(English)

GLQCYTE"®

Low and high level controls
111111 Low Level Control One (1) 3.0mL vial
M3 High Level Control One (1) 3.0mL vial

Intended use
The GloCyte Low and High Level Controls are assayed hematology
controls designed to monitor the performance of the GloCyte Automated Cell

Counter System. Assayed parameters include total nucleated cells and erythrocytes.

Principles of the method

Established laboratory practice is to use stable controls to monitor the performance

of a diagnostic test. These controls are composed of stable cellular materials that
provide a means of monitoring the performance of the GloCyte System. They are
sampled in the same manner as a patient sample.

Preparation
The controls are composed of stabilized human erythrocytes and leukocytes
suspended in a CSF-like matrix, with 0.1% sodium azide as a preservative.

Warnings and precautions

POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL. All blood donor units comprising the
human source material used in the manufacture of this product have been tested
and found non-reactive for Hepatitis B surface antigen, Hepatitis C, and HIV
antibodies when tested by FDA-accepted methods. Because no test method can
assure that a product derived from human blood is free of infectious agents, this
material should be handled as potentially infectious. When handling this material
follow precautions for patient specimens as specified in the OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (29 CFR Part 1910, 1030) or other equivalent biosafety procedures.
Dispose of materials according to your institution’s practices in a safe and
acceptable manner that is in compliance with all local, regional, national and/or
international regulations.

Caution: Avoid contact with metals; sodium azide may react with lead or copper
plumbing to form highly explosive metal azides; flush with copious amounts of

water when pouring dilute solutions down the drain to prevent buildup.

Storage, stability, and handling

\VE s

Limitations

The performance of this product is assured only if it is properly stored and used as
described in this insert. Erroneous results can occur from adverse handling and/or
storage conditions, use of expired materials, or improper mixing or usage.

For sales and service

Contact your Advanced Instruments Distributor.

Prescription use only

[1d]

Consult Instructions for Use Control
Consulter le mode d’emploi Contrdle
Bedienungsanleitung lesen Kontrolle
Leggere le istruzioni per I'uso Test di verifica
Consulte las inst: i de uso Control
[e2=F mpAN=EO
Controlo

For In Vitro Diagnostic Use Catalog Number

Zur In-vitro-Diagnose Best.-Nr.
Pour un diagnostic in vitro Référence
Da utilizzarsi per diagnostica in vitro Numero catalogo
i in vi Numero de catalogo
HAOTE

Para uso em diagnéstico in vitro Codigo de Produto

[LOT] Ce

Lot Number European Conformity

Storage Stability
Unopened | 2-8°C (36-46°F) Refer to vial label
Opened 2-8°C (36-46°F) 30 days

Losnummer
Numéro de lot
Numero lotto

Nimero de lote

OvhES

Numero do Lote

Konformitat mit EU-Normen

Conformité européenne
Conformita europea
Conformidad europea
-0/ R
Conformidade Europeia

« Tightly cap the vials after use.

* Return to 2-8°C (36-46°F) after use.
« Always store in the original vials.

* Do not freeze.

Indications of deterioration
Visible evidence of turbidity or color in the vials, or unacceptable results, may
indicate deterioration. Do not use the product if deterioration is suspected.

Instructions for use

1. Remove the controls from the refrigerator and allow them to come to room
temperature 18-25°C (64-77 °F) for at least 15 minutes.

2. Mix thoroughly by inverting the control vials 10-15 times.

Note: To prevent cells from settling and ensure homogeneity of the controls, mix
prior to each use to obtain reproducible results.

3. Treat the control as you would a patient sample. Refer to the User’s Guide' for use.

4. Immediately recap the controls after each use and return to 2-8°C (36-46 °F).

Expected results
Verify that the lot number on the vials matches the lot numbers on the table of
assay values.

Performance characteristics

Assigned values are presented as a mean and range. The mean is derived from
replicate testing of the indicated lots on multiple GloCyte Systems, operated and
maintained according to the manufacturer’s instructions. The range is an estimate
of variation between replicates.

Assay values on a new lot of controls should be confirmed before the new lot is put
into routine use. The laboratory’s recovered mean should be within the assay range.

Each laboratory should establish its own mean and range parameters. The
laboratory range may include values outside of the assay range values.

1 GloCyte Automated Cell Counter System User’s Guide (p/n 111005UG).
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(Deutsch)

®
GLQCYTE

1M1 Low-Level-Kontrolle Eine (1) 3,0-ml-Durchstechflasche .f
1MM3 High-Level-Kontrolle Eine (1) 3,0-ml-Durchstechflasche

Verwendungszweck W 90 [:E

Die GloCyte Low-Level- und High-Level-Kontrollen sind getestete
Hamatologiekontrollen fur die Uberwachung der Leistung des automatischen
GloCyte-Zellzéhlersystems. Getestete Parameter sind u.a. gesamte nukleierte Zellen
und Erythrozyten.

Prinzip des verfahrens

Die Verwendung stabiler Kontrollen fir die Uberwachung der Leistung von
Diagnosetests ist eine etablierte Laborpraktik. Diese Kontrollen setzen sich aus
stabilem Zellmaterial zusammen, das fiir die Uberwachung der Leistung des
GloCyte-Systems bestimmt ist. Die Kontrollen werden auf gleiche Weise wie eine
Patientenprobe verarbeitet.

Praparation

Die Kontrollen bestehen aus stabilisierten menschlichen Erythrozyten und
Leukozyten, die in einer liquorartigen (CSF) Matrix mit 0,1 % Natriumazid als
Konservierungsmittel suspendiert sind.

Warnhinweise und vorsichtsmassnahmen

POTENZIELLES BIOGEFAHRLICHES MATERIAL. Alle Blutspendereinheiten, die
das in der Herstellung des Produkts verwendete Material menschlichen Ursprungs
enthalten, wurden gepruft und bei den von der FDA anerkannten Testmethoden
zeigte sich keine Reaktion auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen, Hepatitis-C

und HIV-Antikdrper. Da es keine Testmethode gibt, die hundertprozentig
garantiert, dass ein aus menschlichem Blut gewonnenes Produkt frei von
Infektionserregern ist, muss dieses Material als potenziell infektids gehandhabt
werden. Bei der Handhabung dieses Materials sind die flr Patientenproben
geltenden VorsichtsmaBnahmen geméB der OSHA Bloodborne Pathogen Rule
(29 CFR Teil 1910, 1030) oder einer vergleichbaren lokal geltenden Regelung fir
Krankheitserreger im Blut zu beachten. Das Material muss gemaR dem Protokoll
der jeweiligen Einrichtung auf sichere und akzeptierte Weise im Einklang mit
lokalen, nationalen und/oder internationalen Bestimmungen entsorgt werden.

Achtung: Kontakt mit Metall vermeiden! Natriumazid kann mit Blei oder
Kupferrohren reagieren und hochexplosive Metallazide bilden. Wenn die
Verdlnnungsldésung in den Ausguss gegossen wird, muss mit reichlichen Mengen
Wasser nachgespult werden, um eine Ansammlung zu verhindern.

Lagerung, stabilitdt und handhabung

Lagerung Stabilitat
Ungeoffnet 2-8°C (36-46°F) Refer to vial label
Geoffnet 2-8°C (36-46°F) 30 days

« Nach der Verwendung die Flaschen fest verschlieBen.

* Nach der Verwendung wieder bei 2-8°C lagern.

* Nur in den Originalflaschen aufbewahren.

* Nicht einfrieren.

Sichtbare Anzeichen, wie Tribheit oder Verfarbung in den Flaschen oder

inakzeptable Ergebnisse, konnen auf einen Zerfall hinweisen. Bei Verdacht auf
einen Verfall darf das Produkt nicht verwendet werden.

Gebrauchsanweisung

1. Die Kontrollen aus dem Kuhlschrank nehmen und mindestens 15 Minuten lang
Raumtemperatur 18-25°C annehmen lassen.

2. Die Flaschen mit den Kontrollen 10-bis 15-mal wenden, um die Kontrollen
grundlich zu vermischen.

Hinweis: Um das Absetzen der Zellen zu verhindern und die Homogenitat der
Kontrollen sowie die Wiederholgenauigkeit zu versichern, sollten die
Kontrollen vor jeder Verwendung gut vermischt werden.

3. Die Kontrollen sollten genauso wie Patientenprogen behandelt werden.
Siege Gebrauchsanweisung'.

4. Die Kontrollen nach jeder Verwendung sofort wieder verschlieBen und bei 2-8°C
lagern.

Zu erwartende ergebnisse
Die Ubereinstimmung der Chargennummern auf den Flaschen mit den
Chargennummern in der Tabelle der Assay-Werte bestatigen.

Leistungsmerkmale

Die zugewiesenen Werte werden als Mittelwert und Bereich angegeben.

Der Mittelwert wird aus den auf mehreren GloCyte-Systemen, die gemafl
Herstelleranweisungen betrieben und gewartet werden, durchgefihrten
Replikattests ermittelt. Der Bereich ist eine Schatzung der Variation zwischen den
Replikaten.

1 GloCyte Automatisches Zellzéhlersystem - Gebrauchsanweisung (p/n 111005UG)

Die mit einer neuen Charge von Kontrollen gewonnenen Assaywerte sollten
bestatigt werden, bevor die neue Charge flr die routinemaBige Verwendung
freigegeben wird. Der vom Labor wiedergewonnene Mittelwert muss innerhalb des

Assaybereichs liegen.

Jedes Labor muss seine eigenen Mittelwert- und Bereichsparameter festlegen. Der
Bereich eines Labors kann Werte auBerhalb der Assay-Bereichswerte enthalten.

Grenzen

Die Leistung dieses Produkts ist nur gewahrleistet, wenn es richtig gelagert und
gemaR den Anweisungen in dieser Packungsbeilage verwendet wird. Fehlerhafte
Ergebnisse kénnen durch unsachgeméBe Handhabung und/oder falsche
Lagerbedingungen, Verwendung abgelaufener Materialien oder unsachgemafBer
Vermischung oder Verwendung verursacht werden.

Fur vertrieb und service

Wenden Sie sich an lhren Advanced Instruments Vertrieb.

Rezeptpflichtig
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GLQCYTE®
Controles de nivel bajo y alto

1M1 Control de nivel bajo Una (1) ampolla de 30 ml .f
M3 Control de nivel alto Una (1) ampolla de 30 ml
Uso previsto Wgo [:E
Los controles de nivel bajo y alto del instrumento GloCyte son
controles ensayados para hematologia disefiados para monitorear el rendimiento

del contador automatico de células GloCyte. Los pardmetros ensayados incluyen
total de células nucleadas y eritrocitos.

Principios del método

La practica de laboratorio establecida consiste en usar controles estables

para monitorear el rendimiento de una prueba de diagndstico. Estos controles
estadn compuestos de materiales celulares estables que proveen un medio para
monitorear el rendimiento del sistema GloCyte.

Se prueban de la misma manera que la muestra de un paciente.

Preparaciéon

Precaucion: Los controles estan compuestos de eritrocitos y leucocitos humanos
estabilizados y suspendidos en una matriz similar al LCR con acida
sddica al 0,1 % como conservante.

Advertencias y precauciones

MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO. Todas las unidades de donantes
de sangre que contienen materiales de origen humano utilizados para elaborar
este producto han sido analizadas y se ha determinado que no son reactivas al
antigeno de superficie de la hepatitis B, la hepatitis C y los anticuerpos del VIH

en pruebas que utilizan métodos aceptados por la FDA. Como ningun método de
prueba puede garantizar que un hemoderivado esté libre de agentes infecciosos,
este material debe manipularse como si fuera potencialmente infeccioso. Cuando
manipule este material, siga las precauciones para muestras de pacientes
estipuladas en la norma sobre patégenos de transmision hematica de la OSHA
(29 CFR Partes 1910, 1030) u otros procedimientos de bioseguridad equivalentes.
Deseche los materiales de acuerdo con las practicas en su institucion y de manera
segura y aceptable conforme a todas las normativas locales, regionales, nacionales
e internacionales.

Precaucion: Evite el contacto con los metales; la azida sédica puede reaccionar con
las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente explosivas;
enjuague con abundante agua cuando vierta soluciones diluidas por las caferias
para prevenir las acumulaciones.

Conservacion, estabilidad y manipulacién

Conservacion Estabilidad

Cerrado 2-8°C (36-46°F) Consulte la etiqueta del vial

Abierto 2-8°C (36-46°F) 30 dias

* Tape bien las ampollas después de usarlas.

* Vuelva a enfriarlas a 2-8°C (36-46 °F) después de usarlas.
* Guarde siempre en los viales originales.

* No se debe congelar.

Indicios de deterioro

Evidencia visible de turbidez o color en los viales, o resultados inaceptables,
pueden ser indicios de deterioro. No use este producto si sospecha algun
deterioro.

Instrucciones de uso

1. Saque los controles del refrigerador y espere a que estén a temperatura
ambiente, de 18 a 25°C (64 a 77 °F), un minimo de 15 minutos.

2. Mezcle bien invirtiendo los viales de control entre 10 y 15 veces.

Nota: Para evitar que las células sedimenten y garantizar la homogeneidad de los
controles, mézclelos antes de cada uso para obtener resultados
reproducibles.

3. Trate los controles de manera similar a las muestras de los pacientes. Consulte
como usar el producto en la Guia del usuario'.

4. Tape inmediatamente los controles después de cada uso y vuelva a enfriarlos a
2-8°C (36-46°F).

Resultados esperados

Verifique que el nimero de lote en los viales coincide con los nimeros de lote en la
tabla de valores de ensayos.

Caracteristicas de rendimiento

Los valores asignados se presentan como media y rango. La media se obtiene
duplicando pruebas de los lotes indicados en multiples sistemas GloCyte operados
y mantenidos de acuerdo a las instrucciones del fabricante. El rango es un estimado
de la variacion entre los duplicados.

1 Guia del usuario del contador automatico de células GloCyte (p/n 111005)

Limitaciones

El rendimiento de este producto se garantiza solamente si se conserva de manera
correcta y se utiliza conforme a las instrucciones de este manual. Pueden obtenerse
resultados erréneos si los materiales se manipulan o conservan en condiciones
adversas, se usan después de su fecha de caducidad o se mezclan o utilizan de
manera indebida.

Ventas y servicio

Comuniquese con su distribuidor de Advanced Instruments.

Uso con receta médica solamente

[1d]

Consult Instructions for Use Control
Consulter le mode d’emploi Contrdle
Bedienungsanleitung lesen Kontrolle
Leggere le istruzioni per I'uso Test di verifica
Consulte las instrucciones de uso Control
HEEEE & L b i}
Consultar instrucdes Controlo

Catalog Number
Best.-Nr.
Référence
Numero catalogo
Numero de catalogo
HACTES
Cédigo de Produto

Ce

European Conformity

For In Vitro Diagnostic Use
Zur In-vitro-Diagnose
Pour un diagnostic in vitro
Da utilizzarsi per diagnostica in vitro
Para diagnésticos in vitro
1
Para uso em diagnéstico in vitro

Lot Number
Losnummer

Numéro de lot
Numero lotto

Konformitat mit EU-Normen
Conformité européenne
Conformita europea

Conformidad europea
-0/ UE
Conformidade Europeia

Nimero de lote
OvhES
Nimero do Lote

{

Temperature Limit Authorized Representative
Temperaturgrenze Autorisierter Vertreter
Limite de température Représentant autorisé
Limite di temperatura Rappresentante autorizzato
Limite de temperatura Representante autorizado
=4 IEH

Limite de temperatura Representante Autorizado

X

Use By

Manufacturer
§ V.erfalldatum 3 Hersteller
Date limite de conservation Fabricant
Scadenz.a . Fabbricante
Fecha de Velgf:lmlento Fabricante
fEFEAR i
Prazo de validade Fabricante

W

Sufficient for [x] Tests
Ausreichend fir [x] Tests
Quantité suffisante pour [x] tests Herstellungsdatum
Sufficiente per [x] test g::: gf;f:éf;zz:
s""c'e(j"; Da"aLEf]‘pf92bas Fecha de fabricacion
e #sH

Suficiente para [x] testes Data de fabrico

Date Manufactured

Directiva 98/79/EC de la UE

"ADVANCED

Bergerweg 16

6085 AT Horn INSTRUMENTS

The Netherlands

Two Technology Way /781-320-9000
Norwood, Massachusetts 02062, USA
800-225-4034 Fax:781-320-8181
© 2021 Advanced Instruments aicompanies.com

GloCyte® es una marca comercial registrada de Advanced Instruments.

1MI5PMINT Rev8



(francais)

GLQOCYTE"®
Controéles de niveau et élevé

1M1 Contréle de niveau bas Un (1) flacon de 3,0 ml .f
M3 Controle de niveau élevé  Un (1) flacon de 3,0 ml
Domaine d’utilisation Wgo [:E
Les controles de niveau bas et élevé GloCyte sont des controles
hématologiques dosés spécialement congus pour vérifier la performance du

systeme de compteur cellulaire automatique GloCyte. Les cellules nucléées et les
érythrocytes font partie des parameétres analysés.

Principes de la méthode

La pratique courante des laboratoires consiste a utiliser des contréles stables pour
surveiller la performance d’un test de diagnostic. Ces contrdles sont composés de
matériel cellulaire stable qui permet de vérifier la performance du systeme GloCyte.
Ils sont prélevés de la méme fagon que I'échantillon d’un patient.

Préparation

Les controles sont composés d’érythrocytes et de leucocytes humains stabilisés,
en suspension dans une matrice de type LCR contenant 0,1 % d’azoture de sodium
comme conservateur.

Mises en garde et précautions d’emploi

PRODUIT POTENTIELLEMENT INFECTIEUX. Toutes les unités de donneurs de sang
constituant le matériel de source humaine utilisé dans la fabrication du produit ont
été testées et n‘ont pas réagi a I'antigéne de surface de I'hépatite B, de I'hnépatite C
et aux anticorps VIH lors des tests réalisés avec les méthodes acceptées par la FDA
américaine. Etant donné qu’aucune méthode de test ne peut garantir qu’un produit
dérivé de sang humain ne contient aucun agent infectieux, ce matériel doit étre
manipulé comme s’il était potentiellement infectieux. Lors de la manipulation de

ce matériel, suivez les précautions relatives aux échantillons de patient spécifiées
dans la réglementation de 'OSHA sur les pathogénes a diffusion hématogéne (29
CFR, Partie 1910, 1030) ou autres procédures de sécurité biologique équivalentes.
Eliminez les substances conformément aux pratiques en vigueur dans votre
établissement et dans des conditions slres et acceptables, en respectant les
réglementations de votre pays et/ou internationales.

Attention: Evitez tout contact avec les métaux ; I'azoture de sodium peut réagir
avec les canalisations en plomb ou en cuivre et former des azotures métalliques
explosifs ; rincez abondamment a I'eau lorsque vous versez des solutions diluées
dans le tout-a-I'égout pour éviter tout colmatage.

Conservation, stabilité et manipulation

Conservation Stabilité

Avant ouvert 2-8°C (36-46°F) Consulter I'étiquette du flacon

Aprés ouverture 2-8°C (36-46°F) 30 jours

« Refermez bien les flacons immédiatement aprés I'emploi.
* Les remettre a 2-8°C (36-46 °F) aprés utilisation.

« Toujours conserver dans les flacons d’origine.

* Ne pas congeler.

Signes de détérioration

Des signes visibles de turbidité ou de coloration dans les flacons, ou des résultats
inacceptables, peuvent indiquer une détérioration. N'utilisez pas le produit si vous
soupgonnez qu’il s’est détérioré.

Mode d’emploi

1. Retirez les contréles du réfrigérateur et laissez-les atteindre une température
ambiante comprise entre 18-25°C (64-77 °F) pendant au moins 15 minutes.

2. Mélangez soigneusement les flacons de contréle par inversion (10 a 15 fois).

Remarque: Pour empécher les cellules de se déposer et assurer I'hnomogénéité des
controles, mélangez avant chaque utilisation afin d’obtenir des résultats
reproductibles.

3. Traitez le contrdle de la méme fagon que I'échantillon d’un patient. Référez-vous
au Guide de I'utilisateur pour en savoir plus'.

4. Rebouchez immédiatement les contrdles aprés chaque utilisation et remettez-les
a2-8°C (36-46°F).

Résultats attendus

Vérifiez que le numéro de lot des flacons correspond au numéro de lot du tableau
des valeurs de dosage.

Caractéristiques de la performance

Les valeurs assignées sont présentées sous forme de moyennes et de plages. La
moyenne est obtenue a partir de tests effectués en parallele sur les lots indiqués et
plusieurs systéemes GlyoCyte qui sont exploités et

Les valeurs de dosage d’un nouveau lot de contrdles doivent étre confirmées avant
que ce lot ne puisse étre utilisé de facon réguliére. La moyenne obtenue par le
laboratoire doit se situer dans la plage de dosage.

1 Guide de I'utilisateur du systéme de compteur cellulaire automatique GloCyte (p/n 111005UG)

Chaque laboratoire devrait établir sa propre moyenne et ses propres parametres de
dosage. La plage du laboratoire peut comporter des valeurs situées en dehors des
valeurs de la plage de dosage.

Limitations
La performance de ce produit n'est assurée que s'il est conservé et utilisé
conformément aux indications de cette notice. Des résultats erronés peuvent se
produire si les conditions de manipulation et/ou de conservation sont inadaptées, si
le matériel utilisé a expiré ou en cas de mélange ou d’utilisation impropre.

Pour les ventes et le service aprés-vente
Contactez votre distributeur Advanced Instruments.

Sur ordonnance uniquement

WMDE BV.
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®
GLQCYTE

1M1 Controllo di livello basso  Una (1) fiala da 3,0 mL .f
11M3 Controllo di livello alto Una (1) fiala da 3,0 mL
Finalita d’uso Wgo [:E
| controlli GloCyte di livello alto e basso sono controlli ematologici
analizzati studiati per monitorare il rendimento del Sistema per la conta automatica

delle cellule GloCyte. | parametri di analisi comprendono le cellule nucleate totali
(TNC) e gli eritrociti (RBC).

Principi del metodo

La comune pratica di laboratorio consiste nell’utilizzare controlli stabili per
monitorare le prestazioni di un test diagnostico. Questi controlli si compongono di
materiali cellulari stabili che forniscono un mezzo per monitorare le prestazioni del
sistema GloCyte. Sono campionati allo stesso modo del campione di un paziente.

Preparazione
| controlli si compongono di una miscela di eritrociti e leucociti umani sospesa in
una matrice simile al LCR, con lo 0,1% di azoturo di sodio come conservante.

Avvertenze e precauzioni

MATERIALE A POTENZIALE RISCHIO BIOLOGICO. Tutte le unita provenienti da
donatori comprendenti materiale umano usato nella produzione di questo prodotto
sono state testate come non reattive per I'antigene di superficie dell’epatite B,
I'epatite C e gli anticorpi HIV testandoli con metodi omologati dalla FDA. Dato

che nessun metodo di prova puo assicurare che un prodotto derivato da sangue
umano sia privo di agenti infettivi, questo materiale deve essere movimentato come
materiale potenzialmente infettivo. Per la movimentazione di questo materiale
seguire le precauzioni fornite per i provini di pazienti, come specificato nella Norma
sui patogeni emotrasportati OSHA (29 CFR Parte 1910, 1030) o altre procedure

per la sicurezza biologica equivalenti. Smaltire i materiali secondo le pratiche del
proprio istituto in modo sicuro ed accettabile in conformita con tutte le norme
locali, regionali, nazionali e/o internazionali.

Attenzione: Evitare il contatto con i metalli; I'azoturo di sodio pud reagire con il
piombo o il rame delle tubazioni e formare azoturi metallici altamente esplosivi;
risciacquare con abbondante acqua quando si versano soluzioni diluite negli
scarichi per impedirne I'accumulo.

Conservazione, stabilita e moviment azione

Conservazione Stablita

Non aperta | 2-8°C (36-46°F) Vedere |'etichetta della fiala

Aperta 2-8°C (36-46°F) 30 giorni

« Serrare bene i tappi delle fiale dopo l'uso.
¢ Riporre a 2-8°C (36-46°F) dopo l'uso.

« Conservare sempre nelle fiale originali.

« Non congelare.

Segni di deterioramento

Visibili segni di torbidita o colorazione nelle fiale o risultati inaccettabili
possono indicare un deterioramento. Non usare il prodotto in caso di sospetto
deterioramento.

Istruzioni per I'uso

1. Togliere i controlli dal frigorifero e lasciarli arrivare a temperatura ambiente tra
18 e 25°C (64-77°F) per almeno 15 minuti.

2. Miscelare bene invertendo le fiale di controllo 10-15 volte.

Nota: Per impedire che le cellule si depositino e assicurare 'omogeneita dei
controlli, miscelare prima di ogni uso per ottenere dei risultati riproducibili.

3. Trattare il controllo come fareste con il campione di un paziente. Vedere la Guida
utente’ per I'uso.

4. Richiudere immediatamente i controlli dopo ogni uso e riportarli a 2-8°C
(36-46°F).

Risultati previsti
Verificare che il numero di lotto sulle fiale coincida con i numeri di lotto sulla tabella
dei valori di prova.

Caratteristiche prestazionali

| valori assegnati sono riportati come media e come intervallo. La media é derivata
dall’analisi dei replicati dei lotti indicati sui sistemi multipli GloCyte, realizzati e
mantenuti secondo le istruzioni fornite dal produttore. L'intervallo o gamma é una
stima della variazione tra replicati.

| valori di prova su un nuovo lotto di controlli devono essere confermati prima che il
nuovo lotto venga utilizzato nel funzionamento di routine. La media recuperata dal
laboratorio deve rientrare nell'intervallo di analisi.

Ogni laboratorio deve stabilire i propri parametri di intervallo e di valori medi.
L'intervallo di laboratorio pud comprendere dei valori al di fuori dell’'intervallo di
analisi.

1 Guida utente del Sistema per la conta automatica delle cellule GloCyte (p/n 111005UG)

Limiti

Le prestazioni di questo prodotto sono assicurate solo se adeguatamente
conservato e usato come descritto in questo foglio illustrativo. Risultati erronei
possono verificarsi a causa di incorrette condizioni di movimentazione e/o
conservazione, uso di materiali scaduti o miscelazione o uso improprio.

Per vendite e assistenza

Contattare il distributore locale di Advanced Instruments.

Prescrizione uso solo

[1d]
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1 GloCyte Automated Cell Counter System User’s Guide (p/n 111005UG).
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(Portugués)

GLQCYTE"®

1M1 Controlo nivel baixo um (1) 3.0 mL frasco
11113 Controlo nivel alto um (1) 3.0 mL frasco

Uso Pretendido Wgo UZ]
Os controlos nivel alto e baixo do Glocyte sdo controlos de

hematologia destinados a monitorizar a performance do Sistema de Contagem
Celular Automéatico Glocyte. Os pardmetros do ensaio incluem células totais
nucleadas e eritrécitos

Principio do Método

Praticas laboratoriais estabelecidas indicam para usar controlos estaveis para
monitorizar a performance do teste de diagndstico. Estes controlos sdo compostos
por material celular estavel que providencia uma forma de monitorizar a
performance do Sistema Glocyte. S&o processados da mesma forma que a amostra
de um paciente.

Preparacao
Os controlos sdo compostos por eritrécitos e leucdcitos humanos estdveis suspensos
numa matriz semelhante ao LCR, com 0.1% de azida de sédio como conservante.

Avisos e Precaug¢des

Material potencialmente com risco bioldgico. Todas as unidades de doadores de
sangue que compreendem o material de origem humana usado na producéo deste
produto foram testadas e consideradas ndo reativas para antigénios de superficie
da Hepatite B, Hepatite C e anticorpos HIV quando testado por métodos aprovados
pela FDA. Dado que nenhum método pode assegurar que um produto derivado de
sangue humano ¢ livre de agentes infeciosos, este material deve ser manuseado
como potencialmente infecioso. Ao manusear este material, siga as precaucdes
para amostras de pacientes conforme especificado na OSHA Bloodborne Pathogen
Rule (29 CFR Parte 1910, 1030) ou outros procedimentos de biosseguranga
equivalentes.

Descarte os materiais de acordo com as praticas de sua instituicdo de uma maneira
segura e aceitavel que esteja em conformidade com todas as regulamentacdes
locais, regionais, nacionais e / ou internacionais.

Aviso: Evite contacto com metais, azida de sédio pode reagir com canalizagdes de
chumbo ou cobre formando azidas metalicas altamente explosivas; lave com

bastante agua ao despejar solugdes diluidas no ralo de forma a evitar que se acumule.

Armazenamento, estabilidade e manuseamento

Armazenamento Estabilidade

Fechado 2-8°C (36-46°F) Ver a etiqueta do frasco

Aberto 2-8°C (36-46°F) 30 dias

* Feche devidamente os frascos depois de usados
* Refrigere de 2-8°C (36-46 °F) apds utilizacdo.

* Armazene sempre nos frascos originais

* Na&o congele

Indica¢gdes de deterioramento
Evidéncia visual de turbidez ou cor nos frascos, ou resultados inaceitaveis, podem
indicar deterioracdo. Nao usar o produto se ha suspeita de deterioragdo.

Instrugoes para uso

1. Remova os controlos do frigorifico e deixe atingir a temperatura ambiente
18-25°C (64-77 °F) por pelo menos 15 minutos.

2. Misture vigorosamente por inversdo os frascos de controlo 10-15 vezes.

Nota: De forma a prevenir que as células sedimentem e assegurar homogeneidade
dos controlos, misture antes de cada utilizacdo de forma a obter resultados
reprodutiveis.

3. Manusear os controlos como se de uma amostra se tratasse. Por favor consulte o
Guia de Utilizador'.

4. Imediatamente voltar a tapar os frascos de controlos apds cada utilizacéo e
refrigerar novamente 2-8°C (36-46 °F).

Resultados Esperados

Verifique que o nimero de lote dos frascos corresponde ao nimero de lote da
tabela de valores do ensaio.

Caracteristicas de Performance

Os valores atribuidos sdo apresentados como média e intervalo. A média é
derivada de testes replicados dos lotes indicados em varios Sistemas GloCyte,
operados e mantidos de acordo com as instru¢des do fabricante. O intervalo é uma
estimativa da variagcdo entre as réplicas

Os valores de ensaio em um novo lote de controles devem ser confirmados antes
que o novo lote seja colocado em uso de rotina. A média recuperada do laboratério
deve estar dentro da faixa do ensaio.

Cada laboratdrio deve estabelecer seus préprios parametros de média e intervalo.
O intervalo do laboratdério pode incluir valores fora dos valores do intervalo do
ensaio.

1 GloCyte Automated Cell Counter System User’s Guide (p/n 111005UG)

Limitacdes

O desempenho deste produto é garantido apenas se for armazenado e usado
corretamente conforme descrito neste folheto. Podem ocorrer resultados errbneos
devido a condi¢cdes adversas de manuseio e / ou armazenamento, uso de materiais
vencidos ou mistura ou uso improéprio.

Para venda e servigo

Contacte o seu distribuidor do equipamento.

Apenas para o uso destinado.
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