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iQ Precision Kit

800-3014

Rx Only in the U.S.A.

INTENDED USE

For the verification of the iQ200 analyzer at the time of installation or during routine service visits.
For in vitro Diagnostic Use with iQ200 Series Analyzers.

PRINCIPLE

iQ Mid Control and iQ Positive Control are suspensions of fixed human red blood cells in a buffered, isotonic
balanced solution. The iQ Mid Control is used in conjunction with the iQ Negative Control and iQ Positive Control
in separate tubes arranged in the QC tube rack prior to iQ200 Automated Urinanalysis System aspiration. Within
run and total imprecision using the Positive, Negative and Mid controls are based upon CLSI EP-10 Guidelines
which uses the mean, variance and coefficient of variation of the three level control runs to evaluate imprecision
and carryover of each individual instrument.

WARNING AND PRECAUTIONS
The iQ Precision Kit has been determined to be nonhazardous under 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.

* Wear appropriate personal protective equipment when handling the materials.

* Avoid skin and eye contact. Refer to the Safety Data Sheet for first aid measures.

» Consult local or state authorities with regard to recommended method of disposal.
GHS HAZARD CLASSIFICATION

iQ Positive Control WARNING

iQ Mid Control @

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

NON-REACTIVE INGREDIENTS

iQ Negative Control: Water, Salts and Preservatives
iQ Positive Control, iQ Human erythrocytes, water, salts, dyes and preservatives. The stabilized human
Mid Control erythrocytes are <1% in aqueous suspension and are non-reactive for HbsAg,

HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR and ALT <82 IU/mL. Stabilized human
erythrocytes are chemically fixed, which minimizes any hazardous characteristics.

STORAGE AND STABILITY
» Store iQ Positive Control and iQ Mid Control at 2°C to 8°C (35.6°F to 46.4°F).
» Store iQ Negative Control at 2°C to 28°C (35°F to 82.4°F).
* iQ Precision Kit is stable for eight months from the date of manufacture.
C36552-AB 2 of 42



» Open expiration: 30 days from bottle open date.

* Do not freeze.

* Do not store in direct sunlight.

* Bring to room temperature before use.

* Do not save leftover material or mix control material from different bottles.

* Do not use iQ Precision Kit after the expiration date printed on the bottle labels.

MATERIALS PROVIDED
« 2x 125 mL iQ Positive Control

« 1x125 mL iQ Mid Control
* 1 x125 mL iQ Negative Control

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
» Approved tubes listed in the iQ200 Instructions for Use. Do not use preservative tubes.

* Validation Analyzer software.
* iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer.
* Personal Protective Equipment.

PROCEDURE
Follow the directions listed in the iQ200 Series Service Manual.

PRECISION KIT NOMINAL ASSAY VALUES AND RANGES

CONTROL NOMINAL ASSAY VALUE RANGE
POS 1,000 + 100
MID 500 + 100
NEG 0 + 20

Important Note: The actual assay values for the precision kit control material may change from LOT number to
LOT number.

TECHNICAL SUPPORT
For additional information, or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at
800-854-3633 (USA or Canada) or contact your local Beckman Coulter Representative.

A Glossary of Symbols (PN C27648) is available at techdocs.beckmancoulter.com.

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

May be covered by one or more pat. - see www.beckmancoulter/patents.

Revision History
Revision AA, 10/2018

Initial Release
Revision AB, 03/2019
Add Bulgarian, Hungarian, Polish, Portuguese and Vietnamese languages
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

Sur prescription uniquement aux USA.

UTILISATION
Pour la vérification de I'analyseur iQ200 au moment de l'installation ou lors des visites d’entretien de routine.

Destiné aux diagnostics in vitro effectués a I'aide des analyseurs de la série iQ200.

PRINCIPE

Les contrbles iQ Mid Control (concentration intermédiaire) et iQ Positive Control (contréle positif) sont
des suspensions de globules rouges humains fixés, contenues dans une solution tamponnée, équilibrée
isotoniquement. Le contréle iQ Mid Control (concentration intermédiaire) est utilisé en conjonction avec
les controles iQ Negative Control (contréle négatif) et iQ Positive Control (controle positif) dans des tubes
d’échantillons séparés et disposés sur le portoir de tubes CQ avant d’étre aspirés dans le systeme automatisé
d’analyses urinaires iQ200. La précision intra-série et la précision totale déterminées a l'aide des contrbles
Positive (positif), Negative (négatif) et Mid Controls (concentration intermédiaire) sont basées sur les Directives
EP-10 du CLSI, qui utilisent la moyenne, la variance et le coefficient de variation des séries de contrdle a trois
concentrations pour évaluer I'imprécision et la contamination de chaque instrument individuel.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Le kit de précision iQ a été jugé non dangereux d’aprés les directives de TOSHA dans la 29 CFR 1910.1200(d).

* Prendre les précautions nécessaires pour le prélévement, la manipulation, la conservation et I'élimination des
échantillons.

* Porter I'équipement de protection individuelle approprié lors de la manipulation du matériel.

« Eviter tout contact avec la peau et les yeux. Consulter la Fiche technique santé-sécurité pour connaitre les
mesures de premiers secours.

» Contacter les autorités nationales ou locales concernant la méthode de mise au rebut recommandée.
CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
iQ Positive Control AVERTISSEMENT

iQ Mid Control @

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H361 Susceptible de nuire a la fertilité ou au feetus.

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
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INGREDIENTS NON-REACTIFS

iQ Negative Control eau, sels et conservateurs
(contrble négatif) :
iQ Positive Control Erythrocytes humains, eau, sels, colorants et conservateurs. Les érythrocytes

(Contrdle positif iQ), iQ humains stabilisés représentent < 1 % de la suspension aqueuse et s'avérent

Mid Control (Contréle  non réactifs aux HbsAg, anticorps du VHC 3.0, VIH 1/2, VIH-1 Ag p24, RPR et

intermédiaire iQ) ALT < 82 Ul/mL. Les érythrocytes humains stabilisés sont fixés chimiquement,
ce qui minimise la dangerosité de leurs caractéristiques.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver les controles iQ Positive Control (contréle positif) et iQ Mid Control (concentration intermédiaire)
entre 2 °C et 8 °C.

+ Conserver le contréle iQ Negative Control (controle négatif) entre 2 °C et 28 °C.

* Le kit de précision iQ est stable pendant huit mois aprés la date de fabrication.

» Expiration aprés ouverture : 30 jours aprés la date d’ouverture du flacon.

* Ne pas congeler.

» Conserver a 'abri de la lumiére directe.

» Laisser réchauffer a température ambiante avant utilisation.

* Ne pas garder de matériel restant ou mélanger du matériel de contréle de différents flacons.
* Ne pas utiliser le kit de précision iQ aprés la date de péremption imprimée sur les flacons.

MATERIEL FOURNI
* 2 x 125 mL de contréle iQ Positive Control (contrdle positif)

* 1 x 125 mL de contréle iQ Mid Control (concentration intermédiaire)
* 1 x 125 mL de contrdle iQ Negative Control (contréle négatif)

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Tubes d’échantillons approuvés figurant dans le Mode d’emploi iQ200. Ne pas utiliser de tubes de
conservation.

* Logiciel de validation de I'analyseur.
* Analyseur automatique de microscopie urinaire iQ200 Series.
« Equipement de protection individuelle.
PROCEDURE
Suivre les instructions figurant dans le iQ200 Series Service Manual (Manuel d’entretien de la série iQ200).

PLAGES ET VALEURS DE DOSAGE NOMINALES DU KIT DE PRECISION

CONTROLE VALEUR DE DOSAGE PLAGE
NOMINALE
POS 1 000 + 100
MOYEN NEMENT 500 + 100
CONCENTRE
NEG 0 + 20

Remarque importante : les valeurs de dosage actuelles du matériel de contrble du kit de précision peuvent varier
d’'un numéro de LOT a l'autre.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter
au 800-854-3633 (USA ou Canada), ou votre représentant Beckman Coulter local.

Un glossaire des symboles (Réf. C27648) est disponible sur techdocs.beckmancoulter.com.

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

Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. - voir www.beckmancoulter/patents.
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Historique des révisions
Révision AA, 10/2018

Publication initiale
Révision AB, 03/2019
Langues bulgare, hongroise, polonaise, portugaise et viethamienne ajoutées
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

In den USA nur fiir den (behandelnden) Arzt.

VERWENDUNGSZWECK

Zur Prufung des iQ200-Analysensystems zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme oder wahrend routinemaliger
Servicetermine.

Als In-vitro-Diagnostikum fur die iQ200-Analysensystem-Produktreihe vorgesehen.

PRINZIP

Bei der iQ Mid Control (iQ mittlere Kontrolle) und der iQ Positive Control (iQ Positivkontrolle) handelt es sich um
Suspensionen fixierter menschlicher roter Blutkdrperchen in einer gepufferten, isotonisch eingestellten Losung.
Die iQ Mid Control (iQ mittlere Kontrolle) wird zusammen mit der iQ Negative Control (iQ Negativkontrolle) und
der iQ Positive Control (iQ Positivkontrolle) in unterschiedlichen Réhrchen verwendet und vor der Aspiration
mittels automatischem Urinanalysesystem der iQ200-Serie im QK-Rack positioniert. Die Ungenauigkeit wahrend
einem Durchlauf und die Gesamt-Ungenauigkeit unter Verwendung der Positive Control (Positivkontrolle),
Negative Control (Negativkontrolle) und Mid Control (mittlere Kontrolle) basiert auf den CLSI-Richtlinien EP-10.
Diese nutzen den Mittelwert, die Varianz und den Koeffizienten der Variation aller drei Kontrollldufe, um die
Ungenauigkeit und Verschleppung fir jedes einzelne Instrument zu ermitteln.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Das iQ Precision Kit wurde gemaf den Leitlinien der OSHA, veréffentlicht in Teil 29 CFR 1910.1200(d), als
nicht gefahrlich eingestuft.

* Bei der Entnahme, Handhabung, Aufbewahrung und Entsorgung von Proben sind entsprechende
Vorsichtsmallnahmen zu befolgen.

» Bei der Handhabung der Materialien angemessene Schutzausristung tragen.

* Haut- und Augenkontakt vermeiden. Siehe Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt) fur
Erste-Hilfe-MalRnahmen.

» Bezuglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behérden zu konsultieren.
GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

iQ Positive Control WARNUNG

iQ Mid Control @

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

P201 Vor dem 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 Kleidungssticke ausziehen und vor

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

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com verflgbar.
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NICHT REAKTIVE BESTANDTEILE

iQ Negative Control (iQ Wasser, Salze und Konservierungsmittel

Negativkontrolle):

iQ Positive Control (iQ Humanerythrozyten, Wasser, Salze, Farbstoffe und Konservierungsmittel. Die

Positivkontrolle), iQ stabilisierten Humanerythrozyten liegen in einer <1%igen, wassrigen Suspension

Mid Control (iQ mittlere vor und sind nicht reaktiv im Hinblick auf HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1

Kontrolle) p24 Ag, RPR und ALT <82 IU/mL. Die stabilisierten Humanerythrozyten sind
chemisch fixiert, um das Risiko gefahrlichen Verhaltens zu minimieren.

LAGERUNG UND STABILITAT
iQ Positive Control (iQ Positivkontrolle) und iQ Mid Control (iQ mittlere Kontrolle) bei 2 °C bis 8 °C lagern
(35,6 °F und 46,4 °F).

+ Die iQ Negative Control (iQ Negativkontrolle) bei 2 °C bis 28 °C lagern (35 °F bis 82,4 °F).

+ Das iQ Precision Kit ist acht Monate ab Herstellungsdatum stabil.

« Haltbarkeit nach dem Offnen: 30 Tage nach dem Offnungsdatum der Flasche.

* Nicht einfrieren.

* Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

* Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

+ Kein Restmaterial aufbewahren und kein Kontrollmaterial aus unterschiedlichen Flaschen mischen.
« Das iQ Precision Kit nicht nach dem auf der Flasche aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
+ 2 x 125 mL iQ Positive Control (iQ Positivkontrolle)

* 1 x125 mL iQ Mid Control (iQ mittlere Kontrolle)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (iQ Negativkontrolle)

ERFORDERLICHE JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Zugelassene Rohrchen sind in der iQ200-Gebrauchsanweisung aufgelistet. Keine Rohrchen mit
Konservierungsmitteln verwenden.

* Analysensystem-Prifungssoftware.
* Automatisches Urin-Mikroskopie-Analysensystem der iQ200-Serie.
* Schutzausrustung.

DURCHFUHRUNG
Die Anweisungen im iQ200 Series Service Manual (Wartungshandbuch zur iQ200-Reihe) befolgen.

NOMINALE ASSAY-WERTE UND -BEREICHE DES PRAZISIONSKITS

KONTROLLE NOMINALER BEREICH
ASSAY-WERT
POS (POSITIV) 1 000 + 100
MITTEL 500 + 100
NEG (NEGATIV) 0 + 20

Wichtiger Hinweis: Die tatsachlichen Assay-Werte flr das Kontrollmaterial des Prazisionskits kdnnen je nach
CHARGEN-Nummer variieren.

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei lhnen eintrifft, setzen Sie sich
(innerhalb der USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-854-3633 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter
bzw. aulRerhalb dieser beiden Lander mit Inrem zustandigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

Ein Glossar der Symbole (Bestell-Nr. C27648) finden Sie unter techdocs.beckmancoulter.com.

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

Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschitzt sein — siehe www.beckmancoulter/patents.
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Revisionsgeschichte
Revision AA, 10.2018

Erste Version
Revision AB, 03.2019
Bulgarische, ungarische, polnische, portugiesische und viethamesische Sprache hinzufiigen
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

Unicamente con receta médica en EE. UU.

INDICACIONES
Para la verificacion del analizador iQ200 en el momento de la instalacion o durante las visitas de servicio técnico.

Para uso diagnéstico in vitro con iQ 200 Series Analyzers (Analizadores de la serie iQ 200).

PRINCIPIO

El control medio iQ y el control positivo iQ son suspensiones de eritrocitos humanos fijos en una solucién isoténica
tamponada equilibrada. EI control medio iQ se utiliza en combinacioén con el control negativo iQ y el control
positivo iQ en tubos separados dispuestos en la gradilla de tubos de control de calidad antes de la aspiracion
con el sistema de analisis de orina automatizado iQ200. La imprecision intranalitica y total mediante los controles
positivo, negativo y medio se basa en la directriz EP-10 del CLSI, que utiliza la media, la varianza y el coeficiente
de variacion de los analisis de control de tres niveles para evaluar la imprecision y el arrastre de cada instrumento
por separado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Se ha determinado que el kit de precision iQ no es peligroso segun las directrices emitidas por OSHA en 29
CFR 1910.1200(d).

* Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recoleccion, manipulacion, almacenamiento y
eliminacion de las muestras.

* Podngase el equipo de proteccion individual apropiado cuando manipule los materiales.

» Evite el contacto con la piel y los ojos. Consulte la hoja de datos de seguridad para tomar las medidas
necesarias de primeros auxilios.

e Consulte las autoridades locales o estatales con relaciéon al método de eliminacién recomendado.
CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

iQ Positive Control ADVERTENCIA

iQ Mid Control @

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H361 Susceptible de perjudicar la fertilidad o dafar al feto.

P201 Procurarse las instrucciones antes del uso.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los
ojos y la cara.

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

P333+P313 En caso de irritacién cutanea o sarpullido: consulte 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

INGREDIENTES NO REACTIVOS

Control negativo iQ: Agua, sales y conservantes

iQ Positive Control Eritrocitos humanos, agua, sales, colorantes y conservantes. Los eritrocitos

(Control positivo iQ), humanos estabilizados se encuentran en <1 % en una suspension acuosa y no

iQ Mid Control (Control son reactivos para HbsAg, HCV 3,0 Ab, VIH 1y 2, VIH-1 p24 Ag, RPR y ALT

medio iQ) <82 Ul/mL. Los eritrocitos humanos estabilizados se fijan quimicamente, lo que
reduce al minimo cualquier caracteristica peligrosa.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene el control positivo iQ y el control medio iQ entre 2 °C y 8 °C (entre 35,6 °F y 46,4 °F).
Almacene el control negativo iQ a entre 2 °C y 28 °C (entre 35 °F y 82,4 °F).

El kit de precision iQ permanece estable durante ocho meses a partir de la fecha de fabricacion.
Caducidad tras abertura: 30 dias a partir de la fecha en la que se abri6 el frasco.

No congelar.

No debe almacenarse en lugares con exposicién directa al sol.

Llévelo a temperatura ambientes antes de usarlo.

No guarde los restos de material ni mezcle material de control de diferentes frascos.

No utilice el kit de precision iQ después de la fecha de caducidad impresa en las etiquetas de los frascos.

MATERIALES PROPORCIONADOS

Control positivo iQ, 2 de 125 mL
Control medio iQ, 1 de 125 mL
Control negativo iQ, 1 de 125 mL

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS

Los tubos aprobados se indican en las instrucciones de uso de iQ200. No utilice tubos con conservantes.
Software de validacion del analizador.

iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (Analizador de microscopia de orina automatizado de la
serie iQ200).

Equipo de proteccion individual.

PROCEDIMIENTO
Siga las instrucciones descritas en el Manual de servicio de la serie iQ200.

INTERVALOS Y VALORES DEL ENSAYO NOMINAL DEL KIT DE PRECISION

CONTROL VALOR NOMINAL DEL RANGO
ENSAYO
POS 1000 + 100
MEDIO 500 + 100
NEG 0 + 20

Nota importante: Los valores reales del ensayo del material de control del kit de precision pueden ser distintos
segun el numero de lote.

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

Para obtener informacion adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de

Beckman Coulter en el 800-854-3633 (EE. UU. o Canada) o pongase en contacto con su representante local de
Beckman Coulter.

Hay disponible un glosario de simbolos (ref. C27648) en techdocs.beckmancoulter.com.

MARCAS COMERCIALES

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

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter/patents.

Historial de revisiones
Revision AA, 10/2018

Lanzamiento inicial
Revisiéon AB, 03/2019
Adicién de los idiomas bulgaro, hungaro, polaco, portugués y vietnamita
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

Sujeito a receita médica apenas nos EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA
Para a verificagao do iQ200 Analyzer (Analisador iQ200) no momento da instalagao ou durante visitas de servico
de rotina.

Para fins de diagnostico in vitro com iQ200 Series Analyzers (Analisadores da série iQ200).

PRINCIPIO

O iQ Mid Control (Controlo médio iQ) e o iQ Positive Control (Controlo positivo iQ) sdo suspensdes de globulos
vermelhos humanos fixos numa solugao equilibrada isoténica tamponada. O iQ Mid Control (Controlo médio iQ) é
utilizado em conjunto com o iQ Negative Control (Controlo negativo iQ) e o iQ Positive Control (Controlo positivo
iQ) em tubos de amostra separados dispostos no rack de tubos de amostra de CQ antes da aspiragao pelo iQ200
Automated Urinalysis System (Sistema de urinalise automatizada iQ200). A imprecisao total e a imprecisdo no
processamento utilizando os controlos Positive (Positivo), Negative (Negativo) e Mid (Médio) baseiam-se nas
Diretrizes EP-10 do CLSI, que utiliza a média, a variacdo e o coeficiente de variagcdo dos processamentos de
controlo dos trés niveis para avaliar a imprecisao e a contaminacao de cada instrumento individual.

AVISOS E PRECAUGOES
0 iQ Precision Kit (Kit de preciséo iQ) foi considerado n&o perigoso de acordo com as diretrizes emitidas pela
OSHA na norma 29 CFR 1910.1200(d).

+ Deverao ser tomadas as devidas precaucgdes relativamente a colheita, ao manuseamento, armazenamento
e a eliminacao de amostras.

» Utilize equipamento de protecao individual adequado durante 0 manuseamento dos materiais.

» Evite o contacto com a pele e os olhos. Consulte a Ficha de dados de seguranga para obter mais informacoes
sobre as medidas de primeiros socorros.

* Entre em contacto com as autoridades locais ou estatais relativamente ao método de descarte recomendado.
CLASSIFICA(}Z\O DE PERIGO GHS

iQ Positive Control AVISO

iQ Mid Control @

H317 Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

H361 Suspeito de afetar a fertilidade ou o nascituro.

P201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizacao.

P280 Use luvas de protegédo, vestuario de protecao e
protecao ocular/protecao facial.

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

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

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

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

A Ficha de dados de segurancga esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com
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INGREDIENTES NAO REATIVOS

iQ Negative Control  Agua, sais e conservantes
(Controlo negativo iQ):

iQ Positive Control Eritrécitos humanos, agua, sais, corantes e conservantes. Os eritrécitos

(Controlo positivo humanos estabilizados sdo <1% em suspensdo aquosa e sao nao reativos

iQ), iQ Mid Control a HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT <82 Ul/mL. Os

(Controlo médio iQ) eritrocitos humanos estabilizados sdo quimicamente corrigidos, o que minimiza
quaisquer caracteristicas perigosas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene o iQ Positive Control (Controlo positivo iQ) e o iQ Mid Control (Controlo médio iQ) a uma
temperatura entre 2 °C e 8 °C (35,6 °F e 46,4 °F).

* Armazene o iQ Negative Control (Controlo negativo iQ) a uma temperatura entre 2 °C e 28 °C (35 °F e
82,4 °F).

» 0iQ Precision Kit (Kit de precisao iQ) mantém-se estavel durante oito meses apds a data de fabrico.

* Prazo de validade depois de aberto: 30 dias apds a data de abertura do frasco.

* Nao refrigere.

* N&o armazenar a luz solar direta.

* Coloque a temperatura ambiente antes de utilizar.

* Né&o guarde sobras de materiais nem misture material de controlo de frascos diferentes.

» Nao utilize 0 iQ Precision Kit (Kit de precisdo iQ) ap6s a data de validade impressa nas etiquetas do frasco.

MATERIAIS FORNECIDOS
* 2 x 125 mL de iQ Positive Control (Controlo positivo iQ)

* 1 x 125 mL de iQ Mid Control (Controlo médio iQ)
* 1 x 125 mL de iQ Negative Control (Controlo negativo)

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Tubos de amostra aprovados listados nas instrugdes de utilizagcao do iQ200. Nao utilize tubos conservantes.

» Software de analisador de validagao.

* iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (Analisador microscépico de urina automatico da série
iQ200).

* Equipamento de protecéo individual.

PROCEDIMENTO
Siga as instru¢des indicadas no iQ200 Series Service Manual (Manual de servigo da série iQ200).

VALORES E INTERVALOS DE ENSAIO NOMINAIS DO KIT DE PRECISAO

CONTROLO VALOR DE ENSAIO INTERVALO
NOMINAL
POS 1000 + 100
MID 500 + 100
NEG 0 + 20

Nota importante: os valores de ensaio reais para o material de controlo do kit de precisdo podem variar
dependendo do numero de LOTE.

ASSISTENCIA TECNICA

Para obter informagdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, contacte o servico de assisténcia

ao cliente da Beckman Coulter, através do telefone 800-854-3633 (EUA ou Canada) ou o representante local da
Beckman Coulter.

Esta disponivel um Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) (PN C27648) em techdocs.beckmancoulter.com.

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos supramencionados da Beckman Coulter
sd0 marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e outros
paises.
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Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter/patents.

Historia da revisao
Revisdo AA, 10-2018

Verséo inicial
Revisdo AB, 3-2019
Adicionar idiomas bulgaro, hingaro, polaco, portugués e vietnamita
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iQ Precision Kit

800-3014
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre arusithato.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az iQ200 analyzer (iQ200 analizator) hitelesitésére telepités vagy rutin szervizlatogatas soran.

In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal az iQ200 Series Analyzer (iQ200 sorozatu analizator) analizatorokon.

MUKODESI ELV

Az iQ Positive Control (pozitiv iQ kontroll) és az iQ Mid Control (k6zepes koncentracidju iQ kontroll) fixalt
human voérosvértestek szuszpenziojat tartalmazzak pufferelt, izotdnias, kiegyensulyozott oldatban. Az iQ Mid
Control (k6zepes koncentracioju iQ kontroll) az iQ200 Automated Urinanalysis System (iQ200 automatizalt
vizeletanalizator-rendszer) készulléken, a felszivas el6tt az iQ Negative Control (negativ iQ kontroll) és az iQ
Positive Control (pozitiv iQ kontroll) reagensekkel egyitt, kilén mintacsében ugyanabba a QC csétarto allvanyba
helyezve hasznalatos. A pozitiv, a negativ és a kdzepes koncentracioju kontrollok futtatason bellli és teljes
pontatlansaganak meghatarozasa a CLSI EP-10 iranyelvek szerint torténik a harom kontrollszint futtatasa
soran mérhet6 atlag, variancia és variacios egyutthaté alapjan az egyes készilékek pontatlansaganak és
mintaatszennyezésének a meghatarozasahoz.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az iQ Precision Kit (iQ precizids készlet) az OSHA altal kiadott 29 CFR el6iras 1910.1200 paragrafusanak
(d) bekezdése alapjan nem minésul veszélyesnek.

+ Ennek megfelel§ ovintézkedéseket kell megtenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa és hulladékként valo
kezelése soran.

* Az anyagok kezeléséhez viseljen megfelel6 személyi védéfelszerelést.

» Kerllni kell a bdrrel valo érintkezést és a szembe jutast. Az elsGsegély-nyujtasi intézkedések a biztonsagi
adatlapon talalhatok.

* A javasolt hulladékkezelési modszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.
GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

iQ Positive Control VIGYAZAT!

iQ Mid Control @

H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.

H361 Feltehetéen karositja a termékenységet és a
szlletend® gyermeket.

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg a vizsgalatra vonatkozo
kildnleges utasitasokat.

P280 Védbkeszty(, védbruha és szemvédd/arcvédd
hasznalata kotelezé.

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

P333+P313 Bérirritacié vagy kiutések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362+P364 Az szennyezett ruhadarabokat le kell vetni és

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

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kévetkezé internetes helyen:
techdocs.beckmancoulter.com
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NEM REAKTIV OSSZETEVOK

iQ Negative Control Viz, sok és tartésitoszerek

(negativ iQ kontroll):

iQ Positive Control Human vordsvértestek, viz, sék, festékek és tartdsitdszerek. A stabilizalt human
(pozitiv iQ kontroll), iQ voOrdsvértestek koncentracidja a vizes szuszpenziéban < 1%, és nem reaktiv
Mid Control (k6zepes a kovetkezdkre: HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR és ALT
koncentracioju iQ (< 82 IU/mL koncentraciéban). A stabilizalt human vérésvértestek vegyszeres
kontroll) fixalassal vannak kezelve, ami minimalisra csOkkenti a reagens veszélyességét.

TAROLAS ES STABILITAS
Az iQ Positive Control (pozitiv iQ kontroll) és az iQ Mid Control (k6zepes koncentracioju iQ kontroll) 2-8 °C
(35,6—46,4 °F) hédmérsékleten tarolando.

* Az iQ Negative Control (negativ iQ kontroll) 2-28 °C (35-82,4 °F) hémérsékleten tarolando.
* Az iQ Precision Kit (iQ precizios készlet) a gyartas idejétdl szamitott nyolc hdnapig stabil.

* Felbontas utani felhasznalhatésagi idd: a palack felbontasa utani 30 nap.

* Fagyasztani tilos.

* Ne tarolja kdzvetlen napfénynek kitett helyen.

* Hasznalat el6tt melegitse szobahémérsékletire.

* Ne tegye félre a megmaradt anyagot, és ne keverje 6ssze a kilonb6z6 palackokbdl szarmazé
kontrollreagenseket.

* Ne hasznalja az iQ Precision Kit (iQ precizios készlet) reagenseket a palackok cimkéjén feltintetett lejarati
idé utan.
SZALLITOTT ANYAGOK
+ 2x 125 mL iQ Positive Control (pozitiv iQ kontroll)
* 1 x 125 mL iQ Mid Control (kbzepes koncentracioju iQ kontroll)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (negativ iQ kontroll)

SZUKSEGES DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
A jovahagyott tesztcsdvek az iQ200 hasznalati utasitdsaban vannak felsorolva. Ne hasznaljon tartésitészeres
csoveket.

« Analizator hitelesitési szoftvere.

* iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (iQ200 sorozatu automata mikroszképos
vizeletanalizator).

+  Személyi védbfelszerelés.
ELJARAS
Kdvesse az iQ200 Series Service Manual (iQ200 sorozatu berendezés szervizelési kézikonyve) kézikdnyvben leirt
utasitasokat.

A PRECISION (PRECIZIOS) KESZLET NEVLEGES VIZSGALATI ERTEKEI ES TARTOMANYAI

KONTROLL A VIZSGALA‘[ NEVLEGES TARTOMANY
ERTEKEI
POZITiV 1000 + 100
MID 500 + 100
NEGATIV 0 + 20

Fontos megjegyzés: A preciziés készletben talalhaté kontrollanyag aktualis vizsgalati értékei kiilénbdzbek
lehetnek a kulonboz6 tételszamok esetén.

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT
Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter (gyfélszolgalatat
a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy fordulion helyi
Beckman Coulter-képvisel6jéhez.

A szimbolumok magyarazata (cikkszam: C27648) megtalalhatd a techdocs.beckmancoulter.com internetes
helyen.
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VEDJEGYEK
A Beckman Coulter, a stilizalt logo, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesult Allamokban és mas orszagokban.

A termékre egy vagy tdbb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter/patents.

Atdolgozasok
AA verzio, 2018. 10.

Elsé kiadas
AB verzi6, 2019. 03.
A bolgar, magyar, lengyel, portugal és vietnami nyelv hozzdadasa
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

Wydawany z przepisu lekarza tylko w Stanach Zjednoczonych

ZASTOSOWANIE
W celu weryfikacji analizatora iQ200 Analyzer (Analizator iQ200) w momencie instalacji lub w trakcie rutynowych
wizyt serwisowych.

Do stosowania w diagnostyce in vitro z analizatorami iQ200 Series Analyzers (Analizatory serii iQ200).

ZASADA

Kontrole iQ Mid Control (Kontrola srodkowa iQ) oraz iQ Positive Control (Kontrola dodatnia iQ) sg zawiesinami
utrwalonych ludzkich krwinek czerwonych w buforowanym, izotonicznym, zréwnowazonym roztworze. Kontrola
iQ Mid Control (Kontrola srodkowa iQ) jest stosowana w potgczeniu z kontrolami iQ Negative Control (Kontrola
ujemna) oraz iQ Positive Control (Kontrola dodatnia iQ) w oddzielnych proboéwkach umieszczonych w statywie KJ
przed zassaniem do iQ200 Automated Urinanalysis System (Zautomatyzowany system do analizy moczu iQ200).
Precyzja w obrebie serii i niedoktadno$¢ catkowita przy uzyciu kontroli dodatniej, ujemnej i Srodkowej opierajg
sie na wytycznych EP-10 CLSI, ktére wykorzystujg Srednig, wariancje i wspétczynnik zmiennosci serii kontroli
tréjpoziomowych do oceny niedoktadnosci i przeniesienia dla kazdego pojedynczego analizatora.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Na podstawie wytycznych opubllkowanych przez OSHA w dokumencie 29 CFR 1910.1200(d) stwierdzono,
ze zestaw iQ Precision Kit (Zestaw precyzji iQ) nie jest niebezpieczny.

*  Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkdw ostroznoséci w zakresie zbiorki, przechowywania i utylizacji
probek.

* Podczas pracy z materiatami nalezy stosowac odpowiednie wyposazenie ochrony indywidualnej.
« Nalezy unikaé kontaktu odczynnika ze skérg i z oczami. Srodki pierwszej pomocy, patrz karta charakterystyki.
» Aby uzyskac informacje o zalecanych metodach utylizacji, nalezy skontaktowac sie z wtadzami lokalnymi lub

regionalnymi.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS
iQ Positive Control OSTRZEZENIE

iQ Mid Control @

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H361 Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodno$¢ lub
na dziecko w fonie matki.

P201 Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi Srodkami
ostrozno$ci.

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

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

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

P362+P364 Zdjaé zanieczyszczong odziez i wyprac przed

ponownym uzyciem.
Chlorek N-(3-chloroallylo)heksaminy 0,1 - 0,5%

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie techdocs.beckmancoulter.com
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SKLADNIKI NIEREAKTYWNE

iQ Negative Control Woda, sole i srodki konserwujgce
(Kontrola ujemna iQ):

iQ Positive Control Erytrocyty ludzkie, woda, sole, barwniki i srodki konserwujgce. W zawiesinie
(Kontrola dodatnia wodnej stezenie stabilizowanych erytrocytéw ludzkich jest < 1%. Erytrocyty nie
iQ), iQ Mid Control wykazujg reakcji z odczynnikami przeznaczonymi do badan na obecno$¢ HbsAg,

(Kontrola srodkowa iQ) HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR oraz ALT < 82 j.m./mL. Stabilizowane
erytrocyty ludzkie sg utrwalone chemicznie, co minimalizuje wszelkie zagrozenia
biologiczne.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Kontrole iQ Positive Control (Kontrola dodatnia iQ) oraz iQ Mid Control (Kontrola srodkowa iQ) nalezy
przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (od 35,6°F do 46,4°F).

» Kontrole iQ Negative Control (Kontrola ujemna iQ) nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 28°C (od
35°F do 82,4°F).

» Zestaw iQ Precision Kit (Zestaw precyzji iQ) jest stabilny przez osiem miesiecy od daty produkciji.
* Po otwarciu: 30 dni od daty otwarcia butelki.

* Nie zamrazaé.

* Nie przechowywa¢ w bezposdrednim Swietle stonecznym.

* Przed uzyciem przenies¢ do temperatury pokojowe;.

» Materiatu pozostatego po kontroli nie nalezy zachowywac. Nie nalezy rowniez miesza¢ materiatu do kalibracji
z réznych butelek.

* Nie uzywac zestawu iQ Precision Kit (Zestaw precyzji iQ) po uptywie daty waznosci nadrukowanej na etykiecie
butelki.

MATERIALY DOSTARCZONE
« 2 x 125 mL kontroli iQ Positive Control (Kontrola dodatnia iQ)

* 1 x 125 mL kontroli iQ Mid Control (Kontrola srodkowa iQ)
* 1 x 125 mL kontroli iQ Negative Control (Kontrola ujemna iQ)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
Zatwierdzone probowki wymienione w instrukcji uzycia analizatora iQ200. Nie uzywac probowek ze srodkami
konserwujgcymi.

+ Walidacja oprogramowania analizatora.

* Q200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (Zautomatyzowany analizator mikroskopowy moczu
z serii iQ200).

« Srodki ochrony indywidualne;.

PROCEDURA
Nalezy postepowac zgodnie ze wskazdéwkami wymienionymi w podreczniku iQ200 Series Service Manual
(Podrecznik serwisowy analizatora serii iQ200).

WARTOSCI ZNAMIONOWE | ZAKRESY OZNACZENIA ZESTAWU PRECYZJI

KONTROLA WARTOSC ZNAMIONOWA ZAKRES
OZNACZENIA
POz 1000 + 100
MID 500 + 100
NEG 0 + 20

Wazna uwaga: faktyczne wartosci oznaczenia dla materiatu kontrolnego zestawu precyzji mogg byc¢ rézne dla
réznych numerow partii.

WSPARCIE TECHNICZNE

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy
skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-854-3633 (USA
lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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Stowniczek symboli (Nr kat. C27648) jest dostepny pod adresem techdocs.beckmancoulter.com.

ZNAKI TOWAROWE

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

Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter/patents.

Historia zmian
Wersja AA, 10.2018

Pierwsze wydanie
Wersja AB, 03.2019
Dodano jezyki butgarski, wegierski, polski, portugalski i wietnamski
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

V USA len na predpis.

URCENE POUZITIE
Na overenie funk&nosti analyzatora iQ200 v Case inStalacie alebo pocas rutinného servisu.

Na diagnostické pouzitie in vitro s analyzatormi série iQ200.

PRINCIP

iQ Mid Control (Stredna kontrola iQ) a iQ Positive Control (Pozitivna kontrola iQ) suU suspenzie fixovanych
ludskych €ervenych krviniek v pufrovanom izotonickom vyvazenom roztoku. iQ Mid Control (Stredna kontrola iQ)
sa pouziva v kombinacii s roztokmi iQ Negative Control (Negativna kontrola iQ) a iQ Positive Control (Pozitivha
kontrola iQ) v samostatnych skumavkach, ktoré su pred vioZzenim do automatizovaného systému na rozbor
mocu iQ200 usporiadané v stojane na kontrolu kvality. Nepresnost v ramci série a celkova nepresnost zistené
s pouzitim pozitivnej, negativnej a strednej kontroly vychadzaju z odporucani CLSI EP-10, podla ktorych sa na
zaklade priemeru, rozptylu a koeficientu variacie zo spracovani kontrol s tromi urovhami vyhodnoti nepresnost
a prenos na jednotlivych pristrojoch.

VYSTRAHA A OPATRENIA
iQ Precision Kit (Suprava iQ na kontrolu preC|znost|) bola vyhodnotena ako nepredstavujuca nebezpecenstvo
v sulade so smernicami vydanymi organizaciou OSHA v ¢lanku 29 CFR 1910.1200(d).

* Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek je potrebné dodrziavat prislusné bezpecénostné
opatrenia.

» Pri manipulacii s materialmi pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

» Zabrante kontaktu s o€ami a pokoZkou. Opatrenia prvej pomoci najdete v dokumente Safety Data Sheet
(Bezpelnostny list).

* O odporucanom spdsobe likvidacie sa poradte s prislusnym miestnym alebo Statnym organom.
KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

iQ Positive Control VYSTRAHA

iQ Mid Control @

H317 MéZe vyvolat alergicku koznu reakciu.

H361 Podozrenie z poSkodzovania plodnosti alebo
nenarodeného dietata.

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: Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost.

P333+P313 Ak sa objavi podrazdenie koze alebo vyrazky:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

P362+P364 V3etky kontaminované €asti odevu vyzlecte a pred

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

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach techdocs.beckmancoulter.com
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NEREAGUJUCE ZLOZKY

iQ Negative Control voda, soli a konzervacéné latky

(Negativna kontrola

iQ):

iQ Positive Control Ludské erytrocyty, voda, soli, farbiva a konzervacné latky. Stabilizované fudské

(Pozitivna kontrola iQ), erytrocyty predstavuju < 1 % vo vodnej suspenzii a su nereagujice na HbsAg,

iQ Mid Control (Stredna HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR a ALT < 82 IU/ml. Stabilizované ludské

kontrola iQ) erytrocyty su chemicky fixované, ¢im sa minimalizuju pripadné nebezpecné
vlastnosti.

SKLADOVANIE A STABILITA
* Roztoky iQ Positive Control (Pozitivhna kontrola iQ) a iQ Mid Control (Stredna kontrola iQ) uchovavaijte pri
teplote 2 °C az 8 °C (35,6 °F az 46,4 °F).

* Roztok iQ Negative Control (Negativna kontrola iQ) uchovavaijte pri teplote 2 °C az 28 °C (35 °F az 82,4 °F).
» iQ Precision Kit (Suprava iQ na kontrolu preciznosti) je stabilnd osem mesiacov od datumu vyroby.
» Exspiracia po otvoreni: 30 dni od datumu otvorenia flase.
* Nezamrazujte.
* Neskladujte na priamom sine€nom svetle.
* Pred pouZitim nechajte ohriat’ na teplotu miestnosti.
* Neodkladajte zvySny material ani nemieSajte kontrolny material z réznych flias.
. :‘IQ Precision Kit (Suprava iQ na kontrolu preciznosti) nepouzivajte po datume exspiracie vytlatenom na Stitku
'ase.
POSKYTOVANY MATERIAL
* 2 x 125 ml iQ Positive Control (Pozitivha kontrola iQ)
* 1 X 125 ml iQ Mid Control (Stredna kontrola iQ)
* 1 x 125 ml iQ Negative Control (Negativna kontrola iQ)

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE
Schvalené skumavky uvedené v dokumente iQ200 Instructions for Use (Navod na pouzitie analyzatora
iQ200). Nepouzivajte skumavky s konzervaénymi latkami.

+ Valida¢ny softvér analyzatora.
* Automatizovany analyzator na mikroskopické vySetrenie mocu série iQ200.
* Osobné ochranné vybavenie.

POSTUP
Riadte sa pokynmi uvedenymi v dokumente iQ200 Series Service Manual (Servisny navod k pristrojom série
iQ200).

NOMINALNE HODNOTY ANALYTICKEHO TESTU A ROZSAHY PRE SUPRAVU NA KONTROLU PRECIZNOSTI

CONTROL (KONTROLA) NOMINALNA HODNOTA ROZSAH
ANALYTICKEHO TESTU
POZ 1000 + 100
STREDNY ROZSAH 500 + 100
NEG 0 + 20

Délezita poznamka Skutocné hodnoty analytického testu platné pre kontrolny material v stprave na kontrolu
preciznosti sa mézu medzi jednotlivymi &islami SARZE lisit.

TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok poskodeny, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb
spolognosti Beckman Coulter na telefénne Cislo 800-854-3633 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo
kontaktujte miestneho zastupcu spolo€nosti Beckman Coulter.

Glosar symbolov (katalégové Cislo C27648) je dostupny na adrese techdocs.beckmancoulter.com.
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OCHRANNE ZNAMKY

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

Mbze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter/patents.

Priebeh revizii
Revizia AA, 10. 2018

Prvotné vydanie
Revizia AB, 3. 2019
Pridané jazyky bulhar€ina, madarc€ina, pol$tina, portugal€ina a vietnamcina
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

ABD’de yalnizca regete ile kullanilir

KULLANIM AMACI
iQ200 analizérin kurulum sirasinda veya rutin servis ziyaretlerinde dogrulanmasi igin.

iQ200 Series Analyzers (iQ200 Serisi Servis Kilavuzu) ile in vitro Diagnostik Kullanim igin.

PRENSIP

iQ Mid Control (iQ Mid Kontrol) ve iQ Positive Control (iQ Pozitif Kontrol), tamponlu ve izotonik dengeli bir
solUsyon igindeki sabit insan kirmizi kan hicrelerinden olusan sispansiyonlardir. iQ Mid Control (iQ Mid Kontrol),
iQ200 Automated Urinanalysis System (iQ200 Otomatik Idrar Analizi Sistemi) aspirasyonundan énce KK tip
rakinda duzenlenmis ayn tuplerde iQ Negative Control (iQ Negatif Kontrol) ve iQ Positive Control (iQ Pozitif
Kontrol) ile birlikte kullanihr. Positive (Pozitif), Negative (Negatif) ve Mid (Mid) kontrolleri kullanan caligma ici ve
toplam impresizyon, her bir cihazin impresizyon ve aktarma durumunu degerlendirmek Uzere ¢ dizey kontrol
calismasinin ortalama, varyans ve varyasyon katsayisini kullanan CLSI EP-10 Ydnergelerini temel alir.

UYARILAR VE ONLEMLER

OSHA tarafindan yayimlanan 29 CFR 1910.1200(d) sayili yénergede iQ Precision Kit'in (iQ Kesinlik Kiti)
tehlikeli olmadigi belirlenmisgtir.

Numunelerin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve atilmasi konusunda uygun énlemler uygulanmalidir.
Materyalleri kullanirken uygun Kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin.

Cilt ve gozle temastan kaginin. ilk yardim énlemleri igin Glivenlik Bilgi Formuna bakin.

Onerilen bertaraf ydéntemi igin yerel veya resmi kurumlara danisin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
iQ Positive Control UYARI

iQ Mid Control

O

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acgabilir.

H361 Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma veya Uremeye
zarar verme suphesi var. < 6zel etkileri biliniyorsa
belirtiniz >

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.

P280 Koruyucu eldiven, koruyucu kiyafet ve g6z
koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P308+P313 Maruz kalma veya bu durumdan endise edilmesi
HALINDE: Tibbi yardim/bakim alin.

P333+P313 Cilt tahrisi veya kizariklik olugsmasi halinde: Tibbi
yardim/midahale alin.

P362+P364 Kirlenmis giysinizi ¢ikarin ve kullanmadan 6nce su
yikayin.

N-(3-Kloroalil)heksaminyum Kilorir 0,1 - 0,5%

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com adresinden ulasilabilir

REAKTIF OLMAYAN MALZEMELER

iQ Negative Control (iQ Su, Tuzlar ve Koruyucu Maddeler

Negatif Kontrol):

iQ Positive Control (iQ insan eritrositleri, su, tuzlar, boyalar ve koruyucu maddeler. Stabilize insan
Pozitif Kontrol), iQ Mid eritrositleri, sulu bir stispansiyonda <%1’dir ve HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2,
Control (iQ Mid Kontrol) HIV-1 p24 Ag, RPR ve ALT <82 IU/mL igin reaktif degildir. Stabilize insan

eritrositleri kimyasal olarak fikse edilerek tehlikeli 6zellikleri en aza indirilmistir.
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SAKLAMA VE STABILITE
iQ Positive Control (iQ Pozitif Kontrol) ve iQ Mid Control (iQ Mid Kontrol) Grlnlerini 2°C ila 8°C (35,6°F ila
46,4°F) sicaklikta saklayin.

* iQ Negative Control (iQ Negatif Kontrol) trintni 2°C ila 28°C (35°F ila 82,4°F) sicaklikta saklayin.

» iQ Precision Kit (iQ Kesinlik Kiti), tretim tarihinden itibaren sekiz ay boyunca stabildir.

* Aclik son kullanim: Sisenin acildidi tarihten itibaren 30 gn.

*  Dondurmayin.

* Dogrudan glnes isiginda saklamayin.

» Kullanmadan 6nce oda sicakligina getirin.

+ Kalan malzemeyi saklamayin veya farkli siselerden kontrol malzemelerini karistirmayin.

* iQ Precision Kit'i (iQ Kesinlik Kiti) sise etiketlerinin Gzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SAGLANAN MALZEMELER
+ 2 x 125 mL iQ Positive Control (iQ Pozitif Kontrol)

* 1 x125 mL iQ Mid Control (iQ Mid Kontrol)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (iQ Negatif Kontrol)

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER
Onayl tapler iQ200 Instructions for Use (iQ200 Kullanma Talimati) belgesinde listelenmistir. Koruyucu tipler
kullanmayin.

» Validation Analyzer (Validasyon Analizoru) yazilimi.
+ iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (iQ200 Serisi Otomatik idrar Mikroskobi Analizéri).
» Kisisel Koruyucu Ekipman.

PROSEDUR

iQ200 Series Service Manual’da (iQ200 Serisi Servis Kilavuzu) listelenen talimatlari izleyin.

KESINLIK KiTi NOMINAL TEST DEGERLERI VE ARALIKLARI

KONTROL NOMINAL TEST DEGERI ARALIK
POS 1.000 + 100
ORTA 500 + 100
NEG 0 + 20

Onemli Not: Kesinlik kiti kontrol malzemesinin gergek test degerleri, LOT numarasina gore farklilik gésterebilir.

TEKNIK DESTEK
Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz Grin hasarli ¢iktiysa, 800-854-3633 numarali telefondan (ABD veya
Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

Semboller S6zligu (PN C27648), techdocs.beckmancoulter.com adresinde bulunabilir.

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

Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter/patents.

Revizyon Tarihgesi
Revizyon AA, 10.2018

ilk Strim
Revizyon AB, 03.2019
Bulgarca, Macarca, Lehge, Portekizce ve Vietnamca dillerini ekleyin
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Precizni komplet iQ
[REF] 800-3014

Samo na lije€éni€ki recept [RX] u SAD-u

NAMJENA

Za verifikaciju uredaja iQ200 Analyzer (Analizator iQ200) prilikom instalacije ili tijekom rutinskih servisnih posjeta.
Za in vitro dijagnostiku na uredajima iQ200 Series Analyzer (Analizator serije iQ200).

NACELO

iQ Mid Control (Srednja kontrola iQ) i iQ Positive Control (Pozitivha kontrola iQ) suspenzije su fiksiranih humanih
eritrocita u puferiranoj, izotoni€¢noj uravnotezenoj otopini. iQ Mid Control (Srednja kontrola iQ) koristi se u
kombinaciji s kontrolama iQ Negative Control (Negativna kontrola iQ) i iQ Positive Control (Pozitivna kontrola
iQ) u zasebnim epruvetama za uzorke poslaganima na stalak za kontrolu kvalitete prije aspiracije u iQ200
Automated Urinanalysis System (Sustav za automatiziranu analizu urina iQ200). Nepreciznost unutar serije i
ukupna nepreciznost pri upotrebi pozitivnih, negativnih i srednjih kontrola temelji se na smjernicama CLSI EP-10,

koje koriste srednju vrijednost, varijancu i koeficijent varijacije mjerenja provedenih na kontrolama ftriju razina za
izraCun nepreciznosti i prijenosa svakog pojedinog instrumenta.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

Za iQ Precision Kit (Komplet za preciznost iQ) utvrdeno je da nije opasan prema smjernicama koje je OSHA
izdao u dokumentu 29 CFR 1910.1200(d).

* Pri prikupljanju, rukovaniju, pohrani i odlaganju uzoraka u otpad potrebno je primjenjivati odgovarajuce mjere
opreze.

* Prilikom rukovanja materijalom nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu.

* Izbjegavajte dodir s kozom i oima. Mjere za prvu pomo¢ potrazite na sigurnosnom listu.

» Posavijetujte se s lokalnim ili drzavnim tijelima o preporucenoj metodi odlaganja u otpad.
KLASIFIKACIJA GHS OPASNOSTI

Pozitivha kontrola iQ UPOZORENJE

Srednja kontrola iQ @

H317 MozZe izazvati alergijsku reakciju na koZzi.

H361 Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plodnost ili
mogucénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

P201 Prije upotrebe pribaviti posebne upute.

P280 Nosite zastitne rukavice, zastitnu odjecu i zastitu za
ocillice.

P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost:
zatraziti savjet/pomoc¢ lije¢nika.

P333+P313 U slu€aju nadraZzaja ili osipa na koZi: zatraZiti
savjet/pomoc¢ lije¢nika.

P362+P364 Skinite zagadenu odjecu i operite je prije koriStenja.

N-(3-kloroalil)heksamin-klorid 0,1 - 0,5%

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

iQ Negative Control Voda, soli i konzervansi

(Negativna kontrola

iQ):

iQ Positive Control Humani eritrociti, voda, soli, boje i konzervansi. Stabilizirani humani eritrociti
(Pozitivna kontrola iQ), prisutni su u koncentraciji < 1 % u vodenoj suspenziji i nereaktivni su na HbsAg,
iQ Mid Control (Srednja HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR i ALT < 82 IU/mL. Stabilizirani humani
kontrola iQ) eritrociti kemijski su fiksirani, ¢ime se opasne karakteristike svode na minimum.

CUVANJE | STABILNOST
iQ Positive Control (Pozitivha kontrola iQ) i iQ Mid Control (Srednja kontrola iQ) ¢uvajte na temperaturi od
2 °C do 8 °C (od 35,6 °F do 46,4 °F).

» iQ Negative Control (Negativna kontrola iQ) €uvajte na temperaturi od 2 °C do 28 °C (od 35 °F do 82,4 °F).
+ iQ Precision Kit (Komplet za preciznost iQ) stabilan je osam mjeseci od datuma proizvodnje.

* Rok trajanja nakon otvaranja: 30 dana od datuma otvaranja bocice.

* Ne zamrzavajte ga.

* Nemojte Cuvati na izravhom Suncevu svjetlu.

* Prije upotrebe zagrijte na sobnu temperaturu.

* Nemojte Cuvati ostatke materijala ni mijeSati kontrolni materijal iz razli€itih boc€ica.

* iQ Precision Kit (Komplet za preciznost iQ) nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja otisnutoga na etiketama
bodica.
DOSTAVLJENI PRIJEVODI
+ 2 x 125 mL iQ Positive Control (Pozitivha kontrola iQ)
* 1 x 125 mL iQ Mid Control (Srednja kontrola iQ)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (Negativha kontrola iQ)

POTREBNI MATERIJALI, KOJI NISU DIO KOMPLETA
Odobrene epruvete za uzorke navedene u dokumentu iQ200 Instructions for Use (Upute za uporabu
analizatora iQ200). Nemojte upotrebljavati epruvete za uzorke s konzervansom.

» Validacijski softver za analizator.
* iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (Automatizirani mikroskopski analizator urina serije

iQ200).
* Osobna zastitna oprema.
POSTUPAK

Pridrzavajte se uputa navedenih u dokumentu iQ200 Series Service Manual (Servisni priru¢nik za seriju iQ200).
NAZIVNE VRIJEDNOSTI MJERENJA | RASPONI ZA KOMPLET ZA PRECIZNOST

KONTROLA NAZIVNA VRIJEDNOST RASPON
MJERENJA
POZ. 1000 + 100
MID 500 + 100
NEG. 0 + 20

Vazna napomena: stvarne vrijednosti mjerenja za kontrolni materijal iz kompleta za preciznost mogu se mijenjati
iz serije u seriju.
TEHNICKA PODRSKA

Ako Zzelite dodatne informacije ili ako ste dobili oStecen proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke
Beckman Coulter na 800-854-3633 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Pojmovnik simbola (broj dijela C27648) dostupan je na web-mjestu techdocs.beckmancoulter.com.

ZIGoVI
Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdije zigovi su
ili registrirani zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u SAD-u i drugim drzavama.
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Mozda je pokriveno nekim patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter/patents.
Povijest revizija

Revizija AA, 10. 2018.

Pocetno izdanje

Revizija AB, 03. 2019.

Dodaijte bugarski, madarski, poljski, portugalski i vijetnamski jezik
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iQ MNMpeunseH Habop
[REF] 800-3014

Cawmo no npeanucaHue ot nekap B CALL.

NMPEOAHA3HAYEHUE
3a Bepudurkaunsa Ha aHanuaartopa iQ200 B MOMEHTa Ha MHCTanupaHe Unu no Bpeme Ha NoceLleHns 3a pyTUHHO
obcnyxBaHe.

3a uH sumpo pnarHoctuka ¢ iQ200 Series Analyzers (AHanusaTtopu oT cepusa iQ200).

nPUHUAN

iQ Mid Control (CpegHa koHTpona iQ) n iQ Positive Control (MonoxutenHa koHTpona iQ) ca cycneHsuu oT
(PUKCMpaHK YOBELLKM YEePBEHM KPBbBHU KNEeTkM B BydepnpaH n3oToHnyeH 6anaHcupaH pasteop. iQ Mid Control
(CpenHa koHTpona iQ) ce usnonasa 3aegHo ¢ iQ Negative Control (OtpuuatenHa koHTpona iQ) u iQ Positive
Control (MonoxutenHa koHTpona iQ) B oTaenHu enpysBeTKkW, nogpedeHn B ctatmB 3a enpyBeTkn 3a KK npeam
acnmpupaHe B iQ200 Automated Urinanalysis System (ABTomaTtuaupaHa cuctema 3a aHanms Ha ypuHa iQ200).
HetouHoCTTa B pamknTe Ha egHa obpaboTka n obLiata HETOYHOCT C M3MON3BaHe Ha MOMOXUTENHa, oTpuuaTenHa
N cpegHa koHTpona ce 6asvpa Ha YkasaHnusita EP-10 Ha CLSI, B kouTO ce u3nonsea cpegHaTta CTOWHOCT,
OTKIMOHEHWNETO M KOe(PUUMNEHTBLT Ha Bapmaums Ha 06paboTKkmn Ha KOHTPOMNKW Ha TPY HMBA 3a OLlEHKa Ha HETOYHOCTTa
N npeHoca (3ambpcsiBaHETO) Ha BCEKM OTAENEH UHCTPYMEHT.

I'IPED,YI'IPE)KHEHVIE M NPEONA3HU MEPKU
iQ Precision Kit (Habop 3a npeunsHocT iQ) e onpeaeneH Kato HeonaceH CbIMacHO HacoKUTe, U3aageHn oT
OSHA B o6xBaTta Ha 29 CFR 1910.1200(d).

+ TpsibBa ga ce npunaratT nNoaxoAasiwy npegnasHu Mepku npu cbbupaHeto, pabortata, CbXpaHEHMETO U
N3XBBLPIISHETO Ha obpasuuTe.

« [Mpu pabota ¢ maTepuannTe HoceTe NOAXOASALLM NTMYHKU NpeanasHu cpeacTaa.

* V3barBanTe KOHTaKT C KOxaTa U ouuTe. BwxTe nHdOpMaunoHHMA NUCT 3a 6e30nacHOCT 3a MepKu npu
OKasBaHe Ha NMbpBa NMOMOLL.

» KoHcynTupainTe ce ¢ MECTHUTE UK ObPXXaBHW OpraHn BbB Bpb3Ka C NpenopbyBaHng MeTo Ha U3XBbPIsHE.
KNACU®ULUPAHE HA OMNMACHOCTUTE MO INMOBAJIHATA XAPMOHU3UPAHA CUCTEMA (GHS)
iQ lMNMonoXxuTeneH KOHTPOn NPEOYNPEXOEHWE

iQ Mid Control @

H317 Moxxe aa npu4mMHM anepriuyHa KoxkHa peakuusi.

H361 Mpepnonara ce, Ye yBpexaa onnoauTenHarta
CNocoBHOCT Unu nnoaa.

P201 Mpeoun ynotpeba ce cHabaoeTe CcbC crnewumanyu
WNHCTPYKLNN.

P280 M3nonseanTte npeanasHy pbkasuuu, npegnasHo
obnekno, npeanasHu oyuna v npegnasHa mMacka 3a
nuue.

P308+P313 MPW gaBHa unn npegnonaraema ekcnosuums:
noTbpceTe MeauUUMHCKN CbBET/MOMOLLL.

P333+P313 Mpn nosiBa Ha KOXXHO Apa3HEHE U 0BpUB Ha KoxaTa:
noTbpceTe MeEANLMHCKMA CbBET/MOMOLL.

P362+P364 CearneTe 3aMbpceHOTO 06nekso 1 ro nsnepete npeam

NnoBTOpHa ynotpeba.
N-(3-xnopanun)xekcamuH xnopua 0,1 - 0,5%

MHdopMaumnoHHNAT nucT 3a 6e30nacHOCT € HanuyeH Ha agpec
techdocs.beckmancoulter.com
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HEPEAKTUBHU CbCTABKU

iQ Negative Control Bopga, conu n koHcepBaHTK

(OTpyuarenHa

KoHTpona iQ):

iQ Positive Control YoBsellkn epuTpoumTi, BoAa, COMNW, OLBETUTENN U KOHCEPBAHTM.
(MonoxuTenHa CrabunuanpaHnTte 4YoBeLIKM epuTpounTmh ca <1 % BbB BOAHA CYCMEH3NS U He
KoHTpora iQ), iQ pearupart ¢ HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR 1 ALT <82 IU/mL.
Mid Control (CpegHa  CtabunuampaHnte HYOBELLKN ePUTPOLIUTU Ca XMMUYECKN PUKCUPAHU, KOETO
KoHTporna iQ) MUHUMW3MPA BCAKAKBM XapaKTEPUCTMKN Ha OMACHOCT.

CbXPAHEHUE U CTABUJITHOCT
» CobxpaHsiBanTte iQ Positive Control (MonoxwutenHa koHTpona iQ) n iQ Mid Control (CpegHa koHTpona iQ) npu
Temnepatypm ot 2°C go 8°C (ot 35,6°F oo 46,4°F).

» CobxpaHsiBanTte iQ Negative Control (OtpuuaTenHa koHTpona iQ) npu Temnepatypm ot 2°C go 28°C (ot 35°F
Ao 82,4°F).

* iQ Precision Kit (Habop 3a npeumsHocT iQ) e ctabuneH B NpoAbIDKEHNE HA OCEM Meceua OT AaTtarta Ha
NPOM3BOACTBO.

» Cpok Ha rogHocT cneg otBapsiHe: 30 AHM OT faTaTta Ha oTBapsiHe Ha ByTunkaTta.

* He ro sampasaBairTe.

* He cbxpaHsiBaliTe Ha npsika CNbHYEBa CBETNMHA.

« [penu ynoTtpeba ro nspaBHeTe CbC CTaHaTa TeMmneparypa.

« He 3anasBaiiTe octaHanus matepuan 1 He CMecBalTe KOHTPONeH MaTepuarn OT pasnuyHu Oy TUIKN.

* He nanonseawnTe iQ Precision Kit (Habop 3a npeum3HocT iQ) cnea garata Ha M3TU4aHe Ha Cpoka Ha rogHocCT,
oTnevaTaHa BbpXy eTuketa Ha byTunkarta.

NMPEOOCTABEHU MATEPUATIN
+ 2x 125 mL iQ Positive Control (MonoxuTtenHa koHTpona iQ)

* 1 x125 mL iQ Mid Control (CpegHa koHTpona iQ)
* 1 x 125 mL iQ Negative Control (OTtpruaTtenHa koHTpona iQ)

HEOEXOHI/IMM HO HEMPEOOCTABEHU MATEPUAIIN

OpobpeHn enpyBeTkn, U3bpPoOeHN B MHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba 3a iQ200. He mnsnonseante enpyBeTku C
KOHCEpPBaHTMU.

« CodgTyep 3a BanuaupaHe Ha aHanuaartopa.

* iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (ABTOMatn4yeH MUKPOCKOMNCKN aHann3aTop Ha ypuHa oT
cepusa iQ200).

* Jln4yHn npegnasHu cpencTea.

NMPOLEOYPA
CnepBanTte ykasanuaTa, gageHu B iQ200 Series Service Manual (CepBusHo pbkoBoacTBO 3a cepus iQ200).

HOMWHAIHU PE3YNTATU OT AHAININ3A U ANANA30HU 3A HABOPA 3A TOYHOCT

CONTROL (KOHTPOIJIA) HOMUWHAIJEH PE3YJITAT ANANA3OH
OT AHAJIU3A
nor. 1000 + 100
CPEOHA 500 + 100
OTPR. 0 + 20

BaxHa 3abenexka: [JencTBUTENHUTE CTOMHOCTI OT aHan13a 3a KOHTPOITHMSA MaTepurarn Ha Habopa 3a NpeLn3HOCT
MoxXe aa ca pasnunyHu 3a NMNAPTUON ¢ pa3nuyHu Homepa.

TEXHUYECKA NOAOPBXKA

3a ponbnHuTENHa MHGOPMaUUSA UMW NMpU MoflydaBaHe Ha NOBPedEeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL nnn KaHaga) unu ce cBbpXeTe ¢
MeCTHus1 npeacTaBuTen Ha Beckman Coulter.

Ha techdocs.beckmancoulter.com e HanuyeH peyHuk cbe cumBonute (Homep Ha yactta C27648).
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TbProOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunMsmMpaHoTo NOoro U MapkuMpoBKWUTE 3a npoayktute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter,

NPUCHCTBALLM B TO3M [OOKYMEHT, Ca TbProBCKM MapKm WM perncTtpupaHnm TbpProBCKU MapkM Ha
Beckman Coulter, Inc. 8 CALL n B opyru cTtpaHu.

Moxxe na ce obxBalla OT eguH UNK NoBeYve nNaTteHTn — BuxTe www.beckmancoulter/patents.

MpeauwHn pegakummn
Pepakuunsa AA, 10/2018

[MbpBOHaAYanHo M3gaHune
Pepakuunsa AB, 03/2019
[o6aBeH 6bnrapcku, yHrapcku, noncku, NOpTyranckm U BUETHAMCKN €31K

C36552-AB 33 of 42



iQ Precision Kit
800-3014
Izdaje se samo na recept u SAD.

NAMENA

Za verifikaciju iQ200 analizatora u trenutku instalacije ili tokom redovnih poseta radi servisiranja.
Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu sa iQ200 Series Analyzers (analizatorima iQ200 serije).

PRINCIP

iQ srednja kontrola i iQ pozitivna kontrola su suspenzije fiksnih humanih eritrocita u puferovanom, izotoni¢nom
uravnotezenom rastvoru. iQ srednja kontrola se koristi zajedno sa iQ negativnom kontrolom i iQ pozitivnom
kontrolom u odvojenim epruvetama rasporedenim na nosacu epruveta za kontrolu kvaliteta (QC) pre aspiracije
na iQ200 automatskom sistemu za analizu urina. Nepreciznost u okviru serije i ukupna nepreciznost dobijene
upotrebom pozitivne, negativne i srednje kontrole zasnovane se na smernicama CLSI| EP-10 u kojima se koriste
srednja vrednost, varijansa i koeficijent varijacije kontrolnih serija u tri nivoa za procenu nepreciznosti i carryover

vrednosti svakog pojedinacnog instrumenta.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Utvrdeno je da je iQ precizni komplet bezopasan na osnovu smernica koje je objavila OSHA u dokumentu 29

CFR 1910.1200(d).

* U skladu s tim treba preduzeti odgovaraju¢e mere opreza prilikom prikupljanja, rukovanja, skladistenja i

odlaganja uzoraka u otpad.

* Pri rukovanju materijalima nosite odgovarajucu li¢nu zastitnu opremu.

* lIzbegavati kontakt sa koZzom i o€ima. Pogledajte Bezbednosni list za mere prve pomoci.
* Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporuc¢enim nac¢inom odlaganja u otpad.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

iQ Positive Control UPOZORENJE

iQ Mid Control

&

H317 MozZe da izazove alergijske reakcije na koZi.

H361 Sumnja se da moze Stetno da uti€e na plodnost ili na
plod.

P201 Potrebna su posebna uputstva pre upotrebe.

P280 Nositi zastitne rukavice, zastitnu odecu i zastitna
sredstva za oci/lice.

P308+P313 AKO ste izlozeni ili zabrinuti: Potrazite medicinski
savet/misljenje.

P333+P313 Ako dode do iritacije koze ili osipa: Potraziti medicinski
savet/misljenje.

P362+P364 Kontaminiranu odecu skinuti i oprati pre koriS¢enja.
N-(3-hloroalil)heksaminijum hlorid 0,1 - 0,5%

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

NEREAKTIVNI SASTOJCI

iQ negativna kontrola: voda, soli i konzervansi

iQ Positive Control (iQ Humani eritrociti, voda, soli, boje i konzervansi. Stabilizovani humani eritrociti su
pozitivha kontrola), iQ <1% u vodenoj suspenziji i nisu reaktivni na HbsAg, HCV 3.0 Ab, HIV 1/2, HIV-1
Mid Control (iQ blaga p24 Ag, RPR i ALT <82 IU/ml. Stabilizovani humani eritrociti su hemijski fiksirani,

kontrola) 8to smanjuje opasne karakteristike.

SKLADISTENJE | STABILNOST

* iQ pozitivnu kontrolu i iQ srednju kontrolu €uvajte na temperaturi od 2°C do 8°C (35,6°F do 46,4°F).
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* iQ negativnu kontrolu Cuvajte na temperaturi od 2°C do 28°C (35°F do 82,4°F).

* iQ precizni komplet je stabilan osam meseci od datuma proizvodnje.

* Rok trajanja nakon otvaranja: 30 dana od datuma otvaranja bocice.

* Ne zamrzavajte.

* Ne Cuvati na direktnoj suncevoj svetlosti.

* Pre upotrebe dovesti na sobnu temperaturu.

* Nemojte Cuvati preostali materijal niti meSati kontrolni materijal iz razlicitih bocica.

* Nemojte koristiti iQ precizni komplet nakon datuma isteka roka trajanja odStampanog na nalepnici bocice.

ISPORUCENI MATERIJALI
* 2 x 125 ml iQ pozitivhe kontrole

* 1 x 125 ml iQ srednje kontrole
* 1 x 125 ml iQ negativne kontrole

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
Odobrene epruvete navedene u dokumentu iQ200 Instructions for Use (Uputstvo za upotrebu za sistem
iQ200). Ne koristiti epruvete sa konzervansom.

+ Softver za validaciju analizatora.
* iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (automatski mikroskopski analizator urina serije iQ200).
* Licna zastitna oprema.

POSTUPAK
Pratite smernice navedene u dokumentu iQ200 Series Service Manual (Priru€nik za servisiranje za seriju iQ200).

NAZIVNE VREDNOSTI | OPSEZI TESTA SA PRECIZNIM KOMPLETOM

KONTROLA NOMINALNA VREDNOST OPSEG
TESTA
POZ. 1.000 + 100
SREDNJI 500 + 100
NEG. 0 + 20

Vazna napomena: stvarne vrednosti testa za kontrolni materijal preciznog kompleta moze se razlikovati od broja
LOTA do broja LOTA.

TEHNICKA PODRSKA
Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisnicki servis kompanije Beckman Coulter na
broj 800-854-3633 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Recnik simbola (kataloSki broj C27648) je dostupan na stranici techdocs.beckmancoulter.com.

ZIGoVI

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

Moze biti zasti¢eno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter/patents.

Istorija revizija

Revizija AA, 10.2018.

Prvobitno izdanje

Revizija AB, 03.2019.

Dodati su bugarski, madarski, poljski, portugalski i vijetnamski jezik
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iQ Precision Kit
[REF] 800-3014

Somente sob prescricido médica nos EUA.

USO PREVISTO
Para a verificagdo do iQ200 Analyzer (Analisador iQ200) durante a instalagao ou durante visitas de manutengao
de rotina.

Para uso em diagndstico in vitro com os iQ200 Series Analyzers (Analisadores da série iQ200).

PRINCIPIO

O iQ Mid Control (Controle médio iQ) e o iQ Positive Control (Controle positivo iQ) sdo suspensdes de globulos
vermelhos fixados em uma solugdo tamponada, isotbnica e equilibrada. O iQ Mid Control (Controle médio iQ)
é utilizado juntamente com o iQ Negative Control (Controle negativo iQ) e com o iQ Positive Control (Controle
positivo iQ) em tubos separados dispostos no rack de tubos de CQ antes da aspiracao pelo iQ200 Automated
Urinanalysis System (Sistema de urinalise automatica iQ200). A imprecisdo intraensaio e total usando-se os
controles positivo, negativo e médio se baseiam na diretriz CLSI EP-10, que usa a média, a variancia e o coeficiente
de variagao dos processamentos de controle de trés niveis para avaliar a imprecisdo e a contaminacio de cada
instrumento individual.

AVISOS E PRECAUGCOES
+ 0iQ Precision Kit (Kit de precis&o iQ) foi considerado n&o perigoso de acordo com as diretrizes da OSHA

na 29 CFR 1910.1200(d).

+ Devem ser tomadas as devidas precaugdes na coleta, no manuseio, no armazenamento e no descarte de
espécimes.

* Use equipamento de protecao individual apropriado no manuseio dos materiais.

» Evite o contato com a pele e os olhos. Consulte a folha de dados de seguranga para obter informagdes sobre
as medidas de primeiros socorros.

* Entre em contato com as autoridades locais ou estatais em relacdo ao método de descarte recomendado.
CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

iQ Positive Control AVISO

iQ Mid Control @

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H361 Suspeita-se que prejudique a fertilidade ou o feto.

P201 Obtenha instrugdes especificas antes do uso.

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

P308+P313 Em caso de exposi¢gao ou suspeita de exposicao:
consulte um médico.

P333+P313 Em caso de irritagdo 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-Cloroalill) hexaminium 0,1 - 0,5%

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

iQ Negative Control  Agua, sais e conservantes
(Controle negativo iQ):

iQ Positive Control Eritrécitos humanos, agua, sais, corantes e conservantes. Os eritrécitos

(Controle positivo humanos estabilizados estdo <1% em suspensdo aquosa e sdo nao reativos

iQ), iQ Mid Control para HbsAg, HCV 3,0 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR e ALT <82 Ul/mL. Os

(Controle médio iQ) eritrécitos humanos estabilizados sdo quimicamente fixados, o que minimiza
quaisquer caracteristicas perigosas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene o iQ Positive Control (Controle positivo iQ) e 0 iQ Mid Control (Controle médio iQ) entre 2°C e 8°C
(35,6°F e 46,4°F).

* Armazene o iQ Negative Control (Controle negativo iQ) entre 2°C e 28°C (35°F e 82,4°F).

+ 0iQ Precision Kit (Kit de precisao iQ) permanece estavel durante oito meses apods a data de fabricacao.
* Validade apds abertura: 30 dias apds a data de abertura do frasco.

* Nao congele.

* Na&o armazene sob luz solar direta.

* Deixe a temperatura ambiente antes de usar.

* Nao guarde sobras de materiais nem misture material de controle de diferentes frascos.

» Nao utilize 0 iQ Precision Kit (Kit de precisdo iQ) apos a data de validade impressa na etiqueta do frasco.

MATERIAIS FORNECIDOS
« 2 x 125 mL de iQ Positive Control (Controle positivo iQ)

* 1x 125 mL de iQ Mid Control (Controle médio iQ)
* 1 x 125 mL de iQ Negative Control (Controle negativo iQ)

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Tubos aprovados listados nas iQ200 Instructions for Use (Instru¢des de uso do iQ200). Nao use tubos com
conservantes.

» Software do analisador de validagao.

* iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (Analisador microscopico automatizado de urina da série
iQ200).

* Equipamento de protecéo individual.

PROCEDIMENTO
Siga as instrug¢des contidas no iQ200 Series Service Manual (Manual de servigo da série iQ200).

VALORES E INTERVALOS DE ENSAIO NOMINAIS DO KIT DE PRECISAO

CONTROL (CONTROLE) VALOR DE ENSAIO INTERVALO
NOMINAL
POS 1.000 + 100
MEDIO 500 + 100
NEG 0 + 20

Nota importante: os valores reais do ensaio para o material de controle do kit de precisdo podem mudar de
numero do LOTE para numero do LOTE.

SUPORTE TECNICO

Para obter informacdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o servico
de atendimento ao cliente da Beckman Coulter através do nimero 800-854-3633 (EUA e Canada) ou entre em
contato com o seu representante da Beckman Coulter local.

Um glossério de simbolos (NP C27648) esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com.

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigcos da Beckman Coulter contidos neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e em outros paises.
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Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter/patents.

Historico de revisao
Revisdo AA, 10/2018

Verséo inicial
Reviséo AB, 03/2019
Adicionados os idiomas bulgaro, hungaro, polaco, portugués e vietnamita
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iQ Precision Kit (B6 do do chum iQ)
800-3014

Chi ké don & Hoa Ky.

MUC DiCH SU’ DUNG

Dé xac minh may phan tich iQ200 vao théi diém I&p dat hodc trong nhirng dip bao dwéng dinh ky.

Dung dé chan doan in vitro véi iQ200 Series Analyzers (May phan tich dong iQ200).

NGUYEN TAC

iQ Mid Control (Chét [(iém chuén trung binh iQ) va iQ Positive Control (Chét kiém chuan duong tinh iQ) 1a cac
dang huyéen phu cua té bao hong cau dugc co dinh cua ngu’o’l trong mét dung dich dém can bang déng trwong. iQ
Mid Control (Chéat kiém chuan trung binh iQ) dwoc dung vdi iQ Negatlve Control (Chat klem chuan am tinh iQ) va
iQ Positive Control (Ch4t kiém chuan dwong tinh iQ) trong nhirng ong riéng dwoc sap xep vao khay chira éng QC
trwde khi hat bang iQ200 Automated Urinanalysis System (Hé thong phan tich nwoc tiéu tw dong iQ200). Trong
dd khéng chum khi chay va tong (o [0) khong chum, viéc s dung chat kiém chuan Duwong tinh, Am tinh va Trung
binh dwoc dya trén Hwdng dan EP-10 cta CLSI, trong do str dung sb trung binh, phwong sai va hé s6 bién thién
clia cac 1an chay chét kiém chuén ba mirc dé danh gia do khéng chum va tinh trang nhiém chéo clia ting thiét bi.

CANH BAO VA THAN TRONG
iQ Precision Kit (Bo do do chum iQ) dwoc xac dinh |a khdng gay nguy hiém theo hwéng dan do Co' quan quan
ly an toan va strc khdée nghé nghiép (OSHA) ban hanh tai quy dinh 29 CFR 1910.1200(d).

« Phai thuc hién cac bién phap phong ngtra thich hop lién quan dén thu thap, x& ly, bdo quan va thai b mau
xét nghiém.

« S dung thiét bi bao hd ca nhan thich hop khi xt ly vat liéu.

« Tranh tiép xtc vé&i da va mét. Tham khao Bang di¥ liéu an toan dé biét cac bién phap so clru.

« Tham khéoy kién cia co quan c6 thdm quyén tai dia phwong hodc tiéu bang vé phwong phap thai bé duoc
khuyén nghi.

PHAN LOAI NGUY CO THEO GHS

iQ Positive Control (Chat kiém  CANH BAO
chuan dwong tinh iQ)

iQ Mid Control (Ché4t kiém chuan
trung binh iQ)

H317 C6 thé gay ra mét phan (ng di rng da.

H361 Nghi ng® la c6 hai dén kha nang sinh san hoac tré
so sinh.

P201 Xin chi dan d&c biét trwdc khi st dung.

P280 S dung gang tay bao hd, quan o bao ho va thiét
bi bao vé mat/mat.

P308+P313 NEU phoi nhiém hoac lo ngai: Tim tw van/cham séc y
te.

P333+P313 Néu phat ban hoac kich trng da: Tim tw van/cham
séc y té.

P362+P364 C6i quan 4o dinh héa chét va giat sach trwdc khi stv
dung.

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

Bang di liéu an toan co6 sén tai techdocs.beckmancoulter.com
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THANH PHAN KHONG HOAT TiNH

iQ Negative Control  Nwéc, mubi va chat bdo quan
(Chat kiém chuan am

tinh iQ):

iQ Positive Control Héng céu cla ngudi, nuoc, mudi, thubc nhudm va chét bao quan. Hong céu
(Chét kiém chuén dwoc 6n dinh cla nguoi chiém <1% trong méi trwéng huyén phu dang nudc va
duong tinh iQ), iQ Mid  khong phan (rng v&i HbsAg, HCV 3 Ab, HIV 1/2, HIV-1 p24 Ag, RPR va ALT <82
Control (Chét kiém U/mL. Hong cau dwoc 6n dinh cia ngudi la hdng cau 6n dinh vé tinh chat héa

chudn trung binh iQ)  hoc, gidp giam thidu moi dac tinh doc hai.

BAO QUAN VA DO ON DINH
Bao quan iQ Positive Control (Chat kiém chuan dwong tinh iQ) va iQ Mid Control (Chat kiém chuén trung
binh iQ) & 2°C dén 8°C (35,6°F dén 46,4°F).

+ Bao quan iQ Negative Control (Chéat kiém chuan am tinh iQ) & 2°C dén 28°C (35°F dén 82,4°F).
« iQ Precision Kit (Bo6 do d& chum iQ) s& én dinh trong tam thang ké tlr ngay san xuét.

+ Han s dung sau khi mé: 30 ngay ké tir ngay mé lo.

+ Khoéng lam déng lanh.

« Khéng bado quan dwéi anh ndng mat troi true tiép.

« D& san pham dat dén nhiét do6 phong trwdc khi str dung.

« Vat liéu con thira phai bd di va khéng trén 1an vat liéu kiém chuan tir cac lo khac nhau.

+ Khéng s dung iQ Precision Kit (Bd do dd chum iQ) sau ngay hét han dwoc in trén nhan lo.

VAT LIEU BU'Q'C CUNG CAP
« 2 x 125 mL iQ Positive Control (Chét kiém chuan dwong tinh iQ)

« 1x 125 mL iQ Mid Control (Ch4t kiém chuan trung binh iQ)
« 1 x 125 mL iQ Negative Control (Ch4t kiém chudn am tinh iQ)

VAT LIEU CAN THIET KHONG bUQ'C CUNG CAP
Danh sach cac ong dwoc phép st dung c6 trong iQ200 Instructions for Use (Hwéng dan s dung iQ200).
Khong st dung cac 6ng dwng chat bdo quan.

«  Phan mém xac thuc may phan tich.
+ iQ200 Series Automated Urine Microscopy Analyzer (May phan tich nwéc tiéu tw dong dwai kinh hién vi dong

iQ200).
- Thiét bi bao ho ca nhan.
QUY TRINH

Tuan tha hwéng dan néu trong iQ200 Series Service Manual (Sach hwéng dan bao duéng dong iQ200).
GIA TRI VA PHAM VI XET NGHIEM DANH PINH CUA BO PO bO CHUM

CONTROL (CHAT KIEM GIA TRI XET NGHIEM PHAM VI
CHUAN) DANH DINH
DUONG TiNH 1.000 + 100
TRUNG BINH 500 + 100
AM TINH 0 + 20

Lwu y quan trong: Cac gia tri xét nghiém thuc té cho vat liéu kiém chuan bo do dd chum c6 thé thay déi tuy theo
s6 LO.

HQ TRO KY THUAT ) .
Deé biét thém thong tin, hodc neu nhan dwoc san pham bi hdng, hay goi Dich vy khach hang ctia Beckman Coulter
theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé v&i Dai dién ciia Beckman Coulter tai dia phwong.

Danh muc thuat ngi ky hiéu (PN C27648) c6 san tai techdocs.beckmancoulter.com.

NHAN HIEU
Beckman Coulter logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong van ban
nay déu 1a nhan hiéu ho&c nhan hiéu dwoc dang ky cla Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac québc gia khéac.
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C6 thé dwoc bdo vé bédi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter/patents.
Lich str stra doi

Phién ban AA, 10/2018

Ban phat hanh ban dau

Phién ban AB, 03/2019

Bé sung tiéng Bungari, tiéng Hungari, tiéng Ba Lan, tiéng B6 Dao Nha va tiéng Viét
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Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan,O’Callaghan’s Mill’s Co. Clare, /R =

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

N Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills Co. Clare, Ireland (001) 703-527-3887
www.beckmancoulter.com
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