lietojot iQ kalibratoru, drikst izmantot stikla vai
atbilstoSas plastmasas mégenes.

iQ kalibrators ir stabils astonus ménesSus no
izgatavoSanas datuma.

Jebkuru neatvértu skidumu originalaja iepakojuma var
izmantot ldz deriguma termina beigam.

Nelietojiet péc datuma lietoSanai péc atvérSanas, kas
noradits uz pudelites.

APMACIBU PRASIBAS: iQ200 apkopes inZeniera
apmacibas vai iQ200 produkta apmacibas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
iQ kalibrators ir atzits par nekaifigu saskana ar OSHA izdotajam vadlinijam 29 CFR 1910.1200(d). Javeic atbilstosi
piesardzibas pasakumi attieciba uz paraugu savak$anu, apstradi, glabasanu un iznicinaSanu.

RICIBA:

1. PIEGADATAIS MATERIALS
* 4 X125 mL iQ kalibratora pudeles
* Viens svitrkodu uzlimju komplekts.

2. NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK
PIEGADATI
« Stikla vai atbilsto$as plastmasas mégenes 10 mL
(diametrs16mm / augstums 100mm) apstradei
automatizétaja analizatora.
* Q200 sérijas automatizétais urina mikroskopijas
analizators

3. METODIKA
Pirms lietoSanas sakratiet pudeli, ka noradits Saja iQ200
sérijas operatoru rokasgramata, un izpildiet noradijumus
kalibréSanai. leklautie svitrkodi sniedz instrumenta
partijas numuru, deriguma terminu un paredzéto vértibu.
Apstiprinatie rezultati tiek paraditi uz ekrana, tikhdz tie ir
pieejami.

RICIBAS IEROBEZOJUMI AR iQ KALIBRATORU
+ Paredzamas vértibas: Paredzétas veértibas ir
1200 + 100 Sunas/pL (sk. uzlimi uz pudelites).
 lerobezojumi: Nav zinots par traucéjumiem.

Stradajot ar iQ200 automatizéto urina mikroskopijas analizatoru, valkajiet visus individualas aizsardzibas lidzeklus

(cimdus, laboratorijas halatu, aizsargbrilles).

Personigie piesardzibas pasakumi: Izvairieties no kontakta ar adu un acim. Piemérojiet labas laboratorijas prakses

procediras.

Procedras pie izSlakstiSanas un noplides: Nav noteikti speciali apdraudé&jumi.

Vides aizsardzibas pasakumi: Absorbéjiet inerta cieta viela vai atSkaidiet ar lielu daudzumu tdens un ieskalojiet

notektdenu atfiriSanas sistema. leverojiet visas piemérojamas tiesibu normas.

TEHNISKAIS ATBALSTS
« Ja Jums ir kadi jautajumi par Si produkta lietoSanu, IUdzu, sazinieties ar Iris Diagnostics kliniskajam atbalstam pa
1-818-527-7000 vai www.beckmancoulter.com. Ja atrodaties arpus ASV, lidzu, sazinieties ar savu vietéjo izplatitaju.

» Ja nepiecieSamas 1 dokumenta papildu kopijas, tas var sanemt bez maksas:

1. Iris Diagnostics fimekja vietné:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Piezvanot uz $adu talruna numuru:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747, lai pasutitu lietoSanas pamacibu pa faksu, pa pastu vai e-pastu.
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Calibrator iQ®
PROSPECT

REF: 800-3103

Calibratorul iQ® este conceput
pentru diagnosticele in vitro cu seria
iQ®200.

G .
Iris
Diagnostics Division
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Calibrator iQ®

REF: 800-3103

UTILIZARE PREVAZUTA: calibratorul iQ® este conceput pentru diagnosticele in vitro cu seria iQ®200.
UTILIZATOR PREVAZUT: tehnician de laborator clinic

CONTINUT: pachet calibrator iQ (REF 800-3103): 4 flacoane X 125 mL de calibrator iQ (REF 475-0059)

PRINCIPII S| COMPOZITIE CHIMICA

Calibratorul iQ (REF 475-0059) este o suspensie de globule rosii umane fixate intr-o solutie fara particule. Este utilizat
pentru calibrarea automata a analizorului microscopic de urina automat seria iQ200. Numararea corecta este certificata, iar
valoarea preconizata (corecta in proportie de aproximativ 8,3%) este imprimata pe fiecare eticheta. Sunt furnizate coduri
de bare care cuprind numarul lotului, data expirarii si valoarea preconizata.

PLAJE $I VALORI DE TESTARE NOMINALE ALE CALIBRATORULUI iQ

CONTROL VALOARE DE TESTARE NOMINALA
CALIBRATOR iQ 1.200 (MEDIE; particule/pl)

Observatie importanta: valorile de testare nominale ale calibratorului iQ pot varia de la un numar de LOT la altul.

COMPOZITIA REACTIVILOR

Calibrator iQ: eritrocite umane, apa, saruri, coloranti si conservanti. Concentratia de eritrocite umane stabilizate este mai
mica de 1% in suspensie apoasa. Nu este reactiv pentru HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR si un nivel de
ALT mai mare de 82 IU/mL. Eritrocitele umane stabilizate sunt fixate chimic, ceea ce reduce la minimum orice riscuri
biologice.

CLASIFICAREA PERICOLELOR iN SISTEMUL GHS

iQ® Calibrator WARNING

H317 Poate produce o reactie alergica la nivelul pielii.

H361 Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului.

P201 Obtineti instructiuni speciale Thainte de utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie
si echipament de protectie a ochilor/fetei.

P308+P313 IN CAZ DE expunere sau de posibil& expunere:
consultati medicul.

P333+P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:
consultati medicul.

P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o

inainte de reutilizare.
N-(3-cloroalilclorura) de metenamina 0.1 - 0.5%

Fisa tehnica de securitate este disponibila la techdocs.beckmancoulter.com.
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Calibrator iQ®

CONDITII DE DEPOZITARE/MANIPULARE: PROCEDURA:

A se depozita la 2°C-8°C (35,6°F—46,4°F). 1. MATERIAL INCLUS
Termen de valabilitate de la deschidere: 24 de ore. * 4 flacoane X 125 mL de calibrator iQ.
* Un set de etichete cu cod de bare.

A nu se congela.
2. MATERIAL NECESAR, DAR NEINCLUS

* Eprubete de sticla sau plastic validate de 10 mL
Fiecare flacon este prevazut pentru o singura calibrare si (diametru de 16 mm/in&ltime de 100 mm) pentru
nu trebuie reutilizat. procesare in analizorul automat.

* Analizor microscopic de urina automat seria iQ200.

A nu se depozita in lumina directa a soarelui.

A nu se combina calibrator provenit din flacoane diferite.

A se aduce la temperatura camerei inainte de utilizare. 3. METODOLOGIE
Pentru administrarea calibratorului se pot utiliza eprubete Agitati flaconul inainte de utilizare, conform instructiunilor
din sticla sau plastic validate. din manualul de utilizare pentru seria iQ200, si urmatj

instructiunile privind calibrarea. Codurile de bare incluse
et informeaza instrumentul in legatura cu numarul lotului,
fabricatiei. data expirarii si valoarea preconizata. Rezultatele valide
Orice solutie nedeschisa, in ambalajul original, poate fi sunt afisate pe ecran de indata ce sunt disponibile.
utilizata pana la data expirarii.

Calibratorul iQ este stabil timp de opt luni de la data

LIMITARI ALE PROCEDURII CALIBRATORULUI iQ
» Valori preconizate: valoarea preconizata este de
1.200 £ 100 celule/uL (a se vedea eticheta de pe
flacon).

A nu se utiliza dupa termenul de valabilitate de la
deschidere indicat pe flacon.

FORMARE NECESARA: formare ca tehnician de service + Limitari: nu au fost semnalate interferente.
iQ200 sau formare pentru produsul iQ200

MASURI DE PRECAUTIE

Conform constatarilor efectuate, calibratorul IQ nu este periculos, in conformitate cu directivele emise de OSHA in 29
CFR 1910.1200(d). Se impune adoptarea unor masuri de precautie corespunzatoare in timpul prelevarii, manipularii,
depozitarii si eliminarii esantioanelor.

Purtati toate echipamentele de protectie personala cand lucrati cu analizorul microscopic de urind automat iQ200
(manusi, halat, ochelari).

Masuri de precautie personale: evitati contactul cu pielea si ochii. Utilizati proceduri de laborator adecvate.
Proceduri in caz de deversari si scurgeri: nu au fost determinate riscuri specifice.

Masuri de precautie privind mediul inconjurator: a se absorbi cu ajutorul unui material solid inert sau a se dilua cu o
cantitate mare de apa si a se evacua in sistemul de tratare a apelor reziduale. A se respecta toate reglementarile juridice
aplicabile.

ASISTENTA TEHNICA

Daca aveti intrebari legate de utilizarea acestui produs, contactati departamentul de asistenta clinica Iris Diagnostics la
numarul de telefon 1-818-527-7000 sau accesand site-ul www.beckmancoulter.com. Daca va aflati in afara S.U.A.,
contactati distribuitorul local.

Daca aveti nevoie de exemplare suplimentare din acest document, le puteti obtine gratuit:

1. De pe site-ul Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. Sunand la urmatorul numar de telefon:
1-818-527-7000, 1-800-776-4747, pentru a primi prospectul prin fax, posta sau e-mail.
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Kanu6parop iQ®
BKJIAObILW ONA YNAKOBKM

REF: 800-3103

Kanubpatop iQ® npegHasHaueH
ANS AUarHocTuKW in vitro
¢ npubopamu cepum iQ®200

G .
Iris
Diagnostics Division
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Kanu6parop iQ®

REF: 800-3103

HA3HAYEHWE: KANIMBEPATOP iQ® npepaHasHaueH ans anarHoctuku /n vitro ¢ npuGopamu cepum iQ®200
KOHEUYHbIA MOJIb30OBATE/b: cOTpyAHUK KNMHUYECKOii nabopaTopum

COLOEPXXWNMOE: ynakoBka kannbpatopa iQ (REF 800-3103): 4 conakoHa no 125 mL kanubpatopa iQ (REF 475-0059)

NPUHUWN OEACTBUA N XUMUYECKUIA COCTAB

KannbpaTtop iQ (REF 475-0059) npeacrasnsieT cobor cycneHanto nKCMpOBaHHbIX 3pMTPOLMTOB YeroBeKka B pacTBope,
B KOTOPOM OTCYTCTBYHOT YacTuubl. OH ncnonb3yeTcs Afs aBTOMaTUYeCKON KanmbpoBKM aBTOMaTU3NPOBAHHOIO
aHanusartopa Anst MUKpocKonmn4yeckoro nccnegoanust moum cepum iQ200. TouHbI nogcyeT cepTudmumpoBaH

N oXxuagaemoe 3HayeHue (C TOYHOCTbIO NpubnManTensHo 40 8,3%) oTneyaTaHo Ha Kaxaon atukeTke. MpunaratoTcs
LUTPMXKOAbI C HOMEPOM NapTUN, CPOKOM FOAHOCTU U OXXMAAEMbIM 3HAYEHNEM.

HOMWHAJTbHBIE SHAYEHWA N AUATNA3O0OHbLI NCCNEAOBAHUA ANA KAJIMBPATOPA

KOHTPOINb HOMWHANBHOE 3HAYEHWE UCCINENOBAHMS
KATIMBPATOP iQ 1200 (CPEJHEE; yactuu/pL)

BaxkHoe npumeyaHue. HomnHanbHble 3Ha4YeHMsT UccneaoBaHus s kanubpartopa iQ MoryT ObITh pa3nuyYHbIMKU 4115
napTuii C pas3nMyHbIMM HOMepamMm

COCTAB PEATEHTOB

Kanunbpatop iQ: aputpounTbl Yenoseka, Boga, Conu, KpacuTenu n KoHcepBaHTbl. KoHLUeHTpauus ctabunnuanpoBaHHbIX
3pUTPOLIMTOB YeroBeka cocTaBnsieT MeHee 1% BO B3BeLLEHHOW BogHOM cpefe. HepeaktusHo ansa HbsAg, renaTtuta
(BI'C) 3.0 Ab, BW4 1/2, BUY-1 p24 Ag, cucdunuca (RPR) n ALT npu meHee 82 IU/mL. CTabununanpoBaHHbIE 3pUTPOLMTHI
YenoBeKa XMMUYECKN 3ahMKCMPOBaHbI, YTO NMO3BONSET CHU3UTL NoObIe BONOrMYeckn onacHbIE PUCKN.

KITACCUOUKALIMA OMNACHOCTEN NO CUCTEME GHS

iQ® Calibrator BHUMAHWE

H317 MoxeT BbI3blBaTb annepruyeckyto KOXHY peakuuio.

H361 MpeanonoXxnTenbHO MOXET HaHecTu yuepb
NNO4OBUTOCTU UM HEPOXAEHHOMY PEGEHKY.

P201 Mepen ncnonb3oBaHMeM NONYYUTb CnelmanbHble
WHCTPYKLUN.

P280 HapeBaTb 3aliMTHbIE NepYaTKK, 3aWUTHYIO odexay,
cpencTBa 3alMTbl OpraHoB 3peHus/nuua.

P308+P313 NMPW oka3aHum Bo3gencTenst Unm 06eCcrnoKOEeHHOCTH:
0obpaTuTbCs K Bpady.

P333+P313 Mpn pasgpakeHnn KOXn Unm nosiBNIEHWUM CbINu;
obpaTtuTbCca K Bpayy.

P362+P364 CHATb 3arpsi3HEHHYI0 odexay 1 NPOMbITh ee nepes

MOBTOPHbIM UCMOMNb30BaHNEM.
N-(3-xnopannun)rekcamuHa xnopug 0,1 - 0,5%

MacnopT 6e3onacHocTn goctyneH Ha cante techdocs.beckmancoulter.com..
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Kanu6parop iQ®

YCNoBUA XPAHEHUA N NCMNONb3OBAHUA

XpaHute npu Temnepatype oT 2 °C go 8 °C (o1 35,6 °F
00 46,4 °F).

Cpok rogHOCTM BO BCKpPbITOM Buae: 24 yaca
He 3amopaxuBanTe.

He xpaHuTe noa Bo3AencTBUEM NPSAMbIX CONTHEYHbIX
nyden.

Kaxabii dnakoH npegHasHayeH aAns ogHou npouenypbl

KannbpoBKku, 3anpeLLaeTcst UCNoNb30BaTb €ro NOBTOPHO.

He cmelimBanite kanmbpaTop u3 pasHbix OriakoHOB.

Mepen ncnonb3oBaHMeM Harpente 4O KOMHaTHON
TemnepaTypbl.

Mpn ncnonb3oBaHmm kannbpartopa iQ MOXHO
Mcnonb3oBaTb CTEKNAHHbIE pr6KI/I nnm pr6KVI n3
NMPOBEPEHHOro NacTumka.

KanubpaTtop iQ ctabuneH B TeyeHne BOCbMU MecsLEB
C faTbl NPOM3BOACTBA.

JTio6Golr pacTBOp B HEPACKPbLITON UCXOAHONW YNakoBKe
MOXHO UCNONb30BaTb A0 UCTEYEHUSA CPOKa rOAHOCTMW.

He npumeHsainTe nocne aatbl ro4HOCTM C MOMEHTaA
OTKPbITUS, YKa3aHHOW Ha dnakoHe.

YCNOBUA OANA OBYYEHUA: obyuyeHne nHxeHepa
cepBucHoM cnyx6bl iQ200 nnm obydyeHue no uagenuio
iQ200

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU
KannbpaTop iQ npusHaH 6e3onacHbIM cornacHo HopmaTtmeaM, BbinyLleHHbIM YnpasneHvem CLUA no oxpaHe Tpyaa
n npombiwneHHol rurneHe (OSHA) B 29 CFR 1910,1200(d). Mpu cbope, 06paboTke, XpaHEHUUN U yTUNU3aLNN
06pa3suoB Heobxoaumo cobnogaTe He0BXo0AMMbIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTMY.

NPOLUEOYPA:
1. NPEQOCTABNAEMbIE MATEPUATbI
* 4 dnakoHa no 125 mL kanubpatopa iQ
° O,D,I/IH KOMMNJIEKT 3TUKETOK CO LUTPUXKOO0M

2. HEOBXOOUMBIE, HO HE NMPEAOCTABINAEMbBIE

MATEPUWATDbI

* CreknsHHble TPYOKU unu TpybKn N3 NnpoBepEHHOro
nnactuka 10 mL (anameTp 16 mm/Boicota 100 mMm)
Ans o6paboTky B aBTOMAaTU3NPOBAHHOM
aHanusaTtope.

* ABTOMaTM3UPOBaHHbLIA aHanusaTop Ans
MUKPOCKOMUYECKOro NccneaoBaHus Movm cepum
iQ200

3. METOOONOIMMNA
BcTpsixHuTe bnakoH, Kak ykasaHo B pYKOBOACTBE
onepartopa npubopa cepun iQ200, n cnegyite
WHCTPYKUMsiMK no kanubposke. Mpunaraemsle
LUTPUXKOAbI CoAepkaT HOMepP NapTum, CPOK roAHOCTU

n oxmngaemoe 3HadeHune and r|pM60pa. MNonoxuTtenbHble

pe3ynbTaTbl OTOOpaXalTcsa Ha akpaHe Nno Mepe
FOTOBHOCTMW.
OIrPAHUYEHNA NMPOLEAQYPLI: KATIMBPATOP iQ
*  OxunaaemMble 3HA4YEHUSA: OXXMOAEMOE 3HaYEHNE
coctaensieT 1200 + 100 kneTok/yUL (cM. aTUKETKY
Ha cpnakoHe)
*  OrpaHuYeHus: HeT N3BECTHbIX BO3OENCTBUN.

I'IpM pa60Te C aBTOMaTtn3npoBaHHbIM aHaNM3aTopomM AJ1d MUKPOCKOMMNMYECKOro nccnenoBaHmnda Mmodm iQ200 cnenyet
ncnonb3oBaTtb BCE nHaonBmayarbHble 3allMTHbIEe CpeacTBa (I'Iep‘-laTKVI, na6opaToprle Xanarthbl, 3alluTHbIe O‘-IKVI).

VlH,EI,VIBI/Iﬂ,yaﬂbeIe Mepbl NPegoCTOPOXXHOCTU: nsberante nonagaHus Ha KOXY ¥ B rnasa. CobnioganTte Hagnexawimne

npaBwuna npoBeeHns nabopaTopHbIX UCCIieqoBaHWIA.

Mopsiaok NUKBUAAUMM NPONUTUS U YTEYKU: OMACHOCTb HE YCTaHOBIIEHA.

Mepbl 3konoruyeckoi 6esonacHocTu: ybepuTe C MOMOLLbIO MHEPTHOrO TBEPAOrO BELECTBa UK pacTBoOpuTe GonbLLNM

KOJIMYEeCTBOM BOZbI M CMOWTE B KaHanu3auuio. BbinonHsiTe Bce NpMMeEHMble HOPMaTUBHbIE TpeboBaHMSI.

CNY>XBA TEXHUYECKOW MOAAEPXKU
[Mpn BO3HNKHOBEHWUW BOMPOCOB OTHOCUTENBHO NCMOMb30BaHMSA AAaHHOMO M3genus obpatuTecs B OTAEN KIMMHUYECKOW
nogaepxku Iris Diagnostics no TenedoHy 1-818-527-7000 nnm www.beckmancoulter.com. Ecnv Bbl HaxoguTech 3a
npegenavu CLUA, oGpaTutecb K MECTHOMY OUCTPUBBLIOTOPY.

Ecnun Bam Tpe6yr0Tc;| OO0NOJNTHUTENbHbIE KOMUK 3TOro AO0KYyMEHTA, Bbl MOXETE NoNy4nuTb nx 6ecnnaTHo:

1. Ha Beb-caliTe Iris Diagnostics:
techdocs.beckmancoulter.com

2. NO3BOHMB MO CrefyLeMy TeneqoHy:

1-818-527-7000, 1-800-776-4747, 4TOObI NONY4YUTb STOT BKNaAbILL MO dakcy, 06bIYHON UNKN SNEKTPOHHOM NOYTE.
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