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Manufacturer and Product Information

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
For Technical Assistance call:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

Introduction and Intended Use:
Hct is an assayed bi-level quality control material intended for monitoring the measurement of hematocrit on analyzers as
shown in the Expected Value Charts.
There are two levels of Hct, each provided in 2.0 mL ampules. The two levels allow verification of analyzer performance
in the low and mid clinical ranges.

Summary And Principle: This product is intended to serve as a functional equivalent to pre existing material distributed by the Original Equipment
Manufacturers (OEMSs).

Reagents: Hct Level B, CD-570406D
Containing: Hct Level B, CD-570406D are aqueous bicarbonate solutions with other salts and preservatives.
For In Vitro diagnostic use only

Storage and Handling: Store Hct B at 18 to 25°C. Refer to the label on each ampule and on the box for the expiration date.

Instructions for Use

Instructions for Use

1. Before use, hold the ampule by its tip and shake it vigorously for 10 seconds.

2. Tap the liquid back into the base of the ampule

3. Open the ampule by snapping off the tip at the score. Use gauze, tissue, gloves, or an appropriate ampule opener to protect fingers from
cuts.

4. Sample the contents of the ampule according to the recommended technique provided by the analyzer manufacturer.
For optimal results, use a single sample containing at least 0.5 mL.

¢ Direct Aspiration- Sample the control directly from the ampule.
¢ Syringe Transfer- Aspirate contents of the ampule into a syringe fitted with a blunt needle (if available). Expel any air bubbles by
discarding a portion of the control into a tissue. Carefully detach the needle, and sample in the QC mode according to the recommended
technique provided by the analyzer manufacturer. For optimal results, use a 3-5 mL syringe (maximum) and a 20 gauge needle
(minimum).
5. Record the results according to the quality assurance program established for your laboratory.

Limitations

Expected Analyzer Performance:
The values in the Expected Values Chart are based on multiple determinations performed on randomly selected samples
from each lot. Diamond Diagnostics controls are measured side by side with OEM controls to ensure product performance.

Expected Values: Instrument 348 Rapidpoint 400
Hematocrit 48.8 % 44.9 %
Range 46.4% - 51.2% 42.7% - 47.1%
Limitations: If the instrument fails calibration or controls do not measure within acceptable range when Diamond Diagnostics products are

used, Diamond Diagnostics suggests the following:

1. Verify that the internal calibrators used to standardize the instrument are correct for the instrument, have adequate expiration, and do
not contain visually evident contamination.
2. Follow the procedures delineated within the Operator's Manual listed under Troubleshooting. ( .
3. Ensure that all appropriate Maintenance Procedures, as listed in the Operator's Manual, have been performed.
4. I problems still exist, contact Diamond Diagnostics’ Technical Service Department.

The names of various manufacturers, their instruments, and their products referred to herein may be protected by trademark or other law, and are used herein solely for purpose
of reference. Diamond Diagnostics expressly disclaims any affiliation with them or sponsorship by them.
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UHdopmauus 3a npoaykTa u npousBoauTens

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
3a TexHuYecka nomouy ce obageTe Ha:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

MpencraBsAHe u NpUnNoXxeHue:
Hct e gokasaH maTepuan 3a KOHTPON Ha KAYeCTBOTO Ha [iBE HMBA MpeAHa3Ha4veH 3a N3MepPBaHETO Ha XeMaTpPOKUT Ha
aHanu3aTopu KakTo e nokasaHo B Tabnuuarta no gony.
Mwma aBe HuBa Hct, Bcska noctaseHa B 2.0 mL amnynu. [iseTe HMBa no3sonsiBaT NOTBbPXAEHNE HA NPeACTaBAHETO Ha
aHanM3aTopy B HACKUTE U CPEAHUN KNMMHUYHU 0BXBaTU.

MpuHUMN Ha pencTBUeE: To3n NpoayKT e npegHasHayveH Aa Cnyxu kaTo yHKLMOHaNeH ekBMBanNeHT Ha BeYe CbLUeCcTBYBaLLM MaTepuanm
pasnpocTtpaHsiBaHu ot OpuruHanHus MNpoussoauTten Ha O6opyaeaHeTo ( OMNO ).

Reagents: Hct Level B, CD-570406D
CbAabpxaHue: Hct Level B, CD-570406D ca BogHu GukapboHaTHV pa3TBOpY ChAbpXaLlLy APYrv CONMU U KOHCEPBaHTU
[a ce usnonssa camo 3a In Vitro pnarHocTukmu

CknapupaHe: OpbxTe Het B Ha Temnepatypu oT 18 fo 25°C. BukTe eTuKeTa Ha BCsika amnyna U Ha Lsinarta ornakoBka 3a Cpok
Ha rogHoCT.

UHcTpyKuumn 3a nonssaHe

MHCprKLlMVI 3a nonsBaHe:

1. MNpean ynotpeba ApbxTe amnynata 3a Bbpxa v pasapycanTe CUNHO B NpoabmkaHue Ha 10 cekyHam
2. YykHeTe amnynaTa 3a Aa ce BbpPHe CbAbPXaHWETO B OCHOBaTa Ha amnynara
3. OTBOpETE amnynaTta kaTo oT4ynuTe BbpXa. M3nonseanTe Kbpnuyka, pbkaBuLy UK ypea 3a oTBapsHe Ha amnynu 3a Aa npegnasunTe npbetute
CW OT nopsa3BaHus.
4. MpobBaliTe cbAbpPXaHNETO Ha amnynaTta CbC NpenopbYaHaTa TexHKKa npeJocTaBeHa OT NPoM3BOANTENS Ha MaTepuana. 3a onTUMarnHmu
pesynTaTu nanonasante npoba ceabpxawara noHe 0.5 mL.
e [lnpekTHO NnpuemaHe - TecTBaiTe npobaTa AMPEKTHO OT amnynara.
¢ [IpemecTBaHe CbC CNpMHLIOBKa — BkapainTe cbabpXaHneTo Ha amnynaTa B CpuHOLIKa 6e3 urna, ako uma HanuyHa lNpemaxHeTe BCUYKN
BBb3OYLLUHW MeXypu KaTo U3XBBbPNWTE YacT OT MaTepuana B candeTtka. BHumatenHo ceanete urnata, 1 BHUMaTenHo usnpobsanTte
mMartepuana crnopef npefoctaBeHaTta oT Npou3BOAUTENSA TEXHUKA. 3a ONTUManHu pesynrtatu nanonssante 3-5 mL cnpuHuodka
(makcumym) n 20 kanubpeHa urna (MUMHUMYM).
5. 3anuwerte pe3ynTaTuTe cnopef npasunarta Ha nabopartopusTa Bu.

OyaKBaHU aHaNUTUYHU pe3ynTaTu
CroriHocTuTe B TabnunuaTta ca norny4yeHn oT NPOU3BONHM N3bpaHu Npobu oT Bcsika napTuga. TectoBuaT maTtepuan ot Diamond
Diagnostics ce TectBa 3aegHo ¢ TakbB oT OO 3a ga ce noacurypAT HageXxaHn pesyntaTu.

OuyaKBaHU CTONHOCTMK: Ypen 348 Rapidpoint 400
XemaToKkpuTt 48.8 % 44.9 %
Ob6xBaT 46.4% - 51.2% 42.7% - 471%
Ycnosus: AKo ypeabT He aBa pe3ynTati Unu Aasa Takuea, HO B Henpuemnueu rpasmum, Diamond Diagnosticseu cbeeTBa

[a onutaTte cneaHoTo:
1. Topcurypete ce, Ye matepuanuTe ¥ BbTPELLHUTE NPOAYKTU 3a CPAaBHEHUE Ca NPaBUITHUTE 32 MHCTPYMEHTA, HE Ca C U3TeKbI1 CPOK Ha
FOAHOCT U He NpuTexasaT BUAVMU CNeAu OT 3aMbpcsBaHe.
2. CnepBaiiTe cTbnkMTe 3anucaHu B HapbyHuka 3a nonssaxe B pasgen ,lpobnemu npu ynotpeba”. .
3. TNoacwurypete ce, Ye Bcuuku [Npoueaypu no Nnogapbxka, 3anucaHy B HapbyHvKa ca U3nbrHEeHM!.
4.  Axo npobnemute npogbmkaBaT — cBbpxeTe ce ¢ OT1gena 3a TexHuyecka Momouy Ha Diamond Diagnostics .

WmeHaTa Ha pa3nuyHu NPOU3BOAUTENU, TEXHUTE WHCTPYMEHTU, KaKTO U TeXHUTe NPOAYKTU, NOCO4YeHU B Hero, morat aa 6bAaT 3aWmTeHN OT TbproBcKaTta Mapka unum
Apyru npaBo U ce u3nons3BaTt TyYK e4UHCTBEHO 3a ueriute Ha npenparka. [JaiMbHA AMarHocTuka U3PUYHO OTXBBLPJIA BCAKA NPUHAANEXHOCT KbM TAX UNu

CMOHCOPCTBO OT TAX.
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DIAMOND Hct uroven B
CD-570406D Lot R0OJ141
Czech

Informace o produktu a vyrobci

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technicka asistence na cisle:
Diamond Diagnostics technicky servis 1-508-429-0450
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DI AGNDOSTICS

Doporucené pouziti:
Hct je dvou-uroviova analyza kvality kontrolnich materialt pro monitorovani hematokritu na analyzérech uvedenach v
Tabulce ocekavanych hodnot. Existuji dvé Grovné Hct (jsou baleny v 2.0 mL ampulkach), které dohromady dovoluji oveéfit
vykonnost analyzéru v nizkém a stfednim klinickém rozsahu.

Shrnuti a princip: Produkt je ekvivalentem OEM (zkratka z anglického Orginal Equipment Manufacturer). Svymi parametry, funkénosti a
kvalitou plné nahrazuje nutnost pouziti originalniho produktu distribuoavaného pavodnim vyrobcem.

Reagent: Hct droven B, CD-570406D
Obsahuje: Hct droven B, CD-570406D je vodny bikarbonatni rozrtok s pfidavkem dalSich soli a konzervanta.
Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Skladovani & Doba pouziti: Hct Uroven B skladuijte pfi pokojové teploté (18-25°C). Doba spotteby je uvedena na obalu i na kazdé ampulce.

Instrukce pro pouziti produktu

1. Pfed pouzitim ampulku uchopte za jeji Spicku a tfepanim promichejte alespon po dobu 10 vtefin.

2. Jemnym poklepanim (nejlépe cvrnknutim) na Spicku ampulky setfepte tekutinu zpét do téla ampulky.

3. Ampulku otevrete ulomenim jeji Spicky v misté, které je prediezané. Vyvarujte se pofezani pouzitim gazy, ubrousku nebo rukavic.

4. Vzorek z ampulky odeberte dle doporuéeni vyrobce analyzéru. Pro optimalni vysledky méfeni pouzijte vzorek s obsahem minimainé 0.5 mL.

e Pfimé odebrani- Vzorek odeberte pfimo z ampulky.
stfikacce obsazen vzduch, odstrarite ho vytlatenim ¢asti vzorku na gazu nebo ubrousek. Po té opatrné sundejte jehlu ze stfikacky.
Nastavte na instrumentu QC mode (program kontroly kvality) dle instrukci uvedenych vyrobcem analyzéru a vzorek nasttiknéte. Pro
dosazeni optiméalnich vysledku zvolte stfikacku s maximalnim obsahem 3-5 mL a jehlu minimalné o velikosti 20.
5. Vysledky méfeni zaznamenejte dle standard( kontroly kvality stanovenych pro vasi laboratof.

Ocekavana vykonnost analyzéru:
Data vykonnosti, uvedena nize, jsou vysledkem mnohonasobného méfeni vykonnosti provedené na nahodné vybranych vzorcich z
kazdé vyrobni série. Pro zajisténi spravné vykonnosti produktu jsou Diamond Diagnostics controlni vzorky soubézné srovnavany s

OEM vzorky.
Ocekavané hodnoty: Instrument 348 Rapidpoint 400
Hematokrit 48.8 % 44.9 %
Rozsah 46.4% - 51.2% 42.7% - 47.1%
Omezeni: Pokud instrument nesplni kalibraéni paramentry, nebo jsou-li vysledky kontrolnich vzorkd mimo referenéni limity, Diamond

Diagnostics doporucuje nasledujici:

1. Zkontrolujte spravnost typu pouzitych reagentd a internich standardd, jejich expiracni Ihdtu a provedte vizuélni kontrolu zda
neobsahuji necistoty.
2. Nasledujte instrukce pro odstranéni zavady popsané v uzivatelské pfirdéce instrumentu v kapitole zavady.
3. Ujistéte se, Ze byla provedena predepsana Udrzba instrumentu popsand v uzivatelské pfirticce. ( (
4. Pokud problém trva, kontaktujte prosim Diamond Diagnostics technicky servis.

Jména raznych vyrobc, jejich nastroju a jejich produkti, na néz je zde uvedeno odvolani mize byt chranén ochrannou znamku nebo jiné pravo a pouzivaji se zde
vyhradné za ucelem reference. Diamond Diagnostika vyslovné odmita jakékoliv spojeni s sebou, nebo sponzorstvi jimi.
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Information Produit et Fabricant

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Pour plus de renseignements contactez:
Diamond Diagnostics Support Technigue a 1-508-429-0450

Introduction et Conseil d’utilisation:
Hct est un matériel analysé de contréle qualité a deux niveaux, destiné a la surveillance de la mesure de I’hématocrite sur
les analyseurs, comme le montre la Charte des Valeurs Attendues.
Il'y a deux niveaux de Hct, chacun fourni dans des ampoules de 2.0 mL. Les deux niveaux permettent la vérification de
performance d’analyseur dans la gamme basse et moyenne clinique.

Résumé et Principe: Ce produit est considéré comme I'équivalent fonctionnel du matériel pré-existant distribué par Original Equipment
Manufacturer (OEM).

Réactifs: Hct Niveau B, CD-570406D

Composant: Hct Niveau B, CD-570406D sont des solutions bicarbonate aqueuses avec d’autres sels et préservatifs.

Uniquement pour diagnostic in vitro

Stockage et Traitement: Stocker Hct B de 18 a 25°C. Référer a I'étiquette sur chaque ampoule et sur la boite pour la date de péremption.

Mode d’Emploi

Mode d’Emploi

1. Avant I'utilisation tenir 'ampoule par sa pointe et agiter vigoureusement pendant 10 secondes.
2. Tapoter le liquide dans la base de I'ampoule
3. Ouvrez 'ampoule en claquant la pointe a la partition. Utiliser gaze, tissue, gants ou une ouverture appropriée de I'ampoule pour protéger les
doigts des coupures.
4. Echantillonner les contenus de I'ampoule selon la technique recommandée par le fabricant de I'analyseur.
Pour un résultat optimal, utiliser d’'un seul échantillon contenant au moins 0.5 mL.

¢ Aspiration Directe- Echantillonner le contrdle directement de I'ampoule.
¢ Transfer Seringue- Aspirer les contenus de I'ampoule dans une seringue munie d’une aiguille émoussée (si disponible). Expulser les
bulles d’air en éliminant une partie de contr6le dans un mouchoir. Détacher soigneusement I'aiguille et I'’échantillon dans le mode QC
selon la technique recommandée par le fabricant de I'analyseur. Pour des résultats optimaux, utiliser une seringue de 3-5 mL (maximum)
et une aiguille de calibre 20 (minimum).
5. Enregistrer les résultats selon le programme d’assurance qualité mis en place pour votre laboratoire.

Limitations

Performance recommendée d’Analyseurs:
Les valeurs dans la Charte des Valeurs Attendues sont basées sur les déterminations multiples effectuées sur des échantillons
choisies au hasard dans chaque lot. Les contréles de Diamond Diagnostics sont mesurés cote a cote avec les contréles OEM pour
assurer la performance de produit.

Valeurs attendues Instrument 348 Rapidpoint 400
Hématocrite 48.8 % 44.9 %
Gamme 46.4% - 51.2% 42.7% - 47.1%
Limitations: Lors de I'utilisation du produit Diamond Diagnostics si résultat de mesure est hors des valeurs acceptables, suivre les

instructions ci-dessous:

1. Vérifier si les calibrateurs internes utilisés pour la standardisation de I'appareil sont bien conformes, voir la date de péremption, et de
ne pas avoir de contaminations visibles.
2. Suivre les procédures définies dans le Manuel d’Utilisation des Appareils, voir chapitre Dépannage.
3.  Vérifier si tous les procés de maintenance se passent selon les instructions du Manuel d’Utilisation. ( (
4. Sile probleme existe toujours, contactez directement le Support Technique du Diamond Diagnostics.

Le nom de certains producteurs ainsi que leurs produits mentionnés dans ce document peuvent avoir une marque déposée protégée par le Droit des marques, ils
sont donc utilisés uniquement pour informations et références. Diamond Diagnostics refuse toutes sortes de relations privilégiées avec ces producteurs ou leurs
produits.
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Hersteller und Produkt Information

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Um die Technische Hilfe zu bitten, rufen Sie die folgende Telefonnummer
Diamond Diagnostics Technischer Kundendienst:+ 1-508-429-0450

Einleitung und Verwendungszweck:
HCT ist ein zwei Niveau Qualitatskontroll Material,welche fir die Messung des Hamatocrits benutzt wird,wie in
,Voraussichtlich Werte Tabelle , steht.
Es gibt zwei Ebenen von HCT die jeweils in 2,0ml Ampullen zur Verfligung gestellt. Die zwei Ebenen erméglichen
Uberprifung der Analysator Leistung im unteren und mittleren klinischen Bereichen.

Zusammenfassung und Grundsatz: Dieses Produkt soll funktionales aquvalent sein mit dem vorratigem Material,was von dem Hersteller
umgesetzt wird.

Reagentien: Hct Ebene B, CD-570406D

Containing: Hct Ebene B, CD-570406D sind wassrige Bicarbonatldsungen mit anderen Salzen und Konservierungsstoff

Fiir In Vitro diagnostic verwenden

Lagerung und Handhabung: Shop Hct B bei 18 to 25°C. zu lagern.Lesen Sie das Ablaufsdatum der Etiketten auf jeder Ampulle und Kartons.

Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung

1. Vor dem Gebrauch halten Sie die Ampulle mit seiner Spitze und schitteln Sie die kréaftig fir 10 Sekunden.
2. Drehen Sie die Ampulle wieder zurlick um die Flussigkeit auf dem Boden des Fléschchen zu haben.
3. Offnen Sie die Spitze der Ampulle durch Abknicken. Vermeiden Sie geeignete Gaze,Gewebe oder Handschue um Vermeiden das Schneiden
lhrer Finger,wenn Sie die Ampulle aufmachen.
4. Probieren Sie die Inhalte der Ampulle nach der empfohlenen Technik durch den Analysator Herstellers.
Fur die besten Ergebnisse erziehlen Sie mit einer Stichprobe von mindestens 0.5 mL.

o Direkt Aspiration Probe Steuerung ist direkt aus der Ampulle.
e Saugen Sie den Inhalt des Flaschchens mit einer stumpfen Nadel in die Spritze ( wenn das verfligbar ist ). Entfernen Sie die
Luftblasen,so,dass wir einen Teil des Kontrols in einem Taschentuch reintun.Entfernen Sie vorsichtig die Nadel und die Probe des QC-
Modus mit der Technologie,wie der Hersteller empfiehlt.Optimale Ergebnisse, erziehlen Sie mit 3-5 ml ( maximum )Spritze und Nadel
Kapazitat 20 ( minimum )
5. Notieren Sie die Ergebnisse lhres Labors nach dem Qualitatssicherungsprogramm.

Limitations

Erwartete Analyzer Leistung:
Die erwartete Werte von Stichproben sind von jeder Artikel festzustellen,welche in der erwartete Tabelle zu sehen sind. Diamond
Diagnostics Steuerelemente werden an der Seite von dem Hersteller kontrolliert um die Leistung des Produkts zu messen.

Erwartete Werte: Geriéte 348 Rapidpoint 400
Hematokrit: 48.8 % 44.9 %
Reichwerte: 46.4% - 51.2% 42.7% - 471%

Einschréankungen:: Wenn die Kaliebrierung oder die Steuerung des Gerates ausfallt,wird es nicht innerhalb einer annehmbaren Wert
gemessen,wenn die Produkten von Diamond Diagnostics in Benutzung sind.In diesem Fall Diamond Diagnostics empfiehlt die folgendes:

1. Uberzeugen Sie sich,dass die Reagenzen und die innere Kalibratoren entsprechend sind zu dem Gerat und wann das Ablaufdatum
ist bzw.enthahlt keinen sichtbaren Schmutz..
2. Folgen Sie die Anweisungen in dieser Hinschicht,was Sie in dem Anweisung Handbuch unter dem Kapitel “ Fehlerbehebung “ finden

kénnen.
3. Uberpriifen Sie,dass alle Wartungs Verfahren geeignet sind,die in der Bedienungsanleitung enthalten. c €
4. Falls das Problem weiterhin besteht,nehmen Sie den Kontakt mit der Technischer Abteilung von Diamond Diagnostics auf.

Die verschiedenen Namen und Hersteller von Gerate oder Produkte,die in diesem Dokument erwahnt wurden,sind gesetzlich geschiitzt,in einigen Féllen auch
eingetragene Warenzeichen und Informationen dienen ausschliesslich in diesem Dokument geschiitzt.Diamond Diagnostics fest weigern,mit diesen Herstellern in
keiner weise oder durch die Bereitstellung von Unterstiitzung in Verbindung gebracht werden.
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Hct Level B
CD-570406D Lot R0OJ141
Hungarian

Informaciok a Termékrol és a Gyartorol

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Technikai Segitségért hivja az alabbi telefonszamot:
Diamond Diagnostics - Technikai Ugyfélszolgalat: +1-508-429-0450

Bemutatas és Felhasznalas:
A Hct egy ellenérzétt kétszintl mindségellenérzé anyag, ami az “Expected Value Charts” részben bemutatott médon
ellenérzi a hematokrit mérését az analizatoron. A Hct-nek két szintje van, ezeket egy-egy 2.0 mL-es ampullaban
mellékeltik. A két szint lehet6vé teszi az analizator teljesitményének ellenérzését az alacsony és a kdzépsd klinikai

kategériakban.

Osszegzés és Alapelv: Ez a termék azzal a céllal készilt, hogy funkcionalisan helyettesitse a készllék gyartéja (OEM) altal forgalmazott eredeti
terméket.

Reagensek: Hct Level A, CD-570406D

Tartalom: Hct Level B, CD-570406D: vizes-bikarbonatos oldatok egyéb sékkal és tartdsitdészerekkel.

Kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra

Tarolas és Kezelés: A Hct B-t tarolja 18 - 25°C-on. A lejarati datumot az egyes ampullakon talélhaté cimke tartalmazza, illetve a

dobozon is megtalalhaté.

Hasznalat

1. Haszndlat el6tt fogja meg az ampullat a csicsanal fogva, és razogassa erételjesen 10 masodpercen keresztiil.
2. Ezutan utégesse meg az ampullat, hogy a folyadék visszadramoljon az ampulla testébe.
3. Nyissa fel az ampullat gy, hogy a megjeldlt résznél letdri a tetejét. Haszndljon gézt, zsebkendét, keszty(it, vagy a megfelel tipusu
ampullanyitét, hogy elkerllje ujjai sériilését.
4. Vizsgalja meg az ampulla tartalmat a késziilék gyartéja altal ajanlott technikanak megfeleléen.
A legoptimalisabb eredmény elérése érdekében egy darab, legalabb 0.5 mL-es mintat hasznaljon.

o Kodzvetlen Vizsgalat (Direct Aspiration) — Vegye el az ellenérzéshez az anyagot kdzvetlenll az ampullabdl.

» Fecskend6s vizsgalat: az ampulla tartalmat egy tompa tlvel ellatott fecskendé segitségével szivja fel (ha rendelkezik ilyen tlvel).
Szabaduljon meg a buborékokt6l tgy, hogy az ellenérzé mintabdl kifecskendez egy keveset egy papirzsebkendére. Ovatosan tavolitsa el
a tit, majd végezze el az ellenérzést QC-uizemmddban az analizator gyartoja altal javasoltak szerint. Az optimalis eredmény elérése
érdekében hasznaljon egy (maximum) 3-5 mL-es fecskenddt és egy (minimum) 20-as kaliber( tit. hogy az ellenérzé mintabol
kifecskendez egy keveset egy papirzsebkendére. Ovatosan tavolitsa el a tit, majd végezze el az ellenérzést QC-tizemmaddban az
analizator gyartdja altal javasoltak szerint. Az optimalis eredmény elérése érdekében hasznaljon egy (maximum) 3-5 mL-es fecskendét és
egy (minimum) 20-as kaliberd tit.

5. Rogzitse az eredményeket az On laboratériuma szamara el6irt minéségbiztositasi program szerint.

Korlatozasok

Az Analizator varhato teljesitménye:
A “Varhat6 Eredmények” tablazatban megtalalhaté értékek minden egyes gyartasi sorozathoz véletlenszer(ien kivalasztott
mintékon végzett tdbbszdrés meghatarozason alapulnak. A Diamond Diagnostics ellenérzé mintai az eredeti, gyari mintakkal
parhuzamosan kerlltek tesztelésre, hogy biztositsuk a termék megfelelé mikodéseét.

Varhato Ertékek: Késziilék 348 Rapidpoint 400
Hematokrit 48.8 % 44.9 %
Tartomany 46.4% - 51.2% 42.7% - 47.1%
Korlatozasok: Amennyiben sikertelen a késziilék kalibralasa, vagy a tesztelés eredménye nem a megfelel6 tartomanyba esik a Diamond

Diagnostics termékeinek hasznalatakor, a Diamond Diagnostics az alabbi [épések elvégzését javasolja:

1. Ellenérizze, hogy a reagensek és a bels6 kalibracios folyadékok valéban az adott késziléktipushoz valdéak-e; szavatossaguk nem

jart-e le, illetve nem tartalmaznak-e szemmel lathat6é szennyez6dést.

Kovesse a Felhasznaldi Kézikdnyv ‘Hibaelharitas’ ciml részében foglaltakat. ‘
Végezze el az 6sszes vonatkozo6 Karbantartasi Procedurat, amelyet a Felhasznaloi Kézikonyv javasol. ( (
Ha a problémak tovabbra is fennalinak, Iépjen kapcsolatba Technikai Ugyfélszolgalatunkkal.

Bl e\

A kiilonboz6 gyartok neve és gépeik, illetve termékeik, amelyekrél ezen dokumentum emlitést tesz, torvény altal védettek, vagy bejegyzett markak, és kizarolag
tajékoztatasi céllal keriiltek bele ezen dokumentumba. Diamond Diagnostics hatarozottan visszautasitja azt, hogy barmilyen médon dsszefiiggésbe hozzak ezen
gyartok lizleti tevékenységével, illetve annak feltételezését, hogy ezen gyartok barmilyen médon tamogatnak a Diamond Diagnostics-ot
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~» DIAMOND Hct Level B

(K

VWV oo oo CD-570406D Lot R0J141
Italian

Informazioni della Manufatturazione e del Prodotto

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Per un’Aiuto Tecnico chiamare il numero seguente:
Diamond Diagnostics Technical Services at 1-508-429-0450

Introduzione e Uso Previsto:
Hct é un dosato a due livelli di materiale di controllo di qualita destinata a monitorare la misura degli ematocriti
sull'analizzatore come é dimostarto nell’ Expected Value Charts(Carta dei Valori Attesi).
Ci sono due livelli del Het, ciascuno é fornito in 2.0 mL fiale.l due livelli consentono la verifica della prestazione
dell’analizzatore nelle gamme cliniche basse e medie.

Somma dei Principi Fondamentali:Questo prodotto serve per funzionare equivalentemente come i materiali gia distribuiti dalle Ditte ( OEM).
Reagenti: Hct Livello B, CD-570406D

Contenuti: Hct Livello B, CD-570406D sono soluzioni bicarbonate acquose con altri Sali e conservanti.

Usare soltanto per ”in vitro” diagnostica

Conservazione e Trattamento: Conservare Hct B da 18 a 25°C.Riferirisi all’etichetta sull’ogni fiala e sul pacchetto per la data di scadenza.

Instruzioni d’Uso

Instruzioni d’Uso

1. Prima di usare, tenere la fiala dalla punta e scuoterla energicamente per 10 secondi.

2. Intercettare il liquido nella base della fiala.

3. Aprire la fiala spezzando la punta al punteggio.Utilizzare garze,tessuti, guanti o una fiala appropriata per proteggere le dita dai
tagli.Campionare il contenuto della fiala secondo la tecnica raccomandata fornita dal produttore dell’analizzatore.

4. Campionare for ottimi risultati,utilizzare un singolo campione che contiene almeno 0.5 mL.

¢ Aspirazione Diretta- Campionare il controllo direttamente dalla fiala.
e Siringa di Trasferimento-Aspirare il contenuto della fiala in una siringa con ago smussato (se é disponibile).
¢ Espellere eventuali bolle d’aria eliminando una parte del controllo in un fazzoletto.Staccare I'ago con attenzione, e campionare in modalita
QC secondo la tecnica raccomandata fornita dal produttore dell’analizzatore.Per un’ottimo risultato usare una siringa di 3-5 mL (massimo)
e un 20 gauge ago (minimo).
5.Registrare | risultati secondo il programma di garanzia di qualita stabilito per il vostro laboratorio.

Limitazione

Performance Atteso Analizzatore:
| valori nella Carta Valori Attesi sono basati sulle determinazioni multiple eseguiti su campioni scelti a caso per ciascuno. Diamond
Diagnostics controlli sono misurati fianco a fianco con controlli OEM per garantire prestazioni del prodotto.

Valori Attesi: Strumento 348 Rapidpoint 400
Ematocrito 48.8 % 44.9 %
Gamma 46.4% - 51.2% 42.7% - 471%
Limitazioni: Se la calibrazione o il controllo dello strumento é difettoso e non misura entro il valore accettabile mentre utilizza il prodotto

del Diamond Diagnostics, Diamond Diagnostics suggerisce di fare i seguenti passi:

1. Assicurarsi che i reagenti e i calibratori interni che standardizzano lo strumento, siano adeguati,entro la data di scadenza, e non
contengono contaminazioni evidentemente visibili.
2. Seguire le procedure della Manuale del Cliente nel capitolo Correttivo ( “Troubleshooting”). ( (
3. Assicurarsi che tutto sia appropriato con le Procedure della Manutenzione, come é scritto nella Manuale del Cliente.
4. Se il problema ancora esistesse, contattare Il Dipartimento Servizio Tecnico del Diamond Diagnostics.

I nomi , gli strumenti e i prodotti dei vari produttori i quali sono stati nominati in questo documento sono protetti dalla legge, a volte sono marchi depositati e si
possono trovare in questo documento soltanto per dare delle informazioni.Diamond Diagnostics rifiuta di essere relazionato con questi produttori o di essere
sovvenzionati da loro.

ECO# 5803 SOP05-1231F Revision 01 Effective Date: 12/20/11 Page 7 of 10




(1 DIAMOND Hct Nivel B

VWV oo oo CD-570406D Lot R0J141
Portuguese

Produtos e Informagdes do Fabricante

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Para Asistencia Tecnica, por favor ligue para o nimero de telefone: 1-508-429-0450

Introducao e Pretendido Uso:
Hct é um testadas do dois niveis de material de controlo de qualidade destinados ao controlo da medi¢éo do hematdcrito
em analisadores, como mostrado na Expected Value Charts.
Existem dois niveis de Hct, fornecidas em cada 2.0 mL ampolas. Os dois niveis de permitem a verificagao da
desempenho analisador nas variagaos de baixa e média clinicos.

Resumo e Principio: Este produto é destinado a servir como um equivalente funcional a materiais pré-existentes distribuidos pelo Original
Equipment Manufacturer (OEM).

Reagentes: Hct Level B, CD-570406D
Contendo: Hct Level B, CD-570406D sao solugdes aquosas de bicarbonato com outros sais e conservantes.
Para in vitro diagnostic apenas uso

Armazenagem e Manipulag¢ado: Armazém Hct B em 18 a 25°C. Referem-se ao etiqueta em cada ampola e na caixa para a data de validade.

Instrucoes de Uso

Instrugcdes de Uso

1. Antes da utilizagado, mantenha a ampola pela sua ponta e agite-a vigorosamente por 10 segundos.
2. Toque o liquido de volta para no fundo do ampola.
3. Abra a ampola por arrancando a ponta. Use gaze, tecidos, luvas, ou um abridor de ampolas adequados para proteger os dedos de cortes.
4. Testar o conteido da ampola de acordo com a técnica recomendada desde pelo fabricante do analizador.
Para melhores resultados, use uma Unica amostra contendo pelo menos 0.5 mL.

e A Aspiragdo Direta - Testar o controle diretamente da ampola.
¢ Transferéncia de Seringa - Aspirar o contetido da ampola em uma seringa com uma agulha sem corte (se disponivel). Retire as bolhas de
ar descartando uma parte do controle em um tecido. Cuidadosamente retire a agulha, e testar no modo de acordo com a técnica
recomendada desde pelo fabricante do analizador. Para melhores resultados, use um 3-5 mL seringa (maximo) e uma agulha de calibre
20 (minimo).
5. Registrar os resultados de acordo com o programa de garantia de qualidade estabelecidos para o seu laboratério.

CLimiagoes

Asperado Desempenho do Analisador:
Os valores na Tabela de Valores esperados sao baseados em multiplas determinacdes realizadas em amostras selecionadas
aleatoriamente de cada lote. Controles de Diamond Diagnostics sdo medidos de lado a lado com controles de OEM para
assegurar o desempenho do produto.

Valores Esperados: Instrumento 348 Rapidpoint 400
Hematocrito 48.8 % 44.9 %
Variacédo 46.4% - 51.2% 42.7% - 47.1%
Limitacoes: Se o instrumento nédo de calibragéo e controles ndo medem dentro da faixa aceitavel quando Diamond Diagnostics produtos

sédo utilizados, Diamond Diagnostics sugere o seguinte:

1. Verifique se os calibradores internos usados para padronizar o instrumento sao correta para o instrumento, tém validade adequada, e
nao contém contaminagao visualmente evidente.

2. Siga os procedimentos delineados no Manual do Operador listados em Resolugéo de Problemas.

3. Garantir que todos os procedimentos de manutengao adequada, conforme listado no Manual do Operador, foram realizados.

4. Se o problema persistir, entre em contato Diamond Diagnostics’ Assisténcia Técnica.

Os nomes de varios fabricantes, os seus instrumentos, e os seus produtos mencionados neste lugar podem ser protegidos pela marca de comércio ou outra lei, e
sdo usados neste lugar sozinho para o objetivo da referéncia. Diamond Diagnostics expressamente nega qualquer associacao com eles ou patrocinio por eles.
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~» DIAMOND Solutie Hct Level B

(K

VWV oo oo CD-570406D Lot R0J141
Romanian

Informatii despre produs si producator

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Pentru asistenta technica apelati la:
Serviciul Technic Diamond Diagnostics 1-508-429-0450

Utilizare: Solutia Hct este o solutie de control de doua niveluri pentru monitorizarea masurilor de hematocrit pe analizori aflate in
tabela Valori asteptate.
Exista doua niveluri de Hct, amandoua ambalate in fiole de 2 mL. Cele doua nivele de control permite verificarea
analizorului in intervale clinice mici si medii.

Rezumat si Principiu: Acest produs este destinat sa serveasca un echivalent functional pentru materiale existente distribuite de producatori
originale (OEM).

Solutii: Solutie Hct Level B, CD-570406D
Continut: Solutia Hct Level B este o solutie apoasa bicarbonata cu alte saruri si conservanti.
Pentru utilizare in vitro.

Expirare si Depozitare: = Depozitati solutia Hct la temperatura camerei 18-25°C. Data expirarii a solutiei se afla pe eticheta fiolei si ambalajului.

Instructiuni de utilizare

1. Tnainte de folosire tineti fiola de varf si agitati bine timp de 10 secunde.
2. Scurgeti lichidul inapoi in baza fiolei.
3. Deschideti fiola. Utilizati tifon, servetel, manusi sau un deschizator de fiole pentru a proteja degetele de taieturi
4. Introduceti continutul fiolei precum recomandat de producatorul analizorului.
Pentru rezultate optime folositi o singura mostra care contine cel putin 0.5 mL
e Aspiratie directd — Adaugati solutia de control direct din fiola.
e  Transfer cu siringa — Aspirati continutul fiolei cu o siringa. Elimianti bulele de aer din siringa. Detasati acul de pe siringa si
. introduceti continutul fiolei precum recomandat de producatorul analizorului. Pentru rezultate optime utilizati o seringa de 3-5 mL.
5. Inregistrati rezultatele conform programului de calitate stabilit pentru laboratorul dumneavoastra.

Delimitare

Performanta asteptata a analizorului:
Valorile din tabela Valori Asteptate sant bazate pe mai multe determinari efectuate pe mostre selectate aleatoriu din fiecare lot.
Solutiile de control Diamond Diagnostics sant masurate alaturi de solutii OEM pentru a asigura performanta produsului.

Valori Asteptate: Instrument 348 Rapidpoint 400
Hematocrit 48.8 % 44.9 %
Range 46.4 % -51.2% 42.7-471 %

DELIMITARE: Daca, folosind produse Diamond Diagnostics, instrumentul nu calibreaza sau solutiile de control nu masoara in intervalul
acceptabil urmariti urmatoarele puncte:

1. Verificali daca solutiile si calibratorii internale folosite pentru standardizarea instrumentului sant corecte pentru instrument, nu sant
expirate, si nu sant contaminate.
2. Urmati procedurile aflate Th manualul de utilizare in capitolul Troubleshooting (Remedierea Defectiunii).
3. Verificati daca procedurile de intretinere aflate in manualul de utilizare s-au realizat. c €
4. Daca problema exista in continuare contactati Serviciul Technic Diamond Diagnostics.

Nume de diferite producatori, instrumentele si produsele lor prevazute in acest document ar putea fii protejate de marci comerciale sau de lege si sunt folosite numai pentru
referintd. Diamond Diagnostics refuza formal orice legatura cu producétorii si marcile mentionate in acest document, sau orice contributie cu acesti producétori.
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> DIAMOND Nivel B de Hct
W CD-570406D: Lote R0OJ141
Spanish

DI AGNDOSTICS

Informacion del Producto y del Fabricante

Diamond Diagnostics, 333 Fiske Street, Holliston, MA.
Para obtener asistencia tecnica, por favor llamar al numero telefonico: 1-508-429-0450

Introduccion y Uso intencionado:
Hct es un material de control de calidad de dos niveles ensayado que tiene como objetivo monitorear los valores de
hematocrito en los analizadores segun se indica en la seccion Graficos de Valores Esperados.
Hay dos niveles del Hct, cada uno con ampollas de 2.0mL. Estos dos niveles permiten verificar la performancia del
analizador en los rangos clinicos medios y bajos.

Resumen y Principio: Tiene como objectivo servir como funcién equivalente al material pre-existente distribuido por el fabricante original
(OEM).

Reagents: Hct Nivel B, CD-570406D

Containing: Hct Nivel B, CD-570406D son soluciones acuosas bicarbonadas con otras sales y conservantes.

Para uso diagnostico in vitro

Alcenamiento y Administracion: Guardar el Hct B a una temperatura de 18 a 25°C. Para informacion sobre fecha de vencimiento, referirse a
la etiqueta ubicada en cada ampolla y en la caja.

Instrucciones para Uso

Instrucciones para Uso

1. Antes de usar, agarrar la ampolleta de la punta y agitar fuertemente durante 10 segundos.
2. Tocar hasta que el liquido regrese a la base de la ampolleta.
3. Abrir la ampolleta quebrando la punta en la marca. Utilizar gaza, paro, guante o cualquier otro adicamento que sea adecuado para abrir
ampolletas y asi proteger los dedos de cortes.
4. Probar el contenido de la ampolleta de acuerdo a la tecnica recomendada por el frabricante del analizador.
Para asegurar un resultado 6ptimo, usar Una sola muestra de por lo menos 0.5mL.
e Aspiracion Directa - Probar el control directamente dentro de la ampolleta.
¢ Transferencia con Jeringa — Aspirar el contenido de la ampolleta usando una jeringa que tenga una aguja desafilada (si hay disponible).
Eliminar cualquier burbuja botando una parte del control dentro de un pario. Con mucho cuidado retirar la aguja y hacer la prueba en
modalidad QC de acuerdo a la recomendacion tecnica del fabricante del analizador. Para un resultado optimo, utilizar una jeringa de 3 a
5mL (maximo) y una medicion de 20 (como minimo).
5. Registrar los resultados de acuerdo al proceso de Garantia de Calidad establecida por su Laboratorio.

Limitaciones

Performancia esparada del Analizador:
Los valores en el Grafico de Valores Esperados son basados en determinaciones multiples ejecutadas al azar en muestras
seleccionadas de cada lote. Los controles de Diamond Diagnostics son medidos lado a lado con los controles del fabricante
original para asegurar la performancia del producto.

Valores Esperados: Instrumento 348 Rapidpoint 400
Hematocrito 48.8% 44.9 %
Rango 46.4%-51.2% 42.7% - 471%
LIMITACIONES: Si al usar productos de Diamond Diagnostics el instrumento falla la calibracién 6 si los controles no miden

rangos acceptables, ofrecemos las siguientes sugerencias:|

1. Verifique que los calibradores internos usados para estandardizar el instrumento sean los adecuados para el instrumento, tienen
fecha de vencimiento vigente y no exista ninguna contaminacién visual.
2. Siga el procedimiento presentado en el Manual del Operador, en la seccion Ayuda.
3. Asegurarse que el Proceso de Mantenimiento, incluido en el Manual del Operador es seguido a la letra. c €
4. Si el problema persiste, por favor contactarse con el Departamento de Servicio Tecnico de Diamond Diagnostics.

Los nombres de varios fabricantes, sus instrumentos, y sus productos mandados a aqui pueden ser protegidos por la marca registrada u otra ley, y son usados
aqui Unicamente para el objetivo de la referencia. Diamond Diagnostics expresamente rechaza cualquier afiliacion con ellos o patrocinio por ellos.
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